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ค าแนะน าในการใชง้าน 
 
ค าแนะน าในการใชง้านนีใ้ชส้ าหรบั: 
 

• หลอดอเนกประสงค ์Nunc™ ขนาด 2 มล. แบบเกลยีวดา้นใน 

• หลอดอเนกประสงค ์Nunc™ แบบตดิรหสัสามช ัน้ ขนาด 1.8 มล.  
กน้รปูตวัว ีปลายแหลม แบบบรรจชุุดใหญ่ 

• หลอดอเนกประสงค ์Nunc™ แบบตดิรหสัสามช ัน้ ขนาด 1.8 มล.  

กน้รปูตวัว ีปลายแหลม แบบบรรจชุุดใหญ ่(พเิศษ) 

• หลอดแชแ่ข็ง Nalgene™ ขนาด 2 มล. แบบเกลยีวนอก 

• หลอดแชแ่ข็ง Nalgene™ ขนาด 5 มล. แบบเกลยีวนอก 
 

 

• 374512  

• 374506-WP1D 

• SP374506-WP1D 

• 5000-0020 

• 5000-0050 

 

GTIN 

• 10850016058574 

• 10850016058062 

• 10850016058079 

• 10850016058598 

• 10850016058604 
 

GMDN • 47775 

 

วตัถปุระสงคข์องการใชง้าน 
 

วตัถปุระสงค/์การใชง้าน 

หลอดโพลโิพรพลีนีเหลา่นีเ้ป็นภาชนะบรรจตุวัอยา่ง 

และมวีตัถปุระสงคส์ าหรบัใชใ้นการเก็บรกัษาแบบแชแ่ข็งและการขนสง่ส ิง่สง่ต

รวจของมนุษยร์ะหวา่งหอ้งปฏบิตักิารโดยใชย้านพาหนะบนพืน้ดนิทีม่สีารชวีภา

พและเซลลส์ าหรบัการตรวจวนิจิฉยัภายนอกรา่งกาย (in vitro diagnostic, IVD) 

หลอดเหลา่นีส้ามารถใชเ้ก็บตวัอยา่งไดถ้งึอุณหภูมขิองไอระเหยของไนโตรเจน

เหลว หลอดเป็นแบบใชแ้ลว้ทิง้ 

และใชค้ร ัง้เดยีวเทา่น ัน้ 

ส าหรบัการใชง้านในหอ้งปฏบิตักิารและโดยผูเ้ชีย่วชาญดา้นการดูแลสุขภาพ 

ขอ้บง่ชีข้องการใชง้าน 
ใชเ้มือ่ผูเ้ชีย่วชาญดา้นการดแูลสุขภาพส ัง่ใหท้ าการตรวจวนิจิฉยัภายนอกรา่ง
กายกบัสิง่สง่ตรวจจากผูป่้วย 

กลุม่ผูใ้ชง้านเป้าหมาย ผูเ้ชีย่วชาญดา้นการดูแลสุขภาพและผูเ้ชีย่วชาญในหอ้งปฏบิตักิาร 

สภาพแวดลอ้มการใชง้าน โรงพยาบาล ศูนยเ์ก็บตวัอยา่งทางคลนิกิ และหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิกิ 

กลุม่ประชากรผูป่้วยเป้าหมาย 
ผูป่้วยทีม่ภีาวะทางการแพทยห์รอืคลนิกิซึง่ตอ้งไดร้บัการตรวจวนิจิฉยัภายนอก
รา่งกาย การวนิจิฉยั และอาจตอ้งไดร้บัการรกัษาทางการแพทย ์

ขอ้หา้มในการใชง้าน ไมพ่บขอ้หา้มในการใชง้าน 
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ค าแนะน าในการใชง้าน 
 

1. เตมิไมเ่กนิ 90% ของควำมจุทัง้หมดของหลอด 
2. กอ่นปิด ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ำเกลยีวหลอดและฝำแหง้ด ี

3. หมนุฝำใหแ้น่น 

4. ระบคุ ำแนะน ำทีช่ัดเจนในกำรใชง้ำนหลอดบรรจุแบบเก็บเย็นนี้และจัดกำรโดยผูใ้ชป้ลำยทำงตำมประเภทของตัวอยำ่ง 
ทีจั่ดเก็บและกำรใชง้ำนขัน้ปลำย 

5. หำกใชกั้บไนโตรเจนเหลว (LN2) ใหว้ำงหลอดแชแ่ข็งเหลำ่นี้เมือ่ LN2 อยูใ่นสภำวะเป็นไอ. 
 

สภาพการใชง้าน (เมือ่ไมม่สี ิง่สง่ตรวจ) 
 

หลอด Nunc™ Universal™ และหลอดแชแ่ข็ง Nalgene™ 

สภำพในกำรขนสง่ อณุหภมูโิดยรอบ (-30°C ถงึ 60°C หรอื -22°F ถงึ 140°F) 

สภำพในกำรจัดเก็บทีแ่นะน ำ อณุหภมูหิอ้ง (20°C ถงึ 25°C หรอื 68°F ถงึ 77°F) 

 

ขอ้จ ากดัของการใชง้าน 
 

หลอดอเนกประสงค ์Nunc™ และหลอดแชแ่ข็ง Nalgene™ มวัีตถปุระสงคเ์พือ่ใชเ้ฉพำะในกำรเก็บรักษำแบบแชแ่ข็ง แล

ะกำรขนสง่สิง่สง่ตรวจของมนุษยร์ะหวำ่งหอ้งปฏบัิตกิำรโดยใชย้ำนพำหนะบนพืน้ดนิ ทีม่สีำรชวีภำพและเซลลส์ ำหรับกำร

ตรวจวนิจิฉัยภำยนอกร่ำงกำยเทำ่นัน้ 
 

ขอ้มลูทางเทคนคิ 
 

ตอ้งจัดกำรก ำจัดอปุกรณ์ตำมขอ้บังคับในทอ้งถิน่ 

 
อปุกรณ์ทำงกำรแพทยน์ี้เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดดำ้นอปุกรณ์ตรวจวนิจิฉัยภำยนอกร่ำงกำย (EU) 2017/746 

 
มหีนังสอืรับรองควำมสอดคลอ้งของผลติภัณฑจ์ำกผูผ้ลติและ/หรอืตัวแทนของสหภำพยโุรป 

 
          ค าเตอืนและขอ้ควรระวงัเบือ้งตน้ 
 

เพือ่ใหม้ั่นใจวำ่มกีำรใชง้ำนอย่ำงถกูตอ้ง ท่ำนควรท ำควำมคุน้เคยกับค ำเตอืนตอ่ไปนี้กอ่นกำรใชง้ำนอุปกรณ์ 

 
1. ค ำเตอืน: ส ำหรับใชเ้ฉพำะในระยะไอระเหยของไนโตรเจนเหลวเทำ่นัน้ กำรจุ่มมดิอำจท ำใหเ้กดิอันตรำยได ้

2. กำรบรรจุเกนิปรมิำตรอำจท ำใหฝ้ำปะทรุะหวำ่งทีตั่วอยำ่งภำยในขยำยตัว ซึง่อำจท ำใหเ้กดิกำรรั่วไหลและปนเป้ือน 
3. ส ำหรับใชง้ำนเพยีงครัง้เดยีว  

4. หลอดอเนกประสงค ์Nunc™ ขนำด 2 มล. แบบเกลยีวดำ้นใน มอีำยุกำรจัดเก็บสองปี หลอดแชแ่ข็ง  

Nalgene™ ขนำด 2 มล. และ 5 มล. แบบเกลยีวนอก มอีำยุกำรจัดเก็บหำ้ปี อย่ำใชห้ลังจำกวันหมดอำยุ 
5. อปุกรณ์นี้จัดหำใหใ้นรูปแบบทีผ่ำ่นกำรท ำใหป้รำศจำกเชือ้ ผ่ำนวธิกีำรท ำใหป้รำศจำกเชือ้โดยกำรฉำยรังส ีหำ้มใชผ้

ลติภัณฑน์ี้ หำกบรรจุภัณฑข์องผลติภัณฑถ์กูเปิดออกหรอืช ำรุดเสยีหำย 
6. เสน้ทำงของเหลวปลอดเชือ้และไมก่อ่ใหต้ดิเชือ้ในขณะทียั่งปิดฝำอยู ่ทิง้หลอดทีไ่มม่ฝีำหรอืมปัีญหำ 

7. หำกตัวอย่ำงสง่มำโดยวธิกีำรอืน่นอกเหนือจำกทำงภำคพืน้ดนิ แนะน ำใหท้ ำจัดสง่โดยแชใ่นน ้ำแข็งแหง้เพือ่ป้องกันก
ำรรั่วไหล 

8. ทิง้หลอดทีใ่ชแ้ลว้ในภำชนะเก็บชวีวัตถอัุนตรำยทีเ่หมำะสม 

9. รำยงำนเหตกุำรณ์รำ้ยแรงทีเ่กดิขึน้เกีย่วกับอปุกรณ์เหลำ่นี้ใหผู้ผ้ลติและหน่วยงำนทีเ่กีย่วขอ้งของสหภำพยโุรปทรำบ 
10. กำรใช ้Nunc™ CryoFlex Tubing (หมำยเลขแค็ตตำล็อก 343958) ชว่ยเพิม่ควำมปลอดภัยในกำรด ำเนนิงำน 

ไปอกีขัน้ 
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รำยงำนต่อผูผ้ลติและหน่วยงำนทีม่อี ำนำจในทอ้งถิน่ หำกทำ่นพบวำ่มกีำรท ำงำนทีไ่มค่ำดคดิหรอือุบัตกิำรณ์ทีร่ำ้ยแรง 

เกีย่วกับอปุกรณ์ในระหวำ่งหรอืเป็นเหตผุลจำกกำรใชง้ำน ผูผ้ลติจะใหก้ำรสนับสนุนและรำยงำนตอ่หน่วยงำน หำกเกีย่วขอ้ง 

 

 
ขอ้ก าหนดการปลอ่ยผา่นของฝ่ายประกนัคณุภาพ 
 
5000-0020, 5000-0050 
 

การทดสอบ ขดีจ ากดัของการปลอ่ยผา่น 

สำรไพโรเจน (เอ็นโดท็อกซนิ) < 0.5 หน่วยเอ็นโดท็อกซนิ/มล. 

เอกสำรรับรองกำรผำ่นรังสจีำกสว่นกำรพจิำรณำทบทวนตำมกระบวนกำร SAL 10-6 

DNase 8 x 10-7 Kunitz units/µL 

RNase 1.9 x 10-10 Kunitz units/µL 

 
374512 
 

การทดสอบ ขดีจ ากดัของการปลอ่ยผา่น 

สำรไพโรเจน (เอ็นโดท็อกซนิ) < 0.5 หน่วยเอ็นโดท็อกซนิ/มล. 

เอกสำรรับรองกำรผำ่นรังสจีำกสว่นกำรพจิำรณำทบทวนตำมกระบวนกำร SAL 10-6 

DNase 8 x 10-7 Kunitz units/µL 

RNase 1.9 x 10-10 Kunitz units/µL 

 
374506-WP1D, SP374506-WP1D 
 

การทดสอบ ขดีจ ากดัของการปลอ่ยผา่น 

สำรไพโรเจน (เอ็นโดท็อกซนิ) < 0.5 หน่วยเอนโดท็อกซนิ/มล. 

เอกสำรรับรองกำรผำ่นรังสจีำกสว่นกำรพจิำรณำทบทวนตำมกระบวนกำร SAL 10-6 

DNase 8 x 10-7 Kunitz units/µL 

RNase 1.9 x 10-10 Kunitz units/µL 

 
 

  ฉลากแพ็ค ฉลากเคส 
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รายการสญัลกัษณ์ตามทีร่ะบใุน ISO 15223-1:2021 และแหลง่อา้งองิอืน่ๆ 

 

สญัลกัษณ์ ชือ่ของสญัลกัษณ์ ค าอธบิายของสญัลกัษณ์ หมายเลขอา้งองิ 

 

ผูผ้ลติ 
ระบชุือ่ผูผ้ลติอุปกรณ์ทำงกำรแพทยต์ำมทีก่ ำหนดใน
EU MDR 2017/745 และ EU IVDR 2017/746 

5.1.1 

 

ตัวแทนทีไ่ดร้ับอนุญำตในประชำค

มยโุรป 
หมำยถงึตัวแทนทีไ่ดร้ับอนุญำตในประชำคมยโุรป 5.1.2 

 
วันทีผ่ลติ ระบวัุนทีผ่ลติอปุกรณ์ทำงกำรแพทย ์ 5.1.3 

 
วันหมดอำยุ 

ระบถุงึวันทีห่ลังจำกทีไ่ม่สำมำรถใชง้ำนอปุกรณ์ทำง 
กำรแพทยไ์ด ้ 

5.1.4 

 
รหัสกลุม่ 

ระบถุงึรหัสกลุม่ของผูผ้ลติเพือ่ใหส้ำมำรถระบุกลุม่ 
หรอืล็อตได ้ 

5.1.5 

 
หมำยเลขแค็ตตำล็อก 

ระบถุงึหมำยเลขแค็ตตำล็อกของผูผ้ลติเพือ่ให ้
สำมำรถระบอุุปกรณ์ทำงกำรแพทยไ์ด ้ 

5.1.6 

 
ฆำ่เชือ้โดยกำรฉำยรังส ี

ระบวุำ่อุปกรณ์ทำงกำรแพทยน์ี้ท ำใหป้รำศจำกเชือ้ 

โดยกำรฉำยรังส ี
5.2.4 

 

อย่ำใชห้ำกบรรจุภัณฑช์ ำรุดเสยีหำย 
ระบวุำ่ไมค่วรใชง้ำนอปุกรณ์ทำงกำรแพทยน์ี้ หำกบร

รจุภัณฑถ์กูเปิดออกหรอืช ำรุดเสยีหำย 
5.2.8 

 
ระบบขวำงกัน้ทีป่รำศจำกเชือ้เดีย่ว ระบถุงึระบบขวำงกัน้เดีย่ว 5.2.11 

 
ขดีจ ำกัดอณุหภมู ิ

ระบขุดีจ ำกัดอณุหภมูทิีอุ่ปกรณ์ทำงกำรแพทยน์ี้ 
สำมำรถสมัผัสไดอ้ยำ่งปลอดภัย 

5.3.7 

 

อยำ่ใชซ้ ้ำ 

ระบวุำ่อุปกรณ์ทำงกำรแพทยน์ี้ผลติขึน้เพือ่ใชง้ำน 

เพยีงครัง้เดยีว หรอืใชกั้บผูป่้วยเพยีงคนเดยีวระหวำ่ง 

ขัน้ตอนเดยีว 

5.4.2 
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ศกึษำค ำแนะน ำกอ่นใชง้ำน ระบวุำ่ผูใ้ชต้อ้งศกึษำค ำแนะน ำกอ่นใชง้ำน  5.4.3 

 
ขอ้ควรระวัง 

ระบวุำ่ผูใ้ชต้อ้งศกึษำค ำแนะน ำกอ่นใชง้ำน เกีย่วกับ
ขอ้มลูส ำคัญตำ่ง ๆ เชน่ ค ำเตอืนและขอ้ควรระวัง 

5.4.4 

 

เป็นอปุกรณ์ทำงกำรแพทยเ์พื่ 

อกำรวนิจิฉัยภำยนอกร่ำงกำย 

ระบถุงึอปุกรณ์ทำงกำรแพทยท์ีม่วัีตถปุระสงคก์ำรใช ้

งำนเป็นเครือ่งมอืแพทยเ์พือ่กำรวนิจิฉัยภำยนอกร่ำง
กำย 

5.5.1 

 
ปรำศจำกสำรไพโรเจน 

ระบวุำ่เป็นอุปกรณ์ทำงกำรแพทยท์ีป่รำศจำกสำร 

ไพโรเจน 
5.6.3 

 
รหัสเฉพำะของอปุกรณ์ ระบผุูใ้หบ้รกิำรทีม่ขีอ้มูลรหัสเฉพำะของอุปกรณ์ 5.7.10 

 
เครือ่งหมำยยนืยันมำตรฐำนยโุรป ระบถุงึกำรผำ่นเงือ่นไขดำ้นเทคนคิของยุโรป (EU) 2017/746 

 

ตัวแทนทีไ่ดร้ับอนุญำตในสวติเซอ
รแ์ลนด ์

ระบถุงึตัวแทนทีไ่ดร้ับอนุญำตในสวติเซอรแ์ลนด ์ IvDO 

 
GTIN (หมำยเลขสนิคำ้กำรคำ้สำกล) ระบถุงึรหัสเฉพำะของสนิคำ้ท่ัวโลก GS1 

 

ขอ้มลูตดิตอ่ 

 

Legal Manufacturer  
 

Nalge Nunc International Corporation,  

a part of Thermo Fisher Scientific Inc. 
75 Panorama Creek Drive 

Rochester, New York 14625 USA 
Phone: +1 585 586 8800 

www.thermofisher.com 

 

EU Representative  
 

Nunc A/S,  

a part of Thermo Fisher Scientific Inc. 
Kamstrupvej 90 

DK-4000 Roskilde, Denmark 
Phone: +45 4631 2000 

www.thermofisher.com 

 
UK Responsible Person (UKRP)  

 
Life Technologies Ltd, 

a part of Thermo Fisher Scientific Inc. 

3 Fountain Drive, Inchinnan Business Park 
Paisley, PA3 9RF, United Kingdom 

Phone: +44 (7826) 908289 
www.thermofisher.com 

 

Swiss Representative  

 
Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG 

Neuhofstrasse 11, 4153 

Reinach (BL) Switzerland 
+41 61 716 77 00 

www.thermofisher.com 
 

 

นี่คอืฉบับปรับปรุงแกไ้ขที ่G00 ของ IFU นี้ ฉบับปรับปรุงแกไ้ขนี้มกีำรปรับปรุงขอ้มูลต่อไปนี้: 

• เพิม่หลอดอเนกประสงค ์Nunc™ แบบตดิรหสัสามสว่น ขนาด 1.8 มล. กน้รปูตวัว ีปลายแหลม แบบบรรจุ

ชุดใหญ ่SKU 374506-WP1D และ SP374506-WP1D 

• เพิม่ GTIN ทีส่อดคลอ้งกนัส าหรบั SKU 374506-WP1D และ SP374506-WP1D 

• เพิม่ขอ้ก าหนดการปลอ่ยผา่นของฝ่ายประกนัคุณภาพส าหรบั SKU 374506-WP1D และ SP374506-WP1D 

• เพิม่ฉลากส าหรบั SKU 374506-WP1D และ SP374506-WP1D 

 

http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

