
รายละเอยีดคุณลกัษณะเฉพาะวสัดุการแพทย์ 
ชุดให้ความช้ืนระบบปิดพร้อมหัวต่อ ชนิดใช้แล้วทิง้ ขนาด 340 ml. 

(Aquapak Prefilled Humidifier with Adaptor, Closed System, Disposable)

1. ความต้องการ
ชุดใหค้วามช้ืนระบบปิดพร้อมหวัต่อ ใชส้ าหรับใหอ้อกซิเจนผูป่้วย

2. วตัถุประสงค์ในการใช้งาน
เพื่อใชเ้ป็นชุดใหอ้อกซิเจน ท าใหเ้กิดความช้ืน กบัผูป่้วยท่ีตอ้งการออกซิเจน

3. คุณลกัษณะทัว่ไป
3.1 เป็นกระบอกบรรจุน ้า ใหค้วามช้ืนท่ีเป็นระบบปิด เพื่อป้องกนัการติดเช้ือ
3.2 เป็นกระบอกพลาสติกใสชนิดโพลีโพพีลีน (Polypropylene)  ภายในบรรจุน ้าสะอาดปราศจากเช้ือ

(Sterile Water for Inhalation) และปราศจาก Pyrogen มีปริมาตร 340 ml. 
3.3 ทางออกของออกซิเจน มี micro – diffuser ส าหรับท าใหเ้กิดฟองอากาศขนาดเล็ก เพื่อใหเ้ห็นการ

ท างานของออกซิเจนได ้และไม่เกิดเสียงดงั 
3.4 มีการก าหนดหมายเลขการผลิต (Lot No.) วนัหมดอาย ุพิมพล์งดา้นหนา้ฉลากของขวดพลาสติก 
3.5 ดา้นหนา้ฉลาก มีรายละเอียดบ่งบอก มาตรฐาน USP Standard ของน ้าในกระบอก  
3.6 หวัต่อสามารถต่อเขา้กบัชุดวดัอตัราการไหลของออกซิเจน (Flow meter) ท่ีมีใชอ้ยูใ่นโรงพยาบาลได ้
3.7 ภายในหวัต่อมีปลายแหลมสามารถหมุนเจาะลงบนขวดพลาสติกใสได ้เพื่อเป็นการป้องกนัการ 

ติดเช้ือขณะประกอบเขา้กบักระบอกบรรจุน ้าในการใชง้าน 
3.8 มีเสียงดงัเตือนเม่ือการไหลของออกซิเจนเกิดการขดัขอ้งหรืออุดตนั 
3.9 หวัต่อบรรจุอยูใ่นซองผลิตภณัฑซ่ึ์งผา่นการท าใหป้ราศจากเช้ือ 
3.10 ผลิตภณัฑไ์ดรั้บมาตรฐานการผลิต ISO 13485:2003 / EN ISO 13485:2012 
3.11 ผลิตในประเทศสหรัฐอเมริกา 


