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สารบัญั
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คำำ�เตือืนและข้อ้ควรระวังั
คำำ�เตืือน
คำำ�เตือืนและข้อ้ควรระวังัจะปรากฏอยู่่�ในส่่วนที่่�เกี่่�ยวข้อ้งตลอดทั้้�ง 
คู่่�มือืฉบับันี้้� คำำ�เตือืนและข้อ้ควรระวังัใช้ส้ำำ�หรับการใช้ง้านอุปุกรณ์ท์ุกุครั้้�ง
ตามปกติโิดยทั่่�วไป

•	 เครื่่�อง PLR-4000 มีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อการใช้ง้านโดยบุคุคลากรทาง
คลินิิกิที่่�ได้รั้ับการฝึึก ภายใต้ค้ำำ�สั่่�งของแพทย์ผ์ู้้� ได้รั้ับใบอนุุญาต
เท่่านั้้�น

•	ห ากพบปััญหาขณะใช้ง้านอุปุกรณ์ ์ต้อ้งหยุดุใช้ง้านทันัทีแีละ 
แจ้ง้เรื่่�องกับัผู้้� ให้บ้ริกิารที่่�ได้รั้ับอนุุญาต ห้า้มใช้อุ้ปุกรณ์ห์ากตัวัเครื่่�อง
หรือืส่่วนประกอบตัวัส่่งสัญัญาณแสงภายในมีคีวามเสียีหายชัดัเจน  

การใช้ง้านอุปุกรณ์ท์ี่่�ชำำ�รุดุจะส่่งผลให้ก้ารอ่่านค่่าไม่่แม่่นยำำ�

•	อั นัตรายจากไฟฟ้้าดููด – ห้า้มเปิิดเครื่่�องหรือืแท่่นชาร์จ์ ไม่่มีอีะไหล่่
สำำ�หรับซ่่อมหรือืเปลี่่�ยน

•	 แบตเตอรี่่�ของเครื่่�อง PLR-4000 ต้อ้งให้เ้จ้า้หน้า้ที่่�เทคนิคิของ 
NeurOptics ที่่�มีคีุณุสมบัตัิเิหมาะสมเปลี่่�ยนให้เ้ท่่านั้้�น  
หากสงสัยัว่่าแบตเตอรี่่�ไม่่สามารถใช้ง้านได้ ้ให้ต้ิดิต่่อ NeurOptics

• 	การชาร์จ์เครื่่�อง PLR-4000 ให้ใ้ช้แ้ท่่นชาร์จ์ของ NeurOptics เท่่านั้้�น

•	คว ามเสี่่�ยงในการเกิดิไฟไหม้ห้รือืการไหม้จ้ากสารเคมี ี– อุปุกรณ์แ์ละ
องค์ป์ระกอบของเครื่่�องนี้้�อาจก่่อให้เ้กิดิความเสี่่�ยงในการเกิดิไฟไหม้ ้
หรือืการไหม้จ้ากสารเคมีไีด้ ้หากมีกีารปฏิบิัตัิทิี่่�ไม่่เหมาะสม  
ห้า้มแยกประกอบชิ้้�นส่่วน ห้า้มโดนความร้อ้นเกินิ 100°C  
ห้า้มนำำ�ไปเผาหรือืทิ้้�งในกองไฟ

•	จั ดเก็บ็และใช้ร้ะบบ PLR-4000 ในสภาพแวดล้อ้มโดยรอบที่่�มี ี
ระดับัความชื้้�นไม่่ควบแน่่นเท่่านั้้�น การใช้เ้ครื่่�อง PLR-4000  
ที่่�มีกีารควบแน่่นบนพื้้�นผิวิส่่งสัญัญาณแสงจะส่่งผลให้ก้ารอ่่านค่่า 
ไม่่แม่่นยำำ�

ข้อ้ควรระวังั
ข้อ้ควรระวังัสำำ�หรับการทำำ�ความสะอาดอุปุกรณ์ ์

• 	ส่่วนประกอบภายในของเครื่่�อง PLR-4000 ไม่่สามารถใช้ก้ับัเทคนิคิ 
การทำำ�ให้ป้ลอดเชื้้�อต่่าง ๆ เช่่น การทำำ�ให้ป้ราศจากเชื้้�อโดยการ 
อบด้ว้ยเอทธิลิินิออกไซด์ ์(ETO) การทำำ�ให้ป้ราศจากเชื้้�อด้ว้ยไอน้ำำ�� 
การทำำ�ให้ป้ราศจากเชื้้�อด้ว้ยความร้อ้น และการทำำ�ให้ป้ลอดเชื้้�อด้ว้ย
รัังสีแีกมมา

• 	ห้า้มจุ่่�ม หรือืเทน้ำำ��ยาทำำ�ความสะอาดลงบนหรือืในอุปุกรณ์์

• 	ห้า้มใช้ส้ารอะซิโิตนทำำ�ความสะอาดพื้้�นผิวิของเครื่่�อง PLR-4000  
หรือืแท่่นชาร์จ์

ข้อ้มูลูด้า้นความเข้า้กันัได้ท้างแม่เ่หล็กไฟฟ้้า (EMC)
อุปุกรณ์น์ี้้�มีกีารสร้า้ง การใช้ ้และสามารถปล่่อยพลังังานคลื่่�นความถี่่� 
วิทิยุไุด้ ้หากไม่่ได้ม้ีกีารติดิตั้้�งและใช้ง้านอุปุกรณ์ต์ามคำำ�แนะนำำ�ใน 
คู่่�มือืนี้้� อาจส่่งผลให้เ้กิดิสัญัญาณรบกวนทางแม่่เหล็กไฟฟ้้าได้ ้
อุปุกรณ์น์ี้้�ได้ร้ับัการทดสอบและเป็็นไปตามข้อ้จำำ�กัดัที่่�มีี  
การกำำ�หนดเงื่่�อนไขไว้ใ้น EN60601-1-2 สำำ�หรับัผลิติภัณัฑ์์
ทางการแพทย์ ์ข้อ้จำำ�กัดัเหล่่านี้้�เป็็นการกำำ�หนดการป้้องกันั 
สัญัญาณรบกวนทางแม่่เหล็กไฟฟ้้าที่่�เหมาะสมเมื่่�อมีกีารใช้ง้านใน 
สภาพแวดล้อ้มตามวัตัถุปุระสงค์เ์ป้้าหมาย (เช่่น โรงพยาบาล  
ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารวิจัิัย เป็็นต้น้)

ข้อ้มูลูด้า้นการสร้า้งภาพด้ว้ยสนามแม่เ่หล็กไฟฟ้้า (MRI)
อุปุกรณ์น์ี้้�มีสี่่วนประกอบที่่�การทำำ�งานอาจได้รั้ับผลกระทบจาก 
สนามแม่่เหล็กไฟฟ้้าความเข้ม้สููงได้ ้ห้า้มใช้อุ้ปุกรณ์ใ์นบริเิวณที่่�มี ี
เครื่่�อง MRI หรือืบริเิวณใกล้เ้คียีงกับัอุปุกรณ์ก์ำำ�เนิดิความร้อ้นลึึก 
ความถี่่�สููงสำำ�หรับการผ่่าตัดั เครื่่�องกระตุ้้�นหั วัใจ หรือืเครื่่�องให้ก้ำำ�เนิดิ
ความร้อ้นลึึกด้ว้ยคลื่่�นสั้้�น สัญัญาณรบกวนทางแม่่เหล็กไฟฟ้้าอาจ 
รบกวนการทำำ�งานของอุปุกรณ์์

การปฏิบิัตัิติามข้อ้กำำ�หนดของคณะกรรมการกลางกำำ�กับั
ดูแูลกิจิการสื่่�อสาร
อุปุกรณ์น์ี้้�เป็็นไปตามกฎระเบียีบของคณะกรรมการกลางกำำ�กับัดููแล
กิจิการสื่่�อสาร (FCC) ส่่วนที่่� 15 การใช้ง้านให้เ้ป็็นไปตามเงื่่�อนไข 
สองประการดังันี้้� (1) อุปุกรณ์น์ี้้�ไม่่ก่่อให้เ้กิดิการรบกวนที่่�เป็็นอันัตราย 
และ (2) อุปุกรณ์น์ี้้�ต้อ้งยอมรับการรบกวนที่่�เกิดิขึ้้�น ซึ่่�งรวมถึึงการ 
รบกวนที่่�อาจทำำ�ให้เ้กิดิการปฏิบิัตัิงิานที่่�ไม่่พึึงประสงค์์

การแบ่่งประเภท
ประเภทของอุปุกรณ์:์ อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ ์ประเภท 1 886.1700 

ชื่่�อทางการค้า้: เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NeurOptics® PLR®-4000

ผลิติโดย:
NeurOptics, Inc.
9223 Research Drive 	
Irvine, CA 92618, USA
p: + 1-949.250.9792
หมายเลขโทรฟรีใีนอเมริกิาเหนือื: 866.99.PUPIL
info@NeurOptics.com
NeurOptics.com

การแสดงสิทิธิ์์�ใน สิทิธิบิัตัร ลิขิสิทิธิ์์� และ 
เครื่่�องหมายการค้า้
Copyright ©2023 NeurOptics, California.

ผลงานชิ้้�นนี้้�ได้รั้ับการคุ้้�มค รองภายใต้ป้ระมวลกฎหมายแห่่ง
สหรัฐอเมริกิาในหัวัข้อ้ 17 และเป็็นทรััพย์ส์ินิของ NeurOptics, Inc. 
(บริษัิัท) แต่่เพียีงผู้้� เดียีว ห้า้มมิใิห้ม้ีกีารทำำ�สำำ�เนาเอกสารนี้้�หรือืผลิติซ้ำำ��
เป็็นอย่่างอื่่�น หรือืจััดเก็บ็ในระบบคลังัจััดเก็บ็ข้อ้มููลอิเิล็็กทรอนิกิส์ใ์ด ๆ 
โดยไม่่ได้รั้ับความยินิยอมเป็็นลายลักัษณ์อ์ักัษรจากบริษัิัท ยกเว้น้ได้รั้ับ
การอนุุญาตเฉพาะภายใต้ก้ฎหมายลิขิสิทิธิ์์�แห่่งสหรัฐอเมริกิา 

สำำ�หรับข้อ้มููลรายละเอียีด โปรดดููที่่� www.NeurOptics.com/patents/

ข้อ้มููลด้า้นความปลอดภัยั
• 	โปรดทบทวนข้อ้มููลด้า้นความปลอดภัยัต่่อไปนี้้�ก่่อนการใช้ ้

งานอุปุกรณ์์

• 	โปรดอ่่านข้อ้มููลเหล่่านี้้�ให้ค้รบถ้ว้นก่่อนเริ่่�มใช้เ้ครื่่�อง PLR-4000  
การพยายามใช้อุ้ปุกรณ์น์ี้้�โดยไม่่เข้า้ใจคุณุสมบัตัิแิละฟัังก์ช์ันั 
การทำำ�งานอย่่างครบถ้ว้นอาจก่่อให้เ้กิดิสภาพการทำำ�งานที่่� 
ไม่่ปลอดภัยัและ/หรือืผลที่่�ไม่่แม่่นยำำ�

• 	หากมีคีำำ�ถามเกี่่�ยวกับัการติดิตั้้�ง การตั้้�งค่่า การใช้ง้าน หรือื 
การบำำ�รุงุรัักษาอุปุกรณ์น์ี้้� โปรดติดิต่่อ NeurOptics
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เริ่่�มต้น้ใช้ง้าน

เปิิดเครื่่�อง
การชาร์จ์ไฟเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา PLR-4000

• 	เชื่่�อมต่่ออะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้าเข้า้กับัแท่่นชาร์จ์ไฟของเครื่่�อง PLR-4000 แล้ว้เสียีบปลั๊๊�ก ไฟแสดง
สถานะที่่�ฐานของแท่่นชาร์จ์จะปรากฏเป็็นสีขีาว เพื่่�อแสดงว่่ามีไีฟฟ้้าเข้า้แท่่นชาร์จ์แล้ว้ (ตย. 2)

• 	วางเครื่่�อง PLR-4000 ในแท่่นชาร์จ์ ไฟแสดงสถานะที่่�แท่่นชาร์จ์จะ
เปลี่่�ยนเป็็น สีีฟ้า (ตย. 3) และหน้า้จอ LCD จะแสดง   
ในไอคอนแบตเตอรี่่� เป็็นการแจ้ง้เตือืนว่่าเครื่่�อง PLR-4000  
กำำ�ลังัชาร์จ์อยู่่� ไฟแสดงสถานะจะเปลี่่�ยนเป็็น สีีเขีียว  
เมื่่�อชาร์จ์เต็็มแล้ว้ (ตย. 4)

• 	ไฟแสดงสถานะ สีีเหลืืองอำำ�พันั/สีีส้ม้ บนแท่่นชาร์จ์เป็็น 
การแจ้ง้เตือืนว่่าแท่่นชาร์จ์มีกีารทำำ�งานผิดิปกติ ิและ เครื่่�อง PLR-4000  
จะไม่่ได้รั้ับการชาร์จ์ไฟ (ตย. 5) หากปััญหานี้้�ยังัไม่่สามารถแก้ไ้ขได้ ้ 
โปรดติดิต่่อฝ่่ ายบริกิารลููกค้า้ NeurOptics

แกะกล่อ่งระบบเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา PLR-4000
ในกล่่องระบบเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา PLR-4000 ของ NeurOptics ประกอบด้ว้ย
อุปุกรณ์ด์ังัต่่อไปนี้้� (ตย. 1)

เครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา PLR-4000 จะเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานเมื่่�ออยู่่�ในแท่น่ชาร์จ์ 
เพื่่�อการชาร์จ์ที่่�มีี ประสิทิธิภิาพ

•	 เครื่่�อง PLR-4000 จะเปิิดอยู่่�ในตอนแรก (หรือืเปิิดค้า้งไว้)้ จนกว่่าจะวางไว้ใ้นแท่่นชาร์จ์

• 	หลังัจากวางไว้ใ้นแท่่นชาร์จ์ 2 นาที ีเครื่่�อง PLR-4000 จะเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานเพื่่�อการชาร์จ์ที่่�มีปีระสิทิธิภิาพ 
หน้า้จอจะมืดืลง (ตย. 6) หากกดปุ่่� มหรือืสัมัผััสหน้า้จอภายในกรอบเวลา 2 นาทีนีี้้� ระยะเวลาก่่อนที่่�เครื่่�อง PLR-4000  
จะเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานจะเพิ่่�มขึ้้�นอีกี 2 นาทีี

•	 การใช้เ้ครื่่�อง PLR-4000 หลังัเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานเมื่่�ออยู่่�ในแท่่นชาร์จ์ เพียีงนำำ�เครื่่�องออกจากแท่่นชาร์จ์  
และเครื่่�องจะกลับัเข้า้สู่่�โหมดทำำ�งานโดยอัตัโนมัตัิิ

• 	หากเครื่่�อง PLR-4000 ไม่่ติดิขณะที่่�วางในแท่่นชาร์จ์ อาจเนื่่�องจากระดับัแบตเตอรี่่�ต่ำำ��เกินิไปสำำ�หรับการใช้ง้านปกติ ิ 
ไฟแสดงสถานะที่่�แท่่นชาร์จ์ควรปรากฏเป็็นสีีฟ้า ซึ่่�งเป็็นการแจ้ง้เตือืนว่่าเครื่่�อง PLR-4000 กำำ�ลังัชาร์จ์อยู่่�  
ปล่่อยเครื่่�อง PLR-4000 ไว้ใ้นแท่่นชาร์จ์จนกว่่าจะเปิิดเครื่่�อง

การตั้้ �งค่า่เบื้้�องต้น้
• 	การตั้้�งค่่าเครื่่�อง PLR-4000 สำำ�หรับการใช้ค้รั้้�งแรกโปรดดููในส่่วน เปิิดเครื่่�อง ด้า้นล่่างนี้้� ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าเครื่่�อง  

PLR-4000 ชาร์จ์เต็็มแล้ว้ และตั้้�งค่่าวันัที่่�/เวลาให้ถูู้กต้อ้งก่่อนการใช้ง้าน

สีีขาว  			   แท่น่ชาร์จ์เสีียบกับัปลั๊๊ �กไฟและมีีไฟอยู่่�ในตัวัเครื่่�อง  เครื่่�อง PLR-4000 อยู่่�นอกแท่น่ชาร์จ์

สีีไฟแสดงสถานะ 	 ความหมาย

สีีฟ้า 			   เครื่่�อง PLR-4000 อยู่่�ในแท่น่ชาร์จ์และสามารถชาร์จ์ได้ส้ำำ�เร็็จ

สีีเขีียว 			   เครื่่�อง PLR-4000 ชาร์จ์เต็็มแล้ว้

สีีเหลืืองอำำ�พันั/สีีส้ม้ 	� แท่น่ชาร์จ์ทำำ�งานผิดิปกติ ิ– เครื่่�อง PLR-4000 ไม่ไ่ด้ร้ับัการชาร์จ์ไฟ หากปัญัหายังัไม่่
สามารถแก้ไ้ขได้ ้โปรดติดิต่อ่ฝ่่ายบริกิารลูกูค้า้ NeurOptics

ตย. 1

ตย. 2

ตย. 4

ตย. 5

ตย. 6

ตย. 3

• เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา PLR-4000 (A)
• แท่่นชาร์จ์ (B)
• อะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้าและปลั๊๊�กของเครื่่�อง (C)	
	

• ส่่วนที่่�ครอบตา x 2 (D)
• สายสำำ�หรับดาวน์โ์หลดข้อ้มููล
• �คู่่�มือืการใช้ง้านเบื้้�องต้น้สำำ�หรับ 

เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา PLR-4000

D

C

A

F

B
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กรณีีที่่�เครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา PLR-4000 ไม่ไ่ด้อ้ยู่่�ในแท่น่ชาร์จ์และเพื่่�อถนอมอายุกุารใช้ง้านแบตเตอรี่่� 
เครื่่�องจะเป็็นดังันี้้�

•	 เข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานเมื่่�อครบ 4 นาที ีหากต้อ้งการเปิิด ให้ส้ัมัผััสหน้า้จอหรือืกดปุ่่� มใดปุ่่� มหนึ่่�ง
•	 เครื่่�องจะปิิดหลังัจากผ่่านไปอีกี 6 นาทีี

การเปิิดเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา PLR-4000
•	ห ากเครื่่�อง PLR-4000 อยู่่�นอกแท่่นชาร์จ์และเครื่่�องปิิดอยู่่� ให้ก้ด (อย่่ากดค้า้ง)  

ที่่�ปุ่่� ม On/Off  ที่่�ด้า้นข้า้งของเครื่่�อง (ตย. 7)

•	ห ากเครื่่�อง PLR-4000 อยู่่�ในแท่่นชาร์จ์และเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังาน  
เพียีงนำำ�เครื่่�องออกจากแท่่นชาร์จ์ และเครื่่�องจะกลับั 
เข้า้สู่่�โหมดทำำ�งานโดยอัตัโนมัตัิิ

การกลับัสู่่�หน้า้จอหลักั
ให้ก้ดปุ่่� ม LEFT หรือื RIGHT (วงกลมสีเีขียีว) เพื่่�อกลับัสู่่�หน้า้จอหลักั (ตย. 11)

การวัดัรููม่่านตาด้ว้ยเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา PLR-4000

5

ตย. 7

ตย. 8 ตย. 9

ตย. 10

ตย. 11

ต้อ้งมีอีงค์ป์ระกอบสองอย่่างนี้้�เพื่่�อเริ่่�มต้น้การวัดัรููม่่านตา
• เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา PLR-4000 (ตย. 12)
• ส่่วนที่่�ครอบตา (ตย. 13)

ไม่่ควรใช้ ้PLR-4000 โดยไม่่ได้ต้ิดิตั้้�งส่่วนที่่�ครอบตาไว้อ้ย่่างถููกต้อ้ง (ตย. 13) เป็็นสิ่่�งสำำ�คัญัที่่�จะ
ต้อ้งติดิตั้้�งส่่วนที่่�ครอบตาอย่่างถููกต้อ้ง  การติดิตั้้�งให้พ้อดีชี่่วยลดโอกาสของแสงรบกวนเข้า้สู่่�ดวงตา
ในขณะที่่�ทำำ�การสแกน  ส่่วนที่่�ครอบตามีแีถบบนขอบซึ่่�งเข้า้กันัได้พ้อดีกีับัรอยเว้า้ในฝาครอบเลนส์์
ของเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา 

จััดตำำ�แหน่่งแถบบนขอบของส่่วนที่่�ครอบตาเข้า้ไปในรอยเว้า้ในฝาครอบเลนส์ข์องเครื่่�องวัดัระยะ 
รููม่่านตา แล้ว้กดให้เ้ข้า้ที่่�  แถบในแต่่ละด้า้นของฝาครอบเลนส์ค์วรจะติดิเข้า้ไปในรููทั้้�งสองด้า้น 
ของส่่วนที่่�ครอบตาด้ว้ย

การติดิตั้้ �งส่ว่นที่่�ครอบตาเข้า้กับัเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา

ตย. 12

ตย. 13

การตั้้ �งค่า่วันัที่่�และเวลา
หากต้อ้งการแก้ไ้ขวันัที่่�และเวลา ที่่�หน้า้จอหลักัให้เ้ลือืก
ไอคอน การตั้้ �งค่า่  จากนั้้�นเลือืก Date หรือื Time 
(ตย. 8) ดำำ�เนินิการตามข้อ้ความที่่�ปรากฎเพื่่�อใส่่วันัที่่�  
(ตย. 9) และเวลาปััจจุบุันั (ตย. 10) โดยใช้รูู้ปแบบเวลา  
24 ชั่่�วโมง และเลือืก 

ลููกค้า้ที่่�อยู่่�ในสหรัฐอเมริกิามีตีัวัเลือืกสำำ�หรับการเปิิดใช้ง้าน Automatic Daylight 
Savings Time (DST) ในการตั้้�งค่่า Time เวลาออมแสง DST อัตัโนมัตัิจิะถููกปิิดใช้ง้าน
ในการกำำ�หนดค่่าเริ่่�มต้น้ การปรับการตั้้�งค่่าอัตัโนมัตัิขิึ้้ �นอยู่่�กับักฎสำำ�หรับเวลาออมแสง DST 
ในสหรัฐอเมริกิาเท่่านั้้�น และไม่่มีกีารอัปัเดตตามตำำ�แหน่่งทางภููมิศิาสตร์ ์เนื่่�องจากเครื่่�อง 
PLR-4000 ไม่่ได้เ้ชื่่�อมต่่อกับัอินิเทอร์เ์น็็ตหรือื GPS

การตรวจสอบรักัษาวันัที่่�และเวลา:
•	จำ ำ�เป็็นต้อ้งมีกีารตรวจสอบรัักษาวันัที่่�และเวลาให้แ้น่่ใจว่่าถููกต้อ้งเป็็นประจำำ�ทุกุไตรมาส 

วันัที่่�และเวลาที่่�ตั้้�งค่่าไว้จ้ะมีผีลต่่อการประทับัเวลาที่่�ทำำ�รายการไว้ส้ำำ�หรับการวัดัรููม่่านตา
ของคนไข้ใ้นครั้้�งต่่อไปในเครื่่�อง PLR-4000 การเปลี่่�ยนวันัที่่�และเวลาจะไม่่ทำำ�ให้ ้
การประทับัเวลาเปลี่่�ยนแปลงสำำ�หรับการการวัดัที่่�ทำำ�ก่่อนหน้า้

•	ห ากปิิดการใช้ง้านการตั้้�งค่่า DST อัตัโนมัตัิ ิให้ป้รับค่่าเวลาปััจจุบุันัทันัทีหีลังัจากมี ี
การเปลี่่�ยนแปลงเวลา
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ป้้อน ID คนไข้ใ้หม่่
การเชื่่�อมโยง ID คนไข้ก้ับัเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตาทำำ�ได้ส้องแบบ:  

1)	การสแกนบาร์โ์คดของคนไข้โ้ดยใช้ ้PLR-4000 ซึ่่�งมีเีครื่่�องสแกนบาร์โ์คดอยู่่�ในตัวั หรือื 

2)	ป้อน ID คนไข้ด้้ว้ยตัวัอักัษรหรือืตัวัเลขด้ว้ยตนเอง (ตย. 14)

การใส่ ่ID คนไข้ด้้ว้ยตัวัเอง

บนหน้า้จอหลักั เลือืก  จากนั้้�น Manual ID   

ใช้ห้น้า้จอสัมัผััสหรือืแป้้นพิมิพ์ ์ใส่่ตัวัอักัษรหรือืตัวัเลข ID  

คนไข้ ้และเลือืก  (ตย. 18) ยืนืยันัว่่าข้อ้มููลคนไข้บ้น 

หน้า้จอถููกต้อ้งและเลือืก Accept (ตย. 16) เครื่่�อง PLR-4000  

จะปรากฏ ID คนไข้แ้ละข้อ้ความ Ready to Scan (ตย. 17)

คุณุลักัษณะของโปรโทคอลกระตุ้้� นด้ว้ยแสงสรุปุไว้ใ้นตารางด้า้นล่า่ง: 

6

ตย. 14

ตย. 16 ตย. 17

ตย. 18

บนหน้า้จอหลักั เลือืกไอคอน การตั้้�งค่่า  จากนั้้�นไอคอนขวาบน  เพื่่�อนำำ�ทางไปยังั 

เมนูู Set Protocol (ตย. 19) แต่่ละพารามิเิตอร์ท์ี่่�ระบุบุนหน้า้เมนููนี้้� (ตย. 20) สามารถเปลี่่�ยนแปลง

ได้โ้ดยใช้ปุ้่่� ม ลง  และ ขึ้้�น  บนแผงปุ่่� มกดทิศิทางแล้ว้

ใช้ปุ้่่� มซ้า้ย  และขวา  เพื่่�อสลับัระหว่่างค่่าที่่�รายงาน  

ใช้ปุ้่่� มขวาหรือืซ้า้ยเพื่่�อออกและบันัทึึกโปรโทคอลโดยการกด 

YES เมื่่�อมีคีำำ�ถาม “Save Changes?”

ตั้้�งค่่าโปรโทคอลการวัดั

ตย. 20ตย. 19

ตย. 15

การสแกนบาร์โ์คดโดยใช้เ้ครื่่�องสแกนในตัวัเครื่่�อง

บนหน้า้จอหลักั เลือืก  จากนั้้�น Scan Code  เครื่่�อง PLR-4000 จะปล่่อยแสงสีขีาว

จากส่่วนบนของตัวัเครื่่�อง (ตย. 15) เล็็งแสงให้อ้ยู่่�ตรงกลางเหนือืบาร์โ์คดจนกระทั่่�งได้ย้ินิเสียีงปี๊๊ �บ 

ID คนไข้จ้ะปรากฏบนหน้า้จอเครื่่�อง PLR-4000 ยืนืยันัว่่าข้อ้มููลคนไข้ถูู้กต้อ้งและเลือืก Accept 
(ตย. 16) เครื่่�อง PLR-4000 จะปรากฏ ID คนไข้แ้ละข้อ้ความ Ready to Scan (ตย. 17)

พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย

Protocol# 
โปรโทคอลมีหีมายเลขตั้้�งแต่่ 1 ถึึง 5 เพื่่�อทำำ�ให้โ้ปรโทคอลเป็็น “ใช้ง้านอยู่่�” ให้เ้ลือืกหมายเลข (เช่่น 
“Protocol2”) และกดปุ่่� มตรงกลางบนแผงปุ่่� มกดทิศิทาง โปรโทคอลดังักล่่าวนั้้�นจะแสดงเป็็น ใช้ง้านอยู่่�

ประเภทของโปรโทคอล

การตั้้�งค่่าที่่�สองจะสลับัระหว่่าง 1) “Positive Pulse Stimulus” (สิ่่�งกระตุ้้�นด้ ว้ยแสง) 2) “Static Stimulus” 
(ไม่่มีสีิ่่ �งกระตุ้้�นด้ ว้ยแสงและไม่่มีกีารตอบสนองของรููม่่านตา “Pulse Intensity” ต้อ้งเท่่ากับั “Background 
Intensity”) และ 3) “Extended” (ไม่่มีสีิ่่ �งกระตุ้้�นด้ ว้ยแสง รููม่่านตาจะถููกบันัทึึกอย่่างต่่อเนื่่�องเป็็นระยะเวลา
สููงสุดุ 10 นาที ีหรือืจนกว่่าจะกดปุ่่� มใด ๆ)   
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ตย. 21  

การจัดัเตรีียมคนไข้แ้ละสภาพแวดล้อ้ม

ต้อ้งทำำ�การวัดัเมื่่�อเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตาอยู่่�บนหน้า้จอหลักั (ตย. 22) หน้า้จอหลักัแสดงวันัที่่�และเวลา หมายเลข ID คนไข้ ้และ 

โปรโทคอลใดที่่�ใช้ง้านอยู่่�: ตัวัอย่่างเช่่น “Protocol1 (Pos. PLR)” = Positive Pulse Stimulus, “Protocol2 (Static)” = No Limit 

Stimulus, “Protocol3 (Inf)” = Extended หน้า้จอควรแสดงข้อ้ความ “READY TO SCAN”

• �ก่่อนเริ่่�มการสแกนการวัดั ให้ปิ้ิดหรือืหรี่่�ไฟเพดานเพื่่�อให้แ้น่่ใจว่่า

ห้อ้งมืดืลง (หากต้อ้งการขนาดรููม่่านตาสููงสุดุ)

• �แนะนำำ�ให้ค้นไข้โ้ฟกัสัที่่�วัตัถุเุป้้าหมายขนาดเล็็ก (ตัวัอย่่างเช่่น 

โปสเตอร์ต์ิดิผนังหรือืไฟกะพริบิหรี่่� ๆ ที่่�อยู่่�ห่่างออกไปอย่่างน้อ้ย 

10 ฟุตุ [3 เมตร]) ด้ว้ยตาที่่�ไม่่ได้รั้ับการทดสอบ ผู้้�ป ฏิบิัตัิกิาร 

ไม่่ควรยืนือยู่่�ในแนวสายตาระหว่่างคนไข้แ้ละเป้้าหมายที่่�อยู่่�ไกล

• �ขอให้ค้นไข้ต้ั้้�งศีรีษะให้ต้รงและเปิิดตาทั้้�งสองข้า้งให้ก้ว้า้งใน

ระหว่่างการกำำ�หนดเป้้าหมายและการวัดั ในบางกรณีีหากการ

กำำ�หนดเป้้าหมายเป็็นปัญหา อาจจำำ�เป็็นต้อ้งใช้น้ิ้้�วมือืถ่่างตา

คนไข้ใ้ห้ก้ว้า้งอย่่างเบามือื

• �ผู้้�ป ฏิบิัตัิกิารควรจััดตำำ�แหน่่งเครื่่�องมือืให้อ้ยู่่�ในมุมุที่่�ตรงกับั 

แกนองศาค่่าสายตาของคนไข้ ้และควรเอียีงเครื่่�องมือืให้ ้

น้อ้ยที่่�สุดุ (ตย. 21)

• �การที่่�ผู้้�ป ฏิบิัตัิกิารอยู่่�ในระดับัเดียีวกันักับัคนไข้ข้ณะทำำ�การสแกน

อาจจะช่่วยลดการเอียีงได้ ้หากจำำ�เป็็น คนไข้แ้ละผู้้�ป ฏิบิัตัิกิาร

สามารถนั่่�งหันัหน้า้เข้า้หากันัในระหว่่างการกำำ�หนดเป้้าหมาย 

และการวัดั

ตย. 22

7

Pulse Intensity (PI)
ใช้ก้ารตั้้�งค่่านี้้�เพื่่�อเปลี่่�ยนความเข้ม้ของสิ่่�งกระตุ้้�นด้ ว้ยแสง หน่่วยของกำำ�ลังัการปล่่อยแสงเป็็นหน่่วยวัดัเชิงิ
รัังสี ี(radiometric) และระบุไุว้เ้ป็็น ไมโครวัตัต์ ์(microWatts - uW) มีคีวามเข้ม้ที่่�แตกต่่างกันัห้า้แบบ
สำำ�หรับ PI: 0uW, 1uW, 10uW, 50uW, 121uW และ 180uW 

Background Intensity (BKG) 

ใช้ก้ารตั้้�งค่่านี้้�เพื่่�อเปลี่่�ยนความเข้ม้ของแสงพื้้�นหลังั

โปรดทราบว่่าในกรณีีของโปรโทคอล Positive Pulse Stimulus, Background Intensity จะต้อ้งน้อ้ยกว่่า 
Pulse Intensity ในขณะที่่�ในกรณีีของโปรโทคอล Static Stimulus, Background Intensity จะต้อ้ง
เท่่ากับั Pulse Intensity

Measurement Duration ใช้ก้ารตั้้�งค่่านี้้� เพื่่�อเปลี่่�ยนระยะเวลาในการวัดั (ต่ำำ��สุดุ 3 วินิาทีถีึึงสููงสุดุ 24 วินิาที)ี

Pulse Onset (PO) ใช้ก้ารตั้้�งค่่านี้้�เพื่่�อเปลี่่�ยนการหน่่วงสำำ�หรับการเริ่่�มต้น้ของสิ่่�งกระตุ้้�นด้ ว้ยแสง (Pulse)  

Pulse Duration (PD)
ใช้ก้ารตั้้�งค่่านี้้�เพื่่�อเปลี่่�ยนระยะเวลาของสิ่่�งกระตุ้้�นด้ ว้ยแสง (Pulse) (ต่ำำ��สุดุ 0.03 วินิาทีจีนถึึงระยะเวลา
ทั้้�งหมดของการวัดั)

พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย
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จากหน้า้จอแสดงผลลัพัธ์ ์ให้เ้ลือืกไอคอน วิดิีี โอ  เพื่่�อเปิิดดููการอ่่านค่่าซ้ำำ�� สามารถเล่่นซ้ำำ��วิดิีโีอ
การวัดัครั้้�งล่่าสุดุได้เ้ท่่านั้้�น ไม่่สามารถเข้า้ถึึงวิดิีโีอล่่าสุดุได้เ้มื่่�อปิิดเครื่่�อง PLR-4000 หรือืมีกีารกดปุ่่� ม 
RIGHT หรือื LEFT ในระหว่่างการสแกน (ตย. 28) 

ตย. 28

กดค้า้งที่่�ปุ่่� ม RIGHT หรือื LEFT จนกว่่ารููม่่านตาจะอยู่่�ตรง

กลางของหน้า้จอสัมัผััสและปรากฏวงกลมสีเีขียีวรอบรููม่่านตา 

กรอบสีเีขียีวรอบหน้า้จอเป็็นการแสดงว่่ารููม่่านตาได้ถูู้กเล็็ง

เป้้าหมายอย่่างเหมาะสมแล้ว้ (ตย. 23) ในขณะที่่�กรอบสีแีดง

เป็็นการแสดงว่่าต้อ้งปรับศููนย์ก์ลางรููม่่านตาบนหน้า้จอก่่อนเริ่่�ม

การวัดั (ตย. 24) เมื่่�อกรอบสีเีขียีวปรากฏ ให้ป้ล่่อยปุ่่� มกด และ

ถือืเครื่่�อง PLR-4000 ค้า้งไว้ป้ระมาณสามวินิาทีจีนกว่่าจอแสดงผลจะปรากฏขึ้้�น

ตย. 24ตย. 23

หน้า้ผลลัพัธ์ส์ำำ�หรับัสิ่่�งกระตุ้้� นในทางบวก (Positive Stimulus) 
หน้า้ผลลัพัธ์ส์ำำ�หรับสิ่่�งกระตุ้้�น ในทางบวก (ตย. 25) แสดงรููปคลื่่�นของเส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางรููม่่านตา 

ในรููปแบบฟัังก์ช์ันัเวลา  เส้น้สีเีหลือืงแนวตั้้�งสองเส้น้แสดงว่่าสิ่่�งกระตุ้้�น เริ่่�มต้น้และสิ้้�นสุดุที่่�ใด  

เส้น้แนวตั้้�งสีเีขียีวแสดงความหน่่วง และเส้น้สีนี้ำำ ��เงินิคือื T75  ความหน่่วงและ T75 เป็็นตัวัแปร 

สองตัวัที่่�คำำ�นวณโดยการวิเิคราะห์ ์และอธิบิายไว้ใ้นภาคผนวก A หากไม่่สามารถคำำ�นวณตัวัแปรได้ ้

(เช่่น เพราะกะพริบิตามากเกินิไป) จะรายงานด้ว้ยเครื่่�องหมายยัตัิภิาคหรือืด้ว้ยฟอนต์ส์ีแีดงในตาราง

หน้า้ผลลัพัธ์ส์ำำ�หรับัสิ่่�งกระตุ้้� นแบบคงที่่� (Static Stimulus) 
หน้า้ผลลัพัธ์ส์ำำ�หรับสิ่่�งกระตุ้้�น แบบคงที่่� (ตย. 26) แสดงเส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตาเป็็นตัวัหนา  

และค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐานของเส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางรููม่่านตาที่่�วัดั (ในวงเล็็บ) ในระหว่่างการสแกน   

ซึ่่�งรวมถึึงหมายเลข ID ของผู้้�ถูู กวัดั ข้อ้มููลและเวลาวัดั และสุดุท้า้ยคือืตาข้า้งไหน (ขวา หรือื ซ้า้ย) 

ที่่�ถููกวัดั

ตย. 26

หน้า้ผลลัพัธ์ส์ำำ�หรับัโหมดขยาย (Extended Mode)
หน้า้ผลลัพัธ์ส์ำำ�หรับโหมดขยายจะแสดงฟัังก์ช์ันัรููม่่านตาทั้้�งหมดเป็็นฟังก์ช์ันัเวลา (ตย. 27)   

เส้น้แนวตั้้�งที่่�มีสีีสีอดคล้อ้งกับัห้า้ปุ่่� มต่่าง ๆ ของแผงปุ่่� มกดทิศิทาง  ผู้้� ใช้ส้ามารถกดปุ่่� มเหล่่านั้้�น 

ในระหว่่างการบันัทึึกและเวลาที่่�กด (หรือืการกด) จะถููกรายงานในพล็็อตและบันัทึึกไว้ก้ับั 
ข้อ้มููลบันัทึึก  โปรดทราบว่่าการบันัทึึกรููม่่านตาแบบขยายจะสิ้้�นสุดุโดยการกดปุ่่� ม RIGHT หรือื 
LEFT - ไม่่ได้ก้ำำ�หนดระยะเวลาของการวัดั

ตย. 27

ตย. 25

การเล่่นวิดิีโีอซ้ำำ��
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เสียีบแหล่่งจ่่ายไฟเข้า้กับัเครื่่�องพิมิพ์ต์ามที่่�แสดงในตย. 33 เปิิดเครื่่�องพิมิพ์แ์ละไฟสีเีขียีวจะ 
ติดิสว่่าง ผลการวัดัคนไข้ท้ี่่�กำำ�ลังัแสดงอยู่่�ในหน้า้ต่่างผลลัพัธ์ ์(ตย. 34) สามารถพิมิพ์ไ์ด้โ้ดย 
การเลือืก  ที่่�ด้า้นล่่างของหน้า้จอ 

ระบบจะพิมิพ์ข์้อ้มููลบันัทึึกเมื่่�อผลการวัดัปรากฏบนหน้า้จอเท่่านั้้�น  หากคุณุต้อ้งการพิมิพ์ ์
การวัดัอื่่�นนอกเหนือืจากการวัดัที่่�วัดัล่่าสุดุ โปรดดููที่่�หัวัข้อ้ “เลือืกดููข้อ้มููลบันัทึึก” ข้า้งต้น้  
โปรดอ่่านคู่่�มือืการใช้ง้านของเครื่่�องพิมิพ์ส์ำำ�หรับคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านเครื่่�องพิมิพ์โ์ดยเฉพาะ ตย. 33

ตย. 34

บนหน้า้จอหลักั ให้เ้ลือืกไอคอน การตั้้ �งค่า่  จากนั้้�นเลือืก Upload Data  จะมีสีองตัวั
เลือืกปรากฏขึ้้�น “Data” หรือื “Video” (ตย. 31)  หากคุณุเลือืก “Data” ข้อ้ความจะปรากฎขึ้้�น
บนหน้า้จอเพื่่�อแนะนำำ�ให้ผู้้้� ใช้ ้“connect USB cable & copy R_#####_######.xls.”  
หากคุณุเลือืก “Video” ไฟล์ ์AVI จะถููกบันัทึึกและข้อ้ความจะปรากฎขึ้้�นบนหน้า้จอเพื่่�อแนะนำำ� 
ให้ผู้้้� ใช้ ้“connect USB cable & copy V_#####_######.avi.” เชื่่�อมต่่อสาย USB  
จากเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตาเข้า้กับัคอมพิวิเตอร์ ์(ตย. 32) คอมพิวิเตอร์จ์ะแสดงเป็็นไดรฟ์์ 
“Neuroptics” บนคอมพิวิเตอร์ ์คลิกิที่่�ไดรฟ์์ คัดัลอกไฟล์ ์XLS หรือืไฟล์ ์AVI แล้ว้วางลงใน
คอมพิวิเตอร์ข์องคุณุ กด “DONE” ในหน้า้ต่่างเล็็ก ๆ บนหน้า้จอของเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา
เฉพาะหลังัจากที่่�การคัดัลอกเสร็็จสมบููรณ์แ์ล้ว้เท่่านั้้�น เนื่่�องจากไฟล์จ์ะถููกลบออก

หมายเหตุ:ุ เฉพาะการวัดัครั้้ �งล่า่สุดุเท่า่นั้้ �นที่่�สามารถดาวน์โ์หลดเป็็นวิดิีี โอได้ ้และ 
ต้อ้งดำำ�เนินิการทันัทีีหลังัจากที่่�มีี การบันัทึึกการวัดั 

ในการตรวจสอบข้อ้มููลบันัทึึกที่่�จััดเก็บ็ใน PLR-4000:

•	 บนหน้า้จอหลักั ให้เ้ลือืก ไอคอน บันัทึึก  (ตย. 29)

•	ห ากต้อ้งการเลือืกดููบันัทึึกจาก ID คนไข้ ้ให้เ้ลือืก ID จากรายการหรือืใช้ลูู้กศร ขึ้้�น   
และ ลง  บนหน้า้จอเพื่่�อเลือืกดูู ID ที่่�อยู่่�ในรายการเพิ่่�มเติมิ ID ที่่�มีกีารวัดัล่่าสุดุด้ว้ย 
เครื่่�อง PLR-4000 จะปรากฏที่่�บนสุดุของรายการ

•	ห ากต้อ้งการค้น้หา ID คนไข้ท้ี่่�เจาะจง ให้เ้ลือืก  (ตย. 30) จากนั้้�นใส่่ ID คนไข้ ้ 
แล้ว้เลือืก 

•	ห ากต้อ้งการเลือืกดููการวัดัรููม่่านตาทั้้�งหมดในเครื่่�อง PLR-4000 เรียีงตามลำำ�ดับัเวลา 
(รวมถึึง ID ของคนไข้ท้ั้้�งหมด) ให้เ้ลือืก ไอคอน บันัทึึกทั้้ �งหมด  (ตย. 30)  
และกดปุ่่� ม ลูกูศรชี้้�ลง บนแป้้นพิมิพ์เ์พื่่�อเลื่่�อนดููการวัดัก่่อนหน้า้ทั้้�งหมดที่่�บันัทึึกไว้ใ้น
เครื่่�อง PLR-4000

•	 เมื่่�อข้อ้ความ No more records ปรากฏ แปลว่่าเลื่่�อนถึึงการวัดัรููม่่านตาแรกสุดุ ที่่�ได้บ้ันัทึึก
ไว้แ้ล้ว้

ตย. 30

ตย. 29

เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตาจััดเก็บ็ข้อ้มููลได้สูู้งสุดุ 1,200 ข้อ้มููลจากการวัดัไว้ใ้นเครื่่�อง เมื่่�อถึึงขีดีจำำ�กัดั
ข้อ้มููลการวัดัที่่� 1,200 ข้อ้มููลแล้ว้ ข้อ้มููลบันัทึึกใหม่่จะแทนที่่�ข้อ้มููลเก่่าที่่�สุดุที่่�จััดเก็บ็ไว้ใ้นเครื่่�อง

9

ตย. 31

ตย. 32

เลือืกดููข้อ้มููลบันัทึึก

ดาวน์โ์หลดข้อ้มููล

พิมิพ์ข์้อ้มููล

ตัวัอย่า่งงานพิมิพ์์
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การตั้้ �งค่า่ 
ใช้ห้น้า้จอสัมัผััสหรือืแป้้นพิมิพ์ ์เลือืกไอคอน การตั้้ �งค่า่  
(ตย. 37) บนหน้า้จอหลักัเพื่่�อเข้า้ไปสู่่�เมนูู Settings (ตย. 38)

ตย. 38

ตย. 39

ตย. 37

วันัที่่�และเวลา  
ดููในส่่วนการตั้้ �งค่า่วันัที่่�และเวลาในหน้า้ 5

ลบข้อ้มูลูบันัทึึก 
หากต้อ้งการลบข้อ้มููลบันัทึึกออกจากหน่่วยความจำำ�ของเครื่่�อง  
PLR-4000 ให้ไ้ปที่่�เมนูู Settings แล้ว้กด Delete  จากนั้้�นเลือืก Yes เพื่่�อดำำ�เนินิการลบบันัทึึก 
(ตย. 39) ข้อ้มููลบันัทึึกที่่�อยู่่�ในเครื่่�องสามารถลบเฉพาะ ID คนไข้บ้างราย หรือืลบบันัทึึกทั้้�งหมดได้ ้

ความสว่า่งหน้า้จอ LCD 
เครื่่�อง PLR-4000 ตั้้�งค่่าเริ่่�มต้น้ให้ห้น้า้จอ LCD มีคีวามสว่่างสููงสุดุ สามารถปรับให้ม้ีคีวามสว่่าง 
ปานกลางได้โ้ดยกดที่่�  สามารถปรับให้ม้ีคีวามสว่่างต่ำำ��ได้โ้ดยกดที่่�   หากต้อ้งการกลับัไปที่่�
ความสว่่างสููงสุดุ ให้ก้ดที่่�  อีกีหนึ่่�งครั้้�ง

ทดสอบไฟ LED 
ให้ก้ดที่่�ไอคอน Test  ซึ่่�งแสดงตัวัอย่่างของไฟ LED ที่่�เปล่่งออกจากเครื่่�อง PLR-4000 เมื่่�อทำำ�การวัดัรููม่่านตา การทดสอบควร 
แสดงไฟ LED ติดิสว่่างที่่�ตำำ�แหน่่ง 3, 6, 9 และ 12 นาฬิกิาที่่�ด้า้นข้า้งของเลนส์ ์การทดสอบมีเีพื่่�อวัตัถุปุระสงค์ใ์นการสาธิติเท่่านั้้�น 

และไม่่มีผีลต่่อการใช้อุ้ปุกรณ์์

การกลับัสู่่�หน้า้จอหลักั
ให้ก้ดปุ่่� ม LEFT หรือื RIGHT (วงกลมสีเีขียีว) เพื่่�อกลับัสู่่�หน้า้จอหลักั (ตย. 36)

คู่่�มือืแนะนำำ�การใช้เ้ครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา 
PLR-4000

ตย. 36

ข้อ้ควรพิจิารณาพิเิศษสำำ�หรับการวัดัรููม่่านตา
การกะพริบิตาในระหว่า่งการวัดั
หากการวัดัได้รั้ับผลกระทบจากปััญหาการติดิตาม (เช่่น การกะพริบิตามากเกินิไป) ผลจากการวัดั
จะแสดงเป็็นตัวัหนังสือืสีแีดงทั้้�งหมดในหน้า้จอแสดงผลลัพัธ์ ์และเป็็น “NA” (ตย. 35) ในกรณีีนี้้� 
ผลจากการวัดัไม่่ถููกต้อ้งและไม่่ควรไว้ว้างใจ ควรดำำ�เนินิการวัดัซ้ำำ��

ตย. 35
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การปรับัค่า่เครื่่�องสแกนบาร์โ์คด  
เครื่่�อง PLR-4000 ซึ่่�งมีเีครื่่�องสแกนอยู่่�ในตัวัสามารถปรับลำำ�แสงให้ส้ั้้�นลงหรือืขยายยาวขึ้้�น 
เพื่่�ออ่่านค่่าตัวัอักัษรหรือืตัวัเลขจากบาร์โ์คดของโรงพยาบาลตามต้อ้งการได้ ้การตั้้�งค่่า  
Default ปรับให้ส้ามารถอ่่านบาร์โ์คดของโรงพยาบาลแบบ 1D และ 2D ได้เ้กือืบทุกุประเภท
โดยอัตัโนมัตัิ ิและควรเลือืก “Default” ไว้เ้สมอ เว้น้แต่่ว่่าจำำ�เป็็นต้อ้งปรับค่่าเฉพาะสำำ�หรับ 
บาร์โ์คดทั้้�งหมดที่่�จะใช้เ้ครื่่�อง PLR-4000 สแกน เลือืก การตั้้ �งค่า่  เพิ่่�มเติมิ   
Custom Barcode  (ตย. 40) จากนั้้�นเลือืก Scan Sample เพื่่�อสแกนตัวัอย่่างและ 
ตั้้�งค่่าการปรับ (ให้ส้ั้้�นลงหรือืขยายยาว) ตามต้อ้งการเพื่่�อใช้ส้ำำ�หรับการสแกนทั้้�งหมดในอนาคต 
ติดิต่่อ NeurOptics สำำ�หรับข้อ้มููลเพิ่่�มเติมิ ตย. 40

ข้อ้มูลูระบบ
ให้เ้ลือืก System  (ตย. 40) เพื่่�อดููข้อ้มููลระบบของเครื่่�อง PLR-4000 โดยแสดงหมายเลขประจำำ�เครื่่�อง แอปพลิเิคชันัซอฟต์แ์วร์์
และเวอร์ช์ันัเฟิิร์ม์แวร์ข์องเครื่่�อง
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ปิิดเครื่่�อง

ตย. 41

การปิิดเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา PLR-4000 ทำำ�ได้โ้ดยเลือืกหนึ่่�งในวิธิีดีังัต่่อไปนี้้�

•	 เข้า้ไปที่่�หน้า้จอหลักั แล้ว้เลือืกไอคอน เปิิด/ปิิดเครื่่�อง  จากนั้้�นกดยืนืยันั Yes  
เพื่่�อปิิดเครื่่�อง (ตย. 41)

•	 กดค้า้งปุ่่� ม On/Off ที่่�ด้า้นข้า้งของเครื่่�อง PLR-4000 ไว้ป้ระมาณ 3 วินิาทีี

เครื่่�อง PLR-4000 อาจต้อ้งมีกีารรีบีููตระบบใหม่่เป็็นครั้้�งคราว การรีบีููตสามารถทำำ�ได้โ้ดยกดค้า้ง
ที่่�ปุ่่� ม On/Off ด้า้นข้า้งของเครื่่�อง PLR-4000 จนกระทั่่�งเครื่่�องปิิด จากนั้้�นเปิิดเครื่่�องอีกีครั้้�ง
โดยการกด (อย่่ากดค้า้ง) ปุ่่� ม On/Off 

การแก้ไ้ขปััญหา
ปัญัหา สาเหตุทุี่่�เป็็นไปได้้ แนวทางแก้ไ้ข
1.  �เครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา  

PLR-4000 จะไม่เ่ปิิด
ใช้อ้ะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้าไม่่ถููกต้อ้ง ให้ใ้ช้เ้ฉพาะอะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้าของ PLR-4000  

ตรวจสอบสลากบนอะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้า

สายไฟเสียีบเข้า้กับัปลั๊๊�กไฟ หรือื 
แท่่นชาร์จ์ไม่่แน่่น

ตรวจสอบการเชื่่�อมต่่อ

แบตเตอรี่่�หมด ชาร์จ์แบตเตอรี่่�โดยการวางเครื่่�อง PLR-4000  
ไว้ใ้นแท่่นชาร์จ์

2.  �การวัดัรูมู่า่นตาไม่เ่ริ่่ �มทำำ�งาน
หลังัปล่อ่ยปุ่่�ม  LEFT หรืือ 
RIGHT

กะพริบิตามากเกินิไป ใช้น้ิ้้�วมือืถ่่างตาคนไข้ใ้ห้ก้ว้า้งอย่่างเบามือื

ถือือุปุกรณ์ไ์ม่่ถููกต้อ้ง ถือืส่่วนที่่�ครอบตาให้ท้ำำ�มุมุ 90 องศากับัใบหน้า้ของ
คนไข้ ้ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่ารููม่่านตาของคนไข้อ้ยู่่� 
ตรงกลางของหน้า้จอ

3.  �เครื่่�อง PLR-4000   
กลับัสู่่�หน้า้จอหลักัในขณะ
ทำำ�การวัดั

กดโดนปุ่่� ม LEFT หรือื RIGHT ในขณะ
ทำำ�การวัดัซึ่่�งทำำ�ให้ก้ารวัดัไม่่สำำ�เร็็จ

ทำำ�การสแกนซ้ำำ�� โดยตรวจให้แ้น่่ใจว่่ามือืไม่่โดนปุ่่� มใด
จนกว่่าจะสแกนเสร็็จสมบููรณ์แ์ละผลลัพัธ์ป์รากฏ 
บนหน้า้จอ

4.  �ข้อ้ความแสดงข้อ้ผิดิพลาด
ปรากฏขึ้้�นบนหน้า้จอ

หลากหลาย รีบีููต PLR-4000 โดยกดค้า้งที่่�ปุ่่� ม ON/OFF ด้า้นข้า้งของ
เครื่่�องจนกระทั่่�งเครื่่�องปิิด จากนั้้�นเปิิดเครื่่�องอีกีครั้้�ง  
หากยังัไม่่สามารถแก้ไ้ขปััญหาได้ ้โปรดติดิต่่อ 
ฝ่่ ายบริกิารลููกค้า้ NeurOptics

5.  �ข้อ้ความ “NA” ปรากฏหลังั
การวัดั 

PLR-4000 ถููกย้า้ยจากตำำ�แหน่่งก่่อนการ
วัดัจะเสร็็จสมบููรณ์์

ทำำ�การสแกนซ้ำำ�� และถือืเครื่่�อง PLR-4000 ค้า้งไว้ก้ับัที่่�
จนกว่่าจะเสร็็จสิ้้�นการวัดัและแสดงผลการวัดัรููม่่านตา

คนไข้ก้ะพริบิตามากเกินิไปในระหว่่าง
การวัดั

จัับเปลือืกตาคนไข้ใ้ห้เ้ปิิดและทำำ�การสแกนซ้ำำ��

6.  �การดาวน์โ์หลดไม่ไ่ด้เ้ริ่่ �มต้น้
ขึ้้�นหรืือไม่เ่สร็็จสมบูรูณ์์

สายเสียีบอยู่่�ในตัวัเรือืนของอุปุกรณ์ ์
ไม่่แน่่น 

ตรวจสอบว่่าสายเชื่่�อมต่่อกับัเครื่่�อง PLR-4000  
อย่่างแน่่นหนา

ไฟล์ท์ี่่�ดาวน์โ์หลดไม่่ปรากฏบน
คอมพิวิเตอร์ป์ลายทาง 

คัดัลอกไฟล์ท์ี่่�ดาวน์โ์หลดไปยังัคอมพิวิเตอร์ก์่่อนกด 
“Done” บนเครื่่�อง PLR-4000

7.  �ผลการวัดัไม่ถู่กูพิมิพ์์ เครื่่�อง PLR-4000 อยู่่�ห่่างเครื่่�องพิมิพ์์
มากเกินิไป  

ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าเครื่่�อง PLR-4000 อยู่่�ห่่างจาก
เครื่่�องพิมิพ์ ์≤ 1 ม.

เครื่่�อง PLR-4000 ไม่่ “พบ” เครื่่�องพิมิพ์ ์ ถอดหรือืปิิดอุปุกรณ์อ์ื่่�น ๆ ที่่�อาจรบกวนการเชื่่�อมต่่อ
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ข้อ้พิจิารณาในการทำำ�ความสะอาด: หน้า้จอ LCD ของ PLR-4000 และกระจกปิิดเลนส์์
เพื่่�อเป็็นการป้้องกันัหน้า้จอ LCD ที่่�ดีทีี่่�สุดุ ให้ใ้ช้ผ้้า้ที่่�สะอาด นุ่่�มและไม่่เป็็นขุยุ และมีคีวามเข้ม้ข้น้ IPA ถึึง 70% เพื่่�อทำำ�ความสะอาด
หน้า้จอ LCD ของเครื่่�อง PLR-4000 และแนะนำำ�ให้ใ้ช้ผ้้า้ที่่�สะอาด นุ่่�มและไม่่เป็็นขุยุ และมีคีวามเข้ม้ข้น้ IPA ถึึง 70% เพื่่�อทำำ�ความ
สะอาดเลนส์ข์องเครื่่�อง PLR-4000 และช่่องเครื่่�องสแกนในตัวั (อยู่่�เหนือืเลนส์)์ เป็็นครั้้�งคราวเช่่นกันั

การจััดการ การทำำ�ความสะอาด และการบำำ�รุงุรัักษา
โปรดหมั่่ �น ดููแลจััดการเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา PLR-4000 และแท่่นชาร์จ์ PLR-4000 ด้ว้ยความระมัดัระวังัเสมอ เนื่่�องจากภายใน 
เครื่่�องประกอบด้ว้ยโลหะ แก้ว้ พลาสติกิ และองค์ป์ระกอบอิเิล็็กทรอนิกิส์ท์ี่่�เปราะบาง เครื่่�อง PLR-4000 และแท่่นชาร์จ์อาจได้รั้ับ 
ความเสียีหาย หากหล่่นหรือืสัมัผััสกับัสภาพแวดล้อ้มที่่�เปีียกหรือืมีคีวามชื้้�นสููงเป็็นเวลานาน

เครื่่�อง PLR-4000 และแท่่นชาร์จ์ไม่่จำำ�เป็็นต้อ้งมีกีำำ�หนดการบำำ�รุงุรัักษาหรือืการปรับเทียีบเป็็นประจำำ� หากเครื่่�อง PLR-4000 และ
แท่่นชาร์จ์ทำำ�งานผิดิปกติ ิหรือือาจได้รั้ับความเสียีหาย ให้ต้ิดิต่่อฝ่่ ายบริกิารลููกค้า้ของ NeurOptics ทันัทีทีี่่� หมายเลขโทรฟรีีใน
อเมริกิาเหนืือ: 866.99.PUPIL (866-997-8745), ระหว่่างประเทศ: +1-949-250-9792 หรือือีเีมล: Info@NeurOptics.com

การทำำ�ความสะอาดเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา PLR-4000, แท่น่ชาร์จ์ และส่ว่นที่่�ครอบตา
แนะนำำ�ให้ใ้ช้น้้ำำ ��ยาทำำ�ความสะอาดที่่�มีไีอโซโพรพิลิ แอลกอฮอล์ ์(IPA) เป็็นองค์ป์ระกอบหลักัและมีคีวามเข้ม้ข้น้ของ IPA ถึึง 70% 
สำำ�หรับทำำ�ความสะอาดเครื่่�อง PLR-4000 แท่่นชาร์จ์ และส่่วนที่่�ครอบตา ห้า้มใช้ส้ารเคมีทีี่่�สามารถก่่อให้เ้กิดิความเสียีหายแก่่พื้้�นผิวิของ
เครื่่�อง PLR-4000 และแท่่นชาร์จ์ สารเคมีบีางชนิดิสามารถทำำ�ให้ช้ิ้้ �นส่่วนพลาสติกิอ่่อนตัวัหรือืได้รั้ับความเสียีหายได้ ้และอาจทำำ�ให้ ้
อุปุกรณ์ไ์ม่่สามารถทำำ�งานได้ต้ามวัตัถุปุระสงค์ ์ให้ใ้ช้ผ้ลิติภัณัฑ์ท์ำำ�ความสะอาดตามคำำ�แนะนำำ�ของผู้้�ผลิ ติ โดยบิดิของเหลวส่่วนเกินิออก
ให้ห้มดก่่อนการเช็ด็เครื่่�อง PLR-4000 และแท่่นชาร์จ์ และห้า้มใช้ผ้้า้ที่่�ชุ่่�มมากเกินิไป

เช็ด็พื้้�นผิวิที่่�มีกีารสัมัผััสทั้้�งหมด สำำ�หรับระยะเวลาในการปล่่อยสารทำำ�ความสะอาดไว้บ้นพื้้�นผิวิอุปุกรณ์ ์ให้ป้ฎิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ� 

ของผู้้�ผลิ ติ

•	ห้า้ม ใช้ผ้้า้ที่่�ชุ่่�มมากเกินิไป ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าได้บ้ิดิของเหลวส่่วนเกินิออกก่่อนการเช็ด็เครื่่�อง PLR-4000 และแท่่นชาร์จ์

•	ห้า้ม ให้ส้ารทำำ�ความสะอาดสะสมอยู่่�บนตัวัเครื่่�อง

•	ห้า้ม ใช้ว้ัตัถุแุข็็ง มีฤีทธิ์์�กัดักร่่อน หรือืปลายแหลมทำำ�ความสะอาดส่่วนต่่าง ๆ ของเครื่่�อง PLR-4000 หรือืแท่่นชาร์จ์

•	ห้า้ม จุ่่�มเครื่่�อง PLR-4000 หรือืแท่่นชาร์จ์ในของเหลว หรือืพยายามทำำ�การฆ่า่เชื้้�อผลิติภัณัฑ์ ์เนื่่�องจากอาจก่่อให้เ้กิดิความเสียีหาย
แก่่ชิ้้ �นส่่วนอิเิล็็กทรอนิกิส์แ์ละตัวัรับส่่งสัญัญาณแสงได้ ้

การทำำ�ให้แ้ห้ง้และการตรวจสอบหลังัทำำ�ความสะอาด
ตรวจยืนืยันัให้แ้น่่ใจว่่าเครื่่�อง PLR-4000 และแท่่นชาร์จ์แห้ง้สนิทิก่่อนวางเครื่่�อง PLR-4000 กลับัเข้า้ในแท่่นชาร์จ์

การบริกิารลููกค้า้
สำำ�หรับการสนัับสนุุนทางด้า้นเทคนิคิ หากมีคีำำ�ถามเกี่่�ยวกับัผลิติภัณัฑ์ห์รือืการสั่่�งซื้้�อ โปรดติดิต่่อฝ่่ ายบริกิารลููกค้า้ของ NeurOptics 
ได้ท้ี่่� หมายเลขโทรฟรีีในอเมริกิาเหนืือ: 866.99.PUPIL (866-997-8745), ระหว่่างประเทศ: +1-949-250-9792 หรือื 
อีเีมล: Info@NeurOptics.com
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ภาคผนวก A – พารามิเิตอร์ส์ำำ�หรับการวัดัรููม่่านตา
พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย

INIT = เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางสููงสุดุ ขนาดรููม่่านตาสููงสุงุก่่อนหดตัวั (มม.)

END = เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางต่ำำ��สุดุ เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตาเมื่่�อหดตัวัมากที่่�สุดุ (มม.)

DELTA = % ที่่�เปลี่่�ยน (INIT-END)/END เป็็น %

LAT = ความหน่่วงของการหดตัวั เวลาเริ่่�มต้น้ของการหดตัวัหลังัเริ่่�มต้น้การกระตุ้้�นด้ ว้ยแสง (วินิาที)ี

ACV = อัตัราความเร็็วในการหดตัวั ค่่าเฉลี่่�ยของความเร็็วที่่�เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตาหดตัวัในหน่่วยมิลิลิเิมตรต่่อวินิาทีี

MCV = อัตัราความเร็็วในการหดตัวั
สููงสุดุ

อัตัราความเร็็วสููงสุดุของการหดตัวัของเส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตาที่่�ตอบสนองต่่อไฟกะพริบิใน
หน่่วยมิลิลิเิมตรต่่อวินิาทีี

ADV = อัตัราเร็็วในการขยายตัวั
ค่่าเฉลี่่�ยอัตัราความเร็็วของรููม่่านตาที่่�จะกลับัคืนืสภาพและขยายตัวัสู่่�ขนาดเดิมิในสภาวะปกติหิลังัจาก
มีกีารหดตัวัมากที่่�สุดุ ในหน่่วยเป็็นมิลิลิเิมตรต่่อวินิาทีี

T75
เวลาที่่�รููม่่านตาใช้ใ้นการคืนืสภาพ 75% ของขนาดรููม่่านตาเดิมิในสภาวะปกติหิลังัจากมีกีารหดตัวั
มากที่่�สุดุ

ข้อ้มููลการสั่่�งซื้้�อ

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® และ PLR® เป็็นเครื่่�องหมายการค้า้ของ NeurOptics®, Inc. สงวนลิขิสิทิธิ์์�

นโยบายการคืืนสินิค้า้
ผลิติภัณัฑ์ต์้อ้งส่่งคืนืในบรรจุภุัณัฑ์ท์ี่่�ยังัไม่่เปิิดพร้อ้มกับัผนึึกของผู้้�ผลิ ติที่่�ไม่่ได้รั้ับความเสียีหายเพื่่�อรัับการเครดิติสินิค้า้ เว้น้แต่่กรณีี 
ส่่งคืนืสินิค้า้เนื่่�องจากการร้อ้งเรียีนผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�มีตีำำ�หนิหิรือืป้้ายกำำ�กับัไม่่ถููกต้อ้ง NeurOptics จะเป็็นผู้้�ป ระเมินิว่่าผลิติภัณัฑ์ม์ีตีำำ�หนิิ
หรือืป้้ายกำำ�กับัไม่่ถููกต้อ้ง ซึ่่�งถือืให้ก้ารประเมินินั้้�นเป็็นที่่�สิ้้ �นสุดุ ผลิติภัณัฑ์จ์ะไม่่ได้รั้ับการเครดิติสินิค้า้ หากอยู่่�ในครอบครองของลููกค้า้
เกินิ 30 วันั

PLR-4000-SYS ระบบเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา PLR®-4000

NEUR-2059-01 ส่่วนที่่�ครอบตา

CBL-0006-00 สายสำำ�หรับดาวน์โ์หลดข้อ้มููล

NEUR-PRTS445 ชุดุเครื่่�องพิมิพ์ไ์ร้ส้าย

พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย

ค่่าเกณฑ์ก์ารตรวจวัดัดวงตาของ
เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา

เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตา (ต่ำำ��สุดุ) 0.80 มม.

เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตา (สููงสุดุ) 10.00 มม.

การเปลี่่�ยนแปลงขนาด 0.03 มม. (30 ไมครอน)

ความแม่่นยำำ�ของขนาด +/- 0.03 มม. (30 ไมครอน)

ระดับัการป้้องกันัไฟฟ้้าช็อ็ต
เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตาและส่่วนที่่�ครอบตา - การป้้องกันั Type BF Applied Part
แท่่นชาร์จ์และอะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้า - การป้้องกันั Type B Applied Part

การจำำ�แนกอุปุกรณ์ต์ามการแทรกซึึม
ของของเหลว

อุปุกรณ์ท์ั่่�วไป

ภาคผนวก B – ข้อ้มููลจำำ�เพาะทางเทคนิคิ
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ภาคผนวก B – ข้อ้มููลจำำ�เพาะทางเทคนิคิ (ต่่อ)

ระดับัความปลอดภัยัของการใช้ง้าน
เมื่่�อมีสี่่วนผสมยาสลบไวไฟกับัอากาศ
หรือืออกซิเิจน หรือืไนตรััสออกไซด์์

อุปุกรณ์น์ี้้� ไม่่จัดเป็็นอุปุกรณ์์ในหมวดหมู่่� AP หรือื APG

โหมดการทำำ�งาน การทำำ�งานด้ว้ยแบตเตอรี่่�ตามต้อ้งการ

อะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้า

ไฟขาเข้า้: 100-240 VAC +/- 8%

ไฟขาออก: 6 โวลต์,์ 2.8 แอมป์

การชาร์จ์ไร้ส้าย RF ขาออก: 5 วัตัต์,์ มาตรฐาน Qi

แบตเตอรี่่� 3.6 โวลต์ ์11.70 วัตัต์-์ชม. 3350 แอมป์/ชม. เซลล์ล์ิเิทียีม ไอออน

สภาพแวดล้อ้มการใช้ง้าน
ช่่วงอุณุหภููมิ:ิ 0° C (32° F) ถึึง 40° C (104° F)

ความชื้้�นสัมัพัทธ์:์ ไม่่ควบแน่่นตลอดเวลา

สภาพแวดล้อ้มการขนส่่งและการจััด
เก็บ็

ช่่วงอุณุหภููมิ:ิ -38° C (-36.4° F) ถึึง 70° C (158° F) 
ความชื้้�นสัมัพัทธ์:์ ไม่่ควบแน่่นตลอดเวลา

ขนาด
มีสี่่วนที่่�ครอบตา = 7.5” H, 3.5” W, 4.5” D

ไม่่มีสี่่วนที่่�ครอบตา = 7.5” H, 3.5” W, 3.5” D

น้ำำ��หนัก 344 กรััม +/- 10 กรััม

การแบ่่งประเภท Class 1 LED product per IEC 62471

พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย

ภาคผนวก C – คำำ�นิยิามสัญัลักัษณ์ส์ากล
สัญัลักัษณ์์ ที่่�มา/ข้อ้กำำ�หนด หัวัข้อ้ คำำ�อธิบิายสัญัลักัษณ์์

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.4.4

ข้อ้ควรระวังั แจ้ง้เตือืนจำำ�เป็็นต้อ้งใช้ค้วามระมัดัระวังัเมื่่�อมีกีารใช้ง้าน
อุปุกรณ์ใ์กล้บ้ริเิวณที่่�มีสีัญัลักัษณ์น์ี้้�อยู่่� หรือืสถานการณ์์
ปััจจุบุันัจำำ�เป็็นต้อ้งใช้ก้ารระมัดัระวังัหรือืการปฏิบิัตัิใิน
การใช้ง้านเพื่่�อหลีกีเลี่่�ยงผลลัพัธ์อ์ันัไม่่พึึงประสงค์์

มาตรฐาน: IEC 60417 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5333

Type BF applied part ระบุสุัญัลักัษณ์ ์Type BF applied part
เป็็นไปตาม IEC 60601-1

มาตรฐาน: IEC 60417
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5840

Type B applied part ระบุสุัญัลักัษณ์ ์Type B applied part ซึ่่�งเป็็นไปตาม 
IEC 60601-1

มาตรฐาน: IEC 60417 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5009

สแตนบาย ระบุสุัญัลักัษณ์ส์วิติช์ห์รือืตำำ�แหน่่งสวิติช์โ์ดยบ่่งชี้้�ว่่า
ส่่วนใดของอุปุกรณ์ท์ี่่�จะเปิิดเพื่่�อให้อุ้ปุกรณ์อ์ยู่่�ในสภาพ
เตรียีมพร้อ้มใช้ง้าน และเพื่่�อระบุกุารควบคุมุที่่�ย้า้ยไป
หรือืสถานะพลังังานต่ำำ�� 

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.2.7

ไม่่ผ่่านการทำำ�ให้ ้
ปลอดเชื้้�อ

ระบุสุัญัลักัษณ์อ์ุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�ไม่่ต้อ้งผ่่าน
กระบวนการทำำ�ให้ป้ลอดเชื้้�อ

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.1.7

หมายเลขประจำำ�เครื่่�อง ระบุหุมายเลขประจำำ�เครื่่�องของผู้้�ผลิ ติเพื่่�อให้ส้ามารถ
ระบุอุุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�จำำ�เพาะได้ ้

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.1.6

หมายเลขแค็็ตตาล็็อก ระบุหุมายเลขแค็็ตตาล็็อกของผู้้�ผลิ ติเพื่่�อให้ส้ามารถระบุุ
อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�จำำ�เพาะได้ ้
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ภาคผนวก C – คำำ�นิยิามสัญัลักัษณ์ส์ากล (ต่่อ)
สัญัลักัษณ์์ ที่่�มา/ข้อ้กำำ�หนด หัวัข้อ้ คำำ�อธิบิายสัญัลักัษณ์์

มาตรฐาน: BS EN 50419 มาตรา 
11(2) แห่่งกฎหมายของสหภาพยุโุรป 
2002/96/EC (WEEE)

การนำำ�กลับัมาใช้ใ้หม่่: 
อุปุกรณ์อ์ิเิล็็กทรอนิกิส์์

ระบุผุลิติภัณัฑ์ท์ี่่�เป็็นไปตามระเบียีบว่่าด้ว้ยการจััดการ
เศษเหลือืทิ้้�งจากผลิติภัณัฑ์ไ์ฟฟ้้าและอิเิล็็กทรอนิกิส์ ์
(WEEE) แห่่งกฎหมาย 2012/19/EU สำำ�หรับการนำำ�
อุปุกรณ์อ์ิเิล็็กทรอนิกิส์ก์ลับัมาใช้ใ้หม่่ ห้า้มกำำ�จัด
ผลิติภัณัฑ์น์ี้้�ในระบบกำำ�จัดขยะของเทศบาลที่่�ไม่่มี ี
การคัดัแยก

มาตรฐาน: IEC TR 60417 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 6367

ถ่่านกระดุมุ; แบตเตอรี่่�
กระดุมุ

เป็็นการให้ข้้อ้มููลบนบรรจุภุัณัฑ์ท์ี่่�บรรจุถุ่่านหรือืแบตเตอรี่่�
กระดุมุซึ่่�งส่่วนสููงโดยรวมน้อ้ยกว่่าเส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลาง 
และบรรจุอุิเิล็็กโทรไลต์ท์ี่่�ไม่่มีนี้ำำ �� เช่่น ถ่่านหรือืแบตเตอรี่่�
ลิเิทียีม เพื่่�อระบุวุ่่าอุปุกรณ์เ์กี่่�ยวข้อ้งกับัการจ่่ายไฟด้ว้ย
ถ่่านหรือืแบตเตอรี่่� เช่่น ฝาปิิดช่่องใส่่แบตเตอรี่่�

U.S. 40 CRF 273.2 กฎหมาย 
ของสหภาพยุโุรป มาตรา 21  
of 2006/66/EC

การนำำ�กลับัมาใช้ใ้หม่่ 
แบตเตอรี่่�บรรจุลุิเิทียีม

กำำ�จัดทิ้้�งผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�บรรจุแุบตเตอรี่่�ลิเิทียีมไอออน
และผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�บรรจุลุิเิทียีมเปอร์ค์ลอเรตตามขั้้�นตอน
ปฏิบิัตัิขิองท้อ้งถิ่่�น

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.1.1

ผู้้�ผลิ ติ ระบุผุู้้�ผลิ ติอุปุกรณ์ท์างการแพทย์์

กฎระเบียีบอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ ์
ของสหภาพยุโุรป 93/42/EEC  
วันัที่่� 14 มิถิุนุายน 1993 (แก้ไ้ขโดย
กฎหมาย 2007/47/EC) ตามที่่�อธิบิาย
ในมาตรา 17 ของกฎระเบียีบ

Conformité 
Européenne หรือื
มาตรฐานความ
สอดคล้อ้งใน 
ทวีปียุโุรป

ระบุคุำำ�แถลงจากผู้้�ผลิ ติว่่าผลิติภัณัฑ์เ์ป็็นไปตามข้อ้
กำำ�หนดสำำ�คัญัของบทบัญัญััติกิฎหมายความคุ้้�มค รอง
อาชีวีอนามัยั ความปลอดภัยั และสิ่่�งแวดล้อ้มของยุโุรป
ที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

กฎระเบียีบอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ ์
ของสหภาพยุโุรป 93/42/EEC  
วันัที่่� 14 มิถิุนุายน 1993 (แก้ไ้ขโดย
กฎหมาย 2007/47/EC) ตามที่่�อธิบิาย
ในมาตรา 17 ของกฎระเบียีบ 

Conformité 
Européenne หรือื
มาตรฐานความ
สอดคล้อ้งในทวีปี
ยุโุรปที่่�ได้รั้ับการพิสิููจน์์
จากหน่่วยงานตรวจ
สอบอิสิระ

ระบุวุ่่าผลิติภัณัฑ์เ์ป็็นไปตามข้อ้กำำ�หนดสำำ�คัญัของ
บทบัญัญััติกิฎหมายความคุ้้�มค รองอาชีวีอนามัยั  
ความปลอดภัยั และสิ่่�งแวดล้อ้มของยุโุรปที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง 
และผลิติภัณัฑ์ไ์ด้รั้ับการรัับรองจาก TUV SUD  
ในฐานะหน่่วยงานตรวจสอบอิสิระ

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.1.2

ตัวัแทนที่่�ได้รั้ับอนุุญาต
ในประชาคมยุโุรป/
สหภาพยุโุรป

ระบุตุัวัแทนที่่�ได้รั้ับอนุุญาตใน 
ประชาคมยุโุรป/สหภาพยุโุรป

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.4.3

ศึึกษาคู่่�มือืการใช้ง้าน
หรือืศึึกษาคู่่�มือืการใช้ ้
งานอิเิล็็กทรอนิกิส์์

ระบุคุวามจำำ�เป็็นสำำ�หรับผู้้� ใช้ต้้อ้งศึึกษา 
คู่่�มือืการใช้ง้านที่่� NeurOptics.com

มาตรฐาน: IEC TR 60878
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5140

รัังสีคีลื่่�นแม่่เหล็กไฟฟ้้า
ที่่�ไม่่ก่่อประจุุ

ระบุรุะดับัความเป็็นอันัตรายที่่�อาจเกิดิขึ้้�นหรือืเพิ่่�มขึ้้�นได้ ้
ของรัังสีทีี่่�ไม่่ก่่อประจุ ุหรือืระบุอุุปุกรณ์ห์รือืระบบ เช่่น 
ในบริเิวณใช้ไ้ฟฟ้้าทางการแพทย์ท์ี่่�มีเีครื่่�องส่่งสัญัญาณ
คลื่่�นวิทิยุ ุหรือืมีกีารใช้พ้ลังังานจากคลื่่�นแม่่เหล็กไฟฟ้้า
ในช่่วงความถี่่�วิทิยุโุดยเจตนาเพื่่�อการวินิิจิฉััยหรือื 
รัักษาโรค

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.3.4

เก็บ็ให้แ้ห้ง้ ระบุอุุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�ต้อ้งป้้องกันัจากความชื้้�น
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พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย

ระยะการพิมิพ์แ์บบไร้ส้าย สููงสุดุ 100 ซม. 

ความถี่่�ในการทำำ�งานด้ว้ยพลังังานต่ำำ��ของการพิมิพ์แ์บบไร้ส้าย 2.4 GHz 

ภาคผนวก D –  ระยะการพิมิพ์แ์บบไร้ส้ายและความถี่่�

สัญัลักัษณ์์ ที่่�มา/ข้อ้กำำ�หนด หัวัข้อ้ คำำ�อธิบิายสัญัลักัษณ์์

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.3.7

ขีดีจำำ�กัดัอุณุหภููมิิ ระบุขุีดีจำำ�กัดัอุณุหภููมิทิี่่�อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ส์ามารถ
สัมัผััสได้อ้ย่่างปลอดภัยั

มาตรฐาน: ISO 15223-1
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.3.1

บอบบาง โปรดจััดการ
ด้ว้ยความระมัดัระวังั

ระบุอุุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�สามารถแตกหรือื 
ได้รั้ับความเสียีหายได้ห้ากไม่่จัดการด้ว้ยความระมัดัระวังั

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.7.7

อุปุกรณ์ท์างการแพทย์์ ระบุวุ่่าสิ่่�งนั้้�นเป็็นอุปุกรณ์ท์างการแพทย์์

มาตรฐาน: ISO 15223-1
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.7.10

หมายเลขเฉพาะประจำำ�
อุปุกรณ์์

ระบุผุู้้� ขนส่่งที่่�มีขี้อ้มููลหมายเลขเฉพาะประจำำ�อุปุกรณ์์

มาตรฐาน: ISO 15223-1
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.7.8

การแปล ระบุวุ่่าข้อ้มููลอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ต์้น้ฉบับัได้รั้ับการ
แปลภาษาซึ่่�งใช้เ้ป็็นส่่วนเสริมิหรือืใช้แ้ทนข้อ้มููลต้น้ฉบับั

ภาคผนวก C – คำำ�นิยิามสัญัลักัษณ์ส์ากล (ต่่อ)

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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