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ค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน 

ค ำแนะน ำนีใ้ชส้ ำหรบั: 

 

 
หลอด Nunc™ CryoTubes, GMDN 47775 

ชือ่ผลติภณัฑ ์ รหสั GTIN 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 1.8 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ทรงกน้กลม 363401 15713311000233 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 4.5 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ทรงกน้กลม 

 
363452 15713311000172 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 3.6 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ทรงกน้กลม 366524 15713311000189 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 1.0 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ฐำนทรงแฉก 

กน้กรวย 

 
366656 15713311000240 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 1.8 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ทรงกน้กลม 368632 15713311000219 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 1.0 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ฐำนทรงแฉก 

กน้กรวย 

 
377224 15713311000196 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 1.8 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ฐำนทรงแฉก 

ทรงกน้กลม 
377267 15713311000257 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 1.0 มล. เกลยีวใน แถบสเีขยีว ผลติจำก PP/PP 

แบบปลอดเชือ้ 
377738 15713311000202 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 4.5 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ฐำนทรงแฉก 

ทรงกน้กลม 
379146 15713311000264 

หลอด Nunc™ CryoTube ขนำด 3.6 มล. แบบปลอดเชือ้ เกลยีวใน ฐำนทรงแฉก 

ทรงกน้กลม 
379189 15713311000271 

 

วตัถุประสงคข์องกำรใชง้ำน 

วตัถุประสงค/์กำรใชง้ำน 

หลอด Nunc™ CryoTubes 

เป็นภาชนะบรรจตุวัอย่างและมวีตัถุประสงคเ์พือ่ใชใ้นการเก็บรกัษาและขนส่งวสัดุชวีภาพทีม่ตีน้

ก าเนิดจากมนุษยภ์ายใตส้ภาวะเยอืกแข็ง 

เพือ่น าไปใชใ้นการตรวจวนิิจฉัยภายนอกรา่งกายโดยบุคลากรทางการแพทย ์

ขอ้บ่งชีข้องกำรใชง้ำน 
หลอด Nunc™ CryoTubes 

มวีตัถุประสงคเ์พือ่ใชเ้มือ่บุคลากรทางการแพทยม์คี าสั่งใหด้ าเนินการตรวจวนิิจฉัยภายนอกรา่งก

ายกบัสิง่ส่งตรวจจากผูป่้วย  

กลุ่มผูใ้ชง้ำนเป้ำหมำย ผูใ้ชค้อืบุคลากรทางการแพทย ์

สภำพแวดลอ้มกำรใชง้ำน โรงพยาบาล ศูนยเ์ก็บตวัอย่างทางคลนิิก และหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิิก 

กลุ่มประชำกรผูป่้วยเป้ำหมำย 
ผูป่้วยทีม่ภีาวะทางการแพทยห์รอืภาวะทางคลนิิกซึง่ตอ้งไดร้บัการตรวจวนิิจฉัยภายนอกรา่งกาย 

การวนิิจฉัย และอาจตอ้งไดร้บัการรกัษาทางการแพทย ์

ขอ้หำ้มในกำรใชง้ำน ไม่พบขอ้หา้มในการใชง้าน 
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ค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน 

1. เตมิไม่เกนิ 90% ของความจทุัง้หมดของหลอด 
2. กอ่นปิด ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าเกลยีวหลอดและฝาแหง้ดี 
3. หมุนฝาใหแ้น่น 
4. ส าหรบัหลอด CryoTubes รุน่ทีม่แีถบส าหรบัเขยีน แนะน าใหใ้ชป้ากกาชนิดตดิทนนานหรอืปากกาลูกลืน่ในการเขยีน  
5. ระบุค าแนะน าทีช่ดัเจนในการใชง้านหลอดบรรจแุบบเก็บเย็นนีแ้ละจดัการโดยผูใ้ชป้ลายทางตามประเภทของตวัอย่างทีจ่ดัเก็บ

และการใชง้านขัน้ปลาย 
6. หากใชก้บัไนโตรเจนเหลว ใหว้างหลอดแชแ่ข็งเหล่านีเ้มือ่ไนโตรเจนอยู่ในสภาวะเป็นไอ 

สภำพกำรใชง้ำน (เมือ่ไม่มสีิง่ส่งตรวจ) 

หลอด Nunc™ CryoTube 

สภำพในกำรขนส่ง อุณหภูมแิวดลอ้ม ไม่มเีงือ่นไขเฉพาะ 

สภำพในกำรจดัเก็บทีแ่นะน ำ อุณหภูมหิอ้ง (21°C ถงึ 25°C หรอื 70°F ถงึ 77°F) 

ขอ้จ ำกดัของกำรใชง้ำน 

หลอด Nunc™ CryoTubes 

มวีตัถุประสงคเ์พือ่ใชใ้นการเก็บรกัษาและขนส่งวสัดุชวีภาพทีม่ตีน้ก าเนิดจากมนุษยภ์ายใตส้ภาวะเยอืกแข็ง 

เพือ่น าไปใชใ้นการตรวจวนิิจฉัยภายนอกรา่งกายโดยบุคลากรทางการแพทยเ์ท่าน้ัน  

ขอ้มูลทำงเทคนิค 

ตอ้งจดัการก าจดัอุปกรณต์ามขอ้บงัคบัในทอ้งถิน่ 

อุปกรณท์างการแพทยนี์เ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดดา้นอุปกรณต์รวจวนิิจฉัยภายนอกรา่งกาย (EU) 2017/746 มาตรา 110 

มหีนังสอืรบัรองความสอดคลอ้งของผลติภณัฑจ์ากผูผ้ลติและ/หรอืตวัแทนของสหภาพยุโรป หากมี 

เมือ่บรรจสุิง่ส่งตรวจ หลอด CryoTubes จะสามารถทนต่อสภาวะในการขนส่งทีม่คีวามดนัภายใน 95 kPa ในชว่งอุณหภูม ิ-40 °C ถงึ 

55 °C (-40 °F ถงึ 131 °F) ได ้

ค ำเตอืนและขอ้ควรระวงั  

เพือ่ใหม้ั่นใจว่ามกีารใชง้านอย่างถูกตอ้ง ท่านควรท าความคุน้เคยกบัค าเตอืนต่อไปนีก้อ่นการใชง้านอุปกรณ ์

1. ค าเตอืน: ส าหรบัใชเ้ฉพาะในสภาวะทีไ่นโตรเจนเป็นไอเท่าน้ัน การจุ่มมดิอาจท าใหเ้กดิอนัตรายได ้
2. การบรรจเุกนิปรมิาตรอาจท าใหฝ้าปะทุระหว่างทีต่วัอย่างภายในขยายตวั ซึง่อาจท าใหเ้กดิการร ัว่ไหลและปนเป้ือน 
3. ส าหรบัใชง้านเพียงคร ัง้เดยีว 
4. อย่าใชห้ลงัจากวนัหมดอายุทีร่ะบุบนฉลากผลติภณัฑ ์
5. อุปกรณนี์จ้ดัหาใหใ้นรูปแบบทีผ่่านการท าใหป้ราศจากเชือ้ ผ่านวธิกีารท าใหป้ราศจากเชือ้โดยการฉายรงัส ี

หา้มใชผ้ลติภณัฑนี์ ้หากบรรจภุณัฑข์องผลติภณัฑถ์ูกเปิดออกหรอืช ารุดเสยีหาย 
6. เสน้ทางของเหลวปลอดเชือ้และไม่กอ่ใหต้ดิเชือ้ในขณะทีย่งัปิดฝาอยู่ ทิง้หลอดทีไ่ม่มฝีาหรอืมปัีญหา 
7. ทิง้หลอดทีใ่ชแ้ลว้ในภาชนะเก็บชวีวตัถุอนัตรายทีเ่หมาะสม 
8. รายงานเหตุการณร์า้ยแรงทีเ่กดิขึน้เกีย่วกบัอุปกรณเ์หล่านีใ้หผู้ผ้ลติและหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งของสหภาพยุโรปทราบ 
9. การใชท้่อ Nunc™ CryoFlex Tubing (หมายเลขแค็ตตาล็อก 343958) 

จะชว่ยเพิม่การป้องกนัในการจดัการความปลอดภยั และตอ้งใชง้านในกรณีทีห่ลอดอาจจะหรอืจะสมัผสักบัไนโตรเจน 

(ในสถานะของเหลว) 

รายงานต่อผูผ้ลติและหน่วยงานทีม่อี านาจในทอ้งถิน่ 
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หากท่านพบว่ามกีารท างานทีไ่ม่คาดคดิหรอือุบตักิารณท์ีร่า้ยแรงเกีย่วกบัอุปกรณใ์นระหว่างหรอืเป็นเหตุผลจากการใชง้าน 

ผูผ้ลติจะใหก้ารสนับสนุนและรายงานต่อหน่วยงาน หากเกีย่วขอ้ง 

ขอ้ก ำหนดกำรปล่อยผ่ำนของฝ่ำยประกนัคุณภำพ 

กำรตรวจสอบ ขดีจ ำกดัของกำรปล่อยผ่ำน 

สารไพโรเจน (เอ็นโดท็อกซนิ) < 0.25 หน่วยเอ็นโดท็อกซนิ/มล. 

เอกสารรบัรองการผ่านรงัสจีากส่วนการพจิารณาทบทวนตามกระบ

วนการ 
10-6 SAL 

DNase 8 x 10-7
 Kunitz units/µL 

RNase 1.9 x 10-10 Kunitz units/µL 
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ฉลำกบรรจุภณัฑ:์ ฉลำกกล่อง: 
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รำยกำรสญัลกัษณต์ำมทีร่ะบุใน ISO 15223-1:2021 และแหล่งอำ้งองิอืน่ ๆ 

 

สญัลกัษณ ์ ชือ่ของสญัลกัษณ ์ ค ำอธบิำยของสญัลกัษณ ์ หมำยเลขอำ้งองิ 

 

ผูผ้ลติ 
ระบุผูผ้ลติอุปกรณท์างการแพทยต์ามทีก่ าหนดใน EU 

IVDR 2017/746 
5.1.1 

 

ตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในประชาค

มยุโรป 
ระบุตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในประชาคมยุโรป 5.1.2 

 
วนัทีผ่ลติ ระบุวนัทีผ่ลติอุปกรณท์างการแพทย ์ 5.1.3 

 
วนัหมดอายุ 

ระบุวนัทีห่ลงัจากทีไ่ม่สามารถใชง้านอุปกรณท์างการแพท

ยไ์ด ้
5.1.4 

 
รหสัรุน่การผลติ  

ระบุรหสัรุน่การผลติของผูผ้ลติเพื่อใหส้ามารถระบุกลุ่มหรอื

ล็อตได ้
5.1.5 

 
หมายเลขแค็ตตาล็อก 

ระบุหมายเลขแค็ตตาล็อกของผูผ้ลติเพือ่ใหส้ามารถระบุอุป

กรณท์างการแพทยไ์ด ้
5.1.6 

 ฆ่าเชือ้โดยการฉายรงัส ี
ระบุว่าอุปกรณท์างการแพทยนี์ท้ าใหป้ราศจากเชือ้โดยการ

ฉายรงัส ี
5.2.4 

 

อย่าใชห้ากบรรจภุณัฑช์ ารุดเสยีห

าย 
ระบุว่าไม่ควรใชง้านอุปกรณท์างการแพทยนี์ ้

หากบรรจภุณัฑถ์ูกเปิดออกหรอืช ารุดเสยีหาย 
5.2.8 

 

อย่าใชซ้ า้ 
ระบุว่าอุปกรณท์างการแพทยนี์ผ้ลติขึน้เพือ่ใชง้านเพยีงคร ัง้

เดยีว หรอืใชก้บัผูป่้วยเพียงคนเดยีวระหว่างขัน้ตอนเดยีว 
5.4.2 

 
ศกึษาค าแนะน ากอ่นใชง้าน ระบุว่าผูใ้ชต้อ้งศกึษาค าแนะน ากอ่นใชง้าน 5.4.3 
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ขอ้ควรระวงั 

ระบุว่าผูใ้ชต้อ้งศกึษาค าแนะน ากอ่นใชง้าน 

เกีย่วกบัขอ้มูลส าคญัต่าง ๆ เชน่ ค าเตอืนและขอ้ควรระวงั 
5.4.4 

 

เป็นอุปกรณท์างการแพทยเ์พือ่การ

วนิิจฉัยภายนอกรา่งกาย 
ระบุถงึอุปกรณท์างการแพทยท์ีม่วีตัถุประสงคก์ารใชง้านเป็

นเคร ือ่งมอืแพทยเ์พือ่การวนิิจฉัยภายนอกรา่งกาย 
5.5.1 

 
สภาพในการจดัเก็บทีแ่นะน า 

สภาวะการจดัเก็บทีแ่นะน า: อุณหภูมหิอ้ง (21–25°C หรอื 

70–77°F)  
ฉลากผลติภณัฑ ์ 

 
ปราศจากสารไพโรเจน ระบุว่าเป็นอุปกรณท์างการแพทยท์ีป่ราศจากสารไพโรเจน 5.6.3 

 
รหสัเฉพาะของอุปกรณ ์ ระบุผูใ้หบ้รกิารทีม่ขีอ้มูลรหสัเฉพาะของอุปกรณ ์ 5.7.10 

 
เคร ือ่งหมายยนืยนัมาตรฐานยุโรป ระบุการผ่านเงือ่นไขดา้นเทคนิคของยุโรป (EU) 2017/745 และ 

(EU) 2017/746 

 

ตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในสวติเซอ

รแ์ลนด ์
ระบุตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในสวติเซอรแ์ลนด ์ MedDO/IvDO 

 

ตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในสหราชอ

าณาจกัร 
ระบุตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในสหราชอาณาจกัร 

กฎระเบยีบ UK MDR 

2002 (โดยอนุมาน)  

 

GTIN 

(หมายเลขสนิคา้การคา้สากล) 
ระบุถงึรหสัเฉพาะของสนิคา้ทั่วโลก GS1 
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+45 4631 2000 Tel  
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ตวัแทนในสวติเซอรแ์ลนด ์  
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