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บทนำ�
เจา้ของมหีนา้ทีร่บัผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูใ้ชข้อง Gavi ทกุคนไดอ้า่นและทำ�ความเขา้ใจคูม่อื
การใชง้านฉบบันีเ้รยีบรอ้ยแลว้กอ่นใชง้านเคร ือ่งมอืวดั

คูม่อืการใชง้านฉบบันีม้ไีวส้ำ�หรบัผูอ้า่นทีคุ่น้เคยกบัเทคนิคทางคลนิิกและหอ้งปฏบิตักิาร เคร ือ่งมอืวดั ตลอด
จนขัน้ตอนการปฎบิตัแิละอปุกรณเ์พือ่ความปลอดภยัสว่นบคุคล กอ่นการควบคมุสัง่การ Gavi โปรดตรวจ
สอบใหแ้น่ใจวา่คณุไดร้บัการฝึกอบรมทางคลนิิกและหอ้งปฏบิตักิารทีเ่หมาะสม

ในสว่นทัง้หมดของเอกสารฉบบันีท้ีม่กีารอา้งถงึ Gavi Pod โปรดทราบวา่ Gavi Pod สามารถเก็บโอโอ
ไซต/์ไซโกต/เอมบรโิอไดม้ากถงึสองเซลล ์สำ�หรบัเกณฑว์ธิรีะยะโอโอไซต/์ไซโกต/คลเีวจ สำ�หรบัเกณฑว์ธิี
ระยะบลาสโตซสิต ์สามารถเก็บบลาสโตซสิตใ์น Gavi Pod ไดห้น่ึงตวั

คำ�เตอืนและขอ้ควรระวงั
คำ�เตอืนและขอ้ควรระวงัตอ่ไปนีป้รากฏในคูม่อืผูใ้ช ้เจา้ของมหีนา้ทีร่บัผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
ผูใ้ชข้อง Gavi ทกุคนไดอ้า่นและทำ�ความเขา้ใจคำ�เตอืนและขอ้ควรระวงัเหลา่นีเ้รยีบรอ้ยแลว้กอ่นใชง้าน
เคร ือ่งมอืวดั

คำ�เตอืน:
เจา้ของมหีนา้ทีร่บัผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูใ้ชข้อง Gavi ทกุคน:
•	 ไดร้บัการฝึกอบรมในทกุขัน้ตอนการปฎบิตัเิพือ่ความปลอดภยัสำ�หรบัหอ้งปฏบิตักิาร รวมถงึ

การจดัการไนโตรเจนเหลวและวสัดอุนัตรายอืน่ ๆ
•	 ไดอ้า่นและทำ�ความเขา้ใจคำ�แนะนำ�และคำ�เตอืนทีม่อียูใ่นคูม่อืการใชง้านฉบบันีแ้ลว้
•	 ไดร้บัการฝึกอบรมอยา่งเพยีงพอในการปฏบิตังิานทีถ่กูตอ้งของ Gavi

คำ�เตอืน:
เพือ่ความปลอดภยัของคณุ ใหใ้ชเ้ฉพาะวสัดสุิน้เปลอืงของแทจ้าก Gavi เทา่น้ัน

ใชเ้พยีงคร ัง้เดยีวเท่านัน้:
Gavi Pod, Gavi Tip & Seal Cartridge และ Gavi Medium Cartridge เป็นวสัดสุิน้เปลอืงที่
ออกแบบมาสำ�หรบัการใชง้านเพยีงคร ัง้เดยีวเทา่น้ัน อยา่พยายามเตมิหรอืใชว้สัดสุิน้เปลอืงซ ้ำ�
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ขอ้ควรระวงั:
•	 Gavi ใชว้สัดสุิน้เปลอืงทีไ่วตอ่แสงและความรอ้น และขึน้อยูก่บัวนัหมดอาย ุตรวจสอบใหแ้น่ใจ

วา่มกีารจดัเก็บวสัดสุิน้เปลอืงทัง้หมดอยา่งถกูตอ้ง
•	 อยา่ใช ้Gavi Pod, Tip & Seal Cartridge และ Medium Cartridge หากเกนิวนัหมดอายุ

หรอืหากบรรจภุณัฑเ์สยีหาย
•	 อยา่ใช ้Gavi Pod และ Tip & Seal Cartridge หากพบวา่ชำ�รดุหรอืไม่สมบรูณ์
•	 อยา่ใช ้Medium Cartridge หากขวดบรรจมุกีารร ัว่ไหล
•	 กอ่นใชง้าน ตอ้งเก็บ Gavi Medium Cartridge ไวใ้นถาดบรรจภุณัฑพ์ลาสตกิใสตลอดเวลา

เพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได ้ตอ้งแชเ่ย็นทีอ่ณุหภมู ิ2-8 °C และป้องกนัไม่ให ้
ถกูแสง อยา่แชแ่ข็ง

•	 จดัเก็บ Gavi Pod และ Tip & Seal Cartridge ไวใ้นทีเ่ย็น มดื และแหง้

โปรดด ู"เกีย่วกบัวสัดสุิน้เปลอืง" ในหนา้ 10 สำ�หรบัคำ�แนะนำ�เพิม่เตมิเกีย่วกบัการจดัเก็บและ
การใชว้สัดสุิน้เปลอืงของ Gavi

คำ�เตอืน:
Gavi ไม่มชี ิน้สว่นทีผู่ใ้ชส้ามารถซอ่มบำ�รงุเองได ้การซอ่มแซมทัง้หมดตอ้งดำ�เนินการโดยชา่ง
บรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตเทา่น้ัน

คำ�เตอืน:
เพือ่ลดความเสีย่งจากไฟฟ้าชอ็ต:
•	 อยา่พยายามซอ่มแซมหรอืดดัแปลงสว่นใดสว่นหน่ึงของเคร ือ่งมอืวดั
•	 อยา่ถอดแผงหรอืฝาครอบเคร ือ่งมอืวดัดา้นนอกออก
•	 อยา่วางเคร ือ่งมอืวดัในบรเิวณทีจ่ะสมัผสักบัความชืน้มากเกนิไป
•	 อยา่สมัผสัชิน้สว่นทีเ่คลือ่นทีข่ณะเปิดเคร ือ่งหรอืระหวา่งการทำ�งาน 
•	 เคร ือ่งมอืวดัตอ้งเช ือ่มตอ่กบัเตา้รบัไฟฟ้าทีต่อ่ลงดนิโดยใชส้ายไฟทีใ่หม้าเทา่น้ัน
•	 อยา่ทดแทนสายไฟแหลง่จา่ยไฟหลกัแบบถอดไดท้ีใ่หม้าดว้ยสายไฟทีม่พีกิดัไม่เพยีงพอ
•	 เช ือ่มตอ่เคร ือ่งมอืวดักบัแหลง่พลงังานไฟฟ้าทีม่แีรงดนัไฟและความถีท่ีเ่หมาะสมเทา่น้ัน
•	 ถอดสายไฟเคร ือ่งมอืวดัออกจากเตา้รบัไฟฟ้ากอ่นทำ�ความสะอาดหรอืเปลีย่นสายไฟ
•	 เปลีย่นสายไฟทนัทหีากเกดิความเสยีหาย หลดุลุย่ แตกหรอืหกั
•	 เราขอแนะนำ�ใหเ้ช ือ่มตอ่ Gavi กบัเคร ือ่งสำ�รองไฟฟ้าระหวา่งการทำ�งาน

คำ�เตอืน:
เพือ่ลดความเสีย่งจากการบาดเจ็บ ระวงัอยา่สมัผสัเคร ือ่งซลีความรอ้นขณะใสถ่าดสำ�หรบัใชง้านกบั
เคร ือ่งเขา้ไปใน Gavi

คำ�เตอืน:
ไนโตรเจนเหลวอาจสง่ผลใหเ้กดิการบาดเจ็บสาหสัหรอืเสยีชวีติได ้คำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยัตอ่
ไปนี ้หา้มเปลีย่นขัน้ตอนการจดัการไนโตรเจนเหลวในหอ้งปฏบิตักิารหรอืคลนิิกของคณุ คณุมหีนา้
ทีร่บัผดิชอบเพือ่ทำ�ใหแ้น่ใจวา่คณุไดผ่้านการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมสำ�หรบัการจดัการและการใช ้
งานไนโตรเจนเหลวแลว้

ขอ้ควรระวงั:
เพือ่ลดความเสีย่งจากความเสยีหายของเคร ือ่งมอืวดั:
•	 อยา่เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi ขณะทีก่ำ�ลงันำ�ถงับรรจ ุLN2 ทีบ่รรจไุนโตรเจนเหลวออกจาก

หรอืวางลงในเคร ือ่งมอืวดั
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คำ�เตอืน:
•	 ใชค้วามระมดัระวงัเสมอเมือ่ถา่ยโอนหรอืจดัการไนโตรเจนเหลว
•	 สวมอปุกรณป้์องกนัสว่นบคุคลเสมอ ไดแ้ก:่

	− อปุกรณป้์องกนัดวงตาและใบหนา้
	− เสือ้ผา้ทรงหลวม ถงุมอืหุม้ฉนวนทีท่ำ�ขึน้มาเพือ่ทนตอ่ของเหลวไครโอจนิิก

•	 หา้มถา่ยโอนไนโตรเจนเหลวจากถงัแรงดนัหลกัไปยงัถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi โดยตรง
•	 ระวงัการกระเด็นของของเหลวและการปลอ่ยกา๊ซเมือ่เทไนโตรเจนเหลว
•	 อยา่เตมิลงในถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi มากเกนิไปจนลน้ (โปรดด ู"ถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั 

Gavi" ในหนา้ 19)

คำ�เตอืน:
ตอ้งใชเ้คร ือ่งวดัการขาดออกซเิจนและระบบการแจง้เตอืนหากคณุใชง้านเคร ือ่งมอืวดัในพืน้ทีอ่บั
อากาศ

คำ�เตอืน:
•	 ตรวจสอบใหแ้น่ใจเสมอวา่มกีารปฏบิตัติามขัน้ตอนทีเ่หมาะสมของหอ้งปฏบิตักิารในการ

จดัการและกำ�จดัวสัดอุนัตราย
•	 คณุควรปฏบิตัติอ่ผลติภณัฑจ์ากเลอืดทัง้หมดราวกบัวา่อาจแพรเ่ช ือ้ได ้

คำ�เตอืน:
•	 อยา่พยายามยกเคลือ่นยา้ย Gavi เพยีงลำ�พงัคนเดยีว เน่ืองจากน้ำ�หนักเคร ือ่งมอืวดัคอื 

59 กก.
•	 เพือ่ลดความเสีย่งของการบาดเจ็บใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ ควรยกเคลือ่นยา้ยยา้ย Gavi ดว้ยคนสอง

คนโดยใชข้ัน้ตอนการยกทีด่แีละการเคลือ่นยา้ยทีป่ลอดภยั

คำ�เตอืน:
กอ่นใชง้าน ใหต้รวจสอบ Gavi Pod เพือ่หาเศษหรอืสิง่ปนเป้ือน ทิง้ Gavi Pod หากเกดิการปน
เป้ือน

คำ�เตอืน:
ไนโตรเจนเหลวอาจสง่ผลใหเ้กดิการบาดเจ็บสาหสัหรอืเสยีชวีติได ้ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิไีนโตรเจน
เหลวและคำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยัของหอ้งปฏบิตักิารหรอืคลนิิกเสมอ

คำ�เตอืน:
•	 ดแูลใสใ่จในการปฏบิตัติามเทคนิคการทำ�ใหป้ลอดเชือ้ในทกุขัน้ตอนของกระบวนการแชแ่ข็ง

แบบผลกึแกว้
•	 ดแูลใสใ่จเมือ่เคลือ่นยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอดว้ยปิเปตแกว้ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดถ้า่ยโอน

อาหารเลีย้งเช ือ้เล็กนอ้ยไปยงัจานพลาสตกิแลว้และหลกีเลีย่งการสมัผสัจานพลาสตกิดว้ยปิ
เปตทปิ

•	 ดแูลใสใ่จทกุขัน้ตอนเพือ่ลดการเกดิฟองใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ
•	 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่หลอดและจานเพาะเลีย้งทัง้หมดเหมาะสำ�หรบัใชก้บัเอมบรโิอ
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คำ�เตอืน:
ผูใ้ช ้Gavi ทกุคนจำ�เป็นตอ้งคุน้เคยกบักระบวนการทัง้หมดของ Gavi กอ่นทีจ่ะใชเ้คร ือ่งมอืวดันี้
เป็นคร ัง้แรก โดยเฉพาะในการเตรยีม Gavi Pod ดว้ย VitBase และการบรรจโุอโอไซต/์เอมบรโิอ
ในเคร ือ่ง กอ่นการใชง้าน Gavi เป็นคร ัง้แรก:

•	 ฝึกเตรยีม Pod ดว้ย VitBase อยา่งนอ้ยสีอ่นั (โปรดด ู"การเตรยีม Gavi Pod ดว้ย 
VitBase" ในหนา้ 31)

•	 ใช ้Gavi Pod ทีเ่ตรยีมไว ้ฝึกบรรจเุม็ดบดีสนี้ำ �เงนิหรอืโอโอไซต/์เอมบรโิอทีไ่ดร้บัการรบัรอง
ตามหลกัจรยิธรรมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารจดัวางไปยงั Gavi Pod Divot ในตำ�แหน่งทีถ่กูตอ้ง 
(โปรดด ู"การบรรจโุอโอไซต/์เอมบรโิอลงใน Gavi Pod" ในหนา้ 33)

ขอ้ควรระวงั:
อยา่ถอดฝาครอบออกจาก Tip & Seal Cartridge หรอืฝาเกลยีวดา้นบนออกจากขวด Medium 
Cartridge จนกวา่จะไดร้บัคำ�แนะนำ�

ขอ้ควรระวงั:
เมือ่ตอ้งการทำ�ให ้Gavi Pod แข็งแบบผลกึแกว้นอ้ยกวา่สีอ่นั คณุควรจดัเรยีง Gavi Pod ตาม
ลำ�ดบัโดยเร ิม่จากสว่นทา้ยใกลก้บัพืน้ทีฉ่ลากของ Cassette ตวัอยา่งเชน่ ถา้จะตอ้งทำ�ให ้Gavi 
Pod แข็งแบบผลกึแกว้สองอนั คณุจะตอ้งวาง Gavi Pod ไวใ้นตำ�แหน่ง A และตำ�แหน่ง B เทา่น้ัน

ขอ้ควรระวงั:
เพือ่ลดความเสีย่งของการระเหยใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ:
•	 การดำ�เนินการสองสว่นตอ่ไปนี ้(5.3.4. การเตรยีมเคร ือ่งมอืวดัขัน้สดุทา้ยและ 5.3.5. การเต

รยีม Gavi Pod ดว้ย VitBase) จะตอ้งเสรจ็สิน้ภายในระยะเวลาหา้นาทรีะหวา่งทีโ่อโอไซต/์
เอมบรโิอกำ�ลงัปรบัเขา้สูส่ภาวะสมดลุใน VitBase

ขอ้ควรระวงั:
•	 ดแูลใสใ่จอยา่ใหเ้กดิฟองขณะจา่ย VitBase ลงใน GaviPod ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดเ้ตมิสาร

ไปยงั Gavi Pod แตล่ะอนัอยา่งละเทา่ ๆ กนั 
•	 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ม ีVitBase ใน Divot อยูเ่ต็มและไม่มฟีองอากาศ หากมฟีองอากาศเกดิ

ขึน้ใน Gavi Pod Divot คณุควรทิง้ Gavi Pod และเตรยีมอนัใหม่
•	 คณุตอ้งเตมิ VitBase ไปยงัหลมุปิเปตทปิอยา่งถกูตอ้ง

ขอ้ควรระวงั:
เพือ่ลดความเสีย่งของการระเหยใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ:
•	 ทำ�ตามขัน้ตอนตอ่ไปนีใ้หเ้สรจ็สิน้ในเวลาใกลเ้คยีงกนัตอนสิน้สดุชว่งเวลาหา้นาท ีซึง่เอมบรโิอ

กำ�ลงัปรบัเขา้สูส่ภาวะสมดลุใน VitBase ใน 
ตูบ้ม่ทีไ่ม่มแีกส๊ ณ อณุหภมู ิ37 °C

ขอ้ควรระวงั:
•	 สิง่สำ�คญัคอืตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่คณุวางโอโอไซต/์เอมบรโิอแลว้ และยงัคงอยูภ่ายใน 

Gavi Pod Divot การวางโอโอไซต/์เอมบรโิอในตำ�แหน่งทีไ่ม่ถกูตอ้งอาจสง่ผลให ้Gavi 
ประมวลผลไม่ถกูตอ้ง

•	 หลงัจากวางโอโอไซต/์เอมบรโิอทัง้หมดลงใน Gavi Pod แลว้ ใหต้รวจสอบขัน้สดุทา้ยเพือ่ให ้
แน่ใจวา่อยูใ่นตำ�แหน่งทีถ่กูตอ้งใน Gavi Pod Divot หากเคลือ่นที ่ใหย้า้ยกลบัไปยงัตำ�แหน่ง 
Pod Divot ทีร่ะบุ



หนา้ XI จาก XIV

คูม่อืการใชง้าน GAVI

QIFU-GAVI-TH-1-01

ขอ้ควรระวงั:
Gavi Pod มเีฉพาะสารละลายในปรมิาณเล็กนอ้ยและสามารถระเหยได ้เพือ่หลกีเลีย่งการระเหย:
•	 ลดเวลาทีใ่ชใ้นการยา้ย Cassette ไปยงัไนโตรเจนเหลวใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ
•	 คณุควรจุม่ Cassette ลงในไนโตรเจนเหลวภายในสองวนิาทหีลงัจากนำ�ออกจาก Gavi

คำ�เตอืน:
ดแูลใสใ่จเพือ่จำ�กดัการสมัผสัของ Gavi Pod ทีแ่ข็งแบบผลกึแกว้กบัอณุหภมูหิอ้งระหวา่งการ
เคลือ่นยา้ยและการเก็บรกัษา เวลาการสมัผสัควรนอ้ยกวา่สองวนิาที

คำ�เตอืน:
•	 ผูใ้ช ้Gavi ทกุคนควรไดร้บัการฝึกอบรมเกีย่วกบัการจดัการและการใชไ้นโตรเจนเหลว

คำ�เตอืน:
•	 กอ่นทีค่ณุจะดำ�เนินการอุน่ Gavi Pod เป็นคร ัง้แรก ขอแนะนำ�ใหค้ณุทำ�ความคุน้เคยกบั

กระบวนการทัง้หมดของ Gavi
•	 กอ่นการอุน่เป็นคร ัง้แรก ใหป้ฏบิตัติามเกณฑว์ธิอียา่งนอ้ยสีค่ร ัง้โดยใชเ้ม็ดบดีสนี้ำ �เงนิทีแ่ข็ง

แบบผลกึแกว้ของ Gavi หรอืโอโอไซต/์เอมบรโิอทีไ่ดร้บัการรบัรองตามหลกัจรยิธรรม เพือ่ให ้
มัน่ใจวา่ขัน้ตอนทัง้หมดจะเสรจ็สิน้ในเวลาทีเ่หมาะสมและสามารถระบตุำ�แหน่งโอโอไซต/์เอม
บรโิอได ้

คำ�เตอืน:
เมือ่การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดปรากฏขึน้บน Gavi สิง่สำ�คญัอนัดบัแรกคอืการรอดชวีติของโอโอ
ไซต/์เอมบรโิอ นำ�โอโอไซต/์เอมบรโิอกลบัคนืไปยงัจาน VitBase เสมอ หากไม่สามารถแกไ้ขขอ้
ผดิพลาดไดภ้ายในระยะเวลาอนัสัน้

ขอ้ควรระวงั:
อยา่พยายามทำ�ความสะอาดชิน้สว่นทีเ่คลือ่นที ่สายไฟ หรอืเซน็เซอร ์เน่ืองจากอาจเกดิความเสยี
หายได ้

ขอ้ควรระวงั: 
•	 เพือ่ยดือายกุารใชง้านของเคร ือ่งมอืวดั เราขอแนะนำ�ใหปิ้ดเคร ือ่ง Gavi เป็นอยา่งยิง่หากไม่ใช ้

งานเกนิแปดช ัว่โมง
•	 เพือ่รบัประกนัการทำ�งานทีป่ลอดภยั จำ�เป็นตอ้งดำ�เนินการบำ�รงุรกัษาเคร ือ่งมอืวดัและอปุกรณ์

เสรมิอยา่งเหมาะสม เราขอแนะนำ�ใหผู้ใ้ชด้ำ�เนินการตรวจสอบเป็นประจำ�เพือ่ยนืยนัการทำ�งาน
ทีถ่กูตอ้งของเคร ือ่งมอื

ขอ้ควรระวงั:
กฎหมายของรฐับาลกลาง (สหรฐัอเมรกิา) จำ�กดัการขายอปุกรณนี์โ้ดยหรอืตามคำ�สัง่ของแพทย ์
หรอืผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นการดแูลสขุภาพอืน่ ๆ ทีม่ใีบอนุญาตเทา่น้ัน
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ความหมายของสญัลกัษณ์

ผูผ้ลติ

 วนัทีผ่ลติ

รหสัชดุทีผ่ลติ

หมายเลขผลติภณัฑ ์

ขอ้มูลอา้งองิ

ใชโ้ดย

เก็บรกัษาใหห้า่งจากแสงแดด

ปลอดเชือ้โดยใชก้ารฉายรงัสี

อยา่นำ�มาทำ�ใหป้ราศจากเชือ้ใหม่อกีคร ัง้

ใชเ้พยีงคร ัง้เดยีวเทา่น้ัน อยา่นำ�กลบัมาใชซ้ ้ำ�

ขอ้ควรระวงั ศกึษาคูม่อืการใชง้าน

อยา่ใชห้ากบรรจภุณัฑเ์สยีหาย

เคร ือ่งมอืวดันีอ้ยูภ่ายใตก้ฎหมายวา่ดว้ยการทิง้อปุกรณก์ารแพทยอ์เิล็กทรอนิกสต์ามทีร่ะบไุว ้
ในระเบยีบ WEEE (2006/96/EC)

ผลติภณัฑนี์ส้อดคลอ้งตามระเบยีบอปุกรณก์ารแพทย ์Medical Device Directive 93/42/
EEC (BSI)

กฎหมายของรฐับาลกลาง (สหรฐัอเมรกิา) จำ�กดัการขายอปุกรณนี์โ้ดยหรอืตามคำ�สัง่ของ
แพทยห์รอืผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นการดแูลสขุภาพอืน่ ๆ ทีม่ใีบอนุญาตเทา่น้ัน
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รายการไอคอน
ไอคอนตอ่ไปนีจ้ะปรากฏบนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้Gavi

ไอคอน คำ�อธบิาย

เกณฑว์ธิบีลาสโตซสิต ์

เกณฑว์ธิไีซโกต/คลเีวจ

เกณฑว์ธิโีอโอไซต ์

การอุน่เคร ือ่งมอืวดั

เร ิม่การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี

ยกเลกิการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี

ยอมรบั

ยกเลกิ

เขา้ถงึหนา้จอหลกั 

ระบตุำ�แหน่ง Gavi Pod บนถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง

ระบตุำ�แหน่ง Medium Cartridge บนถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง

ระบตุำ�แหน่ง Tip & Seal Cartridge บนถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง

เพิม่ ใชเ้พือ่ระบจุำ�นวน Gavi Pod ทีจ่ะประมวลผล

ลบ ใชเ้พือ่ระบจุำ�นวน Gavi Pod ทีจ่ะประมวลผล

ถอดการด์ SD ออก
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เขา้ถงึเมนูการตัง้คา่ Gavi

เขา้ถงึการตัง้คา่ซอ่มบำ�รงุ

คำ�เตอืน: ขอ้ผดิพลาดของ Gavi Pod

คำ�เตอืน: ขอ้ผดิพลาดของ Medium Cartridge

คำ�เตอืน: ขอ้ผดิพลาดของ Tip & Seal Cartridge

คำ�เตอืน: ขอ้ผดิพลาดของการปิดประตเูคร ือ่ง Gavi

คำ�เตอืน: ขอ้ผดิพลาดของซลีฝาปิด

คำ�เตอืน: ขอ้ผดิพลาดของไนโตรเจนเหลว เน่ืองจากไม่มถีงับรรจ ุLN2

คำ�เตอืน: ขอ้ผดิพลาดของการด์ SD เน่ืองจากไม่มกีารด์ SD หรอืเต็ม

คำ�เตอืน: ขอ้ผดิพลาดของอณุหภมูิ

คำ�เตอืนทีย่งัคงอยู่

คำ�เตอืนทีไ่ม่คงอยูแ่ลว้
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1.  คำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยั

คำ�เตอืน:
เจา้ของมหีนา้ทีร่บัผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูใ้ชข้อง Gavi ทกุคน:
•	 ไดร้บัการฝึกอบรมในทกุขัน้ตอนการปฎบิตัเิพือ่ความปลอดภยัสำ�หรบัหอ้งปฏบิตักิาร รวม

ถงึการจดัการไนโตรเจนเหลวและวสัดอุนัตรายอืน่ ๆ
•	 ไดอ้า่นและทำ�ความเขา้ใจคำ�แนะนำ�และคำ�เตอืนทีม่อียูใ่นคูม่อืการใชง้านฉบบันีแ้ลว้
•	 ไดร้บัการฝึกอบรมอยา่งเพยีงพอในการปฏบิตังิานทีถ่กูตอ้งของ Gavi

1.1.  เน่าเสยีง่าย

คำ�เตอืน:
เพือ่ความปลอดภยัของคณุ ใหใ้ชเ้ฉพาะวสัดสุิน้เปลอืงของแทจ้าก Gavi เทา่น้ัน

ใชเ้พยีงคร ัง้เดยีวเท่านัน้:
Gavi Pod, Gavi Tip & Seal Cartridge และ Gavi Medium Cartridge เป็นวสัดสุิน้เปลอืงที่
ออกแบบมาสำ�หรบัการใชง้านเพยีงคร ัง้เดยีวเทา่น้ัน อยา่พยายามเตมิหรอืใชว้สัดสุิน้เปลอืงซ ้ำ�

ขอ้ควรระวงั:
•	 Gavi ใชว้สัดสุิน้เปลอืงทีไ่วตอ่แสงและความรอ้น และขึน้อยูก่บัวนัหมดอาย ุตรวจสอบให ้

แน่ใจวา่มกีารจดัเก็บวสัดสุิน้เปลอืงทัง้หมดอยา่งถกูตอ้ง
•	 อยา่ใช ้Gavi Pod, Tip & Seal Cartridge และ Medium Cartridge หากเกนิวนัหมด

อายหุรอืหากบรรจภุณัฑเ์สยีหาย
•	 อยา่ใช ้Gavi Pod และ Tip & Seal Cartridge หากพบวา่ชำ�รดุหรอืไม่สมบรูณ์
•	 อยา่ใช ้Medium Cartridge หากขวดบรรจมุกีารร ัว่ไหล
•	 กอ่นใชง้าน ตอ้งเก็บ Gavi Medium Cartridge ไวใ้นถาดบรรจภุณัฑพ์ลาสตกิใสตลอด

เวลาเพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได ้ตอ้งแชเ่ย็นทีอ่ณุหภมู ิ2-8 °C และ
ป้องกนัไม่ใหถ้กูแสง อยา่แชแ่ข็ง

•	 จดัเก็บ Gavi Pod และ Tip & Seal Cartridge ไวใ้นทีเ่ย็น มดื และแหง้

โปรดด ู"เกีย่วกบัวสัดสุิน้เปลอืง" ในหนา้ 10 สำ�หรบัคำ�แนะนำ�เพิม่เตมิเกีย่วกบัการจดัเก็บ
และการใชว้สัดสุิน้เปลอืงของ Gavi
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1.2.  เกีย่วกบัไฟฟ้า

คำ�เตอืน:
Gavi ไม่มชี ิน้สว่นทีผู่ใ้ชส้ามารถซอ่มบำ�รงุเองได ้การซอ่มแซมทัง้หมดตอ้งดำ�เนินการโดยชา่ง
บรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตเทา่น้ัน

คำ�เตอืน:
เพือ่ลดความเสีย่งจากไฟฟ้าชอ็ต:
•	 อยา่พยายามซอ่มแซมหรอืดดัแปลงสว่นใดสว่นหน่ึงของเคร ือ่งมอืวดั
•	 อยา่ถอดแผงหรอืฝาครอบเคร ือ่งมอืวดัดา้นนอกออก
•	 อยา่วางเคร ือ่งมอืวดัในบรเิวณทีจ่ะสมัผสักบัความชืน้มากเกนิไป
•	 อยา่สมัผสัชิน้สว่นทีเ่คลือ่นทีข่ณะเปิดเคร ือ่งหรอืระหวา่งการทำ�งาน 

•	 เคร ือ่งมอืวดัตอ้งเช ือ่มตอ่กบัเตา้รบัไฟฟ้าทีต่อ่ลงดนิโดยใชส้ายไฟทีใ่หม้าเทา่น้ัน
•	 อยา่ทดแทนสายไฟแหลง่จา่ยไฟหลกัแบบถอดไดท้ีใ่หม้าดว้ยสายไฟทีม่พีกิดัไม่เพยีงพอ
•	 เช ือ่มตอ่เคร ือ่งมอืวดักบัแหลง่พลงังานไฟฟ้าทีม่แีรงดนัไฟและความถีท่ีเ่หมาะสมเทา่น้ัน
•	 ถอดสายไฟเคร ือ่งมอืวดัออกจากเตา้รบัไฟฟ้ากอ่นทำ�ความสะอาดหรอืเปลีย่นสายไฟ
•	 เปลีย่นสายไฟทนัทหีากเกดิความเสยีหาย หลดุลุย่ แตกหรอืหกั
•	 เราขอแนะนำ�ใหเ้ช ือ่มตอ่ Gavi กบัเคร ือ่งสำ�รองไฟฟ้าระหวา่งการทำ�งาน

1.3.  การทำ�ความรอ้น

คำ�เตอืน:
เพือ่ลดความเสีย่งจากการบาดเจ็บ ระวงัอยา่สมัผสัเคร ือ่งซลีความรอ้นขณะใสถ่าดสำ�หรบัใชง้าน
กบัเคร ือ่งเขา้ไปใน Gavi

1.4.  ไนโตรเจนเหลว

คำ�เตอืน:
ไนโตรเจนเหลวอาจสง่ผลใหเ้กดิการบาดเจ็บสาหสัหรอืเสยีชวีติได ้คำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยั
ตอ่ไปนี ้หา้มเปลีย่นขัน้ตอนการจดัการไนโตรเจนเหลวในหอ้งปฏบิตักิารหรอืคลนิิกของคณุ คณุ
มหีนา้ทีร่บัผดิชอบเพือ่ทำ�ใหแ้น่ใจวา่คณุไดผ่้านการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมสำ�หรบัการจดัการ
และการใชง้านไนโตรเจนเหลวแลว้

ขอ้ควรระวงั:
เพือ่ลดความเสีย่งจากความเสยีหายของเคร ือ่งมอืวดั:
•	 อยา่เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi ขณะทีก่ำ�ลงันำ�ถงับรรจ ุLN2 ทีบ่รรจไุนโตรเจนเหลวออก

จากหรอืวางลงในเคร ือ่งมอืวดั
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1.4.1.  การจดัการ

คำ�เตอืน:

•	 ใชค้วามระมดัระวงัเสมอเมือ่ถา่ยโอนหรอืจดัการไนโตรเจนเหลว
•	 สวมอปุกรณป้์องกนัสว่นบคุคลเสมอ ไดแ้ก:่

	− อปุกรณป้์องกนัดวงตาและใบหนา้
	− เสือ้ผา้ทรงหลวม ถงุมอืหุม้ฉนวนทีท่ำ�ขึน้มาเพือ่ทนตอ่ของเหลวไครโอจนิิก

•	 หา้มถา่ยโอนไนโตรเจนเหลวจากถงัแรงดนัหลกัไปยงัถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi โดยตรง
•	 ระวงัการกระเด็นของของเหลวและการปลอ่ยกา๊ซเมือ่เทไนโตรเจนเหลว
•	 อยา่เตมิลงในถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi มากเกนิไปจนลน้ (โปรดด ู"ถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั 

Gavi" ในหนา้ 19)

1.4.2.  การระบายอากาศ

คำ�เตอืน:
ตอ้งใชเ้คร ือ่งวดัการขาดออกซเิจนและระบบการแจง้เตอืนหากคณุใชง้านเคร ือ่งมอืวดัในพืน้ทีอ่บั
อากาศ

ไนโตรเจนเป็นสารพษิทีท่ำ�ใหร้า่งกายเกดิภาวะขาดออกซเิจน การขยายตวัอยา่งรวดเรว็ของไนโตรเจนเหลว
ทีซ่ ึง่เป็นกา๊ซไม่มสี ีไม่มกีลิน่ และไม่มรีส อาจทำ�ใหร้า่งกายเกดิภาวะขาดออกซเิจนไดอ้ยา่งรวดเรว็เมือ่อยูใ่น
พืน้ทีอ่บัอากาศ

•	 คณุตอ้งเก็บและใชไ้นโตรเจนเหลวในบรเิวณทีม่อีากาศถา่ยเทดเีทา่น้ัน
•	 ตอ้งใชเ้คร ือ่งวดัการขาดออกซเิจนและระบบการแจง้เตอืนเมือ่ใชไ้นโตรเจนเหลวในพืน้ทีอ่บัอากาศ

1.5.  วสัดอุนัตราย

คำ�เตอืน:

•	 ตรวจสอบใหแ้น่ใจเสมอวา่มกีารปฏบิตัติามขัน้ตอนทีเ่หมาะสมของหอ้งปฏบิตักิารในการ
จดัการและกำ�จดัวสัดอุนัตราย

•	 คณุควรปฏบิตัติอ่ผลติภณัฑจ์ากเลอืดทัง้หมดราวกบัวา่อาจแพรเ่ช ือ้ได ้
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1.6.  ความเขา้กนัไดท้างแม่เหล็กไฟฟ้า
Gavi ไดร้บัการทดสอบและพบวา่เป็นไปตามขอ้จำ�กดัความเขา้กนัไดท้างแม่เหล็กไฟฟ้า (EMC) สำ�หรบั
อปุกรณห์อ้งปฏบิตักิารตามทีร่ะบโุดย EN 61326-1: 2013 (IEC 61326-1: 2012 Ed 2) ขดีจำ�กดั
เหลา่นีไ้ดร้บัการออกแบบมาเพือ่ใหก้ารป้องกนัทีเ่หมาะสมตอ่การรบกวนทีเ่ป็นอนัตรายในสภาพแวดลอ้ม
ของหอ้งปฏบิตักิารทัว่ไป

1.7.  การตดิต ัง้และบำ�รุงรกัษา
การตดิตัง้ การตรวจสอบ การสอบเทยีบ และการซอ่มบำ�รงุของ Gavi ตอ้งดำ�เนินการโดยชา่งเทคนิคฝ่าย
บรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตเทา่น้ัน
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2.  เกีย่วกบั GAVI
2.1. ขอ้บ่งชีก้ารใชง้าน/วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน
Gavi มไีวส้ำ�หรบัการใชง้านในสภาพแวดลอ้มทางคลนิิกหรอืหอ้งปฏบิตักิารเพือ่เตรยีมและทำ�ใหโ้อโอไซต ์
เอมบรโิอระยะไซโกต คลเีวจ บลาสโตซสิตแ์ข็งแบบผลกึแกว้

2.2.  คำ�อธบิายเครือ่งมอืวดั
Gavi ไดร้บัการออกแบบมาเพือ่ทำ�ใหข้ ัน้ตอนการปรบัเขา้สูภ่าวะสมดลุในกระบวนการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้
เป็นไปโดยอตัโนมตั ิเพือ่ลดความแปรผนัทีเ่กดิขึน้ระหวา่งการเก็บรกัษาดว้ยวธิกีารแชแ่ข็งใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 
กระบวนการแบบอตัโนมตันีิช้ว่ยลดโอกาสทีจ่ะเกดิขอ้ผดิพลาดและทำ�ใหม้ัน่ใจถงึขัน้ตอนทีเ่ป็นมาตรฐาน
และทำ�ซ ้ำ�ไดส้ำ�หรบัการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้ในสภาพแวดลอ้มทีม่กีารควบคมุและเป็นระบบปิด หมายเหต:ุ 
ความปลอดภยัในระยะยาวของการแชแ่ข็งโอโอไซต/์เอมบรโิอแบบผลกึแกว้สำ�หรบัเด็กทีเ่กดิตามขัน้ตอนนี้
ยงัไม่เป็นทีท่ราบ

ผูใ้ชส้ามารถควบคมุสัง่การเคร ือ่งมอืวดันีผ่้านอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชห้นา้จอสมัผสัทีใ่ชง้านง่าย 

2.3.  ดา้นหน้าของเครือ่งมอืวดั

ประตูเขา้ถงึ Gavi

ชอ่งเสยีบการด์ SD
ฝาครอบถงับรรจ ุ
LN2

อนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้
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2.4.  ดา้นหลงัของเครือ่งมอืวดั

2.5.  ดา้นขา้งของเครือ่งมอืวดั

โหมดบรกิารการเชือ่ม
ตอ่ VGA เท่านัน้

ชอ่งระบายอากาศดา้นหลงั

การเชือ่มตอ่สายไฟ

สวติชไ์ฟ
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3.  การตดิต ัง้และการต ัง้คา่
3.1.  รายการทีร่วมอยู่
รายการตอ่ไปนีม้าพรอ้มกบั Gavi:

•	 Gavi
•	 สายไฟ (เฉพาะประเทศ)
•	 ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi
•	 ถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi
•	 แหนบ Gavi 
•	 การด์ SD
•	 คูม่อืการใชง้าน Gavi

3.2.  การตดิต ัง้เคร ือ่งมอืวดั

คำ�เตอืน:

•	 อยา่พยายามยกเคลือ่นยา้ย Gavi เพยีงลำ�พงัคนเดยีว เน่ืองจากน้ำ�หนักเคร ือ่งมอืวดัคอื 
59 กก.

•	 เพือ่ลดความเสีย่งของการบาดเจ็บใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ ควรยกเคลือ่นยา้ยยา้ย Gavi ดว้ยคน
สองคนโดยใชข้ัน้ตอนการยกทีด่แีละการเคลือ่นยา้ยทีป่ลอดภยัเทา่น้ัน

ตอ้งทำ�การตดิตัง้และทดสอบ Gavi โดยชา่งเทคนิคฝ่ายบรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตเทา่น้ัน ระหวา่งการตดิตัง้ ให ้
ดำ�เนินการทดสอบและสอบเทยีบเคร ือ่งมอืวดัเพือ่ใหแ้น่ใจถงึการทำ�งานทีถ่กูตอ้ง

•	 Gavi ไดร้บัการออกแบบเพือ่ใหใ้ชง้านภายในอาคารเทา่น้ัน
•	 บคุลากรทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาตจะตอ้งไม่เคลือ่นยา้ยหรอืตดัการเชือ่มตอ่เคร ือ่งมอืวดั
•	 อยา่เปิดกลอ่งขนสง่สนิคา้หากพบวา่มคีวามเสยีหายเกดิขึน้ ตดิตอ่ตวัแทน Genea Biomedx ของ

คณุหรอืตวัแทนบรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตในพืน้ทีข่องคณุทนัที

ขอ้กำ�หนดเฉพาะสำ�หรบัการตดิตัง้:

•	 สภาพแวดลอ้มทีส่ะอาดและมกีารควบคมุเป็นสิง่จำ�เป็นสำ�หรบัการทำ�งานทีถ่กูตอ้งของเคร ือ่งมอืวดั
•	 ชว่งอณุหภมูโิดยรอบทีแ่นะนำ�สำ�หรบัการทำ�งานทีถ่กูตอ้งของอปุกรณอ์ยูร่ะหวา่ง 18 °C ถงึ 

27 °C

•	 คณุตอ้งวาง Gavi บนพืน้ผวิทีแ่ข็งแรงและราบเรยีบหา่งจากชอ่งระบายอากาศเคร ือ่งปรบัอากาศ 
เคร ือ่งทำ�ความรอ้น ความชืน้ทีม่ากเกนิไป หรอืแสงแดดโดยตรง คณุตอ้งไม่วางเคร ือ่งมอืวดัไวใ้กล ้
กบักา๊ซไวไฟ

•	 เพือ่ใหม้กีารระบายอากาศทีเ่พยีงพอ ขอ้กำ�หนดระยะหา่งขัน้ต่ำ�สำ�หรบั Gavi คอืความยาว 
0.9 ม. x ความลกึ 0.7 ม. โดยมรีะยะหา่งอยา่งนอ้ย 100 มม. ทีด่า้นหลงัของเคร ือ่งมอืวดั ระยะ
หา่งควรมคีวามสงูไม่นอ้ยกวา่ 1.0 ม. เพือ่ใหส้ามารถเปิดและปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi ไดอ้ยา่ง
เหมาะสม

•	 เราขอแนะนำ�อยา่งยิง่ใหค้ณุใชแ้หลง่พลงังานไฟฟ้าสำ�รอง
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3.3.  การต ัง้คา่เคร ือ่งมอืวดั
3.3.1.  การเปิดเครือ่ง
เมือ่ตอ้งการเปิดเครือ่ง Gavi:

1.	 เช ือ่มตอ่สายไฟเขา้กบัขัว้ตอ่สายไฟของ Gavi

2.	 เช ือ่มตอ่สายไฟเขา้กบัแหลง่จา่ยไฟหลกั
3.	 เปิดสวติชแ์หลง่จา่ยไฟหลกั
4.	 เปิดสวติชไ์ฟของ Gavi

5.	 เปิดเคร ือ่ง Gavi โดยใชส้วติชเ์ปิดปิดทีอ่ยูด่า้นขา้งของเคร ือ่งมอืวดั

โลโก ้Genea Biomedx จะปรากฏบนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชต้ามดว้ยหนา้จออุน่เคร ือ่ง หลงัจากที ่Gavi อุน่
เคร ือ่งเสรจ็แลว้ หนา้จอหลกั จะปรากฏขึน้

3.3.2.  การปรบัใหเ้ป็นภาษาทอ้งถิน่
อนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้Gavi สามารถแสดงภาษาองักฤษ ญีปุ่่ น หรอืจนีตวัยอ่

เมือ่ตอ้งการปรบัภาษาการแสดงผลของ Gavi เป็นภาษาทอ้งถิน่:
1.	 �แตะการตัง้คา่  จากแถบเคร ือ่งมอืบนหนา้จอหลกั หนา้จอโหมดการตัง้คา่จะปรากฏขึน้
2.	 �แตะ ภาษา จากหนา้จอโหมดการตัง้คา่ หนา้จอภาษาจะปรากฏขึน้
3.	 �แตะภาษาทีต่อ้งการเพือ่เลอืก หนา้จอการยนืยนัภาษาจะปรากฏขึน้
4.	 �แตะ  เพือ่ยนืยนัการตัง้คา่ภาษาใหม่หรอื  เพือ่ยกเลกิ หนา้จอหลกัจะปรากฏขึน้

3.3.3.  การต ัง้คา่วนัทีแ่ละเวลา
หากตอ้งการต ัง้คา่วนัทีแ่ละเวลา:

1.	 แตะการตัง้คา่  จากแถบเคร ือ่งมอืบนหนา้จอหลกั หนา้จอโหมดการตัง้คา่จะปรากฏขึน้
2.	 แตะ วนัทีแ่ละเวลา จากหนา้จอโหมดการตัง้คา่ หนา้จอวนัทีแ่ละเวลาจะปรากฏขึน้ 

3.	 แตะ  หรอื  ทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่เลอืกเดอืน วนั และปีปัจจบุนั
4.	 แตะ  หรอื  ทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่เลอืกช ัว่โมงและนาทปัีจจบุนั หมายเหต:ุ Gavi ใชร้ปูแบบ

เวลาแบบ 24 ช ัว่โมง
5.	 แตะ  เพือ่ใชก้ารตัง้คา่ใหม่หรอื  เพือ่ยกเลกิ

เมือ่ยนืยนัการตัง้คา่วนัทีแ่ละเวลาแลว้ หนา้จอหลกัจะปรากฏขึน้

หมายเหต:ุ Gavi จะไม่อปัเดตเงือ่นไขเวลาทอ้งถิน่โดยอตัโนมตั ิและจะตอ้งปรบัดว้ยตนเองตามการ
เปลีย่นแปลงของเวลา เชน่ การออมแสง
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3.3.4.  การตดิต ัง้และการถอดการด์ SD
Gavi จดัเก็บบนัทกึขอ้มูลของทกุการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิทีีด่ำ�เนินการบนเคร ือ่งมอืวดั บนัทกึเหลา่นีม้ขีอ้มูล
เกีย่วกบัพารามเิตอรเ์คร ือ่งมอืวดัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิแีตล่ะคร ัง้ เชน่ วนัทีแ่ละเวลา จงัหวะ
เวลาภายในเกณฑว์ธิ ีและขอ้ผดิพลาดใด ๆ ทีต่รวจพบ

การด์ SD ทีใ่หม้ามคีวามจทุีส่ามารถจดัเก็บบนัทกึแตล่ะรายการไดม้ากกวา่ 10,000 รายการ บนัทกึเหลา่นี้
สามารถดไูดบ้นคอมพวิเตอรท์ีม่ชีอ่งเสยีบการด์ SD 

ในกรณีทีก่ารด์เต็มซึง่เป็นเหตกุารณท์ีไ่ม่คอ่ยน่าจะเกดิขึน้ ใหเ้ปลีย่นแทนทีด่ว้ยการด์ SD อนัอืน่ทีม่ขีนาด
เทา่กนั คณุตอ้งทำ�การฟอรแ์มตการด์ SD ดว้ยระบบไฟล ์FAT32 และมป้ีายกำ�กบัขนาดทีผู่ใ้ชเ้ลอืก เก็บ
รกัษาการด์ SD ทีเ่ต็มแลว้ไวใ้นตำ�แหน่งทีป่ลอดภยัและมัน่คงเสมอเพือ่ใชอ้า้งองิในอนาคต

เมือ่ตอ้งการตดิต ัง้การด์ SD:
ใสก่ารด์ SD ลงในชอ่งเสยีบการด์ SD ทีด่า้นหนา้ของเคร ือ่งมอืวดั แลว้คอ่ย ๆ ดนัเขา้ไปในชอ่งเสยีบ
จนกวา่การด์ยดึเขา้ทีอ่ยา่งแน่นหนา

เมือ่ตอ้งการถอดการด์ SD ออก:
1.	 แตะ  จากอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้Gavi

2.	 แตะ  เพือ่เลอืกถอดการด์ SD ออก
3.	 แตะ  เพือ่ยนืยนั
4.	 ดนัการด์ SD เขา้ไปในชอ่งเสยีบเบา ๆ แลว้ปลอ่ยเพือ่นำ�การด์ออก
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4.  เกีย่วกบัวสัดสุิน้เปลอืง
4.1. ขอ้มูลท ัว่ไป
4.1.1.  สญัลกัษณก์ารตดิฉลาก

ผูผ้ลติ

 วนัทีผ่ลติ

รหสัชดุทีผ่ลติ

หมายเลขผลติภณัฑ ์

ขอ้มูลอา้งองิ

ใชโ้ดย

เก็บรกัษาใหห้า่งจากแสงแดด

ปลอดเชือ้โดยใชก้ารฉายรงัสี

อยา่นำ�มาทำ�ใหป้ราศจากเชือ้ใหม่อกีคร ัง้

ใชเ้พยีงคร ัง้เดยีวเทา่น้ัน อยา่นำ�กลบัมาใชซ้ ้ำ�

ขอ้ควรระวงั ศกึษาคูม่อืการใชง้าน

อยา่ใชห้ากบรรจภุณัฑเ์สยีหาย

เคร ือ่งมอืวดันีอ้ยูภ่ายใตก้ฎหมายวา่ดว้ยการทิง้อปุกรณก์ารแพทยอ์เิล็กทรอนิกสต์ามทีร่ะบไุว ้
ในระเบยีบ WEEE (2006/96/EC)

ผลติภณัฑนี์ส้อดคลอ้งตามระเบยีบอปุกรณก์ารแพทย ์Medical Device Directive 93/42/
EEC (BSI)

กฎหมายของรฐับาลกลาง (สหรฐัอเมรกิา) จำ�กดัการขายอปุกรณนี์โ้ดยหรอืตามคำ�สัง่ของ
แพทยห์รอืผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นการดแูลสขุภาพอืน่ ๆ ทีม่ใีบอนุญาตเทา่น้ัน
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4.1.2.  การควบคมุคณุภาพ
วสัดสุิน้เปลอืงแตล่ะล็อต (Gavi Pod, Gavi Tip & Seal Cartridge และ Gavi Medium Cartridge) ได ้
รบัการทดสอบสำ�หรบั:

•	 การทดสอบเอนโดท็อกซนิโดย limulus amebocyte lysate (LAL)

o	 ระดบัเอนโดท็อกซนิ < 0.25 EU/mL (ยกเวน้สารละลายใน Medium Cartridge 
< 0.4 EU/mL) 

•	 การทดสอบความเขา้กนัไดท้างชวีภาพโดย mouse embryo assay (MEA)

o	 1 เซลล ์≥ 80% บลาสโตซสิต ์

•	 ความปราศจากเชือ้
o	 ไม่พบการเจรญิเตบิโต

นอกจากนี ้สารละลายใน Medium Cartridge ยงัไดร้บัการทดสอบคา่ pH อกีดว้ย ผลการทดสอบทัง้หมด
มอียูใ่นใบรบัรองผลการวเิคราะหเ์ฉพาะล็อต และมใีหต้ามคำ�รอ้งขอ

4.1.3.  การจดัเกบ็และความคงสภาพ
เมือ่จดัเก็บอยา่งถกูตอ้ง วสัดสุิน้เปลอืงของ Gavi จะคงสภาพอยูจ่นถงึวนัหมดอายทุีแ่สดงบนฉลาก
ผลติภณัฑ ์ผลติภณัฑเ์หลา่นีไ้ม่สามารถทำ�ใหป้ราศจากเชือ้ไดอ้กีคร ัง้หลงัจากเปิดแลว้ 

ทิง้วสัดสุิน้เปลอืงหลงัการใชง้าน

อย่าใชว้สัดสุิน้เปลอืงหาก:

•	 บรรจภุณัฑเ์สยีหายหรอืซลีแตก
•	 สารละลายมลีกัษณะขุน่
•	 เลยวนัหมดอายแุลว้

หมายเหต:ุ ดวูสัดสุิน้เปลอืงแตล่ะรายการดา้นลา่งสำ�หรบัคำ�แนะนำ�การจดัเก็บทีถ่กูตอ้ง 

4.1.4.  การกำ�จดั 

กำ�จดัวสัดสุิน้เปลอืงของ Gavi ทีใ่ชแ้ลว้ตามขัน้ตอนของหอ้งปฏบิตักิารของคณุ
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4.2.  Gavi Pod
 GAVI-POD-20

4.2.1. ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน
Gavi Pod จะตอ้งใชร้ว่มกบัเคร ือ่งมอืวดั Gavi เทา่น้ัน Gavi Pod เป็นภาชนะทีม่คีวามจสุำ�หรบัการ
เก็บโอโอไซตห์รอืเอมบรโิอระยะไซโกต/คลเีวจสองตวั หรอืเอมบรโิอระยะบลาสโตซสิตห์น่ึงตวัในระหวา่ง
กระบวนการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้ การเก็บรกัษา และการอุน่ ขณะอยูใ่น Gavi Pod และ Gavi กำ�ลงัประมวล
ผล โอโอไซต/์เอมบรโิอจะสมัผสักบัสารละลายไครโอโพรเทกแทนตใ์นชว่งเวลาและอณุหภมูทิีก่ำ�หนดเพือ่
ใหเ้ขา้สูภ่าวะสมดลุกอ่นการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้ เคร ือ่งมอืนีปิ้ด Gavi Pod แตล่ะอนัดว้ยซลีฝาปิดเพือ่สรา้ง
ระบบปิดทีป้่องกนัการสมัผสัโดยตรงระหวา่งโอโอไซต/์เอมบรโิอกบัไนโตรเจนเหลว

4.2.2.  วสัดสุิน้เปลอืงทีใ่หม้าดว้ย
Gavi Pod มใีหม้าในบรรจภุณัฑ ์20 ซองโดยแตล่ะซองแยกบรรจหุน่ึงช ิน้ Gavi Pod แตล่ะอนัปลอดเชือ้
และสำ�หรบัใชค้ร ัง้เดยีวเทา่น้ัน

4.2.3.  การจดัเกบ็และความคงสภาพ
คณุตอ้งเก็บรกัษา Gavi Pod ไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งในบรรจภุณัฑเ์ดมิทีป่ลอดเชือ้ เมือ่จดัเก็บอยา่งถกูตอ้ง Gavi 
Pod จะคงสภาพอยูจ่นถงึวนัหมดอายทุีแ่สดงบนฉลากผลติภณัฑ ์Gavi Pod ไม่สามารถทำ�ใหป้ราศจาก
เชือ้ไดอ้กีคร ัง้หลงัจากเปิดแลว้ และตอ้งทิง้หลงัจากใชง้าน อยา่ใช ้Gavi Pod หากเลยวนัหมดอายไุปแลว้ 
หรอืหากบรรจภุณัฑเ์สยีหายหรอืซลีแตก

4.2.4.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้

โปรดด ู"การเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืงและอปุกรณเ์สรมิ" ในหนา้ 24
โปรดด ู"การเตรยีม Gavi Pod และ Cassette" ในหนา้ 27
โปรดด ู"การเตรยีม Gavi Pod ดว้ย VitBase" ในหนา้ 31
โปรดด ู"การบรรจโุอโอไซต/์เอมบรโิอลงใน Gavi Pod" ในหนา้ 33

คำ�เตอืน:
กอ่นใชง้าน ใหต้รวจสอบ Pod เพือ่หาเศษหรอืสิง่ปนเป้ือน ทิง้ Pod หากเกดิการปนเป้ือน

ชอ่ง Gavi Pod

หลุมปิเปตทปิแถบสำ�หรบัการบรรจุ

ทีจ่บัและ
พืน้ทีฉ่ลาก
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4.3.  Gavi Tip & Seal Cartridge
 GAVI-TIP-20

4.3.1. ขอ้บ่งชีก้ารใชง้าน/วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน
Gavi Tip & Seal Cartridge มไีวส้ำ�หรบัใชใ้น Gavi Tip & Seal Cartridge ประกอบดว้ยปิเปตทปิแบบ
ใชแ้ลว้ทิง้สำ�หรบัการจา่ยสารละลายสำ�หรบัการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้ลงใน Gavi Pod แตล่ะอนั Cartridge 
ยงัมซีลีฝาปิดเพือ่ปิดผนึก Gavi Pod และป้องกนัการปนเป้ือนขา้มระหวา่งตวัอยา่ง 

4.3.2.  วสัดสุิน้เปลอืงทีใ่หม้าดว้ย
Gavi Tip & Seal Cartridge มใีหม้าในบรรจภุณัฑ ์20 ชิน้ ซึง่มใีหม้าแบบปลอดเชือ้และสำ�หรบัใชค้ร ัง้
เดยีวเทา่น้ัน 

4.3.3.  การจดัเกบ็และความคงสภาพ
คณุตอ้งเก็บรกัษา Tip & Seal Cartridge ไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งในบรรจภุณัฑเ์ดมิทีป่ลอดเชือ้ โดยเก็บใหห้า่ง
จากแสงแดดโดยตรง

4.3.4.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
โปรดด ู"การเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืงและอปุกรณเ์สรมิ" ในหนา้ 24

ปิเปตทปิ

แถบสำ�หรบัการบรรจุ

ซลีฝาปิด
Tip & Seal Cartridge 
พรอ้มฝาครอบ

ทีจ่บั
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4.4.  Gavi Medium Cartridge
 GAVI-MED-20

4.4.1. ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน
Gavi Medium Cartridge มไีวส้ำ�หรบัใชใ้น Gavi Medium Cartridge มาพรอ้มกบัขวดสองขวดทีบ่รรจุ
สารละลายสำ�หรบัการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้ทีพ่รอ้มใชง้าน 

4.4.2.  วสัดสุิน้เปลอืงทีใ่หม้าดว้ย
Gavi Medium Cartridge ประกอบดว้ยสารละลายสองชนิด:

•	 Gavi Solution 1 (บรรจอุยูใ่นขวดทีม่ฝีาเกลยีวสขีาว) คอืสารละลายสำ�หรบัการทำ�ใหเ้ขา้สูส่ม
ดลุทีเ่สรมิดว้ยอลับมูนิเซรุม่จากมนุษย ์(16.8 มก./มล.) ไดเมทลิซลัฟอกไซด ์(DMSO) 8% และ
เอทลินีไกลคอล 8%

•	 Gavi Solution 2 (บรรจอุยูใ่นขวดทีม่ฝีาเกลยีวสแีดง) เป็นสารละลายสำ�หรบัการแชแ่ข็งแบบผลกึ
แกว้ทีเ่สรมิดว้ยอลับมูนิเซรุม่จากมนุษย ์(13.5 มก./มล.) ไดเมทลิซลัฟอกไซด ์(DMSO) 16% 
เอทลินีไกลคอล 16% และทรฮีาโลส 0.68 โมลาร ์

Gavi Medium Cartridge มใีหม้าในบรรจภุณัฑ ์20 ชิน้ ซึง่มใีหม้าแบบปลอดเชือ้และสำ�หรบัใชค้ร ัง้เดยีว
เทา่น้ัน 

4.4.3.  การจดัเกบ็และความคงสภาพ
กอ่นใชง้าน ตอ้งเก็บ Gavi Medium Cartridge ไวใ้นถาดบรรจภุณัฑพ์ลาสตกิใสตลอดเวลาเพือ่ใหแ้น่ใจ
วา่สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได ้ตอ้งป้องกนัไม่ใหถ้กูแสงและแชเ่ย็นทีอ่ณุหภมู ิ2-8 องศาเซลเซยีส อยา่แช่
แข็ง

4.4.4.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
โปรดด ู"การเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืงและอปุกรณเ์สรมิ" ในหนา้ 24

แถบสำ�หรบัการบรรจุ

ฝาเกลยีวสขีาว ทีจ่บั

ฝาเกลยีวสแีดง
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4.5.  Gavi Vial Decapper
 GAVI-VDC-01

4.5.1. ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน
Gavi Vial Decapper มไีวเ้พือ่ใชใ้นการถอดฝาเกลยีวออกจาก Gavi Medium Cartridge

4.5.2.  อปุกรณเ์สรมิทีใ่หม้าดว้ย
Gavi Vial Decapper มใีหม้าเป็นหน่วยเดยีว

4.5.3.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
Gavi Vial Decapper ไดร้บัการออกแบบมาเพือ่ใหใ้สไ่ดเ้ขา้พอดกีบัฝาเกลยีวของ Gavi Medium 
Cartridge อยา่งแน่นหนา

เมือ่ตอ้งการใช:้

ใสป่ลายสีเ่หลีย่มของ Decapper ลงในฝาเกลยีวของ Medium Cartridge หมุน Decapper ทวนเข็ม
นาฬกิาเพือ่ถอดฝาปิด
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4.6.  Gavi Cassette
 GAVI-CAS-20

4.6.1. ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน
Gavi Cassette มไีวส้ำ�หรบัใชใ้น Gavi Cassette สามารถเก็บ Gavi Pod ไดถ้งึสีต่วัสำ�หรบัการแช่
แข็งแบบผลกึแกว้และการเก็บรกัษาแบบไครโอจนิิกในระยะยาว ทีจ่บัของ Cassette มพีืน้ทีฉ่ลากสองสว่น
สำ�หรบัการระบขุอ้มูลประจำ�ตวัผูป่้วย 

4.6.2.  อปุกรณเ์สรมิทีใ่หม้าดว้ย
Gavi Cassette มใีหม้าในบรรจภุณัฑ ์20 ชิน้ ซึง่มใีหม้าแบบไม่ปลอดเชือ้และสำ�หรบัใชค้ร ัง้เดยีวเทา่น้ัน 

4.6.3.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
โปรดด ู"การเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืงและอปุกรณเ์สรมิ" ในหนา้ 24

โปรดด ู"การเตรยีม Gavi Pod และ Cassette" ในหนา้ 27

โปรดด ู"การบรรจ ุCassette ไปยงั Gavi" ในหนา้ 34

ตวัยดึ Pod

แท่นวาง Pod

พืน้ทีฉ่ลากและทีจ่บั

ทีย่ดึตำ�แหน่งแบบแม่เหล็ก

ทีต่ ัง้ Pod 
ตำ�แหน่ง D

ทีต่ ัง้ Pod 
ตำ�แหน่ง C

ทีต่ ัง้ Pod 
ตำ�แหน่ง B

ทีต่ ัง้ Pod 
ตำ�แหน่ง A

พืน้ทีฉ่ลาก
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4.7.  ฉลาก Gavi และเคร ือ่งพมิพ/์ผา้หมกึทีแ่นะนำ�
 GAVI-LAB-01

4.7.1. ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน
ฉลาก Gavi มไีวเ้พือ่ใชร้ะบรุายการวสัดสุิน้เปลอืง/อปุกรณเ์สรมิทีใ่ชใ้น Gavi

ฉลาก Gavi แตล่ะชดุมฉีลากขนาดเล็กสบิสองอนัทีส่ามารถใชเ้พือ่ตดิฉลาก Gavi Pod และ Cassette 
และฉลากขนาดใหญส่องอนัทีส่ามารถใชต้ดิฉลาก Cassette จานเพาะเชือ้ และเอกสาร 

4.7.2.  อปุกรณเ์สรมิทีใ่หม้าดว้ย
ฉลาก Gavi มใีหม้าเป็นมว้นและบรรจเุป็นหน่วยเดยีว แตล่ะมว้นประกอบดว้ยฉลาก Gavi จำ�นวน 700 ชดุ
และแตล่ะชดุประกอบดว้ยฉลากขนาดเล็กสบิสองแผ่นและฉลากขนาดใหญส่องแผ่น

4.7.3.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
ฉลาก Gavi ใชไ้ดก้บัเคร ือ่งพมิพ ์Brady รุน่ BBP12 และผา้หมกึ Brady R7950

คณุควรตัง้คา่และสอบเทยีบเคร ือ่งพมิพต์ามคำ�แนะนำ�ในเว็บไซตข์องผูผ้ลติ: www.bradyid.com

สำ�หรบัคำ�แนะนำ�การตัง้คา่เคร ือ่งพมิพ ์โปรดดาวนโ์หลดเอกสาร 'Brady_BBP12_Printer_Setup.pdf' 
จากหนา้สนับสนุนของผูผ้ลติ: www.qualityserviceandsupport.com/brady/article/7498 

ซอฟตแ์วรฉ์ลาก Gavi พรอ้มใชง้านและมหีนา้จออนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชเ้พือ่ใหค้ณุสามารถป้อนขอ้มูลผูป่้วย
สำ�หรบัการพมิพไ์ปยงัฉลาก Gavi แบบกำ�หนดเองทีเ่ขา้กนัไดก้บั Gidget ซึง่เป็นอปุกรณพ์ยานหลกัฐาน
อเิล็กทรอนิกสข์อง Genea Biomedx
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4.8.  ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi
 GAVI-TRA-01

4.8.1. ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน
ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi มไีวส้ำ�หรบัใชใ้น Gavi ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งออกแบบมาเพือ่ยดึ 
Cassette และ Gavi Pod, Gavi Medium Cartridge และ Tip & Seal Cartridge ไวอ้ยา่งปลอดภยัใน
ระหวา่งการใชง้านเคร ือ่งมอืวดั 

4.8.2.  อปุกรณเ์สรมิทีใ่หม้าดว้ย
ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi มใีหม้าดว้ยและบรรจเุป็นหน่วยเดยีว Gavi มาพรอ้มกบัถาดสำ�หรบัใช ้
งานกบัเคร ือ่งสองถาด

4.8.3.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งสามารถใชซ้ ้ำ�ได ้

โปรดด ู"การเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืงและอปุกรณเ์สรมิ" ในหนา้ 24

สำ�หรบัคำ�แนะนำ�การทำ�ความสะอาด โปรดดทูี ่"QFRM168-11-012019" ในหนา้ 19

แท่นวาง Medium Cartridge

แท่นวาง Tip & Seal Cartridge

แท่นวาง 
Cassette
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4.9.  ถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi
 GAVI-LN2-01

4.9.1. ขอ้บ่งชีก้ารใชง้าน/วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน
ถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi มไีวเ้พือ่เก็บไนโตรเจนเหลว Cassette และ Gavi Pod ถกูจุม่ลงในไนโตรเจน
เหลวทีบ่รรจอุยูใ่นถงับรรจ ุLN2 เพือ่ทำ�ใหก้ระบวนการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้เสรจ็สมบรูณ ์คณุสามารถถอด
ถงับรรจ ุLN2 ออกจาก Gavi ไดเ้พือ่เคลือ่นยา้ย Cassette และ Gavi Pod สำ�หรบัการเก็บรกัษาแบบไคร
โอจนิิกในระยะยาว 

4.9.2.  อปุกรณเ์สรมิทีใ่หม้าดว้ย
ถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi ประกอบดว้ยสองสว่น: ถงับรรจแุละฝาปิด ซึง่มใีหม้าเป็นหน่วยเดยีว Gavi มา
พรอ้มกบัถงับรรจ ุLN2 หน่ึงถงั

4.9.3.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
โปรดด ู"การเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืงและอปุกรณเ์สรมิ" ในหนา้ 24

คำ�เตอืน:
ไนโตรเจนเหลวอาจสง่ผลใหเ้กดิการบาดเจ็บสาหสัหรอืเสยีชวีติได ้ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิี
ไนโตรเจนเหลวและคำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยัของหอ้งปฏบิตักิารหรอืคลนิิกเสมอ

ทีจ่บั

เสน้เตมิไนโตรเจนเหลว
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4.10.  แหนบ Gavi
 GAVI-TWE-01

4.10.1. ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน
แหนบ Gavi มไีวเ้พือ่ใชจ้บั Cassette ขณะทีจุ่ม่ลงในถงับรรจ ุLN2

4.10.2.  อปุกรณเ์สรมิทีใ่หม้าดว้ย
แหนบ Gavi มใีหม้าดว้ยและบรรจเุป็นหน่วยเดยีว Gavi มาพรอ้มกบัแหนบ Gavi หน่ึงคู่

4.10.3.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
เมือ่ตอ้งจบั Cassette:

1.	 วางทีจ่บัของ Cassette ไวร้ะหวา่งปากคบีของแหนบ ปากคบีของแหนบไดร้บัการออกแบบมาให ้
พอดกีบัทีจ่บัของ Cassette เพือ่ใหจ้บัไดง้่ายและแน่นหนา 

2.	 หากตอ้งการล็อกแหนบใหเ้ขา้ที ่ใหบ้บีแหนบเขา้ดว้ยกนัจนอยูใ่นตำ�แหน่งล็อก

3.	 หากตอ้งการปลด Cassette ใหใ้ชนิ้ว้โป้งเลือ่นแถบเลือ่นปลดล็อกไปทางดา้นหลงัของแหนบ 
ปากคบีของแหนบจะเปิดออกและปลอ่ย Cassette

หมายเหต:ุ เมือ่ไม่ใชง้าน ควรจดัเก็บแหนบไวใ้นตำ�แหน่งเปิดและปลดล็อก

แถบเลือ่นปลดล็อก

Cassette
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4.11.  แผ่นก ัน้แบ่งชอ่งจดัเกบ็ Gavi
 GAVI-SKA-01 (กลม)

 GAVI-SKB-01 (สีเ่หลีย่ม)

4.11.1. ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน
แผ่นกัน้แบง่ชอ่งจดัเก็บ Gavi มไีวเ้พือ่ใชก้บัถงัเก็บรกัษาแบบไครโอจนิิกเพือ่จดัวาง Cassette และ Gavi 
Pod อยา่งเป็นระเบยีบ 

ชดุแผ่นกัน้แบง่ชอ่งถงัเก็บมสีองประเภท:

•	 ชดุคทิทรงกลมสำ�หรบัใชง้านใหพ้อดกีบัถงัเก็บทรงกลมขนาด 67 มม. หรอื 70 มม.

•	 ชดุคทิทรงสีเ่หลีย่ม

4.11.2.  อปุกรณเ์สรมิทีใ่หม้าดว้ย
ชดุคทิแผ่นกัน้แบง่ชอ่งจดัเก็บแตล่ะประเภทมใีหม้าดว้ยและบรรจเุป็นกลอ่งละ 6 ชิน้

4.11.3.  การเตรยีมและขอ้แนะนำ�สำ�หรบัการใช้
ชดุคทิแผ่นกัน้แบง่ชอ่งจดัเก็บถกูวางไวใ้นถงัเก็บรกัษาแบบไครโอจนิิก แผ่นกัน้ไดร้บัการออกแบบมาเพือ่ให ้
สามารถวางแผ่นกัน้สองระดบัซอ้นกนัในถงัเก็บเดยีวกนัได ้

แผ่นก ัน้แบ่งชอ่งจดัเกบ็ทรงกลม แผ่นก ัน้แบ่งชอ่งจดัเกบ็สีเ่หลีย่ม
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4.12.  สถานีงาน Gavi
 GAVI-WST-01

4.12.1.  ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน/จดุประสงคใ์นการใชง้าน

สถานีงาน Gavi มไีวเ้พือ่กกัเก็บไนโตรเจนเหลวและใชเ้พือ่ชว่ยในถอด Gavi Pod ออกจาก Cassette 

4.12.2.  อปุกรณเ์สรมิทีใ่หม้าดว้ย

สถานีงาน Gavi ประกอบดว้ยสามสว่น: ถงับรรจสุำ�หรบัสถานีงาน ฝาปิด และบล็อกโลหะทีอ่อกแบบมาให ้
พอดกีบัถงับรรจเุพือ่เป็นแทน่สำ�หรบัวาง Cassette และ Gavi Pod สถานีงานมใีหม้าเป็นหน่วยเดยีว 

คำ�เตอืน:
ไนโตรเจนเหลวอาจสง่ผลใหเ้กดิการบาดเจ็บสาหสัหรอืเสยีชวีติได ้ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิี
ไนโตรเจนเหลวและคำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยัของหอ้งปฏบิตักิารหรอืคลนิิกเสมอ
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5.  การเตรยีม GAVI สำ�หรบัการแชแ่ข็งแบบผลกึ
แกว้

โปรดด ูแผ่นสรุปกระบวนการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้สำ�หรบั Gavi รุน่ QRTM6 เพือ่เป็นขอ้มูลสนับสนุน

คำ�เตอืน:
•	 ดแูลใสใ่จในการปฏบิตัติามเทคนิคการทำ�ใหป้ลอดเชือ้ในทกุขัน้ตอนของกระบวนการแชแ่ข็งแบบ

ผลกึแกว้
•	 ดแูลใสใ่จเมือ่เคลือ่นยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอดว้ยปิเปตทีด่งึออกมา ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดถ้า่ย

โอนอาหารเลีย้งเช ือ้เล็กนอ้ยไปยงัจานพลาสตกิแลว้และหลกีเลีย่งการสมัผสัจานพลาสตกิดว้ยปิ
เปตทปิ

•	 ดแูลใสใ่จทกุขัน้ตอนเพือ่ลดการเกดิฟองใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ
•	 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่หลอดและจานเพาะเลีย้งทัง้หมดเหมาะสำ�หรบัใชก้บัโอโอไซต/์เอมบรโิอ

คำ�เตอืน:
ผูใ้ช ้Gavi ทกุคนจำ�เป็นตอ้งคุน้เคยกบักระบวนการทัง้หมดของ Gavi กอ่นทีจ่ะใชเ้คร ือ่งมอืวดันีเ้ป็น
คร ัง้แรก โดยเฉพาะในการเตรยีม Gavi Pod ดว้ย VitBase และการบรรจโุอโอไซต/์เอมบรโิอใน
เคร ือ่ง กอ่นการใชง้าน Gavi เป็นคร ัง้แรก:

•	 ฝึกเตรยีม Gavi Pod ดว้ย VitBase อยา่งนอ้ยสีอ่นั (โปรดด ู‘กราเตรยีม Gavi Pod ดว้ย 
VitBase’ ในหนา้ 31)

•	 ใช ้Gavi Pod ทีเ่ตรยีมไว ้ฝึกบรรจลุกูปัดสนี้ำ �เงนิหรอืโอโอไซต/์เอมบรโิอทีไ่ดร้บัการรบัรองตาม
หลกัจรยิธรรมเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารจดัวางไปยงั Gavi Pod Divot ในตำ�แหน่งทีถ่กูตอ้ง (โปรดด ู
‘การบรรจโุอโอไซต/์เอมบรโิอลงใน Gavi Pod’ ในหนา้ 33)

5.1.  รายการอปุกรณท์ ัว่ไปทีจ่ำ�เป็น
ตอ่ไปนีค้อืรายการอปุกรณท์ัว่ไปทีจ่ำ�เป็นสำ�หรบัการเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืงและอปุกรณเ์สรมิของ Gavi:

•	 ปิเปตทีม่ทีปิปลอดเชือ้เหมาะสำ�หรบัการยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอ
•	 ปิเปตทีม่ทีปิแบบยดืหยุน่ทีส่ามารถจา่ยสารละลายได ้2 µL
•	 ฉลากสำ�หรบัการระบขุอ้มูลประจำ�ตวัผูป่้วย (โปรดด ู"ฉลาก Gavi และเคร ือ่งพมิพ/์ผา้หมกึที่

แนะนำ�" ในหนา้ 17) หรอืปากกามารก์เกอรแ์บบลบไม่ไดช้นิดปราศจากสารไซลนี
•	 แวน่ครอบตานิรภยั
•	 ถงุมอืป้องกนัความเย็นไครโอจนิิก
•	 ไนโตรเจนเหลว
•	 ถงัเก็บรกัษาไนโตรเจนเหลว
•	 สารละลาย VitBase
•	 จานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุสองอนั
•	 กลอ้งจลุทรรศนท์ีม่แีทน่แบบไม่ใหค้วามรอ้น
•	 Gavi Pod
•	 Gavi Cassette
•	 Gavi Tip & Seal Cartridge
•	 Gavi Medium Cartridge
•	 แหนบ Gavi
•	 ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi 
•	 แผ่นกัน้แบง่ชอ่งจดัเก็บ Gavi มอียูใ่นถงัเก็บรกัษาไนโตรเจนเหลวเรยีบรอ้ยแลว้
•	 ตูบ้ม่ 37 °C ทีไ่ม่มแีกส๊
•	 ตวัจบัเวลาพรอ้มฟังกช์นันับขึน้
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5.2.  การเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืงและอปุกรณเ์สรมิ
5.2.1.  การเตรยีมจาน VitBase สำ�หรบัการปรบัโอโอไซต/์เอมบรโิอใหเ้ขา้สูส่ภาวะ

สมดลุ
เมือ่ตอ้งการเตรยีมจาน VitBase:

1.	 �เตรยีมและตดิฉลากจานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุ
2.	 �เตมิ VitBase ปรมิาตร 500 µL ลงในหลมุทีต่อ้งการแตล่ะหลมุ (เชน่ หากตอ้งทำ�ให ้Gavi Pod 

สามอนัแข็งแบบผลกึแกว้ ใหเ้ตมิ VitBase ปรมิาตร 500 µL ลงในแตล่ะหลมุทัง้สามหลมุ)

3.	 �วางจานลงในตูบ้ม่ทีไ่ม่มแีกส๊ 37 °C และปลอ่ยทิง้ไวใ้หเ้วลาผ่านไปประมาณหน่ึงเพือ่ให ้VitBase 
ปรบัเขา้สูภ่าวะสมดลุทีอ่ณุหภมู ิ37 °C

4.	 �เตรยีมและตดิฉลากจานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุอนัทีส่อง
5.	 �เตมิ VitBase ปรมิาตร 500 µL ลงในหลมุเดยีว 

6.	 �วางจานไวบ้นโตะ๊และปลอ่ยทิง้ไวใ้หเ้วลาผ่านไปประมาณหน่ึงจนจานอุน่ถงึอณุหภมูหิอ้ง

5.2.2.  เปิดเคร ือ่ง Gavi

เมือ่ตอ้งการเปิดเครือ่ง Gavi:

1.	 เปิดเคร ือ่ง Gavi โดยใชส้วติชเ์ปิดปิดทีอ่ยูด่า้นขา้งของเคร ือ่งมอืวดั

โลโก ้Genea Biomedx จะปรากฏบนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชต้ามดว้ยหนา้จออุน่เคร ือ่ง หลงัจากที ่Gavi อุน่
เคร ือ่งเสรจ็แลว้ หนา้จอหลกัจะปรากฏขึน้

2.	 แตะไอคอนเกณฑว์ธิทีีต่อ้งการจากหนา้จอหลกั Gavi จะเร ิม่กระบวนการอุม่เคร ือ่งภายใน

ขณะที ่Gavi กำ�ลงัอุน่เคร ือ่ง ใหด้ำ�เนินการเตรยีมถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งตอ่ในขัน้ตอน 5.2.3 การเตร ี
ยมถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง

เกณฑว์ธิบีลาสโตซสิต ์
เกณฑว์ธิไีซโกต/

คลเีวจ

เกณฑว์ธิโีอโอไซต ์
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5.2.3.  การเตรยีมถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง

ขอ้ควรระวงั:
อยา่ถอดฝาครอบออกจาก Tip & Seal Cartridge หรอืฝาเกลยีวดา้นบนออกจากขวด 
Medium Cartridge จนกวา่จะไดร้บัคำ�แนะนำ�

รายการตอ่ไปนีจ้ำ�เป็นสำ�หรบัการเตรยีมถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง:

•	 ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi

•	 Gavi Medium Cartridge (เลอืกจำ�นวน Cartridge เทา่กบัจำ�นวน Gavi Pod ทีจ่ะทำ�แข็งแบบ
ผลกึแกว้)

•	 Gavi Tip & Seal Cartridge (เลอืกจำ�นวน Cartridge เทา่กบัจำ�นวน Gavi Pod ทีจ่ะทำ�แข็ง
แบบผลกึแกว้)

หมายเหต:ุ

•	 เพือ่ใหแ้น่ใจวา่สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได ้คณุควรใส ่Gavi Medium Cartridge ลงในถาด
สำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi โดยตรงจากถาดบรรจภุณัฑพ์ลาสตกิใส

•	 Gavi Pod ทีจ่ะแชแ่ข็งแตล่ะอนัตอ้งใช ้Gavi Medium Cartridge และ Gavi Tip & Seal 
Cartridge อยา่งละหน่ึงรายการ

•	 บรรจไุปยงัตำ�แหน่ง A กอ่นเสมอ (ดดูา้นลา่ง) เมือ่บรรจ ุMedium Cartridge และ Tip & Seal 
Cartridge ลงในถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง
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เมือ่ตอ้งเตรยีมถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง:

1.	 บรรจ ุTip & Seal Cartridge แตล่ะอนัลงในแทน่วาง Tip & Seal Cartridge ของถาดสำ�หรบัใช ้
งานกบัเคร ือ่งเพือ่ใหแ้ท็บบรรจขุอง Cartridge อยูต่่ำ�กวา่ดา้นบนของถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง
และใสท่ีจ่บัของ Tip & Seal Cartridge ใหเ้ขา้ทีจ่นมเีสยีงดงัคลกิ

2.	 บรรจ ุMedium Cartridge แตล่ะอนัลงในแทน่วาง Medium Cartridge ของถาดสำ�หรบัใชง้าน
กบัเคร ือ่งเพือ่ใหแ้ท็บบรรจขุอง Cartridge อยูต่่ำ�กวา่ดา้นบนของถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งและ
ใสท่ีจ่บัของ Medium Cartridge ใหเ้ขา้ทีจ่นมเีสยีงดงัคลกิ

5.3.  การบรรจถุาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งเขา้ไปใน Gavi
เมือ่ตอ้งบรรจถุาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง:

เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi และคอ่ย ๆ วางถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งไวเ้หนือแทน่วางถาดสำ�หรบัใชง้าน
กบัเคร ือ่ง Gavi

Tip & Seal Cartridge

Medium Cartridge

แท่นวางถาดสำ�หรบัใช้
งานกบัเคร ือ่งพรอ้มถาด
สำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง 
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5.3.1.  การเตรยีม Gavi Pod และ Cassette

ขอ้ควรระวงั:
เมือ่ตอ้งการทำ�ให ้Gavi Pod แข็งแบบผลกึแกว้นอ้ยกวา่สีอ่นั คณุควรจดัเรยีง Gavi Pod ตาม
ลำ�ดบัโดยเร ิม่จากสว่นทา้ยใกลก้บัพืน้ทีฉ่ลากของ Cassette ตวัอยา่งเชน่ ถา้จะตอ้งทำ�ให ้Gavi 
Pod แข็งแบบผลกึแกว้สองอนั คณุจะตอ้งวาง Gavi Pod ไวใ้นตำ�แหน่ง A ของ Gavi Pod และ
ตำ�แหน่ง B ของ Gavi Pod เทา่น้ัน

รายการตอ่ไปนีจ้ำ�เป็นสำ�หรบัการเตรยีม Gavi Pod และ Cassette:

•	 Gavi Pod (เลอืกจำ�นวนของ Gavi Pod ใหถ้กูตอ้งสอดคลอ้งกบัจำ�นวนของโอโอไซต/์เอมบรโิอที่
ตอ้งการทำ�ใหแ้ข็งแบบผลกึแกว้)

•	 Gavi Cassette

•	 ฉลาก Gavi หรอืปากกามารก์เกอรแ์บบลบไม่ไดช้นิดปราศจากสารไซลนี

เมือ่ตอ้งเตรยีม Cassette:

1.	 นำ� Gavi Pod ทีต่อ้งการใชแ้ตล่ะอนัออกจากบรรจภุณัฑ ์
2.	 ตดิฉลาก Gavi (หรอืเคร ือ่งหมายการระบ)ุ บนพืน้ทีฉ่ลากทัง้สองของ Cassette

3.	 วาง Gavi Pod แตล่ะอนัลงใน Cassette เพือ่ใหแ้ท็บบรรจขุอง Pod อยูภ่ายในตวัยดึ Pod ของ 
Cassette และทีจ่บั Pod จะอยูเ่หนือทีย่ดึตำ�แหน่งแบบแม่เหล็กบน Cassette

4.	 ตดิฉลาก Gavi (หรอืเคร ือ่งหมายการระบ)ุ บนพืน้ทีฉ่ลากของ Gavi Pod แตล่ะอนัทีจ่ะใช ้
5.	 วาง Cassette บนโตะ๊ (เพือ่ลดโอกาสทีเ่ศษเล็กเศษนอ้ยจะหลน่ลงไปใน Gavi Pod ทีว่า่งเปลา่ 

คณุยงัสามารถวาง Cassette คว่ำ�ไวบ้นโตะ๊ไดอ้กีดว้ย)

พืน้ทีฉ่ลาก

ตวัยดึ Pod

แถบสำ�หรบัการบรรจุ

แท่นวาง Pod

ทีจ่บั Pod และพืน้ทีฉ่ลาก

พืน้ทีฉ่ลากและทีจ่บั

ทีย่ดึตำ�แหน่งแบบแม่เหล็ก

ทีต่ ัง้ Pod ตำ�แหน่ง D

ทีต่ ัง้ Pod ตำ�แหน่ง C

ทีต่ ัง้ Pod ตำ�แหน่ง B

ทีต่ ัง้ Pod ตำ�แหน่ง A
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5.3.2.  การเตรยีมถงับรรจ ุLN2 สำ�หรบั Gavi

คำ�เตอืน:
ไนโตรเจนเหลวอาจสง่ผลใหเ้กดิการบาดเจ็บสาหสัหรอืเสยีชวีติได ้ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิี
ไนโตรเจนเหลวและคำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยัของหอ้งปฏบิตักิารหรอืคลนิิกเสมอ

เมือ่ตอ้งเตรยีมถงับรรจ ุLN2:

1.	 นำ�ถงับรรจ ุLN2 ออกจาก Gavi แลว้วางลงบนโตะ๊ทำ�งาน

2.	 เตมิไนโตรเจนเหลวเขา้ไปในถงับรรจ ุLN2 จนถงึเสน้เตมิไนโตรเจนเหลว (โปรดดดูา้นลา่ง)

3.	 �ใสถ่งับรรจ ุLN2 กลบัเขา้ไปยงั Gavi

4.	 �วางฝาปิดบนถงับรรจ ุLN2 เพือ่ลดการระเหยของไนโตรเจนเหลว
5.	 �ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่แหนบ Gavi อยูใ่นระยะทีห่ยบิไดง้่าย

เสน้เตมิไนโตรเจนเหลว



หนา้ 29 จาก 66

คูม่อืการใชง้าน GAVI

QIFU-GAVI-TH-1-01

5.3.3.  การปรบัโอโอไซต/์เอมบรโิอเขา้สูส่ภาวะสมดลุใน VitBase

VitBase เป็นสารละลายแชเ่บือ้งตน้สำ�หรบัโอโอไซต/์เอมบรโิอทีต่อ้งการประมวลผลใน Gavi โอโอไซต/์
เอมบรโิอตอ้งการการปรบัเขา้สูภ่าวะสมดลุใน VitBase กอ่นทีจ่ะบรรจไุปยงั Gavi Pod

รายการตอ่ไปนีจ้ำ�เป็นสำ�หรบัการปรบัโอโอไซต/์เอมบรโิอใหเ้ขา้สูภ่าวะสมดลุ:

•	 ปิเปตทีม่ทีปิปลอดเชือ้เหมาะสำ�หรบัการยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอ
•	 กลอ้งจลุทรรศนท์ีม่แีทน่แบบไม่ใหค้วามรอ้น
•	 จานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุทีบ่รรจ ุVitBase ซึง่มอีณุหภมู ิ37 °C

•	 ตวัจบัเวลาพรอ้มฟังกช์นันับขึน้ทีต่ ัง้เวลาไวท้ีห่า้นาที

เมือ่ตอ้งปรบัโอโอไซต/์เอมบรโิอใหเ้ขา้สูภ่าวะสมดลุ:

1.	 ใชก้ลอ้งจลุทรรศนท์ีม่แีทน่แบบไม่ใหค้วามรอ้น ระบตุำ�แหน่งโอโอไซต/์เอมบรโิอทีต่อ้งการทำ�ให ้
แข็งแบบผลกึแกว้

2.	 ใชปิ้เปตทีท่ปิปลอดเชือ้ ดดูโอโอไซต/์เอมบรโิอขึน้มาและยา้ยไปยงัจานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุที่
มอีณุหภมู ิ37 °C

3.	 ทำ�ซ ้ำ�ขัน้ตอนขา้งตน้สำ�หรบัโอโอไซต/์เอมบรโิอทีเ่หลอือยู ่หมายเหต:ุ หากบรรจโุอโอไซตห์รอื
เอมบรโิอระยะไซโกต/คลเีวจสองตวั คณุสามารถวางโอโอไซตห์รอืเอมบรโิอทัง้คูใ่นหลมุเดยีวกนัได ้

4.	 นำ�จานเพาะเชือ้กลบัไปในตูบ้ม่ทีไ่ม่มแีกส๊ 37 °C 

5.	 เร ิม่ตวัจบัเวลาหา้นาทเีมือ่วางจานเพาะเลีย้งเช ือ้กลบัเขา้ไปในตูบ้ม่ 

หมายเหต:ุ จานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุทีม่โีอโอไซต/์เอมบรโิอควรอยูใ่น 
ตูบ้ม่ทีไ่ม่มแีกส๊ 37 °C เป็นเวลาหา้นาที
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5.3.4.  การเตรยีมเครือ่งมอืวดัข ัน้สุดทา้ย

ขอ้ควรระวงั:
เพือ่ลดความเสีย่งของการระเหยใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ:
•	 การดำ�เนินการสองสว่นตอ่ไปนี ้(5.3.4. การเตรยีมเคร ือ่งมอืวดัขัน้สดุทา้ยและ 5.3.5. 

การเตรยีม Gavi Pod ดว้ย VitBase) จะตอ้งเสรจ็สิน้ภายในระยะเวลาหา้นาทรีะหวา่งทีโ่อ
โอไซต/์เอมบรโิอกำ�ลงัปรบัเขา้สูส่ภาวะสมดลุใน VitBase

1.	 ถอดฝาเกลยีวดา้นบนออกจากขวด Medium Cartridge โดยใช ้Gavi Vial Decapper

2.	 ถอดฝาครอบออกจาก Tip & Seal Cartridge

เมือ่ Gavi เสรจ็สิน้ขัน้ตอนการอุน่อตัโนมตัแิลว้ ขอ้ความแจง้เตอืนตรวจสอบ LN2 เตม็แลว้จะปรากฏขึน้
บนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้

3.	 ตรวจสอบวา่มไีนโตรเจนเหลวในถงับรรจ ุLN2 เพยีงพอแลว้หรอืไม่โดยการดเูสน้เตมิไนโตรเจน
เหลว

4.	 แตะ  เพือ่ยนืยนัวา่ระดบัไนโตรเจนเหลวในถงับรรจ ุLN2 ไดร้บัการตรวจสอบแลว้
5.	 แตะ  หรอื  เพือ่เลอืกจำ�นวน Gavi Pod ทีต่อ้งการทำ�ใหแ้ข็งแบบผลกึแกว้ ถาด

สำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งจะแสดงบนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้Gavi และมกีารไฮไลตว์สัดสุิน้เปลอืงที่
เกีย่วขอ้ง ทัง้นีข้ึน้อยูก่บัจำ�นวน Gavi Pod ทีเ่ลอืก ตวัอยา่งดา้นลา่งแสดงหนา้จอเกณฑว์ธิพีรอ้ม
แลว้ ซึง่ม ีGavi Pod จำ�นวนสองอนัทีต่อ้งการทำ�ใหแ้ข็งแบบผลกึแกว้

ฝาครอบ Tip & 
Seal Cartridge
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5.3.5.  การเตรยีม Gavi Pod ดว้ย VitBase

ขอ้ควรระวงั:
•	 ดแูลใสใ่จอยา่ใหเ้กดิฟองขณะจา่ย VitBase ลงใน Gavi Pod ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดเ้ตมิ

สารไปยงั Gavi Pod แตล่ะอนัอยา่งละเทา่ ๆ กนั 

•	 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ม ีVitBase ใน Divot อยูเ่ต็มและไม่มฟีองอากาศ หากมฟีองอากาศ
เกดิขึน้ใน Gavi Pod Divot คณุควรทิง้ Gavi Pod และเตรยีมอนัใหม่

•	 คณุตอ้งเตมิ VitBase ไปยงัหลมุปิเปตทปิอยา่งถกูตอ้ง

ขอ้ควรระวงั:
เพือ่ลดความเสีย่งของการระเหยใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ:
•	 ทำ�ตามขัน้ตอนตอ่ไปนีใ้หเ้สรจ็สิน้ในเวลาใกลเ้คยีงกนัตอนสิน้สดุชว่งเวลาหา้นาท ีซึง่โอโอ

ไซต/์เอมบรโิอกำ�ลงัปรบัเขา้สูส่ภาวะสมดลุใน VitBase ใน 
ตูบ้ม่ทีไ่ม่มแีกส๊ ณ อณุหภมู ิ37 °C

1.	 นำ�จานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุทีเ่ตรยีมไวก้อ่นหนา้นีซ้ ึง่ม ีVitBase ปรมิาตร 500 µL ออกมา
วางทีอ่ณุหภมูหิอ้ง

2.	 นำ� Cassette และ Gavi Pod ทีเ่ตรยีมไวก้อ่นหนา้นีม้าวางไวใ้ตก้ลอ้งจลุทรรศน์
3.	 ตัง้คา่ปิเปตทีม่ทีปิแบบยดืหยุน่เป็น 2 µL และดดู VitBase ทีอ่ณุหภมูหิอ้ง 2 µL ลงในจานโดยใช ้

จดุหยดุทีส่องของปิเปต

4.	 วางปิเปตทปิลงใน Gavi Pod Divot

5.	 ใสเ่ขา้ไปในชอ่ง Gavi Pod อยา่งชา้ ๆ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไม่เกดิฟองอากาศ (ดหูมายเหตแุละรปูภาพ
ประกอบในหนา้ถดัไป)

6.	 ดำ�เนินการจา่ยสว่นทีเ่หลอื 2 µL ตอ่ไป (จนถงึจดุหยดุแรกของปิเปต) โดยการลากปิเปตทปิไปทาง
ซา้ยขา้มหลมุปิเปตทปิ จากน้ันยอ้นกลบัไปทางขวาเพือ่ใหค้รอบคลมุชอ่ง Gavi Pod ทัง้หมด

7.	 ใชปิ้เปตทีม่ทีปิแบบยดืหยุน่อนัเดยีวกนั ทำ�ซ ้ำ�ขัน้ตอนที ่3-6 ตามทีก่ลา่วขา้งตน้สำ�หรบั Gavi 
Pod ทีเ่หลอืทัง้หมดใน Cassette

(ดูหมายเหตแุละรูปภาพประกอบในหน้าถดัไป)

Gavi Pod Divot

ชอ่ง Pod

หลุมปิเปตทปิ
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หมายเหต:ุ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่คณุจะเตมิ VitBase ลงในชอ่ง Gavi Pod ทัว่ทัง้หมด (พืน้ทีร่ะหวา่งเสน้สแีดงใน
ภาพดา้นลา่ง) ใหค้ณุคอ่ย ๆ ลากปิเปตมปิไปรอบ ๆ ขอบของชอ่ง Gavi Pod หลงัจากเตมิ VitBase ลงใน 
Gavi Pod แลว้ ภาพดงัตอ่ไปนีจ้ะปรากฏขึน้

ชอ่ง Gavi Pod 
ทีม่ ีVitBase
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5.3.6.  การบรรจโุอโอไซต/์เอมบรโิอลงใน Gavi Pod

ขอ้ควรระวงั:
•	 สิง่สำ�คญัคอืตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่คณุวางโอโอไซต/์เอมบรโิอแลว้ และยงัคงอยูภ่ายใน 

Gavi Pod Divot การวางตำ�แหน่งทีไ่ม่ถกูตอ้งอาจสง่ผลให ้Gavi ประมวลผลไม่ถกูตอ้ง
•	 หลงัจากวางโอโอไซต/์เอมบรโิอทัง้หมดลงใน Gavi Pod แลว้ ใหต้รวจสอบขัน้สดุทา้ยเพือ่

ใหแ้น่ใจวา่โอโอไซต/์เอมบรโิอยงัคงอยูใ่น Gavi Pod Divot หากเคลือ่นที ่ใหย้า้ยกลบัไป
ยงัตำ�แหน่ง Gavi Pod Divot ทีร่ะบุ

เมือ่ตอ้งบรรจโุอโอไซต/์เอมบรโิอลงใน Gavi Pod:

1.	 นำ�จานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุอณุหภมู ิ37 °C ทีม่โีอโอไซต/์เอมบรโิอทีก่ำ�ลงัปรบัเขา้สูภ่าวะ
สมดลุ และวางจานบนแทน่ของกลอ้งจลุทรรศน์

2.	 ยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอเกรดสงูสดุจากจานไปยงั Gavi Pod ทีอ่ยูใ่นตำ�แหน่ง A ของ Gavi Pod 
วางโอโอไซต/์เอมบรโิอลงเพือ่ใหอ้ยูใ่นตำ�แหน่งใกลก้บัผนังสงูชนัทีส่ดุของ Gavi Pod Divot ดงัที่
แสดงดา้นลา่ง หมายเหต:ุ หากบรรจโุอโอไซตห์รอืเอมบรโิอระยะไซโกต/คลเีวจสองตวั ตรวจสอบ
ใหแ้น่ใจวา่โอโอไซต/์เอมบรโิออยูใ่กลก้นัมากทีส่ดุเทา่ทีเ่ป็นไปได ้

3.	 ยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอทีเ่หลอื โดยวางเอมบรโิอทีด่ทีีส่ดุใน Gavi Pod ทีต่ำ�แหน่ง B ของ Gavi 
Pod จากน้ันวางเอมบรโิอทีด่ทีีส่ดุถดัไปใน Gavi Pod ทีต่ำ�แหน่ง C ของ Gavi Pod และโอโอ
ไซต/์เอมบรโิอสดุทา้ยไปยงั Gavi Pod ทีต่ำ�แหน่ง D ของ Gavi Pod ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เอมบร ิ
โอแตล่ะตวัอยูใ่นตำ�แหน่งทีถ่กูตอ้งใน Gavi Pod Divot

หมายเหต:ุ Gavi Pod สามารถเก็บโอโอไซต ์เอมบรโิอระยะไซโกต/คลเีวจไดม้ากถงึสองตวั หรอืเอมบรโิอ
ระยะบลาสโตซสิตห์น่ึงตวั
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5.3.7.  การบรรจ ุCassette ไปยงั Gavi

เมือ่ตอ้งบรรจ ุCassette:

1.	 คอ่ย ๆ วางสว่นปลายของ Cassette ลงในแทน่วาง Cassette ของถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง
และยกทีจ่บั Cassette วางลงบนถาด ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ Cassette อยูช่ดิดา้นหลงัของถาด
สำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง แม่เหล็กใน Cassette และ Gavi Pod จะหนีบเขา้ทีเ่พือ่ทำ�ใหแ้น่ใจวา่อยู่
ในตำ�แหน่งทีถ่กูตอ้ง

2.	 ปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง

Gavi พรอ้มแลว้สำ�หรบัการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี
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6.  การควบคมุส ัง่การ GAVI
หมายเหต:ุ แตะ  จากอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชเ้พือ่ยกเลกิการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิใีนขัน้ตอนใดก็ไดร้ะหวา่ง
กระบวนการ

6.1.  การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี

ขอ้ควรระวงั:
Gavi Pod มเีฉพาะสารละลายในปรมิาณเล็กนอ้ยและสามารถระเหยได ้เพือ่หลกีเลีย่งการระเหย:
•	 ลดเวลาทีใ่ชใ้นการยา้ย Cassette ไปยงัไนโตรเจนเหลวใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ
•	 คณุควรจุม่ Cassette ลงในไนโตรเจนเหลวภายในสองวนิาทหีลงัจากนำ�ออกจาก Gavi

คำ�เตอืน:
ดแูลใสใ่จเพือ่จำ�กดัการสมัผสัของ Gavi Pod ทีแ่ข็งแบบผลกึแกว้กบัอณุหภมูหิอ้งระหวา่งการ
เคลือ่นยา้ยและการเก็บรกัษา เวลาการสมัผสัควรนอ้ยกวา่สองวนิาที

คำ�เตอืน:
ไนโตรเจนเหลวอาจสง่ผลใหเ้กดิการบาดเจ็บสาหสัหรอืเสยีชวีติได ้ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิี
ไนโตรเจนเหลวและคำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยัของหอ้งปฏบิตักิารหรอืคลนิิกเสมอ

หมายเหต:ุ

•	 เร ิม่การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิทีนัทเีมือ่บรรจ ุCassette เขา้ไปในถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งแลว้
•	 สญัญาณเตอืนจะดงัขึน้ประมาณ 30 วนิาทกีอ่นทีก่ารเรยีกใชเ้กณฑว์ธิจีะเสรจ็สิน้ เมือ่เสยีง

สญัญาณเตอืนคร ัง้แรกดงัขึน้ คณุตอ้งกลบัไปทีเ่คร ือ่งมอืวดัทนัที
•	 เสยีงสญัญาณเตอืนตอ่เน่ืองคร ัง้ทีส่องจะดงัขึน้ในชว่ง 20 วนิาทสีดุทา้ยของการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิ ี

และอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชจ้ะแสดงขอ้ความ เตรยีมความพรอ้ม – เกณฑว์ธิใีกลจ้ะเสรจ็สมบรูณ ์ทนัที
ทีก่ารเรยีกใชเ้กณฑว์ธิเีสรจ็สิน้ ขอ้ความจะถกูแทนทีด่ว้ยตวัจบัเวลาทีแ่สดงเวลาทีผ่่านไปตัง้แต่
เกณฑว์ธิเีสรจ็สิน้

•	 Gavi จะตรวจหาขอ้ผดิพลาดของการบรรจหุรอืการเตรยีมโดยอตัโนมตัใินฐานะทีเ่ป็นสว่นหน่ึงของ
การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิ ีหากตรวจพบขอ้ผดิพลาด การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดจะแสดงบนอนิเทอรเ์ฟซ
ผูใ้ช ้(โปรดด ู"การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาด" ในหนา้ 44)
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เพือ่เร ิม่ตน้การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิ:ี

1.	 แตะ  บนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้

ตวัจบัเวลานับเวลาถอยหลงัจะแสดงบนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้ซึง่แสดงเวลาทีเ่หลอืจนกวา่เกณฑว์ธิจีะเสรจ็สิน้

2.	 เมือ่เสยีงสญัญาณเตอืนคร ัง้แรกดงัขึน้ ใหก้ลบัไปทีเ่คร ือ่งมอืวดัทนัท ี

3.	 เปิดฝาถงับรรจ ุLN2 และเตรยีมแหนบ Gavi ใหพ้รอ้ม
4.	 รอฟังเสยีงสญัญาณเตอืนคร ัง้ทีส่องและคร ัง้สดุทา้ย
5.	 เมือ่เสยีงสญัญาณเตอืนคร ัง้ทีส่องดงัขึน้ ใหเ้ปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi และใชแ้หนบดงึ 

Cassette ออกมาจากถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง

6.	 จุม่ Cassette ลงในไนโตรเจนเหลวทนัท ีตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ Gavi Pod ทัง้หมดจมอยูใ่ต ้
ไนโตรเจนเหลวอยา่งทัว่ถงึ 
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7.	 เคลือ่น Cassette ไปรอบไนโตรเจนเหลวในลกัษณะหมุนวนเป็นเวลาอยา่งนอ้ยหา้วนิาที

8.	 ปลอ่ย Cassette ลงในถงับรรจ ุLN2 และนำ�ฝาถงับรรจ ุLN2 มาไวท้ีเ่ดมิเพือ่ลดการระเหยของ
ไนโตรเจนเหลว

9.	 แตะ  ในกลอ่งโตต้อบนำ�ตลบัออกและจุม่เพือ่ยนืยนัวา่ไดจุ้ม่ Cassette ใน LN2 เรยีบรอ้ย
แลว้

10.	คอยดกูลอ่งโตต้อบหา้มนำ�ถาดออก และแตะ  บนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชเ้พือ่เร ิม่กระบวนการนำ�ทปิ
ออก

11.	หลงัจากเสรจ็สิน้กระบวนการนำ�ทปิออก ใหน้ำ�ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งออกจาก Gavi

12.	แตะ  บนกลอ่งโตต้อบกำ�จดัของเสยีและวสัดสุิน้เปลอืง
13.	ทิง้ Tip & Seal Cartridge และ Medium Cartridge

14.	เมือ่พรอ้มแลว้ ใหน้ำ�ถงับรรจ ุLN2 ออกและยา้ย Cassette ไปยงัถงัเก็บรกัษาระยะยาว
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6.2.  การปิดเครือ่ง
เมือ่ตอ้งการปิดเครือ่ง Gavi:

1.	 แตะ     จากอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้
2.	 แตะหน่ึงในตวัเลอืกการปิดเคร ือ่ง

หนา้ตา่งป๊อปอปัจะขอใหค้ณุยนืยนัการปิด Gavi

3.	 �แตะ  เพือ่ยนืยนั หรอื  เพือ่ยกเลกิ

6.3.  โหมดสแตนดบ์าย
หากไม่มกีารเลอืกจากหนา้จอหลกัของ Gavi ภายใน 45 นาท ีเคร ือ่งมอืวดัจะเขา้สูโ่หมดสแตนดบ์าย เพือ่
ป้องกนัไม่ให ้Gavi เขา้สูโ่หมดสแตนดบ์าย ใหเ้ลอืกเกณฑว์ธิทีีต่อ้งการจากหนา้จอหลกั เมือ่เลอืกเกณฑว์ธิี
แลว้ Gavi จะเร ิม่กระบวนการอุน่ภายใน
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7. ขัน้ตอนการอุน่ GAVI POD
โปรดดเูอกสารขัน้ตอนการอุน่ Gavi Pod รุน่ QRTM7 และ QRTM290 เพือ่เป็นขอ้มูลสนับสนุน
เมือ่ตอ้งการยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอทีแ่ข็งแบบผลกึแกว้ไปยงัผูป่้วย การอุน่โดยใหค้วามรอ้นเป็นขัน้ตอนที่
ใชใ้นการยอ้นกลบักระบวนการแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้ 

คำ�เตอืน:
•	 ดแูลใสใ่จในการปฏบิตัติามเทคนิคการทำ�ใหป้ลอดเชือ้ในทกุขัน้ตอนของกระบวนการแชแ่ข็ง

แบบผลกึแกว้
•	 ดแูลใสใ่จเมือ่เคลือ่นยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอดว้ยปิเปตแกว้ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดถ้า่ยโอน

อาหารเลีย้งเช ือ้เล็กนอ้ยไปยงัจานพลาสตกิแลว้และหลกีเลีย่งการสมัผสัจานพลาสตกิดว้ยปิ
เปตทปิ

•	 ดแูลใสใ่จทกุขัน้ตอนเพือ่ลดการเกดิฟองใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ
•	 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่หลอดและจานเพาะเลีย้งทัง้หมดเหมาะสำ�หรบัใชก้บัโอโอไซต/์เอมบรโิอ

คำ�เตอืน:
•	 สำ�หรบัการอุน่โอโอไซต ์คณุจำ�เป็นตอ้งใชอ้ปุกรณท์ีส่อบเทยีบแลว้เพือ่ควบคมุอณุหภมูขิอง

สารละลายใหอ้ยูท่ี ่37 °C และบรรยากาศโดยรอบ เชน่ แทน่ความรอ้น/ตูบ้ม่
•	 เราขอแนะนำ�ใหท้ำ�การสอบเทยีบอปุกรณเ์ป็นระยะ

คำ�เตอืน:
•	 ผูใ้ช ้Gavi ทกุคนควรไดร้บัการฝึกอบรมเกีย่วกบัการจดัการและการใชไ้นโตรเจนเหลว

คำ�เตอืน:
•	 กอ่นทีค่ณุจะดำ�เนินการอุน่โอโอไซต/์เอมบรโิอทีแ่ข็งแบบผลกึแกว้โดยใช ้Gavi เป็นคร ัง้แรก 

ขอแนะนำ�ใหค้ณุทำ�ความคุน้เคยกบักระบวนการทัง้หมดของ Gavi

•	 กอ่นการอุน่เป็นคร ัง้แรก ใหป้ฏบิตัติามเกณฑว์ธิอียา่งนอ้ยสีค่ร ัง้โดยใชเ้ม็ดบดีสนี้ำ �เงนิทีแ่ข็ง
แบบผลกึแกว้ของ Gavi หรอืโอโอไซต/์เอมบรโิอทีไ่ดร้บัการรบัรองตามหลกัจรยิธรรม เพือ่ให ้
มัน่ใจวา่ขัน้ตอนทัง้หมดจะเสรจ็สิน้ในเวลาทีเ่หมาะสมและสามารถระบตุำ�แหน่งโอโอไซต/์เอม
บรโิอได ้

7.1.  รายการอปุกรณท์ ัว่ไปทีจ่ำ�เป็น
ตอ่ไปนีเ้ป็นรายการอปุกรณท์ัว่ไปทีจ่ำ�เป็นสำ�หรบัการอุน่ Gavi Pod:

•	 ปิเปตทีม่ทีปิปลอดเชือ้เหมาะสำ�หรบัแบง่อาหารเลีย้งเช ือ้และการยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอ
•	 ฉลากสำ�หรบัการระบขุอ้มูลประจำ�ตวัผูป่้วยหรอืปากกามารก์เกอรแ์บบลบไม่ไดช้นิดปราศจากสาร

ไซลนี
•	 แวน่ครอบตานิรภยั
•	 ถงุมอืป้องกนัความเย็นไครโอจนิิก
•	 ไนโตรเจนเหลว
•	 ถงัเก็บรกัษาไนโตรเจนเหลว
•	 กลอ้งจลุทรรศนพ์รอ้มชดุแทน่ความรอ้นทีส่อบเทยีบแลว้เพือ่ควบคมุอณุหภมูขิองสารละลายใหอ้ยูท่ี ่

37°C (สำ�หรบัการอุน่โอโอไซตเ์ทา่น้ัน)
•	 กลอ้งจลุทรรศนท์ีม่แีทน่แบบไม่ใหค้วามรอ้น (สำ�หรบัการอุน่ในระยะคลเีวจ/บลาสโตไซต)์ 
•	 สถานีงาน Gavi
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•	 Gems Warming Set หมายเหต:ุ เราขอแนะนำ�ใหใ้ชง้านผลติภณัฑต์ามคำ�แนะนำ�การใชง้าน
ของ Gems เทา่น้ัน

•	 อาหารเลีย้งโอโอไซต/์เอมบรโิอ
•	 น้ำ�มนัเพาะเลีย้งเอมบรโิอ
•	 Milli-Q®/น้ำ�ปราศจากไอออน/น้ำ�ประปา
•	 ตวัจบัเวลาทีส่อบเทยีบแลว้
•	 แหนบ
•	 กระดาษคมิไวป์/กระดาษเชด็มอื

7.2.  คำ�แนะนำ�ในการต ัง้คา่การอุน่
7.2.1.  การเตรยีมอาหารเลีย้งเชือ้
กอ่นการอุน่ยีส่บิสีช่ ัว่โมง

เตรยีมจานใหเ้พยีงพอสำ�หรบัการเพาะเลีย้งโอโอไซต/์เอมบรโิอตามเกณฑว์ธิทีีก่ำ�หนดไวใ้นหอ้งปฏบิตักิาร
ของคณุ

ณ วนัทีด่ำ�เนินการอุน่

เมือ่ตอ้งเตรยีมอุน่จาน:

1.	 �เตรยีมและตดิฉลากจานเพาะเลีย้งเช ือ้แบบ 4 หลมุ
2.	 �เพิม่ Gems WarmSol 1 ปรมิาตร 500 µL ลงในหลมุ 1

3.	 �เพิม่ Gems WarmSol 2 ปรมิาตร 500 µL ลงในหลมุ 2

4.	 �เพิม่ WarmSol 3 ปรมิาตร 500 µL ลงในหลมุ 3

5.	 �เพิม่ WarmSol 3 ปรมิาตร 500 µL ลงในหลมุ 4

6.	 �ปลอ่ยใหส้ารละลายเขา้สูภ่าวะสมดลุที ่37 °C สำ�หรบัการอุน่โอโอไซตห์รอือณุหภมูหิอ้งสำ�หรบั
การอุน่เอมบรโิอระยะคลเีวจ/บลาสโตไซต ์

7.	 �เตรยีมจานเพาะเลีย้งเช ือ้ใหเ้พยีงพอตามจำ�นวนของ Gavi Pod ที่ต้อ้งการอุน่ หมายเหต:ุ เราขอ
แนะนำ�ใหใ้ชจ้านแตล่ะอนัสำ�หรบัการอุน่สงูสดุสองรอบเทา่น้ัน

7.2.2.  การเตรยีมอปุกรณ์
ขณะทีจ่านอุน่กำ�ลงัปรบัเขา้สูภ่าวะสมดลุ ใหเ้ตรยีมอปุกรณต์อ่ไปนี:้

•	 กลอ้งจลุทรรศนแ์บบสเตอรโิอพรอ้มแทน่ความรอ้นเพือ่ควบคมุอณุหภมูขิองสารละลายใหอ้ยูท่ี ่
37°C (สำ�หรบัการอุน่โอโอไซต)์

•	 กลอ้งจลุทรรศนแ์บบสเตอรโิอโดยปิดแทน่ความรอ้น (สำ�หรบัการอุน่เอมบรโิอระยะคลเีวจ/บลาสโตไซต)์

•	 สถานีงาน Gavi ทีม่ไีนโตรเจนเหลวอยา่งเพยีงพอ
•	 อา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมูทิีต่ ัง้คา่ไวท้ี ่37°C และวางไวใ้กลก้บักลอ้งจลุทรรศนม์ากทีส่ดุ
•	 ปิเปต P10 หรอื P20 ทีต่ ัง้คา่ไวท้ี ่10 หรอื 20 µL พรอ้มตดิตัง้ทปิแบบปลอดเชือ้
•	 ผา้เชด็ทำ�ความสะอาด
•	 แหนบ
•	 ตวัจบัเวลา
•	 ปิเปตทีเ่หมาะสมสำ�หรบัการยา้ยโอโอไซต/์เอมบรโิอระหวา่งการอุน่สารละลาย
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7.3.  คำ�แนะนำ�การอุน่
7.3.1.  การนำ� Gavi Pod ออกมาเพือ่อุน่

1.	 �นำ� Cassette ทีบ่รรจ ุGavi Pod ทีต่อ้งการอุน่ออกมาจากถงัเก็บรกัษาระยะยาวโดยใชถ้งับรรจ ุ
LN2 สำ�หรบั Gavi

2.	 �วาง Cassette ลงบนแม่เหล็กทีด่า้นขา้งของบล็อกสถานีงาน Gavi

3.	 �ใชแ้หนบดงึ Gavi Pod ทีอุ่น่แลว้ออกมาวางไวบ้นแม่เหล็กแตล่ะอนัของบล็อกสถานีงาน Gavi

7.3.2. ขัน้ตอนการอุน่: ระยะโอโอไซต ์
หมายเหต:ุ

•	 ทกุขัน้ตอนหลงัจากอา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมู ิ(ขัน้ตอนที ่3 และ 4) ควรทำ�บนแทน่ความรอ้น/ตูอ้บที่
สอบเทยีบแลว้ (สารละลายที ่37°C) และบรรยากาศโดยรอบ

•	 ขัน้ตอนที ่2–7 ตอ้งเสรจ็สิน้ภายใน 20 วนิาที
•	 ในขัน้ตอนที ่9 โอโอไซตอ์าจปรากฏชดัเจน

1.	 นำ� Pod ทีต่อ้งการอุน่ออกจากสถานีงาน Gavi

2.	 ใชปิ้เปตดดู WarmSol 1 ทีอ่ยูใ่นภาวะสมดลุ 20 µL ลว่งหนา้จากหลมุ 1 ของจานอุน่ทีเ่ตรยีมไว ้
(ทำ�ตามขัน้ตอนนีท้นัทกีอ่นการจุม่ Pod เพือ่ใหม้กีารเปลีย่นแปลงของอณุหภมูนิอ้ยทีส่ดุ – หาก
พบวา่เกดิความลา่ชา้นอกเวลาดำ�เนินการตามปกต ิใหท้ิง้ WarmSol 1 และบรรจลุว่งหนา้อกีคร ัง้)

3.	 จุม่ Pod ลงในอา่งน้ำ�ควบคมุอณุหภมู ิแลว้เคลือ่นหมุนวนเป็นเวลา 2-3 วนิาที
4.	 นำ� Pod ออกจากอา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมูแิละเชด็น้ำ �สว่นเกนิออก
5.	 วาง Pod ไวใ้ตก้ลอ้งจลุทรรศน์
6.	 นำ�เอาซลีฝาปิดฟอยลข์อง Pod ออก
7.	 คอ่ย ๆ เตมิ WarmSol 1 ปรมิาตร 20 µL จากปิเปตทีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้ลงใน Divot ของ Pod 

โดยตรง
8.	 ปลอ่ยโอโอไซตใ์หอ้ยูใ่น WarmSol 1 ใน Pod เป็นเวลาหน่ึงนาที
9.	 ในชว่งเวลาหน่ึงนาทนีี ้ใหม้องหาตำ�แหน่งโอโอไซต ์หากจำ�เป็น ใหเ้ปลีย่นระนาบโฟกสัของ

กลอ้งจลุทรรศนแ์ละมุมแหลง่กำ�เนิดแสงเพือ่ชว่ยในการคน้หา
10.	หลงัจาก WarmSol 1 อยูใ่น Pod ผ่านไปหน่ึงนาท ีใหย้า้ยโอโอไซตไ์ปยงั WarmSol 1 ในหลมุ 

1 ของจานอุน่ หมายเหต:ุ วางโอโอไซตท์ีด่า้นลา่งของหลมุและปลอ่ยทิง้ไวห้น่ึงนาที
11.	ในชว่ง 1 นาทขีองหลมุ 1 ใหล้า้งปิเปตสามคร ัง้แลว้ลา้งโอโอไซตส์ามคร ัง้
12.	ยา้ยโอโอไซตไ์ปยงั WarmSol 2 ในหลมุ 2 ของจานอุน่และทิง้ไวส้ามนาที
13.	ยา้ยโอโอไซตไ์ปยงั WarmSol 3 ในหลมุ 3 ของจานอุน่และทิง้ไวห้า้นาที
14.	ยา้ยโอโอไซตไ์ปยงั WarmSol 3 ในหลมุ 4 ของจานอุน่และทิง้ไวห้น่ึงนาที
15.	ยา้ยโอโอไซตไ์ปยงัจานเพาะเชือ้ทีเ่ตรยีมไว ้
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16.	ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิทีีก่ำ�หนดไวใ้นหอ้งปฏบิตักิารของคณุสำ�หรบัการประเมนิการรอดชวีติ
17.	ทำ�ซ ้ำ�ขัน้ตอนขา้งตน้เพือ่อุน่ Pod ทีเ่หลอือยู่

หมายเหต:ุ เวลาทัง้หมดใน WarmSol 1 ของโอโอไซตค์อืสองนาที

7.3.3. ขัน้ตอนการอุน่: ระยะคลเีวจ
หมายเหต:ุ

•	 ทกุขัน้ตอนหลงัจากอา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมู ิ(ขัน้ตอนที ่3 และ 4) ดำ�เนินการทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (RT) 
และบรรยากาศโดยรอบ

•	 ขัน้ตอนที ่2–7 ตอ้งเสรจ็สิน้ภายใน 20 วนิาที
•	 ในขัน้ตอนที ่9 เอมบรโิออาจปรากฏชดัเจน

1.	 ใชปิ้เปตดดู WarmSol 1 ทีอ่ยูใ่นภาวะสมดลุ 10 µL ลว่งหนา้จากหลมุ 1 ของจานอุน่ทีเ่ตรยีมไว ้
2.	 นำ� Gavi Pod ทีต่อ้งการอุน่ออกจากสถานีงาน Gavi

3.	 จุม่ Gavi Pod ลงในอา่งน้ำ�ควบคมุอณุหภมู ิแลว้เคลือ่นหมุนวนเป็นเวลา 2-3 วนิาที
4.	 นำ� Gavi Pod ออกจากอา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมูแิละเชด็น้ำ �สว่นเกนิออก
5.	 วาง Gavi Pod ไวใ้ตก้ลอ้งจลุทรรศน์
6.	 นำ�เอาซลีฝาปิดฟอยลข์อง Gavi Pod ออก
7.	 คอ่ย ๆ เตมิ WarmSol 1 ปรมิาตร 10 µL จากปิเปตทีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้ลงใน Divot ของ Gavi 

Pod โดยตรง
8.	 ปลอ่ยเอมบรโิอระยะคลเีวจใหอ้ยูใ่น WarmSol 1 ใน Gavi Pod เป็นเวลาหน่ึงนาที
9.	 ในชว่งเวลาหน่ึงนาทนีี ้ใหม้องหาตำ�แหน่งเอมบรโิอ หากจำ�เป็น ใหเ้ปลีย่นระนาบโฟกสัของ

กลอ้งจลุทรรศนแ์ละมุมแหลง่กำ�เนิดแสงเพือ่ชว่ยในการคน้หา
10.	หลงัจาก WarmSol 1 อยูใ่น Gavi Pod ผ่านไปหน่ึงนาท ีใหย้า้ยเอมบรโิอไปยงั WarmSol 1 ใน

หลมุ 1 ของจานอุน่ หมายเหต:ุ วางเอมบรโิอทีด่า้นลา่งของหลมุและปลอ่ยทิง้ไวห้น่ึงนาที
11.	ในชว่ง 1 นาทขีองหลมุ 1 ใหล้า้งปิเปตสามคร ัง้แลว้ลา้งเอมบรโิอสามคร ัง้
12.	ยา้ยเอมบรโิอไปยงั WarmSol 2 ในหลมุ 2 ของจานอุน่และทิง้ไวส้ามนาที
13.	ยา้ยเอมบรโิอไปยงั WarmSol 3 ในหลมุ 3 ของจานอุน่และทิง้ไวห้า้นาที
14.	ยา้ยเอมบรโิอไปยงั WarmSol 3 ในหลมุ 4 ของจานอุน่และทิง้ไวห้น่ึงนาที
15.	ยา้ยเอมบรโิอไปยงัจานเพาะเชือ้ทีเ่ตรยีมไว ้
16.	ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิทีีก่ำ�หนดไวใ้นหอ้งปฏบิตักิารของคณุสำ�หรบัการประเมนิการรอดชวีติ
17.	ทำ�ซ ้ำ�ขัน้ตอนขา้งตน้เพือ่อุน่ Gavi Pod ทีเ่หลอือยู่

หมายเหต:ุ เวลาทัง้หมดใน WarmSol 1 ของเอมบรโิอระยะคลเีวจคอืสองนาที
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7.3.4. ขัน้ตอนการอุน่: ระยะบลาสโตซสิต ์
หมายเหต:ุ 

•	 ทกุขัน้ตอนหลงัจากอา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมู ิ(ขัน้ตอนที ่3 และ 4) ดำ�เนินการทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (RT) 
และบรรยากาศโดยรอบ

•	 ขัน้ตอนที ่2–7 ตอ้งเสรจ็สิน้ภายใน 20 วนิาที

1.	 ใชปิ้เปตดดู WarmSol 1 ทีอ่ยูใ่นภาวะสมดลุ 10 µL ลว่งหนา้จากหลมุ 1 ของจานอุน่ทีเ่ตรยีมไว ้
2.	 นำ� Gavi Pod ทีต่อ้งการอุน่ออกจากสถานีงาน Gavi

3.	 จุม่ Gavi Pod ลงในอา่งน้ำ�ควบคมุอณุหภมู ิแลว้เคลือ่นหมุนวนเป็นเวลา 2-3 วนิาที
4.	 นำ� Gavi Pod ออกจากอา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมูแิละเชด็น้ำ �สว่นเกนิออก
5.	 วาง Gavi Pod ไวใ้ตก้ลอ้งจลุทรรศน์
6.	 นำ�เอาซลีฝาปิดฟอยลข์อง Gavi Pod ออก
7.	 คอ่ย ๆ เตมิ WarmSol 1 ปรมิาตร 10 µL จากปิเปตทีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้ลงใน Divot ของ Gavi 

Pod โดยตรง
8.	 ปลอ่ยบลาสโตไซตใ์หอ้ยูใ่น WarmSol 1 ใน Gavi Pod เป็นเวลาหน่ึงนาที
9.	 ในชว่งเวลาหน่ึงนาทนีี ้ใหม้องหาตำ�แหน่งบลาสโตซสิต ์หากจำ�เป็น ใหเ้ปลีย่นระนาบโฟกสัของ

กลอ้งจลุทรรศนแ์ละมุมแหลง่กำ�เนิดแสงเพือ่ชว่ยในการคน้หา
10.	หลงัจาก WarmSol 1 อยูใ่น Gavi Pod ผ่านไปหน่ึงนาท ีใหย้า้ยบลาสโตไซตไ์ปยงั WarmSol 2 

ในหลมุ 2 ของจานอุน่และปลอ่ยทิง้ไวส้ามนาที
11.	ยา้ยบลาสโตไซตไ์ปยงั WarmSol 3 ในหลมุ 3 ของจานอุน่และทิง้ไวห้า้นาที
12.	ยา้ยบลาสโตไซตไ์ปยงั WarmSol 3 ในหลมุ 4 ของจานอุน่และทิง้ไวห้น่ึงนาที
13.	ยา้ยบลาสโตซสิตไ์ปยงัจานเพาะเชือ้ทีเ่ตรยีมไว ้
14.	ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิทีีก่ำ�หนดไวใ้นหอ้งปฏบิตักิารของคณุสำ�หรบัการประเมนิการรอดชวีติ
15.	ทำ�ซ ้ำ�ขัน้ตอนขา้งตน้เพือ่อุน่ Gavi Pod ทีเ่หลอือยู่
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8.  การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาด
คำ�เตอืน:
เมือ่การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดปรากฏขึน้บน Gavi สิง่สำ�คญัอนัดบัแรกคอืการรอดชวีติของโอโอ
ไซต/์เอมบรโิอ นำ�โอโอไซต/์เอมบรโิอกลบัคนืไปยงัจาน VitBase เสมอ หากไม่สามารถแกไ้ข
ขอ้ผดิพลาดไดภ้ายในระยะเวลาอนัสัน้

8.1.  โหมดขอ้ผดิพลาดของการบรรจถุาด

การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดของการบรรจถุาดระบวุา่วสัดสุิน้เปลอืง (ชดุคทิ) ของ Gavi ไม่ตรงกบัการเลอืก
ทีท่ำ�บนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้หรอืไม่ไดถ้อดฝาเกลยีวของ Medium Cartridge หรอืฝาครอบ Tip & Seal 
Cartridge ออกจากวสัดสุิน้เปลอืงบนถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง เซนเซอรช์นิดใชแ้สงตรวจพบการมอียู่
ของ Tip & Seal Cartridge และ Medium Cartridge ทีจ่ำ�เป็น เมือ่ Gavi ระบวุา่ไม่มวีสัดสุิน้เปลอืง หนา้
จอจะแสดงขอ้ความตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดบ้รรจชุดุดคทิทีเ่ลอืกอยา่งถกูตอ้ง

เพือ่ทำ�ใหถู้กตอ้ง:

1.	 เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi และถอดฝาเกลยีวหรอืฝาครอบ Cartridge ทีย่งัไม่ไดถ้อดออกทนัที
2.	 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่จำ�นวน GaviPod บนถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งตรงกบัจำ�นวนของ Gavi 

Pod ทีเ่ลอืกไวบ้นอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้
3.	 แตะ  เพือ่รสีตารท์การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี
4.	 แตะ  เพือ่ยกเลกิการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี
5.	 เมือ่เกณฑว์ธิเีสรจ็สิน้แลว้ ใหแ้ตะ  เพือ่ดำ�เนินการผ่านการแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดของชดุ

อปุกรณท์ีเ่ลอืกตอ่ไป

หมายเหต:ุ

•	 หากมกีารรสีตารท์การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิ ีGavi จะถอืวา่ผูใ้ชโ้หลดวสัดสุิน้เปลอืงทีข่าดหายไป
เรยีบรอ้ยแลว้ และจะเรยีกใชเ้กณฑว์ธิตีามจำ�นวน Gavi Pod ทีเ่ลอืกไวใ้นอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้

•	 หากวางวสัดสุิน้เปลอืง Gavi ถกูตอ้งแลว้ แสดงวา่ปัญหาอาจมาจากเซนเซอรช์นิดใชแ้สง หาก
ปัญหานีเ้กดิขึน้ โปรดตดิตอ่ตวัแทน Genea Biomedx ของคณุหรอืตวัแทนบรกิารทีไ่ดร้บั
อนุญาตในพืน้ทีข่องคณุ
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8.2.  โหมดขอ้ผดิพลาดของการปิดประตูเคร ือ่ง

การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดการปิดประตเูคร ือ่งระบวุา่ประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi ไม่ไดถ้กูปิดอยู ่

หากประตเูขา้ถงึเคร ือ่งปิดไม่สนิท ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไม่มสีิง่ใดขดัขวางไม่ใหป้ระตเูขา้ถงึเคร ือ่งปิดได ้จาก
น้ันปิดประตใูหส้นิท 

หมายเหต:ุ หากประตเูขา้ถงึเคร ือ่งปิดสนิทแลว้ แสดงวา่ปัญหาอาจมาจากเซนเซอร ์หากปัญหานีเ้กดิขึน้ 
โปรดตดิตอ่ตวัแทน Genea Biomedx ของคณุหรอืตวัแทนบรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตในพืน้ทีข่องคณุ

8.3.  โหมดขอ้ผดิพลาดของไนโตรเจนเหลว

การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดไนโตรเจนเหลวระบวุา่คณุยงัไม่ไดต้ดิตัง้ถงับรรจ ุLN2 ตดิตัง้ถงับรรจ ุLN2 โดยวาง
ไวใ้นตำ�แหน่งทีถ่กูตอ้งบน Gavi 

หมายเหต:ุ หากวางถงับรรจ ุLN2 บนอปุกรณอ์ยา่งถกูตอ้งเรยีบรอ้ยดแีลว้ แสดงวา่ปัญหาอาจมาจาก
เซนเซอร ์หากปัญหานีเ้กดิขึน้ โปรดตดิตอ่ตวัแทน Genea Biomedx ของคณุหรอืตวัแทนบรกิารทีไ่ดร้บั
อนุญาตในพืน้ทีข่องคณุ
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8.4.  โหมดขอ้ผดิพลาดของการด์ SD

การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดของการด์ SD ระบวุา่การด์ SD เต็มหรอืไม่มอียู ่หากไม่มอียู ่ใหต้ดิตัง้การด์ใหม่ 
(โปรดด ู"การตดิตัง้และการถอดการด์ SD" ในหนา้ 9) ในกรณีทีก่ารด์เต็มซึง่เป็นเหตกุารณท์ีไ่ม่คอ่ย
น่าจะเกดิขึน้ ใหเ้ปลีย่นแทนทีด่ว้ยการด์ SD อนัอืน่ทีม่ขีนาดเทา่กนั

หมายเหต:ุ คณุตอ้งทำ�การฟอรแ์มตการด์ SD ดว้ยระบบไฟล ์FAT32 และมป้ีายกำ�กบัขนาดทีผู่ใ้ชเ้ลอืก 
เก็บรกัษาการด์ SD ทีเ่ต็มแลว้ไวใ้นตำ�แหน่งทีป่ลอดภยัและมัน่คงเสมอเพือ่ใชอ้า้งองิในอนาคต หากจำ�เป็น 
ใหส้ำ�รองขอ้มูลการด์ SD แลว้ฟอรแ์มตใหม่

8.5.  โหมดขอ้ผดิพลาดของซลีฝาปิด

การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดของซลีฝาปิดระบวุา่ Gavi ตรวจพบความผดิปกตใินขณะทีก่ำ�ลงัถา่ยโอนซลีฝา
ปิดไปยงั Gavi Pod 

เมือ่เสรจ็สิน้การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิแีลว้ Cassette และ Gavi Pod ควรยงัคงจุม่อยูใ่นไนโตรเจนเหลว

หมายเหต:ุ ขอ้ผดิพลาดนีอ้าจเกดิขึน้จากปัญหาของซลีฝาปิด เชน่ ฝาปิดหายหรอืชำ�รดุ หรอืไม่ก็ปัญหา
ของเคร ือ่งมอืวดั หากขอ้ผดิพลาดนีเ้กดิขึน้ โปรดตดิตอ่ตวัแทน Genea Biomedx ของคณุหรอืตวัแทน
บรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตในพืน้ทีข่องคณุ
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8.6.  โหมดผดิพลาดของอณุหภูมิ

การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดของอณุหภมูริะบวุา่ Gavi อยูน่อกชว่งอณุหภมูกิารทำ�งานปกตทิีแ่นะนำ� หรอื
โมดลูเพลเทยีรใ์น Gavi อยูน่อกชว่งอณุหภมูทิีย่อมรบัได ้ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่อณุหภมูหิอ้งอยูร่ะหวา่ง 
18 °C ถงึ 27 °C 

หมายเหต:ุ หากอณุหภมูหิอ้งอยูภ่ายในชว่งทีแ่นะนำ� แสดงวา่ปัญหาอาจมาจากเซนเซอร ์หากปัญหานีเ้กดิ
ขึน้ โปรดตดิตอ่ตวัแทน Genea Biomedx ของคณุหรอืตวัแทนบรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตในพืน้ทีข่องคณุ

8.7.  โหมดขอ้ผดิพลาดวกิฤติ

การแจง้เตอืนขอ้ผดิพลาดวกิฤตริะบวุา่ Gavi ตรวจพบความผดิปกตขิองเคร ือ่งมอืในระดบัวกิฤต ิหากปัญหา
นีเ้กดิขึน้ โปรดตดิตอ่ตวัแทน Genea Biomedx ของคณุหรอืตวัแทนบรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตในพืน้ทีข่อง
คณุ



หนา้ 48 จาก 66

GENEA BIOMEDX

QIFU-GAVI-TH-1-01

9.  การบำ�รุงรกัษาและซอ่มบำ�รุง
9.1.  หลงัการใชง้านแตล่ะคร ัง้

ขอ้ควรระวงั:
อยา่พยายามทำ�ความสะอาดชิน้สว่นทีเ่คลือ่นที ่สายไฟ หรอืเซน็เซอร ์เน่ืองจากอาจเกดิความเสยี
หายได ้

ขอ้ควรระวงั: 
•	 เพือ่ยดือายกุารใชง้านของเคร ือ่งมอืวดั เราขอแนะนำ�ใหปิ้ดเคร ือ่ง Gavi เป็นอยา่งยิง่หากไม่

ใชง้านเกนิแปดช ัว่โมง
•	 เพือ่รบัประกนัการทำ�งานทีป่ลอดภยั จำ�เป็นตอ้งดำ�เนินการบำ�รงุรกัษาเคร ือ่งมอืวดัและ

อปุกรณเ์สรมิอยา่งเหมาะสม เราขอแนะนำ�ใหผู้ใ้ชด้ำ�เนินการตรวจสอบเป็นประจำ�เพือ่ยนืยนั
การทำ�งานทีถ่กูตอ้งของเคร ือ่งมอื

9.2.  การทำ�ความสะอาดและการทําลายเชือ้
คณุสามารถเชด็ทำ�ความสะอาดพืน้ผวิดา้นนอก/ดา้นในของเคร ือ่งมอืวดั Gavi ไดด้ว้ยน้ำ�บรสิทุธิห์รอื
สารละลายซกัฟอกออ่น ๆ สวมถงุมอืป้องกนั (ยางหรอืไนไตรล)์ เสมอเมือ่ทำ�ความสะอาด Gavi

คณุสามารถดำ�เนินการตามขัน้ตอนการทำ�ความสะอาดตอ่ไปนีเ้พือ่เป็นแนวทางได ้เมือ่จำ�เป็น:

1.	 นำ�วสัดสุิน้เปลอืงทัง้หมดออกจากเคร ือ่งมอืวดั
2.	 ปิดเคร ือ่งมอืวดัและถอดสายไฟหลกัออกจากเตา้รบับนผนัง
3.	 ปลอ่ยใหเ้คร ือ่งมอืวดัเย็นลงกอ่นประมาณ 15 นาที
4.	 ใชน้้ำ �บรสิทุธิห์รอืสารละลายซกัฟอกออ่น ๆ กบัผา้เชด็ทำ�ความสะอาดแบบใชแ้ลว้ทิง้
5.	 ใชเ้ชด็ทำ�ความสะอาดพืน้ผวิของเคร ือ่งมอืวดั
6.	 ปลอ่ยตากอากาศทิง้ไวใ้หแ้หง้

คณุควรทำ�การขจดัสิง่ปนเป้ือนบนพืน้ผวิอปุกรณท์นัทหีลงัเกดิการร ัว่ไหลของอาหารเลีย้งเช ือ้หรอืเมือ่
มองเห็นการปนเป้ือนอืน่ ๆ การขจดัสิง่ปนเป้ือนทีม่ปีระสทิธภิาพประกอบดว้ยการทำ�ความสะอาดเพือ่ขจดั
รอยเป้ือนทีม่องเห็นไดแ้ละการทําลายเชือ้เพือ่ใหพ้ืน้ผวิปลอดจากจลุนิทรยีท์กุรปูแบบ (ยกเวน้สปอรข์อง
แบคทเีรยีจำ�นวนมาก) ขอแนะนำ�ใหใ้ชข้ ัน้ตอนทีอ่ธบิายดา้นลา่งเมือ่มรีอ่งรอยการปนเป้ือน/ความสกปรกที่
มองเห็นได ้และขัน้ตอนเหลา่นีย้งัไดร้บัการตรวจสอบแลว้วา่มปีระสทิธภิาพ

การทำ�ความสะอาดอปุกรณ:์

1.	 คณุควรทำ�ความสะอาดเคร ือ่งมอืวดัเปลา่ (ไม่มเีอมบรโิออยูใ่นตำ�แหน่งและเปิดประตคูา้งไว)้ ตรวจ
สอบใหแ้น่ใจวา่มแีสงสวา่งเพยีงพอในการมองเห็นบรเิวณทีม่กีารปนเป้ือน

2.	 ขจดัสิง่ปนเป้ือนทีม่องเห็นดว้ยผา้ดดูซบัป้องกนัการไหลไดด้ทีีช่บุน้ำ �ทีม่คีวามบรสิทุธิส์งู
3.	 ชบุผา้ดดูซบัป้องกนัการไหลไดด้อีกีผนืหน่ึงดว้ยน้ำ�ทีม่คีวามบรสิทุธิส์งูและบดิใหห้มาด จาดน้ันเชด็

ทำ�ความสะอาดพืน้ผวิทีเ่ขา้ถงึไดท้ัง้หมดของอปุกรณ์
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4.	 ทำ�ซ ้ำ�ขัน้ตอนการเชด็อยา่งนอ้ยสามคร ัง้หรอืจนกวา่จะไม่เห็นสิง่ตกคา้งบนผา้เชด็ ใชผ้า้เชด็ใหม่
สำ�หรบัการทำ�ซ ้ำ�แตล่ะคร ัง้

5.	 หากพจิารณาดว้ยสายตาแลว้วา่อปุกรณไ์ม่สะอาด ใหท้ำ�ซ ้ำ�ขัน้ตอนที ่4 และ 5 จนกวา่จะมองเห็น
วา่อปุกรณส์ะอาดแลว้

6.	 เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่งทิง้ไวแ้ละรอ 1 ช ัว่โมงเพือ่ใหค้วามชืน้กระจายและแหง้
7.	 ดำ�เนินขัน้ตอนการทาํลายเชือ้

การทําลายเชือ้บนอปุกรณ:์

1.	 �คณุควรทาํลายเชือ้บนเคร ือ่งมอืวดัเปลา่ (ไม่มเีอมบรโิออยูใ่นตำ�แหน่งและเปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่งคา้ง
ไว)้

2.	 �ชบุผา้ดดูซบัป้องกนัการไหลไดด้ดีว้ยไอโซโพรพลิแอลกอฮอล ์70% และบดิใหห้มาด จาดน้ันเชด็
ทำ�ความสะอาดพืน้ผวิทีเ่ขา้ถงึไดท้ัง้หมดของอปุกรณ์

3.	 �ทำ�ซ ้ำ�ขัน้ตอนที ่2 อยา่งนอ้ยสามคร ัง้ โดยใชผ้า้เชด็ใหม่สำ�หรบัการทำ�ซ ้ำ�แตล่ะคร ัง้
4.	 �เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่งทิง้ไวแ้ละรอ 1 ช ัว่โมงเพือ่ใหไ้อแอลกอฮอลก์ระจายและแหง้

9.3.  การทดสอบการบำ�รุงรกัษาโดยผูใ้ช ้
หมายเหต:ุ ผูใ้ชต้อ้งเป็นผูด้ำ�เนินการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้ไม่ใชโ่ดยชา่งเทคนิคฝ่ายบรกิารทีไ่ด ้
รบัอนุญาต

เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ Gavi ทำ�งานไดอ้ยา่งเต็มประสทิธภิาพ การตรวจสอบแบบทำ�เป็นประจำ�จงึเป็นสิง่จำ�เป็น
สำ�หรบัการตรวจจบัความผดิปกตทิีอ่าจเกดิขึน้ไดต้ ัง้แตเ่น่ิน ๆ ผูใ้ชต้อ้งทำ�การทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดย
ผูใ้ชท้กุไตรมาส (โปรดด ู"การทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช"้ ในหนา้ 52) นอกจากนี ้หากมกีารยา้ย
เปลีย่นตำ�แหน่งเคร ือ่งมอืวดัในหอ้งปฏบิตักิารหรอืเคลือ่นยา้ยเพือ่วตัถปุระสงคใ์นการทำ�ความสะอาด ขอ
แนะนำ�ใหใ้ชก้ารทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชเ้พือ่ตรวจสอบความสมบรูณข์องระบบ
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9.4.  การขจดัสิง่ปนเป้ือน
หากมกีารสง่คนื Gavi ใหก้บัผูผ้ลติหรอืทำ�ลายใหเ้ศษเล็กเศษนอ้ย คณุจำ�เป็นตอ้งดำ�เนินการขจดัสิง่ปน
เป้ือนบนเคร ือ่งมอืวดั การขจดัสิง่ปนเป้ือนตอ้งดำ�เนินการโดยชา่งเทคนิคฝ่ายบรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตหรอืผู ้
แทนทีไ่ดร้บัการอนุมตัจิาก Genea Biomedx 

9.5.  การบรกิารซอ่มบำ�รุง Gavi
Gavi ตอ้งเขา้รบับรกิารบำ�รงุรกัษาประจำ�ปีโดยชา่งเทคนิคฝ่ายบรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาต
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10. ขอ้มูลจำ�เพาะทางเทคนิค
10.1.   ขอ้มูลจำ�เพาะของเครือ่งมอืวดั
การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิสีามารถดำ�เนินการกบั Gavi Pod ไดส้งูสดุสีอ่นัพรอ้มกนั
ระบบปิดปราศจากการปนเป้ือนไนโตรเจนเหลว
ความเทีย่งของการจา่ยสารทีแ่ม่นยำ�ระดบั 1 µL

อณุหภมูโิดยรอบใชง้านปกติ 18 °C ถงึ 27 °C

ระดบัความสงูใชง้านปกติ < 2 000 ม. เหนือระดบัน้ำ �ทะเล
พกิดัไฟฟ้า 100–240 V ~ 50/60 Hz 3.2–1.5 A
ความชืน้ใชง้านปกติ 20–80%

ขนาด กวา้ง 795 มม. x สงู 568 มม. x ลกึ 417 มม
น้ำ�หนัก 59 กก.

อนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้ หนา้จอสมัผสั
ฟิวสห์ลกั Fast Blow 5A 250 V AC

10.2. ขอ้มูลจำ�เพาะของวสัดสุิน้เปลอืง/อปุกรณเ์สรมิ
การแชแ่ข็งแบบผลกึแกว้ >11 000 °C/นาที
การอุน่ >8 000 °C/นาที
ปรมิาณสารละลายในขวด Medium Cartridge 300 µL

10.3.  อายุการใชง้านของเครือ่งมอืวดั
อายกุารใชง้านของเคร ือ่งมอืวดัคอืหา้ปี Genea Biomedx จะไม่รบัผดิชอบตอ่เคร ือ่งมอืวดัหลงัจากชว่งเวลานี้

10.4.  การสนบัสนุนทางเทคนิค
ผูผ้ลติ

ตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในยุโรป

Genea Biomedx Pty Ltd
Level 2, 321 Kent Street
Sydney New South Wales, 2000, Australia

อเีมล: info@geneabiomedx.com
เว็บไซต:์ www.geneabiomedx.com

DONAWA LIFESCIENCE CONSULTING SRL
Piazza Albania, 10
00153 Rome
Italy

EC REP



หนา้ 52 จาก 66

GENEA BIOMEDX

QIFU-GAVI-TH-1-01

11.  การทดสอบการบำ�รุงรกัษาโดยผูใ้ช ้
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ Gavi ทำ�งานไดอ้ยา่งเต็มประสทิธภิาพ การตรวจสอบแบบทำ�เป็นประจำ�จงึเป็นสิง่จำ�เป็น
สำ�หรบัการตรวจจบัความผดิปกตทิีอ่าจเกดิขึน้ไดต้ ัง้แตเ่น่ิน ๆ ผูใ้ชต้อ้งดำ�เนินการทดสอบการบำ�รงุรกัษา
โดยผูใ้ชท้กุไตรมาส นอกจากนี ้หากมกีารยา้ยเปลีย่นตำ�แหน่งเคร ือ่งมอืวดัในหอ้งปฏบิตักิารหรอืเคลือ่นยา้ย
เพือ่วตัถปุระสงคใ์นการทำ�ความสะอาด ขอแนะนำ�ใหใ้ชก้ารทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชเ้พือ่ตรวจสอบ
ความสมบรูณข์องระบบ

การทดสอบประกอบดว้ยการเรยีกใชแ้บบกำ�หนดเองสามคร ัง้ โดยรวมถงึการหยดุช ัว่คราวเพือ่ใหส้ามารถ
ประเมนิปรมิาตรของเหลวไดด้ว้ย คณุสามารถประเมนิปรมิาตรไดด้ว้ยสายตาผ่านกลอ้งจลุทรรศนแ์ละเปรยีบ
เทยีบกบับนัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้(11.11 ภาคผนวก A) จากน้ันใหจุ้ม่ Gavi Pod ลงใน
ไนโตรเจนเหลวกอ่นทีจ่ะนำ�ไปอุน่และลอกซลีของ Gavi Pod ออกเพือ่ทำ�การประเมนิดว้ยสายตา

11.1.  อปุกรณท์ีจ่ำ�เป็น
•	 ไนโตรเจนเหลว (เพยีงพอทีจ่ะเตมิลงในถงับรรจ ุLN2)
•	 อา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมูทิี ่37 °C
•	 กลอ้งจลุทรรศนท์ีม่แีทน่แบบไม่ใหค้วามรอ้น
•	 แหนบ Gavi 
•	 2 x แหนบโลหะ
•	 นาฬกิาจบัเวลา
•	 สารละลาย VitBase (ประมาณ 200 µL)
•	 ปิเปตพรอ้มทปิทีส่ามารถจา่ยของเหลวได ้200 µL
•	 จานเพาะเชือ้ขนาด 36 มม.
•	 ปิเปตทีม่ทีปิแบบยดืหยุน่ขนาด 130 µm ซึง่สามารถจา่ยของเหลวได ้2 µL
•	 ผา้เชด็ทำ�ความสะอาดแบบใชแ้ลว้ทิง้
•	 ปากกามารก์เกอรแ์บบลบไม่ไดช้นิดปราศจากสารไซลนี
•	 4 x Gavi Medium Cartridge
•	 3 x Gavi Cassette
•	 12 x Gavi Tip & Seal Cartridge
•	 12 x Gavi Pod
•	 3 x แผ่นพมิพบ์นัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้(โปรดด ู"ภาคผนวก A: บนัทกึการ

ทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช"้ ในหนา้ 60)

11.2.  การเตรยีม
11.2.1.  การเตรยีม Gavi

1.	 �เปิดเคร ือ่ง Gavi โดยใชส้วติชเ์ปิดปิดทีอ่ยูด่า้นขา้งของเคร ือ่งมอืวดั
2.	 �แตะ  จากแถบเคร ือ่งมอืบนหนา้จอหลกั
3.	 �แตะ การตรวจสอบ
4.	 �แตะ การทดสอบบำ�รุงรกัษาโดยผูใ้ช ้
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เมือ่เลอืกเกณฑว์ธิแีลว้ Gavi จะใชเ้วลาสองสามนาทสีำ�หรบัการอุน่และไปถงึหนา้จอเกณฑว์ธิพีรอ้มแลว้ ทำ�
ตามขัน้ตอนตอ่ไปนีใ้นขณะที ่Gavi กำ�ลงัอุน่

11.2.2.  การเตรยีมอปุกรณ์

คำ�เตอืน:
ไนโตรเจนเหลวอาจสง่ผลใหเ้กดิการบาดเจ็บสาหสัหรอืเสยีชวีติได ้ปฏบิตัติามเกณฑว์ธิี
ไนโตรเจนเหลวและคำ�แนะนำ�ดา้นความปลอดภยัของหอ้งปฏบิตักิารหรอืคลนิิกเสมอ

1.	 เตรยีมอา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมูทิี ่37 °C 

2.	 วางนาฬกิาจบัเวลาไวบ้นโตะ๊ (การตรวจสอบบางอยา่งตอ้งดำ�เนินการใหเ้สรจ็ภายในเวลาทีก่ำ�หนด 
มฉิะน้ันการระเหยอาจทำ�ใหผ้ลลพัธท์ีอ่อกมาใชก้ารไม่ได)้

3.	 ใชปิ้เปตถา่ยโอน VitBase 200 µL ไปยงัจานเพาะเชือ้ขนาด 36 มม. (จานนีบ้รรจ ุVitBase ทีใ่ช ้
เตมิ Gavi Pod)

4.	 วางปิเปตแบบยดืหยุน่และจานทีบ่รรจ ุVitBase ไวข้า้งกลอ้งจลุทรรศน์
5.	 บรรจ ุGavi Medium Cartridge สีอ่นัและ Tip & Seal Cartridge สีอ่นัไปยงัถาดสำ�หรบัใชง้าน

กบัเคร ือ่ง Gavi

6.	 นำ�ฝาเกลยีวออกจาก Gavi Medium Cartridge 

7.	 นำ�ถงับรรจ ุLN2 ออกจาก Gavi แลว้เตมิไนโตรเจนเหลวใหถ้งึระดบัเสน้เตมิไนโตรเจนเหลว
8.	 ใสถ่งับรรจ ุLN2 กลบัเขา้ไปยงัตำ�แหน่งเดมิของเคร ือ่ง Gavi

9.	 วางฝาปิดบนถงับรรจ ุLN2 เพือ่ลดการระเหยของไนโตรเจนเหลว 

10.	ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่แผ่นพมิพบ์นัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้และรายการทีจ่ำ�เป็นอืน่ 
ๆ ทัง้หมดอยูใ่กลค้ณุ

11.3.  การตรวจสอบการเป็นของเหลวและการแชแ่ข็งแบบผลกึ
แกว้

11.3.1.  การเตรยีมวสัดสุิน้เปลอืง
1.	 บรรจ ุGavi Tip & Seal Cartridge จำ�นวนสีอ่นัไปยงัถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi (ยงัไม่

ตอ้งทำ�อะไรกบัฝาครอบในขัน้ตอนนี)้

2.	 ยนืยนัวา่คณุไดบ้รรจ ุGavi Tip & Seal Cartridge จำ�นวนสีอ่นัทีน่ำ�ฝาเกลยีวออกแลว้ไปยงัถาด
สำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi เรยีบรอ้ยแลว้ 

3.	 เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi และคอ่ย ๆ วางถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งไวเ้หนือแทน่วางถาด
สำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi

4.	 ถอดฝาครอบออกจาก Gavi Tip & Seal Cartridge อยา่งระมดัระวงั
5.	 ตรวจสอบวา่ซลีฝาปิดยงัคงอยูเ่หมอืนเดมิใน Tip & Seal Cartridge

6.	 บรรจ ุGavi Pod จำ�นวนสีอ่นัไปยงั Gavi Cassette 

7.	 ตดิป้ายกำ�กบั Gavi Pod ตามหมายเลขการเรยีกใชแ้ละตำ�แหน่ง Gavi Pod (ตวัอยา่งเชน่ สำ�หรบั
การเรยีกใชค้ร ัง้แรก ใหต้ดิป้ายกำ�กบั Gavi Pod 1A, 1B, 1C และ 1D สำ�หรบัการเรยีกใชค้ร ัง้ที่
สอง ใหต้ดิป้ายกำ�กบั Gavi Pod 2A, 2B, 2C และ 2D)
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11.3.2.  การเตรยีม Gavi Pod ดว้ย VitBase

1.	 ตัง้คา่ปิเปตทีม่ทีปิแบบยดืหยุน่เป็น 2 µL และดดู VitBase 2 µL จากจานเพาะเชือ้
2.	 วางปิเปตทปิลงใน Gavi Pod Divot และคอ่ย ๆ เตมิจากพืน้ที ่Divot เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไม่เกดิฟอง

อากาศ
3.	 ดำ�เนินการจา่ย VitBase สว่นทีเ่หลอืในปิเปตตอ่ไปโดยการลากปิเปตทปิไปทางซา้ยขา้มหลมุปิเปต

ทปิ จากน้ันยอ้นกลบัไปทางขวาเพือ่ใหค้รอบคลมุชอ่ง Gavi Pod ทัง้หมด 

4.	 ทำ�ซ ้ำ�สำ�หรบั Gavi Pod อกีสามอนัทีเ่หลอื

เมือ่ Gavi Pod ทัง้หมดม ีVitBase แลว้:

5.	 ใส ่Cassette เขา้ไปยงั Gavi

6.	 ปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง

หมายเหต:ุ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่คณุจะเตมิ VitBase ลงในชอ่ง Gavi Pod ทัว่ทัง้หมด (พืน้ทีร่ะหวา่งเสน้สแีดงใน
ภาพดา้นลา่ง) ใหค้ณุคอ่ย ๆ ลากปิเปตมปิไปรอบ ๆ ขอบของชอ่ง Gavi Pod หลงัจากเตมิ VitBase ลงใน 
Pod แลว้ ภาพดงัตอ่ไปนีจ้ะปรากฏขึน้

Gavi Pod Divot

ชอ่ง Gavi Pod

หลุมปิเปตทปิ

ชอ่ง Gavi Pod ทีม่ ี
VitBase
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11.4.  การเร ิม่ตน้การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี
จากหนา้จอเกณฑว์ธิพีรอ้มแลว้:

1.	 แตะ  สีค่ร ัง้จนกวา่จะเลอืก Gavi Pod ครบทัง้สีต่วั 

2.	 แตะ  เพือ่เร ิม่การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี

เมือ่ Gavi แสดง ID การเรยีกใชบ้นอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้ใหค้ดัลอกไปทีเ่ขตขอ้มูล ID การเรยีกใช ้Gavi ใน
แผ่นพมิพบ์นัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชใ้หม่ ป้อนชือ่ยอ่ของผูใ้ชท้ีท่ำ�การทดสอบในเขตขอ้มูลผู ้
ทดสอบดว้ย

11.5.  ตรวจสอบหมายเลขหน่ึง: ปรมิาตรการระบาย
นาฬกิาจบัเวลาใชเ้พือ่จบัเวลาการตรวจสอบนี้

1.	 เร ิม่นาฬกิาจบัเวลาทนัทเีมือ่ Gavi สง่เสยีงบีบ๊และแสดงขอ้ความตรวจสอบ #1 – กดเมือ่เสรจ็สิน้

ตัง้เป้าใหท้ำ�ตามขัน้ตอนทีเ่หลอืในการตรวจสอบนีใ้หเ้สรจ็สิน้ภายในหน่ึงนาท ี

2.	 เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่งและยา้ย Cassette ไปยงักลอ้งจลุทรรศน์
3.	 สำ�หรบั Gavi Pod แตล่ะอนัจาก A ถงึ D:

a.	 นำ� Gavi Pod ออกจาก Cassette

b.	 ด ูGavi Pod ใตก้ลอ้งจลุทรรศนแ์ละทำ�เคร ือ่งหมายบนภาพทีต่รงกนัมากทีส่ดุในสว่นการ
ตรวจสอบ #1 ของแผ่นพมิพบ์นัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้

c.	 นำ� Gavi Pod กลบัไปยงัตำ�แหน่งเดมิบน Cassette

4.	 เมือ่ประเมนิ Gavi Pod ทัง้หมดและใสก่ลบัไปยงั Cassette เรยีบรอ้ยแลว้ ใหใ้ส ่Cassette กลบั
เขา้ไปในถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งทีอ่ยูใ่น Gavi อกีคร ัง้ 

5.	 แตะ  บนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชเ้พือ่กลบัมาใชก้ารเรยีกใชเ้กณฑว์ธิตีอ่
6.	 หยดุนาฬกิาจบัเวลาและบนัทกึเวลาในเขตขอ้มูลเวลาการประเมนิภายใตส้ว่น 

การตรวจสอบ #1 ของแผ่นพมิพบ์นัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้
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11.6.  ตรวจสอบหมายเลขสอง: ปรมิาตรสุดทา้ย
นาฬกิาจบัเวลาใชเ้พือ่จบัเวลาการตรวจสอบนี้

1.	 เร ิม่นาฬกิาจบัเวลาทนัทเีมือ่ Gavi สง่เสยีงบีบ๊และขอ้ความตรวจสอบ #2 – กดเมือ่เสรจ็สิน้จะ
ปรากฏขึน้บนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช ้

หมายเหต:ุ ตัง้เป้าใหท้ำ�ตามขัน้ตอนทีเ่หลอืในการตรวจสอบนีใ้หเ้สรจ็สิน้ภายในหน่ึงนาท ี

2.	 เปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่งและยา้ย Cassette ไปยงักลอ้งจลุทรรศน์
3.	 สำ�หรบั Gavi Pod แตล่ะอนัจาก A ถงึ D:

a.	 นำ� Gavi Pod ออกจาก Cassette

b.	 ด ูGavi Pod ใตก้ลอ้งจลุทรรศนแ์ละทำ�เคร ือ่งหมายบนภาพทีต่รงกนัมากทีส่ดุในสว่นการ
ตรวจสอบ #2 ของแผ่นพมิพบ์นัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้

c.	 นำ� Gavi Pod กลบัไปยงัตำ�แหน่งเดมิบน Cassette

4.	 เมือ่ประเมนิ Gavi Pod ทัง้หมดและใสก่ลบัไปยงั Cassette เรยีบรอ้ยแลว้ ใหใ้ส ่Cassette กลบั
เขา้ไปในถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งทีอ่ยูใ่น Gavi อกีคร ัง้ 

5.	 แตะ  บนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชเ้พือ่กลบัมาใชก้ารเรยีกใชเ้กณฑว์ธิตีอ่
6.	 หยดุนาฬกิาจบัเวลาและบนัทกึเวลาในเขตขอ้มูลเวลาการประเมนิภายใตส้ว่น 

การตรวจสอบ #2 ของแผ่นพมิพบ์นัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้

11.7.  การปิดผนึกและการทำ�ให ้Gavi Pod แข็งแบบผลกึแกว้
หมายเหต:ุ

•	 สญัญาณเตอืนจะดงัขึน้ประมาณ 30 วนิาทกีอ่นทีก่ารเรยีกใชเ้กณฑว์ธิจีะเสรจ็สิน้ เมือ่เสยีง
สญัญาณคร ัง้แรกดงัขึน้ คณุตอ้งกลบัไปทีเ่คร ือ่งมอืวดัทนัที

•	 สญัญาณเตอืนคร ัง้ทีส่องจะสง่เสยีงในชว่ง 20 วนิาทสีดุทา้ยของการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิี

1.	 กลบัไปที ่Gavi ทนัทเีมือ่สญัญาณเตอืนคร ัง้แรกดงัขึน้
2.	 เปิดฝาครอบถงับรรจ ุLN2 และนำ�ฝาปิดถงับรรรจ ุLN2 ออก
3.	 เมือ่สญัญาณเตอืนคร ัง้ทีส่องดงัขึน้ ใหเ้ปิดประตเูขา้ถงึเคร ือ่ง Gavi (ควรมองเห็นวา่ถาดสำ�หรบัใช ้

งานกบัเคร ือ่งเคลือ่นกลบัไปทีต่ำ�แหน่งเดมิ)

4.	 เมือ่ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งหยดุน่ิงแลว้ ใหใ้ชแ้หนบ Gavi เพือ่คบีทีจ่บัของ Cassette

5.	 นำ� Cassette ออกจากถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่งและจุม่ Cassette ลงในถงับรรจ ุLN2 ทนัท ี
โดยตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ Gavi Pod ทัง้หมดจมอยูใ่ตส้ารดงักลา่ว 

6.	 เคลือ่น Cassette ไปรอบไนโตรเจนเหลวในลกัษณะหมุนวนเป็นเวลาอยา่งนอ้ยหา้วนิาที
7.	 ปลอ่ย Cassette จากแหนบและนำ�ฝาปิดถงับรรจ ุLN2 มาไวท้ีเ่ดมิเพือ่ลดการระเหยของไนโตรเจ

นเหลว
8.	 คอยดกูลอ่งโตต้อบหา้มนำ�ถาดออก และแตะ  บนอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชเ้พือ่เร ิม่กระบวนการนำ�ทปิ

ออก
9.	 หลงัจากเสรจ็สิน้กระบวนการนำ�ทปิออก ใหน้ำ�ถาดสำ�หรบัใชง้านกบัเคร ือ่ง Gavi ออกจาก Gavi

10.	ทิง้ Gavi Tip & Seal Cartridge ทีใ่ชแ้ลว้
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11.	เก็บรกัษา Medium Cartridge ไวเ้พือ่นำ�มาใชใ้หม่ในการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิสีองรายการถดัไป
12.	ทำ�ซ ้ำ�จากสว่นที ่10.3 จนกวา่จะเสรจ็สิน้การเรยีกใชเ้กณฑว์ธิที ัง้หมดสามคร ัง้ เมือ่การเรยีก

ใชห้ลา่นีเ้สรจ็สิน้แลว้ ควรม ีCassette สามตลบัอยูใ่นถงับรรจ ุLN2 รวมม ีGavi Pod ทัง้หมด 
12 ชิน้

11.8.  การอุน่และการตรวจสอบซลี
11.8.1.  การเตรยีมพืน้ทีท่ำ�งาน

1.	 นำ�ถงับรรจ ุLN2 ออกจาก Gavi แลว้วางไวข้า้งอา่งน้ำ �ควบคมุอณุหภมู ิ

2.	 ถอดฝาปิดถงับรรจ ุLN2 

11.8.2.  การอุน่ Gavi Pod

1.	 ใชแ้หนบโลหะคบี Cassette ทีม่ ีGavi Pod บรรจอุยูจ่ากการเรยีกใชเ้กณฑว์ธิคีร ัง้แรก ขณะทีจ่บั 
Cassette ตลบัอืน่แยกจากกนั ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ Gavi Pod ทัง้หมดยงัคงจมอยูใ่นไนโตรเจน
เหลวขณะทีก่ำ�ลงัคบี Cassette 

2.	 ยา้ย Cassette อนัแรกออกจากไนโตรเจนเหลวอยา่งรวดเรว็และนำ�ไปวางในอา่งน้ำ�ควบคมุ
อณุหภมู ิทำ�ใหแ้น่ใจวา่ Gavi Pod ทัง้หมดจมอยูใ่นน้ำ�

3.	 กวน Cassette ในน้ำ�เป็นเวลา 2-3 วนิาท ี

4.	 นำ� Cassette ออกจากน้ำ� 

11.8.3.  ตรวจสอบหมายเลขสาม: การตรวจสอบซลีกอ่นลอกออก
1.	 ตรวจสอบฝาปิดซลี Gavi Pod ใน Gavi Pod แตล่ะอนัของ Cassette ซลีควรเวา้เขา้ขา้งในหรอื

แบน (ไม่นูนหรอืแตก) 

2.	 บนัทกึผลลพัธโ์ดยทำ�เคร ือ่งหมายในชอ่งทีเ่หมาะสมในสว่นการตรวจสอบ #3 ของแผ่นพมิพบ์นัทกึ
การทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้

11.8.4.  ตรวจสอบหมายเลขสี:่ การตรวจสอบซลีหลงัลอกออก
1.	 สำ�หรบั Gavi Pod แตล่ะอนัจาก A ถงึ D: 

a.	 นำ� Gavi Pod ออกจาก Cassette

b.	 เชด็ Gavi Pod ดว้ยผา้เชด็แหง้แบบใชแ้ลว้ทิง้
c.	 ลอกฝาปิดซลี Gavi Pod โดยใชแ้ถบทีอ่ยูบ่นซลี
d.	 ตรวจสอบซลี ซลีควรเป็นรปูวงแหวนทีส่มบรูณซ์ ึง่เกดิการปิดผนึกดว้ยความรอ้น และไม่

ควรมองเห็นวา่มนี้ำ �อยูภ่ายใน Gavi Pod

e.	 บนัทกึผลลพัธโ์ดยทำ�เคร ือ่งหมายในชอ่งทีเ่หมาะสมในสว่นการตรวจสอบ #4 ของแผ่น
พมิพบ์นัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้

2.	 ทำ�ซ ้ำ�สว่นที ่10.8 สำ�หรบั Cassettes และ Gavi Pod ทีเ่หลอืทัง้หมด
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11.9.  การประเมนิผ่าน/ไม่ผ่าน
1.	 ตรวจทานบนัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชท้ีก่รอกแลว้และนับจำ�นวนคา่ผดิปกต ิ

(Outlier) สำ�หรบัแตล่ะตำ�แหน่งในการตรวจสอบแตล่ะรายการ ตารางผลการทดสอบการบำ�รงุ
รกัษาโดยผูใ้ชอ้ยูด่า้นลา่ง:

2.	 ทำ�เคร ือ่งหมายวา่การตรวจสอบผ่านหรอืไม่ผ่านตามเกณฑใ์นตารางดา้นบน 

3.	 หากการตรวจสอบทัง้หมดผ่านเกณฑส์ำ�หรบัชดุคทิแตล่ะชดุ น่ันหมายความวา่ Gavi ไดผ่้านการ
ทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชด้ว้ย – ไปทีห่วัขอ้ 11.10

4.	 หากการตรวจสอบอนัใดอนัหน่ึงลม้เหลว แสดงวา่การทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชล้ม้เหลวดว้ย 
และจำ�เป็นตอ้งดำ�เนินการเพิม่เตมิ – ดหูวัขอ้ 11.9.1

11.9.1.  ความลม้เหลวในการทดสอบการบำ�รุงรกัษา
หากเคร ือ่งมอืวดัไม่ผ่านเกณฑส์ำ�หรบัการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช:้

1.	 ใหบ้นัทกึหมายเลขแบทชข์องวสัดสุิน้เปลอืงทัง้หมดทีใ่ชใ้นการทดสอบและแนบไปกบับนัทกึการ
ทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชท้ีก่รอกเสรจ็แลว้ 

2.	 เก็บรกัษาวสัดสุิน้เปลอืงทัง้หมดทีล่ม้เหลวในถงุพลาสตกิแบบปิดผนึกใหม่ได ้และตดิฉลากทีถ่งุวา่ 
'การทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชล้ม้เหลว – ID การเรยีกใชห้มายเลข XXXX' ซึง่คณุสามารถ
คดัลอก ID การเรยีกใชไ้ดจ้ากบนัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช ้วสัดสุิน้เปลอืงเหลา่นีอ้าจ
จำ�เป็นตอ้งใชส้ำ�หรบัการวเิคราะหต์อ่ไปถา้หาสาเหตขุองปัญหาไม่พบ

3.	 เก็บรกัษาบนัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชท้ีล่ม้เหลว
4.	 ตดิตอ่ตวัแทน Genea Biomedx ของคณุหรอืตวัแทนบรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตในพืน้ทีข่องคณุ พวก

เขาจะพยายามวนิิจฉัยสาเหตขุองความลม้เหลวและดำ�เนินการแกไ้ข 
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การดำ�เนินการแกไ้ขอาจประกอบดว้ยรายการตอ่ไปนี ้ทัง้นีข้ึน้อยูก่บัชนิดของความลม้เหลวดว้ย:

•	 ตรวจสอบวสัดสุิน้เปลอืงอยา่งรอบคอบเพือ่หาขอ้บกพรอ่งจากการผลติ
•	 การใหค้ำ�ปรกึษาเพือ่เป็นแนวทางในการแกไ้ขปัญหา
•	 การตรวจสอบและการสอบเทยีบโมดลูหรอืแกนมอเตอรใ์หม่อกีคร ัง้
•	 การตดิตัง้โมดลูหรอืสว่นประกอบใหม่และ/หรอืการเปลีย่นสว่นดงักลา่ว

หากไม่พบวธิแีกไ้ขปัญหาทีท่ำ�ใหเ้กดิความลม้เหลวในการทดสอบการบำ�รงุรกัษา ผูใ้ชอ้าจตอ้งสง่คนืเคร ือ่ง
มอืวดัไปยงัผูผ้ลติ

11.10.  การทำ�ความสะอาดและการจดัเกบ็เอกสาร
หาก Gavi ผ่านการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ช:้

1.	 กำ�จดัวสัดสุิน้เปลอืงของ Gavi ทีใ่ชแ้ลว้ตามขัน้ตอนของหอ้งปฏบิตักิารของคณุ
2.	 เก็บรกัษาบนัทกึการทดสอบการบำ�รงุรกัษาโดยผูใ้ชท้ีก่รอกแลว้เพือ่ใชอ้า้งองิในอนาคต
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11.11.  ภาคผนวก A: บนัทกึการทดสอบการบำ�รุงรกัษาโดยผูใ้ช ้
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การจัดการ,  3
การระบายอากาศ,  3

วัสดุอันตราย,  3

ฉ
ฉลาก,

เกี่ยวกับ,  17

ฉลากสำ�หรับการระบุข้อมูลประจำ� โปรดดู ฉลาก,
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ถั
ถังบรรจ ุGavi LN2 โปรดดู ถังบรรจ ุLN2,

ถังบรรจ ุLN2,
การแจ้งเตือนข้อผิดพลาด,  45
การเตรียมเครื่องมือวัดขั้นสุดท้าย,  30
การเตรียมและการบรรจ,ุ  28
การทดสอบการบำ�รุงรักษาโดยผู้ใช้, การปิดผนึกและ

การทำ�ให้แข็งแบบผลึกแก้ว,  56
การทดสอบการบำ�รุงรักษาโดยผู้ใช้, การอุ่นและการ

ตรวจสอบซีล,  57
การเรียกใช้เกณฑ์วิธ,ี  36
เกี่ยวกับ,  19
วัตถุประสงค์การใช้งาน,  19
เส้นเติมไนโตรเจนเหลว,  19

ถ
ถาดสำ�หรับใช้งานกับเครื่อง,

การแจ้งเตือนข้อผิดพลาด, การบรรจุถาดสำ�หรับใช้งาน
กับเครื่อง,  44

การเตรียมถาดสำ�หรับใช้งานกับเครื่อง,  25–26
การบรรจุถาดสำ�หรับใช้งานกับเครื่อง,  26
เกี่ยวกับ,  18

ถาดสำ�หรับใช้งานกับเครื่อง Gavi โปรดดู ถาด
สำ�หรับใช้งานกับเครื่อง,

ไ
ไนโตรเจนเหลว,

การแจ้งเตือนข้อผิดพลาด,  45
การเตรียมเครื่องมือวัดขั้นสุดท้าย,  30
การทดสอบการบำ�รุงรักษาโดยผู้ใช้, การปิดผนึกและ

การทำ�ให้แข็งแบบผลึกแก้ว,  56
การทดสอบการบำ�รุงรักษาโดยผู้ใช้, การอุ่นและการ

ตรวจสอบซีล,  57
การเรียกใช้เกณฑ์วิธ,ี  36
คำ�แนะนำ�ด้านความปลอดภัย,  2
ถังบรรจ ุLN2,  19
แผ่นกั้นแบ่งช่องจัดเก็บ,  21
สถานีงาน,  22
เส้นเติมไนโตรเจนเหลว,  19

แ
แผ่นกั้นแบ่งช่องจัดเก็บ,

เกี่ยวกับ,  21

แผ่นกั้นแบ่งช่องจัดเก็บ Gavi โปรดดู แผ่นกั้นแบ่ง
ช่องจัดเก็บ,

แหนบ,
การเรียกใช้เกณฑ์วิธ,ี การถอด Cassette ออก,  36
เกี่ยวกับ,  20

แหนบ Gavi โปรดดู แหนบ,

ภ
ภาษา,

เพื่อเปลี่ยนภาษาที่แสดง  8

วั
วันและเวลา,

การตั้งค่า,  8

วัสดุสิ้นเปลือง
การกำ�จัด  11
การควบคุมคุณภาพ,  11
การจัดเก็บ,  11
การเตรียม,  24
ข้อกำ�หนดเฉพาะ,  51
ข้อมูลทั่วไป,  10
ความคงสภาพ,  11
สัญลักษณ,์ การติดฉลาก,  10

ส
สถานีงาน,

เกี่ยวกับ,  22

สถานีงาน Gavi โปรดดู สถานีงาน,

สัญลักษณ,์
สัญลักษณ,์ การติดฉลาก,  10
ไอคอน, อินเตอร์เฟสผู้ใช้,  XIII

ห
หน้าจอ โปรดดู อินเตอร์เฟสผู้ใช้,
หน้าจอสัมผัส โปรดดู อินเตอร์เฟสผู้ใช้,
หลุมปิเปตทิป,

การเตรียม Gavi Pod,  31
ตำ�แหน่งบน Gavi Pod,  12

อิ
อินเตอร์เฟสผู้ใช้,

การตั้งค่า,  8
ตำ�แหน่ง,  5
ไอคอน  XIII

C
Cassette,

การแจ้งเตือนข้อผิดพลาด, การบรรจุถาดสำ�หรับใช้งาน
กับเครื่อง,  44
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การเตรียม Cassette,  27
การบรรจุ Cassette,  34
การเรียกใช้เกณฑ์วิธ,ี การจุ่มลงใน LN2 Bucket,  36
เกี่ยวกับ,  16
ฉลาก,  17
แผ่นกั้นแบ่งช่องจัดเก็บ,  21
วัตถุประสงค์การใช้งาน,  16
สถานีงาน,  22
แหนบ, ใช้กับ Cassette,  20

G
Gavi,

การตั้งค่า,  8
การติดตั้งและการตั้งค่า,  7
การบริการซ่อมบำ�รุง,  50
การปิดเครื่อง,  38
การเปิดเครื่อง,  8
เกี่ยวกับ,  5
ข้อกำ�หนดเฉพาะของเครื่องมือวัด,  51
ด้านข้างของเครื่องมือวัด,  6
ด้านหน้าของเครื่องมือวัด,  5
ด้านหลังของเครื่องมือวัด,  6
วัตถุประสงค์การใช้งาน,  5
อายุการใช้งานของเครื่องมือวัด,  51
ไอคอน, อินเตอร์เฟสผู้ใช้,  XIII

Gavi Cassette โปรดดู Cassette,

Gavi Medium Cartridge โปรดดู Medium 
Cartridge,

Gavi Pod โปรดดู Gavi Pod,

Gavi Pod,
การจัดเก็บ,  12
การแจ้งเตือนข้อผิดพลาด, การบรรจุถาดสำ�หรับใช้งาน

กับเครื่อง,  44
การแจ้งเตือนข้อผิดพลาด ซีลฝาปิด  46
การดึงออกมาเพื่อทำ�การอุ่น  41
การเตรียม Gavi Pod ด้วย VitBase,  31
การทดสอบการบำ�รุงรักษาโดยผู้ใช้, การเตรียม Gavi 

Pod,  54
การทดสอบการบำ�รุงรักษาโดยผู้ใช้, การอุ่นและการ

ตรวจสอบซีล,  57
การทดสอบการบำ�รุงรักษาโดยผู้ใช้, ปริมาตรการ

ระบาย,  55
การทดสอบการบำ�รุงรักษาโดยผู้ใช้, ปริมาตรสุดท้าย,  

56

การบรรจุ Gavi Pod ลงใน Cassette,  27
การบรรจุเอมบริโอลงใน Gavi Pod,  33
การอุ่น,  39
เกี่ยวกับ,  12
ฉลาก,  17

Gavi Tip & Seal Cartridge โปรดดู Tip & Seal 
Cartridge,

Gavi Vial Decapper โปรดดู Vial Decapper,

M
Medium Cartridge,

การจัดเก็บ,  14
การเตรียมเครื่องมือวัด,  30
การถอดฝาเกลียว,  15
การบรรจุ Cartridge ลงในถาดสำ�หรับใช้งานกับเครื่อง  

25–26
เกี่ยวกับ,  14

T
Tip & Seal Cartridge,

การจัดเก็บ,  13
การแจ้งเตือนข้อผิดพลาด, การบรรจุถาดสำ�หรับใช้งาน

กับเครื่อง,  44
การถอดฝาครอบ Cartridge  30
การบรรจุ Cartridge ลงในถาดสำ�หรับใช้งานกับเครื่อง  

25–26
เกี่ยวกับ,  13
วัตถุประสงค์การใช้งาน,  13

V
Vial Decapper,

เกี่ยวกับ,  15
ข้อแนะนำ�สำ�หรับการใช้,  15

VitBase,
การเตรียม Gavi Pod ด้วย VitBase,  31
การปรับเอมบริโอเข้าสู่สภาวะสมดุลใน VitBase,  29
เกี่ยวกับ,  29
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13.  หมายเหตุ
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