
 

จานเพาะเชือ้แบบ 4 หลุมสําหรบัการทํา IVF Nunctm (แกไ้ขคร ัง้ที ่1, 10 สงิหาคม 2022) หนา้ 1 จาก 5 

 

คําแนะนําในการใชง้านของจานเพาะเชือ้แบบ 4 หลุมสําหรบัการทํา IVF Nunc™    
 
คําแนะนําในการใชง้านนีใ้ชสํ้าหรบั: 
 
 

REF คําอธบิาย GTIN 

144444 จานเพาะเชือ้แบบ 4 หลุมพืน้ผวิ Nunclon 
แบบหลายจานสําหรบัการทํา IVF Nunc™ 

15713311000127 

179830 จานเพาะเชือ้แบบ 4 
หลุมไม่ผ่านกระบวนการแบบหลายจานสําหรบัการทํา 

IVF Nunc™ 

15713311000165 

 

วตัถุประสงคข์องการใชง้าน 

วตัถุประสงคข์องการใชง้าน/การ
ใชง้านตามตอ้งการ: 

จานแบบ 4 หลมุสาํหรบัการทํา IVF Nunc™ 
มวีตัถุประสงคเ์พือ่ใชร้องรบัเซลลไ์ข่/ตวัออ่นระหว่างกระบวนการละลายและการเพาะเลีย้งเ
ซลลส์ําหรบัการรกัษาดว้ยการปฏสินธภิายนอกรา่งกาย (IVF) 

ขอ้บ่งชีข้องการใชง้าน 
ขอ้ใดขอ้หน่ึงตอ่ไปนี:้ เป็นโรคเกีย่วกบัท่อนําไข่ โรคเยือ่บุโพรงมดลูกเจรญิผดิที ่
กระบวนการตกไข่มคีวามผดิปกตหิรอืภาวะมบุีตรยากทีไ่ม่ทราบสาเหต ุ

กลุ่มผูใ้ชง้านเป้าหมาย บุคลากรทางการแพทย ์

สถานทีใ่ชง้าน โรงพยาบาล คลนิิก IVF และหอ้งปฏบิตักิาร 

กลุ่มประชากรเป้าหมาย เพศหญงิทีเ่หมาะสมสําหรบัการปฏสินธภิายนอกรา่งกาย 

ขอ้หา้มในการใชง้าน 
ไม่พบขอ้หา้มในการใชง้าน อย่างไรก็ตาม ไม่ควรทํา IVF 
ในหญงิทีม่คีวามเสีย่งสูงตอ่การเจ็บป่วยและการเสยีชวีติจากการตัง้ครรภห์ากทํา IVF 
สําเรจ็ 

 
คําแนะนําในการใชง้าน 

การใชง้านทีจ่ําเพาะของจานเพาะเชือ้นีต้อ้งกาํหนดชดัเจนและใชง้านตามกระบวนการปฏบิตัทิีไ่ดม้าตรฐานและนโยบายข
องสถานประกอบการทีทํ่า IVF ของผูส้ ัง่ซ ือ้อุปกรณนี์ ้
 
ไม่ควรใชต้่อเน่ืองกนันานกวา่ 30 วนั 

 
 
สภาพการใชง้าน 

จานเพาะเชือ้แบบ 4 หลุมสําหรบัการทํา IVF Nunc™ 

สภาพในการขนส่ง อุณหภมูโิดยรอบ (-40°C ถงึ 50°C หรอื -40°F ถงึ 122°F) 

สภาพในการจดัเก็บ อุณหภมูหิอ้ง (20°C ถงึ 26°C หรอื 68°F ถงึ 77°F) 

 
 



 

จานเพาะเชือ้แบบ 4 หลุมสําหรบัการทํา IVF Nunctm (แกไ้ขคร ัง้ที ่1, 10 สงิหาคม 2022) หนา้ 2 จาก 5 

ขอ้จํากดัของการใชง้าน 
จานแบบ 4 หลมุสาํหรบัการทํา IVF Nunc™ 
มวีตัถุประสงคเ์พือ่ใชร้องรบัเซลลไ์ข่/ตวัออ่นระหว่างกระบวนการละลายและการเพาะเลีย้งเซลลส์ําหรบัการรกัษาดว้ยการป
ฏสินธภิายนอกรา่งกาย (IVF) เท่าน้ัน  
 

 

ขอ้มูลทางเทคนิค 

ตอ้งจดัการกาํจดัอุปกรณต์ามขอ้บงัคบัในทอ้งถิน่ 

อุปกรณท์างการแพทยนี์เ้ป็นไปตามระเบยีบอุปกรณท์างการแพทย ์(EU) 2017/745 มาตรา 120 

มหีนังสอืรบัรองความสอดคลอ้งของผลติภณัฑจ์ากผูผ้ลติ 
 

           คําเตอืน และขอ้ควรระวงั 

เพือ่ใหม้ั่นใจว่ามกีารใชง้านอย่างถกูตอ้ง ท่านควรทําความคุน้เคยกบัคําเตอืนตอ่ไปนีก้อ่นการใชง้านอุปกรณ ์

1. สารฆ่าเชือ้ เชน่ แอลกอฮอล ์เป็นทีท่ราบกนัดวี่าจะทําใหค้วามสามารถในการอา่นขอ้มลูทีพ่มิพบ์นบรรจภุณัฑล์ดลง ดงัน้ัน 
เราขอแนะนําใหป้ระเมนิความเหมาะสมในการใชส้ารฆ่าเชือ้ 
หรอืการจดัทําเอกสารขอ้มลูทีส่ามารถตดิตามไดข้องผลติภณัฑท์ีม่คีวามสําคญัซึง่บรรจอุยู่บนบรรจภุณัฑก์อ่นทําการฆ่า
เชือ้ 

2. กฎหมายของรฐับาลกลาง (สหรฐัฯ) จํากดัใหจ้าํหน่ายอุปกรณนี์ต้ามคําสัง่ของแพทย ์
(หรอืผูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดร้บัใบอนุญาตอย่างถูกตอ้ง) 

3. หา้มใชผ้ลติภณัฑนี์ ้หากบรรจภุณัฑข์องผลติภณัฑถ์ูกเปิดออกหรอืชาํรุดเสยีหาย 
4. สําหรบัใชง้านเพยีงคร ัง้เดยีว   
5. อย่าใชห้ลงัจากวนัหมดอายุ 
6. อย่าใชไ้ฮโดรเจนเปอรอ์อกไซดก์บัผลติภณัฑนี์ ้

 
ปรกึษาผูผ้ลติหากท่านพบการใชง้านทีไ่มค่าดคดิหรอืเกดิเหตกุารณร์า้ยแรงกบัอุปกรณร์ะหวา่งหรอืเน่ืองจากการใชง้านอุปกรณ ์
ผูผ้ลติจะใหก้ารสนับสนุนและรายงานต่อหน่วยงานระดบัชาตทิีเ่กีย่วขอ้ง 
 
 
ขอ้มูลจําเพาะดา้นการควบคุมคุณภาพ 

การทดสอบ ขดีจํากดัของการปล่อยผ่าน  
สารไพโรเจน (เอ็นโดท็อกซนิ) < 0.5 EU/mL 
ตรวจสอบตามใบรบัรอง การฉายรงัส ี 18.0 – 30.0 kGy 
 
 
การทดสอบตวัอ่อนหนู 

ก) > 70% ตวัอ่อนควบคุมแบบ 1 เซลล ์→ ตวัอ่อนระยะบลาสโตซสิตใ์น 96 ช ัว่โมง 
ข) > 80% ตวัอ่อนทดสอบ → 1 เซลล ์ถงึ 2 เซลลใ์น 24 ช ัว่โมง 
ค) > 80% ตวัอ่อนทดสอบ → 1 เซลล ์ถงึตวัอ่อนระยะบลาสโตซสิตใ์น 96 ช ัว่โมง 
ความถีใ่นการทดสอบ: เร ิม่ตน้ ชว่งกลาง 
และสิน้สดุของล็อตการผลติแต่ละคร ัง้ 
ตอ้งมคีุณสมบตัคิรบถว้นจงึจะไดร้บัการยอมรบั 

การทดสอบการรอดชวีติของอสุจมินุษย ์

ก) การเคลือ่นทีไ่ปขา้งหนา้คร ัง้แรกของอสุจคิวบคุมและอสุจทิดสอบ > 79%  
ข) การเคลือ่นทีไ่ปขา้งหนา้ของอสุจคิวบคุมและอสุจทิดสอบที ่24 ช ัว่โมง > 70%  
ความถีใ่นการทดสอบ: เร ิม่ตน้ ชว่งกลาง 
และสิน้สดุของล็อตการผลติแต่ละคร ัง้ 
ตอ้งมคีุณสมบตัคิรบถว้นจงึจะไดร้บัการยอมรบั 

 

 



 

จานเพาะเชือ้แบบ 4 หลุมสําหรบัการทํา IVF Nunctm (แกไ้ขคร ัง้ที ่1, 10 สงิหาคม 2022) หนา้ 3 จาก 5 

 

การตดิฉลาก 

 

 

 

 

 

 
 
 



 

จานเพาะเชือ้แบบ 4 หลุมสําหรบัการทํา IVF Nunctm (แกไ้ขคร ัง้ที ่1, 10 สงิหาคม 2022) หนา้ 4 จาก 5 

 
 
รายการสญัลกัษณต์ามทีร่ะบุใน ISO 15223-1:2021 และมาตรฐานอืน่ๆ 

สญัลกัษณ ์ ชือ่ของสญัลกัษณ ์ คําอธบิายของสญัลกัษณ ์ หมายเลขอา้งองิ 

 

ผูผ้ลติ 
ระบุถงึผูผ้ลติภณัฑอ์ุปกรณท์างการแพทยต์ามทีก่าํหนดใน EU 
Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC และ 98/79/EC 

5.1.1 

 
วนัทีผ่ลติ ระบุวนัทีผ่ลติอุปกรณท์างการแพทย ์ 5.1.3 

 

วนัหมดอายุ ระบุถงึวนัทีห่ลงัจากทีไ่ม่สามารถใชง้านอุปกรณท์างการแพทยไ์ด ้ 5.1.4 

 

รหสักลุม่ ระบุถงึรหสักลุม่ของผูผ้ลติเพือ่ใหส้ามารถระบุกลุม่หรอืล็อตได ้ 5.1.5 

 

หมายเลขแค็ตตาล็อก 
ระบุถงึหมายเลขแค็ตตาล็อกของผูผ้ลติเพือ่ใหส้ามารถระบุอุปกรณ์
ทางการแพทยไ์ด ้ 

5.1.6 

 

ฆ่าเชือ้โดยการฉายรงัส ี ระบุว่าอุปกรณท์างการแพทยนี์ทํ้าใหป้ราศจากเชือ้โดยการฉายรงัส ี 5.2.4 

 

อย่าใชห้ากบรรจภุณัฑช์าํ
รุดเสยีหาย 

ระบุว่าไม่ควรใชง้านอุปกรณท์างการแพทยนี์ ้
หากบรรจภุณัฑถ์ูกเปิดออกหรอืชาํรุดเสยีหาย 

5.2.8 

 
ขดีจํากดัอุณหภมู ิ

ระบุขดีจํากดัอุณหภูมทิีอุ่ปกรณท์างการแพทยนี์ส้ามารถสมัผสัไดอ้
ย่างปลอดภยั 

5.3.7 

 

อย่าใชซ้ํา้ 
ระบุว่าอุปกรณท์างการแพทยนี์ผ้ลติขึน้เพือ่ใชง้านเพยีงคร ัง้เดยีว 
หรอืใชก้บัผูป่้วยเพยีงคนเดยีวระหว่างขัน้ตอนเดยีว 

5.4.2 

 

ศกึษาคําแนะนํากอ่นใชง้า
น 

ระบุว่าผูใ้ชต้อ้งศกึษาคาํแนะนํากอ่นใชง้าน  5.4.3 

 
ตอ้งมใีบสัง่แพทยเ์ท่าน้ันใ
นสหรฐัฯ 

ระบุว่ากฎหมายของรฐับาลกลางสหรฐัฯ 
จํากดัการขายอุปกรณนี์โ้ดยหรอืผ่านผูป้ระกอบวชิาชพีทีไ่ดร้บัอนุ
ญาตเท่าน้ัน 

21 CRF 801.15(c)(1)(i)F 

 

เครือ่งหมายยนืยนัมาตรฐา
นยุโรป 

ระบุการผ่านเงือ่นไขดา้นเทคนิคของยุโรป ระเบยีบขอ้บงัคบั (EU) 
2017/745 

 
อุปกรณท์างการแพทย ์ ระบุว่าอุปกรณนี์เ้ป็นอุปกรณท์างการแพทย ์ 5.7.7 

 
 
 
 
 
 
 
 

 




