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NPi-300 ควรใช้โ้ดยบุคุลากรทางคลินิิกิที่่�ได้รั้ับการฝึึก ภายใต้ค้ำำ�สั่่�งของแพทย์ผ์ู้้� ได้รั้ับใบอนุุญาตเท่่านั้้ �น
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คำำ�เตือืนและข้อ้ควรระวังั
คำำ�เตือืน
คำำ�เตือืนและข้อ้ควรระวังัจะปรากฏอยู่่�ในส่่วนที่่�เกี่่�ยวข้อ้งตลอดทั้้ �งคู่่�มือืนี้้� คำำ�เตือืนและข้อ้
ควรระวังัใช้ส้ำำ�หรับการใช้ง้านอุปุกรณ์ท์ุกุครั้้ �งตามปกติโิดยทั่่�วไป
• 	 การใช้ง้านเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 – เครื่่�อง NPi-300 มีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อ

การใช้ง้านโดยบุคุลากรทางคลินิิกิที่่�ได้รั้ับการฝึึก ภายใต้ค้ำำ�สั่่�งของแพทย์ผ์ู้้� ได้รั้ับใบ
อนุุญาตเท่่านั้้ �น

• 	หากพบปััญหาขณะใช้ง้านอุปุกรณ์ ์ต้อ้งหยุดุใช้ง้านทันัทีแีละแจ้ง้เรื่่�องกับัผู้้� ให้บ้ริกิาร
ที่่�ได้รั้ับอนุุญาต ห้า้มใช้อุ้ปุกรณ์ห์ากตัวัเครื่่�องหรือืส่่วนประกอบตัวัส่่งสัญัญาณแสง
ภายในมีคีวามเสียีหายชัดัเจน การใช้ง้านอุปุกรณ์ท์ี่่�ชำำ�รุดุจะส่่งผลให้ก้ารอ่่านค่่าไม่่
แม่่นยำำ�

• 	อั นัตรายจากไฟฟ้้าดููด – ห้า้มเปิิดเครื่่�องหรือืแท่่นชาร์จ์ ไม่่มีอีะไหล่่สำำ�หรับซ่่อมหรือื
เปลี่่�ยน

• 	 แบตเตอรี่่�ของเครื่่�อง NPi-300 ต้อ้งให้เ้จ้า้หน้า้ที่่�เทคนิคิของ NeurOptics ที่่�มีี
คุณุสมบัตัิเิหมาะสมเปลี่่�ยนให้เ้ท่่านั้้ �น หากสงสัยัว่่าแบตเตอรี่่�ไม่่สามารถใช้ง้านได้ ้ให้ ้
ติดิต่่อ NeurOptics

• 	 การชาร์จ์เครื่่�อง NPi-300 ให้ใ้ช้แ้ท่่นชาร์จ์ของ NeurOptics เท่่านั้้ �น
• 	คว ามเสี่่�ยงในการเกิดิไฟไหม้ห้รือืการไหม้จ้ากสารเคมี ี– อุปุกรณ์แ์ละองค์ป์ระกอบของ

เครื่่�องนี้้�อาจก่่อให้เ้กิดิความเสี่่�ยงในการเกิดิไฟไหม้ห้รือืการไหม้จ้ากสารเคมีไีด้ ้หาก
มีกีารปฏิบิัตัิทิี่่�ไม่่เหมาะสม ห้า้มแยกประกอบชิ้้�นส่่วน, ห้า้มโดนความร้อ้นเกินิ 100°C, 
ห้า้มนำำ�ไปเผาหรือืทิ้้�งในกองไฟ

• 	 จััดเก็บ็และใช้ร้ะบบ NPi-300 ในสภาพแวดล้อ้มโดยรอบที่่�มีรีะดับัความชื้้�นไม่่ควบแน่่น
เท่่านั้้ �น การใช้เ้ครื่่�อง NPi-300 ที่่�มีกีารควบแน่่นบนพื้้�นผิวิส่่งสัญัญาณแสงจะส่่งผลให้ก้าร
อ่่านค่่าไม่่แม่่นยำำ�

• 	 แผ่่น SmartGuard ไม่่ใช่่ผลิติภัณัฑ์ป์ลอดเชื้้�อ ซึ่่�งไม่่มีวีัตัถุปุระสงค์ใ์นการทำำ�ความ
สะอาดในระหว่่างการวัดั หากพบว่่าแผ่่น SmartGuard สกปรกหรือืเจ้า้หน้า้ที่่�คลินิิกิ
กังัวลเกี่่�ยวกับัความสะอาดของผลิติภัณัฑ์ ์ให้ถ้อดแผ่่น SmartGuard ออกและเปลี่่�ยน
ใหม่่ก่่อนใช้ ้เครื่่�อง NPi-300 กับัคนไข้ ้

ข้อ้ควรระวังั
ข้อ้ควรระวังัสำำ�หรับการทำำ�ความสะอาดอุปุกรณ์ ์ส่่วนประกอบภายในของเครื่่�อง NPi-300 
ไม่่สามารถใช้ก้ับัเทคนิคิการทำำ�ให้ป้ลอดเชื้้�อต่่าง ๆ เช่่นการทำำ�ให้ป้ราศจากเชื้้�อโดยการ
อบด้ว้ยเอทธิลิินิออกไซด์ ์(ETO) การทำำ�ให้ป้ราศจากเชื้้�อด้ว้ยไอน้ำำ�� การทำำ�ให้ป้ราศจาก
เชื้้�อด้ว้ยความร้อ้น และการทำำ�ให้ป้ลอดเชื้้�อด้ว้ยรัังสีแีกมมา
• 	ห้า้มจุ่่�ม หรือืเทน้ำำ��ยาทำำ�ความสะอาดลงบนหรือืในอุปุกรณ์์
• 	ห้า้มใช้ส้ารอะซิโิตนทำำ�ความสะอาดพื้้�นผิวิของเครื่่�อง NPi-300 หรือืแท่่นชาร์จ์

ข้อ้มูลูด้า้นความเข้า้กันัได้ท้างแม่เ่หล็กไฟฟ้้า (EMC)
อุปุกรณ์น์ี้้�มีกีารสร้า้ง การใช้ ้และสามารถปล่่อยพลังังานคลื่่�นความถี่่�วิทิยุไุด้ ้หากไม่่ได้ม้ีี
การติดิตั้้ �งและใช้ง้านอุปุกรณ์ต์ามคำำ�แนะนำำ�ในคู่่�มือืนี้้� อาจส่่งผลให้เ้กิดิสัญัญาณรบกวน
ทางแม่่เหล็กไฟฟ้้าได้ ้อุปุกรณ์น์ี้้�ได้ร้ับัการทดสอบและเป็็นไปตามข้อ้จำำ�กัดัที่่�มีี การ
กำำ�หนดเงื่่�อนไขไว้ใ้น IEC 60601-1-2 + A1 สำำ�หรับัผลิติภัณัฑ์ท์างการแพทย์ ์ข้อ้
จำำ�กัดัเหล่่านี้้�เป็็นการกำำ�หนดการป้้องกันัสัญัญาณรบกวนทางแม่่เหล็กไฟฟ้้าที่่�เหมาะสมเมื่่�อ
มีกีารใช้ง้านในสภาพแวดล้อ้มตามวัตัถุปุระสงค์เ์ป้้าหมาย (เช่่น โรงพยาบาล ห้อ้งปฏิบิัตัิ ิ
การวิจัิัย เป็็นต้น้)

ข้อ้มูลูด้า้นการสร้า้งภาพด้ว้ยสนามแม่เ่หล็กไฟฟ้้า (MRI)
อุปุกรณ์น์ี้้�มีสี่่วนประกอบที่่�การทำำ�งานอาจได้รั้ับผลกระทบจากสนามแม่่เหล็กไฟฟ้้า 
ความเข้ม้สููงได้ ้ห้า้มใช้อุ้ปุกรณ์ใ์นบริเิวณที่่�มีเีครื่่�อง MRI หรือืบริเิวณใกล้เ้คียีงกับัอุปุกรณ์์
กำำ�เนิดิความร้อ้นลึกึความถี่่�สููงสำำ�หรับการผ่่าตัดั เครื่่�องกระตุ้้�นหั วัใจ หรือืเครื่่�องให้ก้ำำ�เนิดิ
ความร้อ้นลึกึด้ว้ยคลื่่�นสั้้ �น สัญัญาณรบกวนทางแม่่เหล็กไฟฟ้้าอาจรรบกวนการทำำ�งานของ
อุปุกรณ์ ์ดููภาคผนวก E

การปฏิบิัตัิติามข้อ้กำำ�หนดของคณะกรรมการกลางกำำ�กับัดูแูลกิจิการ
สื่่�อสาร
อุปุกรณ์น์ี้้�เป็็นไปตามกฎระเบียีบของคณะกรรมการกลางกำำ�กับัดููแลกิจิการสื่่�อสาร (FCC) 
ส่่วนที่่� 15 การใช้ง้านให้เ้ป็็นไปตามเงื่่�อนไขสองประการดังันี้้�: (1) อุปุกรณ์น์ี้้�ไม่่ก่่อให้เ้กิดิ
การรบกวนที่่�เป็็นอันัตราย และ (2) อุปุกรณ์น์ี้้�ต้อ้งยอมรับการรบกวนที่่�เกิดิขึ้้�น ซึ่่�งรวมถึงึ
การรบกวนที่่�อาจทำำ�ให้เ้กิดิการปฏิบิัตัิงิานที่่�ไม่่พึงึประสงค์์

การแบ่่งประเภท
ประเภทของอุปุกรณ์:์ อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ ์ระดับั 1 886.1700 
ชื่่�อทางการค้า้: เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NeurOptics® NPi®-300
ผลิติโดย:

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

การแสดงสิทิธิ์์�ในสิทิธิบิัตัร ลิขิสิทิธิ์์� และ 
เครื่่�องหมายการค้า้
ลิขิสิทิธิ์์� ©2026 NeurOptics, California.
ผลงานชิ้้�นนี้้�ได้รั้ับการคุ้้�มค รองภายใต้ป้ระมวลกฎหมายแห่่งสหรัฐอเมริกิาในหัวัข้อ้ 17 
และเป็็นทรััพย์ส์ินิของ NeurOptics, Inc. (บริษัิัท) แต่่เพียีงผู้้� เดียีว ห้า้มมิใิห้ม้ีกีาร
ทำำ�สำำ�เนาเอกสารนี้้�หรือืผลิติซ้ำำ��เป็็นอย่่างอื่่�น หรือืจััดเก็บ็ในระบบคลังัจััดเก็บ็ข้อ้มููล
อิเิล็็กทรอนิกิส์ใ์ด ๆ โดยไม่่ได้รั้ับความยินิยอมเป็็นลายลักัษณ์อ์ักัษรจากบริษัิัท ยกเว้น้ได้ ้
รัับการอนุุญาตเฉพาะภายใต้ก้ฎหมายลิขิสิทิธิ์์�แห่่งสหรัฐอเมริกิา 
สำำ�หรับข้อ้มููลรายละเอียีด โปรดดููที่่� www.NeurOptics.com/patents/

ข้อ้มููลด้า้นความปลอดภัยั
• 	 โปรดทบทวนข้อ้มููลด้า้นความปลอดภัยัต่่อไปนี้้�ก่่อนการใช้ง้านอุปุกรณ์์
• 	 โปรดอ่่านข้อ้มููลเหล่่านี้้�ให้ค้รบถ้ว้นก่่อนเริ่่�มใช้เ้ครื่่�อง NPi-300 การพยายามใช้อุ้ปุกรณ์์

นี้้�โดยไม่่เข้า้ใจคุณุสมบัตัิแิละฟัังก์ช์ันัการทำำ�งานอย่่างครบถ้ว้นอาจก่่อให้เ้กิดิสภาพ
การทำำ�งานที่่�ไม่่ปลอดภัยัและ/หรือืผลที่่�ไม่่แม่่นยำำ�

• 	หากมีคีำำ�ถามเกี่่�ยวกับัการติดิตั้้ �ง การตั้้ �งค่่า การใช้ง้าน หรือืการบำำ�รุงุรัักษาอุปุกรณ์น์ี้้� โปรด
ติดิต่่อ NeurOptics

ความปลอดภัยัทางไซเบอร์ข์องซอฟต์แ์วร์์
เครื่่�อง NPi-300 เป็็นอุปุกรณ์ท์างการแพทย์แ์บบพกพา อุปุกรณ์น์ี้้�ไม่่ได้ม้ีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อ
เชื่่�อมต่่อกับัเครือืข่่ายโรงพยาบาล อินิเทอร์เ์น็็ต หรือืโครงสร้า้งพื้้�นฐานด้า้นไอทีทีั่่�วไป 
อุปุกรณ์น์ี้้�มาพร้อ้มกับัการกำำ�หนดค่่าซอฟต์แ์วร์ท์ี่่�ควบคุมุได้ ้และไม่่จำำ�เป็็นต้อ้งติดิตั้้ �ง 
กำำ�หนดค่่า หรือืบำำ�รุงุรัักษาซอฟต์แ์วร์ด์้า้นความปลอดภัยัทางไซเบอร์โ์ดยผู้้� ใช้ ้
เครื่่�อง NPi-300 ไม่่ต้อ้งมีกีารบำำ�รุงุรัักษาซอฟต์แ์วร์จ์ากผู้้� ใช้ส้ำำ�หรับการอัปัเดตหรือืแพตช์ ์
ระบบได้รั้ับการออกแบบให้ท้ำำ�งานได้ต้ลอดอายุกุารใช้ง้านโดยไม่่ต้อ้งอัปัเดตหรือืแก้ไ้ข
ซอฟต์แ์วร์ ์ในกรณีีที่่�จำำ�เป็็นต้อ้งมีกีารอัปัเดตซอฟต์แ์วร์ ์NeurOptics จะติดิต่่อผู้้� ใช้แ้ละ
ขอให้ส้่่งคืนือุปุกรณ์เ์พื่่�อเปลี่่�ยนใหม่่ อุปุกรณ์ท์ี่่�เปลี่่�ยนใหม่่จะได้รั้ับการอัปัเดตเพื่่�อแก้ไ้ข
ปััญหา
ห้า้มพยายามแก้ไ้ข ติดิตั้้ �ง ลบ หรือืเปลี่่�ยนแปลงซอฟต์แ์วร์บ์นอุปุกรณ์ ์ห้า้มพยายามเข้า้
ถึงึฟัังก์ช์ันับริกิารภายในหรือืเชื่่�อมต่่ออุปุกรณ์ท์ี่่�ไม่่ได้รั้ับอนุุญาต การเปลี่่�ยนแปลงหรือืการ
ดัดัแปลงซอฟต์แ์วร์โ์ดยไม่่ได้รั้ับอนุุญาตอาจส่่งผลต่่อความปลอดภัยั ประสิทิธิภิาพ ความ
มั่่�นคงปลอดภัยัทางไซเบอร์ ์และสถานะการรัับประกันัของอุปุกรณ์์
ไม่่ควรดัดัแปลงอุปุกรณ์ห์รือืทำำ�การแก้ไ้ขใด ๆ โดยไม่่ได้รั้ับอนุุญาต การดัดัแปลงหรือื
การแก้ไ้ขโดยไม่่ได้รั้ับอนุุญาตอาจทำำ�ให้เ้กิดิช่่องโหว่่และความเสี่่�ยงด้า้นความปลอดภัยั 
ซึ่่�งอาจนำำ�ไปสู่่�การรั่่�วไหลของข้อ้มููล การติดิมัลัแวร์ ์หรือืความไม่่เสถียีรของระบบ การรัับ
ประกันัของอุปุกรณ์ใ์ด ๆ ที่่�ถููกดัดัแปลงหรือืแก้ไ้ขโดยไม่่ได้รั้ับอนุุญาตจะถือืเป็็นโมฆะ
• 	 ข้อ้ควรระวังั – การบำำ�รุงุรักัษาซอฟต์แ์วร์ ์ อุปุกรณ์ไ์ม่่ต้อ้งการการบำำ�รุงุรัักษา

ซอฟต์แ์วร์จ์ากผู้้� ใช้ ้ซอฟต์แ์วร์ไ์ด้รั้ับการออกแบบมาเพื่่�ออายุกุารใช้ง้านของผลิติภัณัฑ์์
• 	 ข้อ้ควรระวังั – การแก้ไ้ขซอฟต์แ์วร์ ์ ไม่่ควรแก้ไ้ขหรือืเปลี่่�ยนแปลงซอฟต์แ์วร์ข์อง

อุปุกรณ์ใ์นทางใด ๆ ห้า้มดัดัแปลงซอฟต์แ์วร์บ์นอุปุกรณ์ ์การดัดัแปลงใด ๆ จะทำำ�ให้ ้
การรัับประกันัเป็็นโมฆะ

• 	ข้อ้ควรระวังั – การดัดัแปลงอุปุกรณ์ ์ ห้า้มดัดัแปลงหรือืแก้ไ้ขอุปุกรณ์ ์การดัดัแปลง
ใด ๆ จะทำำ�ให้ก้ารรัับประกันัเป็็นโมฆะ

• 	ข้อ้ควรระวังั – เหตุกุารณ์ด์้า้นความปลอดภัยัทางไซเบอร์ ์ ในกรณีีที่่�สงสัยัว่่าเกิดิ
เหตุกุารณ์ด์้า้นความปลอดภัยัทางไซเบอร์ ์(เช่่น พฤติกิรรมที่่�ไม่่คาดคิดิ ข้อ้ผิดิพลาดซ้ำำ��ๆ 
การค้า้ง หรือืการขัดัข้อ้งของซอฟต์แ์วร์)์ ให้ปิ้ิดอุปุกรณ์ ์นำำ�ออกจากบริกิาร และติดิต่่อ
ฝ่่ ายบริกิารของ NeurOptics เพื่่�อทำำ�การตรวจสอบเพิ่่�มเติมิและดำำ�เนินิการแก้ไ้ขโดยทันัทีี



เครื่องวัดระยะม่านตา NeurOptics® NPi®-300 —คู่มือการใช้ ©2026 NeurOptics, Inc. 4

เริ่่�มต้น้ใช้ง้าน

เปิิดเครื่่�อง
การชาร์จ์ไฟเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา NPi-300

• 	เชื่่�อมต่่ออะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้าเข้า้กับัแท่่นชาร์จ์ไฟของเครื่่�อง NPi-300 แล้ว้เสียีบปลั๊๊�ก ไฟแสดงสถานะที่่�
ฐานของแท่่นชาร์จ์จะปรากฏเป็็นสีขีาว เพื่่�อแสดงว่่ามีไีฟฟ้้าเข้า้แท่่นชาร์จ์แล้ว้ (ตย. 2)

• 	วางเครื่่�อง NPi-300 ในแท่่นชาร์จ์ ไฟแสดงสถานะที่่�แท่่นชาร์จ์จะเปลี่่�ยน
เป็็น สีีฟ้า (ตย. 3) และ จอ LCD จะแสดง  ภายในไอคอนแบตเตอรี่่� 
เพื่่�อแจ้ง้เตือืนว่่าเครื่่�อง NPi-300 กำำ�ลังัชาร์จ์อยู่่� ไฟแสดงสถานะจะเปลี่่�ยน
เป็็น สีีเขีียว เมื่่�อชาร์จ์เต็็มแล้ว้ (ตย. 4)

• 	ไฟแสดงสถานะ สีีเหลือืงอำำ�พันั/สีีส้ม้  
บนแท่่นชาร์จ์เป็็นการแจ้ง้เตือืนว่่าแท่่นชาร์จ์มีกีารทำำ�งานผิดิปกติ ิ 
และเครื่่�อง NPi-300 จะไม่่ได้รั้ับการชาร์จ์ไฟ (ตย. 5)  
หากปััญหายังัไม่่สามารถแก้ไ้ขได้ ้โปรดติดิต่่อฝ่่ ายบริกิารลููกค้า้ NeurOptics

แกะกล่อ่งระบบเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา NPi-300
ในกล่่องระบบเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 ของ NeurOptics ประกอบด้ว้ยอุปุกรณ์์
ดังัต่่อไปนี้้� (ตย. 1):

•	 เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 (A)
•	 แท่่นชาร์จ์ NPi-300 (B)
•	 อะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้าและปลั๊๊�กของเครื่่�อง NPi-300 (C)
•	 คู่่�มือืการใช้ง้านเบื้้�องต้น้สำำ�หรับเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา 

NPi-300

เครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา NPi-300 จะเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานเมื่่�ออยู่่�ในแท่น่ชาร์จ์เพื่่�อการชาร์จ์ที่่�มีี
ประสิทิธิภิาพ

• 	เครื่่�อง NPi-300 จะเปิิดอยู่่�ในตอนแรก (หรือืเปิิดค้า้งไว้)้ จนกว่่าจะวางไว้ใ้นแท่่นชาร์จ์
• 	หลังัจากวางไว้ใ้นแท่่นชาร์จ์ 5 นาที ีเครื่่�อง NPi-300 จะเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานเพื่่�อการชาร์จ์ที่่�มีปีระสิทิธิภิาพ หน้า้จอจะ

มืดืลง (ตย. 6) หากกดปุ่่� มหรือืสัมัผััสหน้า้จอภายในกรอบเวลา 5 นาทีนีี้้� ระยะเวลาก่่อนที่่�เครื่่�อง NPi-300 จะเข้า้สู่่�โหมด
ประหยัดัพลังังานจะเพิ่่�มขึ้้�นอีกี 5 นาทีี

• 	การใช้เ้ครื่่�อง NPi-300 หลังัเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานเมื่่�ออยู่่�ในแท่่นชาร์จ์ เพียีงนำำ�เครื่่�องออกจากแท่่นชาร์จ์ และเครื่่�อง
จะกลับัเข้า้สู่่�โหมดทำำ�งานโดยอัตัโนมัตัิิ

• 	หากเครื่่�อง NPi-300 ไม่่ติดิขณะที่่�วางในแท่่นชาร์จ์ อาจเนื่่�องจากระดับัแบตเตอรี่่�ต่ำำ��เกินิไปสำำ�หรับการใช้ง้านปกติ ิไฟแสดง
สถานะที่่�แท่่นชาร์จ์ควรปรากฏเป็็น สีีฟ้า ซึ่่�งเป็็นการแจ้ง้เตือืนว่่าเครื่่�อง NPi-300 กำำ�ลังัชาร์จ์อยู่่� ปล่่อยเครื่่�อง NPi-300 ไว้ใ้น
แท่่นชาร์จ์จนกว่่าเครื่่�องจะติดิ

การตั้้ �งค่า่เบื้้�องต้น้
• 	การตั้้ �งค่่าเครื่่�อง NPi-300 สำำ�หรับการใช้ค้รั้้ �งแรกโปรดดููในส่่วน เปิิดเครื่่�อง ด้า้นล่่างนี้้� ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าเครื่่�อง NPi-300 ชาร์จ์เต็็ม

แล้ว้ และตั้้ �งค่่าวันัที่่�/เวลาถููกต้อ้งก่่อนการใช้ง้าน

สีีขาว  			   แท่น่ชาร์จ์เสีียบกับัปลั๊๊ �กไฟและมีีไฟ อยู่่�ในตัวัเครื่่�อง เครื่่�อง NPi-300 อยู่่�นอกแท่น่ชาร์จ์

สีีไฟแสดงสถานะ 		ค  วามหมาย

สีีฟ้า 			   เครื่่�อง NPi-300 อยู่่�ในแท่น่ชาร์จ์และสามารถชาร์จ์ได้ส้ำำ�เร็็จ

สีีเขีียว 			   เครื่่�อง NPi-300 ชาร์จ์เต็็มแล้ว้

สีีเหลือืงอำำ�พันั/สีีส้ม้ 	� แท่น่ชาร์จ์ทำำ�งานผิดิปกติ ิ– เครื่่�อง NPi-300 ไม่ไ่ด้ร้ับัการชาร์จ์ไฟ หากปัญัหายังัไม่ส่ามารถ
แก้ไ้ขได้ ้โปรดติดิต่อ่ ฝ่่ายบริกิารลูกูค้า้ NeurOptics

ตย. 1

Thank you for the opportunity to 
serve your pupillometry needs with 
the new NPi®-300 Pupillometer 
For additional information regarding our product, please refer to 
the Instructions For Use, which can be found at NeurOptics.com

Product Description: NPi®-300 Pupillometer   Model No. NPi®-300-SYS

MKG-0001-00 Rev B (HOMA-BN8P37)

For technical support or if you have a question about your 
order, please contact NeurOptics Customer Service :
p: 949.250.9792 | Toll Free North America 866.99.PUPIL
or email us at info@NeurOptics.com 

Thank you for the opportunity to 
serve your pupillometry needs with 
the new NPi®-300 Pupillometer 
For additional information regarding our product, please refer to 
the Instructions For Use, which can be found at NeurOptics.com

Product Description: NPi®-300 Pupillometer   Model No. NPi®-300-SYS

MKG-0001-00 Rev C (HOMA-BN8P37)

For technical support or if you have a question about your 
order, please contact NeurOptics Customer Service :
p: 949.250.9792 | Toll Free North America 866.99.PUPIL
or email us at info@NeurOptics.com 
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กรณีีที่่�เครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา NPi-300 ไม่ไ่ด้อ้ยู่่�ในแท่น่ชาร์จ์และเพื่่�อถนอมอายุกุารใช้ง้านแบตเตอรี่่� เครื่่�องจะเป็็น
ดังันี้้�

• 	เข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังานเมื่่�อครบ 5 นาที ีหากต้อ้งการเปิิด ให้ส้ัมัผััสหน้า้จอหรือืกดปุ่่� มใดปุ่่� มหนึ่่�ง
• 	เครื่่�องจะปิิดหลังัจาก 20 นาทีี

การเปิิดเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา NPi-300
•	ห ากเครื่่�อง NPi-300 อยู่่�นอกแท่่นชาร์จ์และเครื่่�องปิิดอยู่่� ให้ก้ด (อย่่ากดค้า้ง) ที่่�ปุ่่� มเปิิด-ปิิด ที่่�

ด้า้นข้า้งของเครื่่�อง (ตย. 7)
• 	หากเครื่่�อง NPi-300 อยู่่�ในแท่่นชาร์จ์และเข้า้สู่่�โหมดประหยัดัพลังังาน เพียีงนำำ�เครื่่�องออกจาก 

แท่่นชาร์จ์ และเครื่่�องจะกลับัเข้า้สู่่�โหมดทำำ�งานโดยอัตัโนมัตัิิ

การตั้้ �งค่า่วันัที่่�และเวลา
หากต้อ้งการแก้ไ้ขวันัที่่�และเวลา ที่่�หน้า้จอหลักัให้เ้ลือืกไอคอน 
Settings (การตั้้ �งค่า่)  จากนั้้ �นเลือืก Date (วันัที่่�) หรือื 
Time (เวลา) (ตย. 8) ดำำ�เนินิการตามข้อ้ความที่่�ปรากฏเพื่่�อใส่่วันัที่่� 
(ตย. 9 ) และเวลา (ตย. 10 ) ปััจจุบุันัโดยใช้รูู้ปแบบเวลา 24 ชั่่�วโมง 
และเลือืก 
ลููกค้า้ที่่�อยู่่�ในสหรัฐอเมริกิามีตีัวัเลือืกสำำ�หรับการเปิิดใช้ง้าน 
Automatic Daylight Savings Time (เวลาออมแสง
อัตัโนมัตัิ)ิ (DST) ในการตั้้ �งค่่า Time (เวลา) เวลาออมแสง
DST อัตัโนมัตัิ ิจะถููกปิิดใช้ง้านในการกำำ�หนดค่่าเริ่่�มต้น้ การปรับการตั้้ �งค่่าอัตัโนมัตัิขิึ้้ �นอยู่่�กับักฎสำำ�หรับเวลา
ออมแสง DST ในสหรัฐอเมริกิาเท่่านั้้ �น และไม่่มีกีารอัปัเดตตามตำำ�แหน่่งทางภููมิศิาสตร์ ์เนื่่�องจาก เครื่่�อง 
NPi-300 ไม่่ได้เ้ชื่่�อมต่่อกับัอินิเทอร์เ์น็็ตหรือื GPS

การตรวจสอบรักัษาวันัที่่�และเวลา
• 	จำำ�เป็็นต้อ้งมีกีารตรวจสอบรัักษาวันัที่่�และเวลาให้แ้น่่ใจว่่าถููกต้อ้งเป็็นประจำำ�ทุกุไตรมาส วันัที่่�

และเวลาที่่�ตั้้ �งค่่าไว้จ้ะมีผีลต่่อการประทับัเวลาที่่�ทำำ�รายการไว้ส้ำำ�หรับการวัดัรููม่่านตาของคนไข้ ้
ในครั้้ �งต่่อไปในเครื่่�อง NPi-300 และ SmartGuard การเปลี่่�ยนวันัที่่�และเวลาจะไม่่ทำำ�ให้ก้าร
ประทับัเวลาเปลี่่�ยนแปลงสำำ�หรับการวัดัที่่�ทำำ�ก่่อนหน้า้

• 	ให้ป้รับค่่าเวลาปััจจุบุันัทันัทีหีลังัจากมีกีารเปลี่่�ยนแปลงเวลา หากการตั้้ �งค่่า DST อัตัโนมัตัิ ิถููก
ปิิดการใช้ง้าน

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

เครื่่�อง NPi-300 ให้ข้้อ้มููลการเกิดิปฏิกิิริิยิาและขนาดของรููม่่านตาที่่�ถููกต้อ้งตามวัตัถุปุระสงค์โ์ดยไม่่ขึ้้�นกับัผู้้� ทดสอบ ซึ่่�งช่่วยขจััดความผัันแปรและ 
อัตัวิสิัยั เครื่่�อง NPi-300 แสดงปฏิกิิริิยิาของรููม่่านตาเป็็นตัวัเลขตามดัชันีกีารวัดัรููม่่านตาทางระบบประสาท NPi (ดููระดับัค่่าดัชันีกีารวัดัรููม่่านตาทาง
ระบบประสาทในตารางด้า้นล่่าง)

การประเมินิ	ค่ า่ที่่�วัดั*
3.0 – 4.9	 ปกติ/ิ“กระฉับักระเฉง”
< 3.0		ผิ ดิปกติ/ิ“เฉื่่�อยชา”
0		  ไม่ม่ีี ปฏิกิิริิยิา ไม่ส่ามารถวัดัค่า่ได้ ้หรือืการตอบสนองผิดิปกติิ

การวัดัรููม่่านตาด้ว้ยเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300

ระดับัค่า่การประเมินิปฏิกิิริิยิาของรูมู่า่นตาของ Neurological Pupil index™ (NPi®)

*ความแตกต่า่งของค่า่ NPi ระหว่า่งรูมู่า่นตาข้า้งขวาและข้า้งซ้า้ยที่่� ≥ 0.7 ถือืว่า่เป็็นการอ่า่นค่า่รูมู่า่นตาที่่�ผิดิปกติดิ้ว้ยเช่น่กันั
*ตามอัลักอริธิึมึของดัชันีีการวัดัรูมู่า่นตาทางระบบประสาท (NPi)

5
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ต้อ้งมีอีงค์ป์ระกอบสองอย่่างนี้้�เพื่่�อเริ่่�มต้น้การวัดัรููม่่านตาทั้้ �งสองข้า้ง
• เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 (ตย. 12)
• แผ่่น SmartGuard สำำ�หรับใช้ก้ับัคนไข้ค้รั้้ �งเดียีว (ตย. 13)

เปิิดแผ่่น SmartGuard ใหม่่ เลื่่�อนแผ่่น SmartGuard เข้า้ไปในเครื่่�อง NPi-300 ที่่�มีแีผ่่นโฟมรองที่่�ด้า้น
ล่่าง (ตย. 12) จะได้ย้ินิเสียีงคลิกิเมื่่�อแผ่่น SmartGuard ใส่่เข้า้ที่่�อย่่างถููกต้อ้ง

1. เชื่่�อมโยงแผ่น่ SmartGuard กับั ID คนไข้้
สำำ�หรับการใช้ก้ับัคนไข้ค้รั้้ �งแรก ต้อ้งทำำ�การเชื่่�อมโยงแผ่่น SmartGuard กับั ID คนไข้แ้บบครั้้ �งเดียีว สำำ�หรับ
การวัดัครั้้ �งต่่อไป ID คนไข้จ้ะถููกบันัทึกึไว้ถ้าวรในแผ่่น SmartGuard ซึ่่�งสามารถเก็บ็ข้อ้มููลการวัดัรููม่่านตา
ทั้้ �งสองข้า้งของคนไข้ท้ี่่�เชื่่�อมโยงได้ถ้ึงึ 168 ครั้้ �ง

การเชื่่�อมโยง ID คนไข้ก้ับัแผ่่น SmartGuard ทำำ�ได้ส้องแบบ 
เลือืก Scan Code (สแกนโคด) เพื่่�อสแกนบาร์โ์คดบนป้าย 
ข้อ้มือืของคนไข้โ้ดยใช้เ้ครื่่�องสแกนบาร์โ์คดที่่�อยู่่�ในตัวัเครื่่�อง 
NPi-300 หรือืเลือืก Manual ID (ป้้อน ID ด้ว้ยตัวัเอง)  
เพื่่�อใส่่ ID คนไข้ด้้ว้ยตัวัเองด้ว้ยตัวัอักัษรหรือืตัวัเลข (ตย. 14)

การสแกนบาร์โ์คดโดยใช้เ้ครื่่�องสแกนในตัวัเครื่่�อง
เลือืก Scan Code (สแกนโคด) เครื่่�อง NPi-300 จะปล่่อยแสง
สีขีาวจากส่่วนบนของตัวัเครื่่�อง (ตย. 15) เล็็งแสงให้อ้ยู่่�ตรงกลาง
เหนือืบาร์โ์ค้ด้จนกระทั่่�งได้ย้ินิเสียีงปี๊๊� บ (ตย. 16) ID คนไข้จ้ะ
ปรากฏบนหน้า้จอเครื่่�อง NPi-300 ยืนืยันัว่่าข้อ้มููลคนไข้ถูู้กต้อ้ง
และเลือืก Accept (ยอมรับั) (ตย. 17) เครื่่�อง NPi-300 จะ
ปรากฏ ID คนไข้แ้ละข้อ้ความ Ready to Scan (พร้อ้มสแกน)
(ตย. 18)

การใส่ ่ID คนไข้ด้้ว้ยตัวัเอง
เลือืก Manual ID (ป้้อน ID ด้ว้ยตัวัเอง).  
ใช้ห้น้า้จอสัมัผััสหรือืแป้้นพิมิพ์ ์ใส่่ตัวัอักัษรหรือืตัวัเลข ID คนไข้ ้ 
และเลือืก  (ตย. 19) ยืนืยันัว่่าข้อ้มููลคนไข้บ้นหน้า้จอว่่าถููกต้อ้งและเลือืก Accept (ยอมรับั)  
(ตย. 17) เครื่่�อง NPi-300 จะปรากฏ ID คนไข้แ้ละข้อ้ความ Ready to Scan (พร้อ้มสแกน)(ตย. 18)

การวัดัรููม่่านตาทั้้ �งสองข้า้ง

2. การวัดัรูมู่า่นตา
วางตำำ�แหน่่งเครื่่�อง NPi-300 ที่่�มีแีผ่่น SmartGuard ในมุมุ
ที่่�ถููกต้อ้งกับัแกนองศาค่่าสายตาของคนไข้ ้โดยให้เ้ครื่่�อง
เอียีงน้อ้ยที่่�สุดุ (ตย. 20)
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เครื่่�อง NPi-300 มีกีารตั้้ �งค่่าเริ่่�มต้น้ให้เ้ปิิด “Results Page 1 
(ผลลัพัธ์ห์น้า้ที่่� 1)” ที่่�แสดงการวัดัขนาดและค่่า NPi หลังัจากการ
วัดัรููม่่านตาทั้้ �งสองข้า้งเรียีบร้อ้ยแล้ว้ (ตย. 23) สำำ�หรับการปรับตั้้ �งค่่า
เริ่่�มต้น้หน้า้แสดงผลลัพัธ์ ์โปรดดูู คู่่�มือืแนะนำำ�การใช้เ้ครื่่�องวัดั
ระยะรูมู่า่นตา NPi-300

3. แนวโน้ม้การเปลี่่�ยนแปลง
หากต้อ้งการตรวจดููการวัดัรููม่่านตาทั้้ �งสองข้า้งครั้้ �งก่่อนของคนไข้ท้ี่่�จััดเก็บ็ไว้ใ้นแผ่่น SmartGuard ที่่�แนบและ
แนวโน้ม้การเปลี่่�ยนแปลง ทำำ�ได้ด้ังันี้้�

•	ห ากยังัคงอยู่่�ในหน้า้แสดงผลลัพัธ์ ์ให้ด้ำำ�เนินิการวัดัให้เ้สร็็จสมบููรณ์ด์ังันี้้�: กดปุ่่� ม ลูกูศรชี้้�ลง ที่่� 
แป้้นพิมิพ์์

•	 บนหน้า้จอหลักั: เลือืกไอคอน บันัทึกึ  (ตย. 27) จากนั้้ �นเลือืกไอคอน SmartGuard  
(ตย. 28) การวัดัครั้้ �งล่่าสุดุจะปรากฏขึ้้�นก่่อน กดปุ่่� ม ลูกูศรชี้้�ลง บนแป้้นพิมิพ์เ์พื่่�อเลื่่�อนดููการวัดัครั้้ �ง
ก่่อนทั้้ �งหมดของคนไข้ท้ี่่�จััดเก็บ็ไว้ใ้นแผ่่น SmartGuard ที่่�แนบ

เลือืกดูขู้อ้มูลูบันัทึกึ
เครื่่�อง NPi-300 สามารถจััดเก็บ็ข้อ้มููลได้สูู้งสุดุ 1,200 ข้อ้มููลจากการวัดัทั้้ �งสองข้า้งไว้ใ้นเครื่่�อง เมื่่�อถึงึขีดีจำำ�กัดั
ข้อ้มููลการวัดัที่่� 1,200 ข้อ้มููลแล้ว้ ข้อ้มููลบันัทึกึใหม่่จะแทนที่่�ข้อ้มููลเก่่าที่่�สุดุที่่�จััดเก็บ็ไว้ใ้นเครื่่�อง หากต้อ้งการ
ตรวจดููข้อ้มููลที่่�บันัทึกึไว้ใ้นเครื่่�อง NPi-300 โดยไม่่มีแีผ่่น SmartGuard ของคนไข้ ้ทำำ�ได้ด้ังันี้้�

•	 บนหน้า้จอหลักั ให้เ้ลือืก ไอคอน บันัทึกึ 	 (ตย. 27)
•	ห ากต้อ้งการเลือืกดููบันัทึกึจาก ID คนไข้ ้ให้เ้ลือืก ID จากรายการหรือืใช้ลูู้กศร ขึ้้�น  และ ลง  

บนหน้า้จอเพื่่�อเลือืกดูู ID ที่่�อยู่่�ในรายการเพิ่่�มเติมิ ID ที่่�มีกีารวัดัล่่าสุดุด้ว้ยเครื่่�อง NPi-300 จะปรากฏที่่�
บนสุดุของรายการ

•	 เพื่่�อค้น้หา ID เฉพาะ ให้เ้ลือืก  (ตย. 28) จากนั้้ �นพิมิพ์ใ์น ID คนไข้ ้และเลือืก 
•	ห ากต้อ้งการดููข้อ้มููลการวัดัรููม่่านตาทั้้ �งหมดที่่�บันัทึกึไว้ใ้น NPi-300 ตามลำำ�ดับัเวลา (รวมถึงึรหัสัผู้้�ป่่ว  ย

ทั้้ �งหมด) ให้เ้ลือืก ไอคอน All Records (บันัทึกึทั้้ �งหมด)  (ตย. 28) แล้ว้กดปุ่่� ม ลูกูศรลง 
บนแป้้นพิมิพ์เ์พื่่�อเลื่่�อนดููข้อ้มููลการวัดัก่่อนหน้า้ทั้้ �งหมดที่่�บันัทึกึไว้ใ้น เครื่่�อง NPi-300

การเล่น่วิดิีี โอซ้ำำ ��
จากหน้า้จอแสดงผลลัพัธ์ ์ให้เ้ลือืกไอคอน วิดิีี โอ  เพื่่�อเปิิดดููการ
อ่่านค่่าซ้ำำ�� สามารถเล่่นซ้ำำ��วิดิีโีอการวัดัครั้้ �งล่่าสุดุได้เ้ท่่านั้้ �น เมื่่�อปิิดเครื่่�อง 
NPi-300 แล้ว้จะไม่่สามารถเข้า้ถึงึวิดิีโีอสุดุท้า้ยได้ ้(ตย. 26)
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ตย. 23 ตย. 24

ตย. 25 ตย. 26

ตย. 27

ตย. 28

ใช้ห้น้า้จอสัมัผััสหรือืแป้้นพิมิพ์ ์แล้ว้เลือืก  เพื่่�อดูู “Results 
Page 2 (ผลลัพัธ์ห์น้า้ที่่� 2)” ซึ่่�งมีพีารามิเิตอร์ก์ารวัดัรููม่่านตาเพิ่่�มเติมิ 
(ตย. 23) เลือืก  เพื่่�อดููกราฟรีเีฟลกซ์ข์องรููม่่านตาต่่อแสง 
(ตย. 24) หากต้อ้งการกลับัไป “Results Page 1 (ผลลัพัธ์ห์น้า้ที่่� 1)” 
ที่่�มี ีNPi และขนาด ให้เ้ลือืก  (ตย. 25)

ทำำ�ขั้้ �นตอนการสแกนซ้ำำ��ที่่�ตาอีกีข้า้งของคนไข้เ้พื่่�อดำำ�เนินิการทดสอบรููม่่านตาทั้้ �งสองข้า้งให้เ้สร็็จสิ้้�น เมื่่�อทำำ�การทดสอบรููม่่านตาทั้้ �งสองข้า้งเสร็็จสิ้้�น 
ผลการวัดั NPi-300 จะปรากฏเป็็นสีเีขียีวสำำ�หรับตาขวาและสีเีหลือืงสำำ�หรับตาซ้า้ย

กดค้า้งที่่�ปุ่่� ม RIGHT (ขวา) หรือื LEFT (ซ้า้ย) จนกว่่ารููม่่านตาจะ
อยู่่�ตรงกลางของหน้า้จอสัมัผััสและปรากฏวงกลมสีเีขียีวรอบรููม่่านตา 
ในขณะที่่�กรอบสีแีดงเป็็นการแสดงว่่าต้อ้งปรับศููนย์ก์ลางรููม่่านตาบน
หน้า้จอก่่อนเริ่่�มการวัดั (ตย. 21) ในขณะที่่�กรอบสีแีดงเป็็นการแสดง
ว่่าต้อ้งปรับศููนย์ก์ลางรููม่่านตาบนหน้า้จอก่่อนเริ่่�มการวัดั (ตย. 22) 
เมื่่�อกรอบสีเีขียีวปรากฏ ให้ป้ล่่อยปุ่่� มกด และถือืเครื่่�อง NPi-300 ค้า้ง
ไว้ป้ระมาณสามวินิาทีจีนกว่่าจอแสดงผลจะปรากฏขึ้้�น ตย. 21 ตย. 22
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กราฟแสดงแนวโน้ม้ NPi/ขนาด
เพื่่�อดููแนวโน้ม้ข้อ้มููลการวัดั NPi และขนาดทั้้ �งหมดที่่�ทดสอบบนแผ่่น SmartGuard ที่่�แนบในช่่วงกรอบเวลา 12 ชั่่�วโมง ทำำ�ดังันี้้�

•	 ให้เ้ข้า้ไปที่่�หน้า้ตารางสรุปุ NPi จากหน้า้จอหลักั โดยเลือืกไอคอน แนวโน้ม้ 

•	 แตะที่่�บริเิวณใดก็ไ็ด้บ้นหน้า้จอเพื่่�อเข้า้ถึงึกราฟแสดงแนวโน้ม้ NPi/ขนาด

•	 เลื่่�อนเวลาไปข้า้งหน้า้และถอยหลังับนกราฟโดยกดไอคอนนาฬิกิา เดินิหน้า้  (ตย. 31) หรือื ถอยหลังั  (ตย. 32) วันัที่่�ของการวัดั
ที่่�กำำ�ลังัแสดงบนกราฟจะอยู่่�ที่่�มุมุบนขวามือืของหน้า้จอกราฟแนวโน้ม้ (ตย. 33)

ตารางสรุปุ NPi
NPi Summary Table (ตารางสรุปุ NPi) (ตย. 30) แสดงข้อ้มููลสรุปุเชิงิปริมิาณของค่่าตัวัเลขการวัดั NPi ของตาขวาและซ้า้ยจากแผ่่น SmartGuard 
ที่่�แนบในหมวดหมู่่�ต่่อไปนี้้�:

•	 NPi ≥ 3
•	 NPi < 3
•	 NPi = 0
•	 ∆NPi ≥ 0.7

หากต้อ้งการดูตูารางสรุปุ NPi
•	 ให้ก้ลับัไปที่่�หน้า้จอหลักัโดยการกดปุ่่� ม RIGHT (ขวา) หรือื LEFT (ซ้า้ย) บนแป้้นพิมิพ์์
•	 เลือืกไอคอน แนวโน้ม้  ที่่�ด้า้นล่่างซ้า้ยของหน้า้จอหลักั

ตัวัเลขการวัดั NPi บนแผ่น่ SmartGuard ที่่�แนบที่่�มากกว่า่หรือืเท่า่กับั 3.0

ตัวัเลขการวัดั NPi บนแผ่น่ SmartGuard ที่่�แนบที่่�น้อ้ยกว่า่ 3.0 และมากกว่า่ 0

ตัวัเลขการวัดั NPi บนแผ่น่ SmartGuard ที่่�แนบเท่า่กับั 0

RIGHT (ขวา): ตัวัเลขการวัดั NPi ทั้้ �งสองข้า้งบนแผ่น่ SmartGuard ที่่�แนบ โดย NPi ข้า้งขวาน้อ้ยกว่า่ 
NPi ข้า้งซ้า้ยซึ่่�งมีีค่า่มากกว่า่หรือืเท่า่กับั 0.7 

LEFT (ซ้า้ย): ตัวัเลขการวัดั NPi ทั้้ �งสองข้า้งบนแผ่น่ SmartGuard ที่่�แนบ โดย NPi ข้า้งซ้า้ยน้อ้ยกว่า่ 
NPi ข้า้งขวาซึ่่�งมีีค่า่มากกว่า่หรือืเท่า่กับั 0.7

ตย. 30

ตย. 31 ตย. 32 ตย. 33

นอกจากนี้้�เครื่่�อง NPi-300 ยังันำำ�เสนอข้อ้มููลสรุปุทั้้ �งเชิงิปริมิาณ (NPi Summary Table [ตารางสรุปุ NPi]) และเชิงิภาพ (NPi/Size 
Trending Graph [กราฟแนวโน้ม้ NPi/ขนาด]) ของการวัดัขนาดรููม่่านตาทั้้ �งหมดที่่�ทำำ�กับั SmartGuard ของผู้้�ป่่ว  ยที่่�เชื่่�อมต่่อกับัเครื่่�อง 
NPi-300:

•	 เมื่่�อข้อ้ความ No more records (ไม่ม่ีีบั นัทึกึเพิ่่�มเติมิ) ปรากฏ แปลว่่าเลื่่�อนถึงึการวัดัรููม่่านตาแรก
สุดุ ที่่�ได้บ้ันัทึกึไว้แ้ล้ว้ (ตย. 29)

ตย. 29
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การวัดัรูมู่า่นตาที่่�เล็็กเท่า่ “ปลายเข็็ม”
หลักัเกณฑ์แ์ก้ไ้ขปัญัหาเบื้้�องต้น้สำำ�หรับัเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา: ขนาดรูมู่า่นตา 
หลักัเกณฑ์ก์ารวัดัของเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 สำำ�หรับการวัดัรููม่่านตาขนาด 0.80 มม. ซึ่่�งหมายความว่่า เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตาสามารถวัดัรูู
ม่่านตาที่่�มีขีนาดศููนย์ก์ลางเล็็กถึงึ 0.8 มม. ได้ ้หากขนาดของรููม่่านตา < 0.8 มม. เครื่่�องวัดัจะไม่่สามารถตรวจหารููม่่านตาและไม่่สามารถเริ่่�มต้น้ 
การวัดัได้ ้

หลักัเกณฑ์แ์ก้ไ้ขปัญัหาเบื้้�องต้น้สำำ�หรับัเครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา: การเปลี่่�ยนแปลงขนาดของรูมู่า่นตา
หลักัเกณฑ์ก์ารวัดัขั้้ �นต่ำำ��ของเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 ที่่�สามารถตรวจจับการเปลี่่�ยนแปลงขนาดรููม่่านตาได้ ้ซึ่่�งอยู่่�ที่่�ประมาณ 0.03 มม. 
(30 ไมครอน) ระบบอาจตรวจพบการเปลี่่�ยนแปลงที่่�เล็็กกว่่า 0.03 มม. NPi เป็็น 0 จะถููกรายงานเฉพาะเมื่่�อตรวจไม่่พบการตอบสนองของรููม่่านตา

การวัดั NPi เป็็น “0”
เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 จะรายงานค่่า NPi เป็็น 0 ในการตรวจประเมินิทางคลินิิกิในกรณีีต่่อไปนี้้�

•	 ไม่่มีปีฏิกิิริิยิาตอบสนอง = ไม่่มีปีฏิกิิริิยิาตอบสนองจากรููม่่านตา หรือื ไม่่พบกราฟแสดงรีเีฟลกซ์ข์องรููม่่านตาต่่อแสง (PLR) 

•	 การตอบสนองที่่�ไม่่สามารถวัดัค่่าได้ ้= การเปลี่่�ยนแปลงขนาดของรููม่่านตาประมาณ < 0.03 มม. (30 ไมครอน) 

•	 การตอบสนองที่่�มีคีวามผิดิปกติ ิ= กราฟแสดงรีเีฟลกซ์ข์องรููม่่านตาต่่อแสง (PLR) ที่่�ผิดิปกติิ

การประเมินิ	ค่ า่ที่่�วัดั*
3.0 – 4.9	 ปกติ/ิ“กระฉับักระเฉง”
< 3.0		ผิ ดิปกติ/ิ“เฉื่่�อยชา”
0		  ไม่ม่ีี ปฏิกิิริิยิา ไม่ส่ามารถวัดัค่า่ได้ ้หรือืการตอบสนองผิดิปกติิ

ระดับัค่า่การประเมินิปฏิกิิริิยิาของรูมู่า่นตาของ Neurological Pupil index™ (NPi®)

การกะพริบิตาในระหว่า่งการวัดั
หากการวัดัได้รั้ับผลกระทบจากปััญหาการติดิตาม (เช่่น การกะพริบิตา) ผลจากการวัดัจะแสดงเป็็นตัวั
หนังสือืสีแีดงทั้้ �งหมดในหน้า้จอแสดงผลลัพัธ์ ์และ NPi จะรายงาน Rescan (สแกนอีกีครั้้ �ง) (ตย. 34) ใน
กรณีีนี้้� ผลจากการวัดัไม่่ถููกต้อ้งและไม่่ควรไว้ว้างใจ ควรดำำ�เนินิการวัดัซ้ำำ��

รูมู่า่นตาไม่ต่อบสนอง
ในกรณีีที่่�รููม่่านตาไม่่ตอบสนอง เครื่่�องจะวัดัผลซ้ำำ��เองโดยอัตัโนมัตัิเิพื่่�อยืนืยันัก่่อนการรายงานบนหน้า้จอ 
LCD เครื่่�องจะแจ้ง้ให้ร้ออีกีสักัครู่่�ก่่อนนำำ�อุปุกรณ์อ์อก (ตย. 35)

ข้อ้ควรพิจิารณาพิเิศษสำำ�หรับการวัดัรููม่่านตา

ตย. 35

ตย. 34

*ความแตกต่า่งของค่า่ NPi ระหว่า่งรูมู่า่นตาข้า้งขวาและข้า้งซ้า้ยที่่� ≥ 0.7 ถือืว่า่เป็็นการอ่า่นค่า่รูมู่า่นตาที่่�ผิดิปกติดิ้ว้ยเช่น่กันั
*ตามอัลักอริธิึมึของดัชันีีการวัดัรูมู่า่นตาทางระบบประสาท (NPi)
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คู่่�มือืแนะนำำ�การใช้เ้ครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300

ตย. 36

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

Settings (การตั้้ �งค่่า) (ตย. 38)

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

การตั้้ �งค่า่

ตย. 37 ตย. 38

ตย. 39

ตย. 41

ตย. 42

ตย. 40

การปิิดใช้ง้าน SmartGuard 
แผ่่น SmartGuard ได้รั้ับการออกแบบมาสำำ�หรับการใช้ก้ับัคนไข้ค้รั้้ �งเดียีว เพื่่�อช่่วยให้ส้ถาน
บริกิารสามารถปฏิบิัตัิติามข้อ้กำำ�หนดของ HIPAA ได้ ้สามารถปิิดการใช้ง้านข้อ้มููลของคนไข้ท้ี่่�
บันัทึกึไว้ใ้น SmartGuard แต่่ละแผ่่น เมื่่�อไม่่จำำ�เป็็นต้อ้งตรวจรููม่่านตาอีกีต่่อไปได้ ้หากต้อ้งการ
ปิิดการใช้ง้านข้อ้มููลคนไข้ใ้นแผ่่น SmartGuard ถาวร ในเมนูู Settings (การตั้้ �งค่่า) ให้ก้ด 
Disable (ปิิดใช้ง้าน)  และเลือืก Yes (ใช่)่ เพื่่�อดำำ�เนินิการปิิดใช้ง้านข้อ้มููลในแผ่่น 
SmartGuard แบบถาวร (ตย. 40)

ความสว่า่งหน้า้จอ LCD 
เครื่่�อง NPi-300 ตั้้ �งค่่าเริ่่�มต้น้ให้ห้น้า้จอ LCD มีคีวามสว่่างสููงสุดุ สามารถปรับให้ม้ีคีวามสว่่างปานกลาง
ได้โ้ดยกดที่่�  สามารถปรับให้ม้ีคีวามสว่่างต่ำำ��ได้โ้ดยกดที่่�  หากต้อ้งการกลับัไปที่่�ความสว่่าง
สููงสุดุ ให้ก้ดที่่�  อีกีหนึ่่�งครั้้ �ง

ทดสอบไฟ LED 
ให้ก้ดที่่�ไอคอน Test (ทดสอบ)   ซึงึแสดงตัวัอย่่างของไฟ LED ที่่�เปล่่งออกจากเครื่่�อง NPi-300 
เมื่่�อทำำ�การวัดัรููม่่านตา การทดสอบมีเีพื่่�อวัตัถุปุระสงค์ใ์นการสาธิติเท่่านั้้ �นและไม่่มีผีลต่่อการใช้อุ้ปุกรณ์์

ลบข้อ้มูลูบันัทึกึ 
หากต้อ้งการลบข้อ้มููลบันัทึกึออกจากหน่่วยความจำำ�ของเครื่่�อง NPi-300 (ไม่่ใช่่การปิิดใช้ง้านหรือื
ลบบันัทึกึออกจากแผ่่น SmartGuard ที่่�แนบ) ให้ไ้ปที่่�เมนูู การตั้้ �งค่่า แล้ว้กด Delete (ลบ)  
จากนั้้ �นเลือืก Yes (ใช่)่ เพื่่�อดำำ�เนินิการลบบันัทึกึ (ตย. 39) สามารถลบข้อ้มููลในอุปุกรณ์ไ์ด้ส้ำำ�หรับ
รหัสัผู้้�ป่่ว  ยที่่�ระบุ ุหรือืลบข้อ้มููลทั้้ �งหมดก็ไ็ด้ ้

วันัที่่�และเวลา 
ดููในส่่วน การตั้้ �งค่า่วันัที่่�และเวลา ในหน้า้ 5

การปรับัค่า่เริ่่ �มต้น้หน้า้แสดงผลลัพัธ์ ์
เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 มีกีารตั้้ �งค่่าเริ่่�มต้น้ให้เ้ปิิด Results Page 1 (ผลลัพัธ์ห์น้า้ 1) ที่่�แสดง
ขนาดและค่่า NPi หลังัจากการวัดัรููม่่านตาทั้้ �งสองข้า้งเรียีบร้อ้ยแล้ว้ หากต้อ้งการตั้้ �งค่่าเริ่่�มต้น้ให้เ้ป็็น 
ผลลัพัธ์ห์น้า้ที่่� 2 ซึ่่�งแสดงพารามิเิตอร์ใ์นการวัดัรููม่่านตาเพิ่่�มเติมิ ให้เ้ลือืกไอคอน Results Page 1 
(ผลลัพัธ์ห์น้า้ 1)  (ตย. 41) เพื่่�อสลับัไปยังัไอคอน Results Page 2 (ผลลัพัธ์ห์น้า้ 2)  
(ตย. 42)

10
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การแก้ไ้ขปััญหา

ปิิดเครื่่�อง

ตย. 44

การปิิดเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 ทำำ�ได้โ้ดยเลือืกหนึ่่�งในวิธิีดีังัต่่อไปนี้้�

•	 เข้า้ไปที่่�หน้า้จอหลักั แล้ว้เลือืกไอคอน เปิิด/ปิิดเครื่่�อง  จากนั้้ �นกดยืนืยันั Yes (ใช่)่ เพื่่�อ
ปิิดเครื่่�อง (ตย. 44)

•	 กดปุ่่� ม ปิิด/เปิิด ที่่�อยู่่�ด้า้นข้า้งของเครื่่�อง NPi-300 ค้า้งไว้ ้

เครื่่�อง NPi-300 อาจต้อ้งมีกีารรีบีููตระบบใหม่่เป็็นครั้้ �งคราว การรีบีููตสามารถทำำ�ได้โ้ดยกด ค้า้งที่่� ปุ่่� ม 
ปิิด/เปิิด ด้า้นข้า้งของเครื่่�อง NPi-300 จนกระทั่่�งเครื่่�องปิิด จากนั้้ �นเปิิดเครื่่�องอีกีครั้้ �งโดยการกด 
(อย่่ากดค้า้ง) ปุ่่� ม ปิิด/เปิิด 

11

ปัญัหา สาเหตุทุี่่�เป็็นไปได้้ แนวทางแก้ไ้ข
1. �เครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตา NPi-

300 จะ ไม่เ่ปิิด
ใช้อ้ะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้าไม่่ถููกต้อ้ง ให้ใ้ช้เ้ฉพาะอะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้าของเครื่่�อง NPi-300  

ตรวจสอบสลากบนอะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้า

สายไฟเสียีบเข้า้กับัปลั๊๊�กไฟหรือืแท่่นชาร์จ์
ไม่่แน่่น

ตรวจสอบการเชื่่�อมต่่อ

แบตเตอรี่่�หมด ชาร์จ์แบตเตอรี่่�โดยการวางเครื่่�อง NPi-300 ไว้ใ้นแท่่นชาร์จ์

2. �การวัดัรูมู่า่นตาไม่เ่ริ่่ �มทำำ�งาน
หลังัปล่อ่ย ปุ่่� ม RIGHT (ขวา) 
หรือื LEFT (ซ้า้ย)

กระพริบิตามากเกินิไป ใช้น้ิ้้�วมือืถ่่างตาคนไข้ใ้ห้ก้ว้า้งอย่่างเบามือื

ถือือุปุกรณ์ไ์ม่่ถููกต้อ้ง ถือือุปุกรณ์ใ์ห้ท้ำำ�มุมุ 90 องศากับัใบหน้า้ของคนไข้ ้ 
ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่ารููม่่านตาของคนไข้อ้ยู่่�ตรงกลางของ
หน้า้จอ

3. �เครื่่�อง NPi-300 กลับัสู่่�หน้า้จอ
หลักัในขณะทำำ�การวัดั

กดโดนปุ่่� ม RIGHT (ขวา) หรือื LEFT 
(ซ้า้ย) ในขณะทำำ�การวัดัซึ่่�งทำำ�ให้ก้ารวัดั
ไม่่สำำ�เร็็จ

ทำำ�การสแกนซ้ำำ�� โดยตรวจให้แ้น่่ใจว่่ามือืไม่่กดไปโดนปุ่่� ม
ใดจนกว่่าจะสแกนเสร็็จสมบููรณ์แ์ละผลลัพัธ์ป์รากฏบน 
หน้า้จอ

4. �ข้อ้ความ “Rescan (สแกนอีีก
ครั้้ �ง)” ปรากฏหลังัการวัดั

เครื่่�อง NPi-300 เคลื่่�อนจากตำำ�แหน่่งก่่อน
การวัดัจะเสร็็จสมบููรณ์์

ทำำ�การสแกนซ้ำำ��และรัักษาตำำ�แหน่่งของเครื่่�อง NPi-300 
ให้เ้หมาะสมจนกว่่าจะวัดัเสร็็จสมบููรณ์แ์ละปรากฏผลการ
วัดัรููม่่านตา

คนไข้ก้ระพริบิตาในระหว่่างการวัดั จัับเปลือืกตาคนไข้ใ้ห้เ้ปิิดและทำำ�การสแกนซ้ำำ��

การปรับัค่า่เครื่่�องสแกนบาร์โ์คด 
เครื่่�อง NPi-300 ซึ่่�งมีเีครื่่�องสแกนอยู่่�ในตัวัสามารถปรับลำำ�แสงให้ส้ั้้ �นลงหรือืขยายยาวขึ้้�นเพื่่�ออ่่าน
ค่่าตัวัอักัษรหรือืตัวัเลขจากบาร์โ์คดของโรงพยาบาลตามต้อ้งการได้ ้การตั้้ �งค่่า ค่า่เริ่่ �มต้น้ ปรับให้ ้
สามารถอ่่านบาร์โ์คดของโรงพยาบาลแบบ 1D และ 2D ได้เ้กือืบทุกุประเภทโดยอัตัโนมัตัิ ิและควร
เลือืก Default (ค่่าเริ่่�มต้น้) ไว้เ้สมอ เว้น้แต่่ว่่าจำำ�เป็็นต้อ้งปรับค่่าเฉพาะสำำ�หรับบาร์โ์คดทั้้ �งหมดที่่�จะใช้ ้
เครื่่�อง NPi-300 สแกน ให้เ้ลือืก Custom Barcode (บาร์โ์คดกำำ�หนดเอง)  (ตย. 43) จากนั้้ �น
เลือืก Scan Sample (สแกนตัวัอย่า่ง) เพื่่�อสแกนตัวัอย่่างและตั้้ �งค่่าการปรับ (ให้ส้ั้้ �นลงหรือืขยาย
ยาว) ตามต้อ้งการเพื่่�อใช้ส้ำำ�หรับการสแกนทั้้ �งหมดในอนาคต ติดิต่่อ NeurOptics สำำ�หรับข้อ้มููลเพิ่่�ม
เติมิ

ข้อ้มูลูระบบ  
ให้เ้ลือืก System (ระบบ)  (ตย. 43) เพื่่�อดููข้อ้มููลระบบของเครื่่�อง NPi-300 ซึ่่�งจะแสดงหมายเลขประจำำ�เครื่่�อง โปรแกรมซอฟต์แ์วร์ ์และ 
เวอร์ช์ันัเฟิิร์ม์แวร์ข์องอุปุกรณ์์

การตั้้ �งค่า่เพิ่่�มเติมิ

ตย. 43
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การจััดการ การทำำ�ความสะอาด และการบำำ�รุงุรัักษา
โปรดหมั่่ �นดููแลจััดการเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 และแท่่นชาร์จ์ด้ว้ยความระมัดัระวังัเสมอ เนื่่�องจากภายในเครื่่�องประกอบด้ว้ยโลหะ แก้ว้ 
พลาสติกิ และองค์ป์ระกอบอิเิล็็กทรอนิกิส์ท์ี่่�เปราะบาง เครื่่�อง NPi-300 และแท่่นชาร์จ์อาจได้รั้ับความเสียีหาย หากหล่่นหรือืสัมัผััสกับั 
สภาพแวดล้อ้มที่่�เปีียกหรือืมีคีวามชื้้�นสููงเป็็นเวลานาน

เครื่่�อง NPi-300 และแท่่นชาร์จ์ไม่่จำำ�เป็็นต้อ้งมีกีำำ�หนดการบำำ�รุงุรัักษาเป็็นประจำำ� หากเครื่่�อง NPi-300 และแท่่นชาร์จ์ทำำ�งานผิดิปกติ ิหรือือาจได้รั้ับ
ความเสียีหาย ให้ต้ิดิต่่อฝ่่ ายบริกิารลููกค้า้ของ NeurOptics ทันัทีทีี่่� หมายเลขโทรฟรีีในอเมริกิาเหนือื: 866.99.PUPIL (866-997-8745), ระหว่่าง
ประเทศ: +1-949-250-9792 หรือือีเีมล: Info@NeurOptics.com

การทำำ�ความสะอาดเครื่่�องวัดัระยะม่า่นตา NPi-300 และแท่น่ชาร์จ์
แนะนำำ�ให้ใ้ช้น้้ำำ��ยาทำำ�ความสะอาดที่่�มีไีอโซโพรพิลิ แอลกอฮอล์ ์(IPA) เป็็นองค์ป์ระกอบหลักัและมีคีวามเข้ม้ข้น้ของ IPA ถึงึ 70% สำำ�หรับทำำ� 
ความสะอาดเครื่่�อง NPi-300 และแท่่นชาร์จ์ ห้า้มใช้ส้ารเคมีทีี่่�สามารถก่่อให้เ้กิดิความเสียีหายแก่่พื้้�นผิวิของเครื่่�อง NPi-300 และแท่่นชาร์จ์ สาร
เคมีบีางชนิดิสามารถทำำ�ให้ช้ิ้้ �นส่่วนพลาสติกิอ่่อนตัวัหรือืได้รั้ับความเสียีหายได้ ้และอาจทำำ�ให้อุ้ปุกรณ์ไ์ม่่สามารถทำำ�งานได้ต้ามวัตัถุปุระสงค์ ์ให้ใ้ช้ ้
ผลิติภัณัฑ์ท์ำำ�ความสะอาดตามคำำ�แนะนำำ�ของผู้้�ผลิ ติ โดยบิดิของเหลวส่่วนเกินิออกให้ห้มดก่่อนการเช็ด็เครื่่�อง NPi-300 และแท่่นชาร์จ์ และห้า้มใช้ ้
ผ้า้ที่่�ชุ่่�มมากเกินิไป

เช็ด็พื้้�นผิวิที่่�มีกีารสัมัผััสทั้้ �งหมด สำำ�หรับระยะเวลาในการปล่่อยสารทำำ�ความสะอาดไว้บ้นพื้้�นผิวิอุปุกรณ์ ์ให้ป้ฎิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ของผู้้�ผลิ ติ

•	ห้า้มใช้ผ้้า้ที่่�ชุ่่�มมากเกินิไป ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าได้บ้ิดิของเหลวส่่วนเกินิออกก่่อนการเช็ด็เครื่่�อง NPi-300 และแท่่นชาร์จ์

•	ห้า้มให้ส้ารทำำ�ความสะอาดสะสมอยู่่�บนตัวัเครื่่�อง

•	ห้า้มใช้ว้ัตัถุแุข็็ง มีฤีทธิ์์�กัดักร่่อน หรือืปลายแหลมทำำ�ความสะอาดส่่วนต่่าง ๆ ของเครื่่�อง NPi-300 หรือืแท่่นชาร์จ์

•	ห้า้ม จุ่่�มเครื่่�อง NPi-300 หรือืแท่่นชาร์จ์ในของเหลว หรือืพยายามทำำ�การฆ่่าเชื้้�อผลิติภัณัฑ์ ์เนื่่�องจากอาจก่่อให้เ้กิดิความเสียีหายแก่่ชิ้้ �นส่่วน
อิเิล็็กทรอนิกิส์แ์ละตัวัรับส่่งสัญัญาณแสงได้ ้

การทำำ�ให้แ้ห้ง้และการตรวจสอบหลังัทำำ�ความสะอาด
ตรวจยืนืยันัให้แ้น่่ใจว่่าเครื่่�อง NPi-300 และแท่่นชาร์จ์แห้ง้สนิทิก่่อนวางเครื่่�อง NPi-300 กลับัเข้า้ในแท่่นชาร์จ์

ข้อ้พิจิารณาในการทำำ�ความสะอาด: จอภาพ LCD ของเครื่่�อง NPi-300
เพื่่�อเป็็นการป้้องกันัหน้า้จอ LCD ที่่�ดีทีี่่�สุดุ ให้ใ้ช้ผ้้า้ที่่�สะอาด นุ่่�มและไม่่เป็็นขุยุ และมีคีวามเข้ม้ข้น้ IPA ถึงึ 70% เพื่่�อทำำ�ความสะอาดหน้า้จอ LCD 
ของเครื่่�อง NPi-300 และแนะนำำ�ให้ใ้ช้ผ้้า้ที่่�สะอาด นุ่่�มและไม่่เป็็นขุยุ และมีคีวามเข้ม้ข้น้ IPA ถึงึ 70% เพื่่�อทำำ�ความสะอาดเลนส์ข์องเครื่่�อง NPi-300 
และช่่องเครื่่�องสแกนในตัวั (อยู่่�เหนือืเลนส์)์ เป็็นครั้้ �งคราวเช่่นกันั

ในกรณีีที่่�มีคีวามกังัวลเกี่่�ยวข้อ้งกับัการสัมัผััสกับัแบคทีเีรียี ไวรัส เชื้้�อรา หรือืสปอร์ท์ี่่�มีฤีทธิ์์�ต้า้นสููง (นั่่�นคือื: เชื้้�อแบคทีเีรียี Clostridium difficile หรือื 
“C. Diff”) เราเข้า้ใจว่่าข้อ้กำำ�หนดของโรงพยาบาลกำำ�หนดให้ต้้อ้งใช้ส้ารทำำ�ความสะอาดที่่�มีโีซเดียีมไฮโปคลอไรต์ ์(สารฟอกขาว) เมื่่�อทำำ�ความ
สะอาดอุปุกรณ์ ์หากใช้ผ้ลิติภัณัฑ์ท์ี่่�มีโีซเดียีมไฮโปคลอไรต์ ์(สารฟอกขาว) ในการทำำ�ความสะอาดหน้า้จอ LCD ของเครื่่�อง NPi-300 ควรปฏิบิัตัิติาม
ขั้้ �นตอนในการทำำ�ความสะอาดที่่�สองโดยใช้ผ้้า้สะอาด นุ่่�มและไม่่เป็็นขุยุ และมีคีวามเข้ม้ข้น้ IPA ถึงึ 70% เพื่่�อให้แ้น่่ใจว่่าสิ่่�งตกค้า้งจากสารฟอกขาว
ได้ถูู้กกำำ�จัดออกจากจอ LCD ทั้้ �งหมด
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การบริกิารลููกค้า้

ข้อ้มููลการสั่่�งซื้้�อ

ภาคผนวก A – พารามิเิตอร์ส์ำำ�หรับการวัดัรููม่่านตา

สำำ�หรับการสนัับสนุุนทางด้า้นเทคนิคิ หากมีคีำำ�ถามเกี่่�ยวกับัผลิติภัณัฑ์ห์รือืการสั่่�งซื้้�อ โปรดติดิต่่อฝ่่ ายบริกิารลููกค้า้ของ NeurOptics ได้ท้ี่่� หมายเลข
โทรฟรีีในอเมริกิาเหนือื: 866.99.PUPIL (866-997-8745), ระหว่่างประเทศ: +1-949-250-9792 หรือือีเีมล: Info@NeurOptics.com
คู่่�มือืการใช้ง้านนี้้�มีใีห้ใ้นรููปแบบอิเิล็็กทรอนิกิส์แ์ละสามารถเข้า้ถึงึได้ผ้่่านทางเว็็บไซต์ข์องเรา หากต้อ้งการสำำ�เนาเอกสาร 
โปรดแจ้ง้ฝ่่ ายบริกิารลููกค้า้
ควรรายงานเหตุกุารณ์ร์้า้ยแรงใด ๆ ที่่�เกิดิขึ้้�นเกี่่�ยวกับัอุปุกรณ์ไ์ปยังั ผู้้�ผลิ ติและหน่่วยงานที่่�มีอีำำ�นาจของรััฐสมาชิกิที่่�ผู้้� ใช้แ้ละ/ 
หรือื ผู้้�ป่่ว  ยอาศัยัอยู่่�

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics®, NPi®, Neurological Pupil index™, SmartGuard®, และ NPi-Connect™ เป็็นเครื่่�องหมายการค้า้ของ 
NeurOptics®, Inc. สงวนลิขิสิทิธิ์์�

การเข้า้ถึงึ eIFU

การเชื่่�อมต่อ่ข้อ้มูลูเพิ่่�มเติมิแบบไม่บ่ังัคับั
เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300 รองรัับการถ่่ายโอนข้อ้มููลไปยังัระบบภายนอกผ่่านโซลููชันัการเชื่่�อมต่่อที่่�เข้า้กันัได้ ้รวมถึงึ NPi-Connect® ช่่วยให้ส้ามารถ
ถ่่ายโอนข้อ้มููลการวัดัไปยังัระบบข้อ้มููลของโรงพยาบาลและเวชระเบียีนอิเิล็็กทรอนิกิส์ ์(EMR) NPi-Connect ไม่่จำำ�เป็็นสำำ�หรับการใช้ง้านอุปุกรณ์ห์รือืสำำ�หรับ
การรัับหรือืแสดงผลการวัดั

นโยบายการคืนืสินิค้า้
NeurOptics ไม่่รับคืนืผลิติภัณัฑ์์
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พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย
NPi® = �ดัชันีกีารวัดัรููม่่านตาทางระบบ

ประสาท (Neurological Pupil 
index™)

การแสดงค่่าตัวัเลขปฏิกิิริิยิาของรููม่่านตา โปรดดููระดับัค่่าการประเมินิรููม่่านตา Neurological Pupil 
index™ (NPi®) (หน้า้ 5) สำำ�หรับข้อ้มููลเพิ่่�มเติมิ

Size = เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางสููงสุดุ ขนาดรููม่่านตาสููงสุงุก่่อนหดตัวั

MIN = เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางต่ำำ��สุดุ เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตาเมื่่�อหดตัวัมากที่่�สุดุ

% CH = % การเปลี่่�ยนแปลง % ของการเปลี่่�ยนแปลง (ขนาด-ต่ำำ��สุดุ) / ขนาดเป็็น %

LAT = ความหน่่วงของการหดตัวั เวลาเริ่่�มต้น้ของการหดตัวัหลังัเริ่่�มต้น้การกระตุ้้�นด้ ว้ยแสง

CV = อัตัราความเร็็วในการหดตัวั ค่่าเฉลี่่�ยของความเร็็วที่่�เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตาหดตัวัในหน่่วยมิลิลิเิมตรต่่อวินิาทีี

MCV = �อัตัราความเร็็วในการหดตัวั 
สููงสุดุ

อัตัราความเร็็วสููงสุดุของการหดตัวัของเส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตาที่่�ตอบสนองต่่อ ไฟกระพริบิใน
หน่่วยมิลิลิเิมตรต่่อวินิาทีี

DV = อัตัราเร็็วในการขยายตัวั ค่่าเฉลี่่�ยอัตัราความเร็็วของรููม่่านตาที่่�จะกลับัคืนืสภาพและขยายตัวัสู่่�ขนาดเดิมิในสภาวะปกติหิลังัจากมีี
การหดตัวัมากที่่�สุดุ ในหน่่วยเป็็นมิลิลิเิมตรต่่อวินิาทีี

NPi-300-SYS ระบบเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi®-300

SG-200 SmartGuard®

NPi-CON-HUB ฮับัการเชื่่�อมต่่อ NPi-Connect™ SmartGuard®

ภาคผนวก B – ข้อ้มููลจำำ�เพาะทางเทคนิคิ
พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย

การวัดัด้ว้ยเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา
หลักัเกณฑ์ก์ารตรวจหา

เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตา (ต่ำำ��สุดุ) 0.80 มม.

เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางของรููม่่านตา (สููงสุดุ) 10.00 มม.

การเปลี่่�ยนแปลงขนาดประมาณ 0.03 มม. (30 ไมครอน)
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ภาคผนวก C – เทคโนโลยีกีารระบุขุ้อ้มููลด้ว้ยคลื่่�นความถี่่�วิทิยุ ุ
(RFID) ช่่วงการแพร่่สัญัญาณ

14

ฟังัก์ช์ันัการแพร่ส่ัญัญาณ ช่ว่งความถึ่่� ความถึ่่�
การ์ด์หน่่วยความจำำ� RFID ในแผ่่น SmartGuard ไปยังั/
จาก เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา NPi-300

สููงสุดุ 2 เซนติเิมตร 13.56 เมกะเฮิริ์ต์ซ์ ์

การ์ด์หน่่วยความจำำ� RFID ในแผ่่น SmartGuard ไปยังั/
จาก NPi-Connect

สููงสุดุ 2 เซนติเิมตร 13.56 เมกะเฮิริ์ต์ซ์ ์

พารามิเิตอร์์ คำำ�อธิบิาย
ความแม่่นยำำ�ของขนาด ประมาณ +/- 0.03 มม. (30 ไมครอน)
ระดับัการป้้องกันั  
ไฟฟ้้าช็อ็ต

เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา + SmartGuard- การป้้องกันั Type BF Applied Part
แท่่นชาร์จ์ + อะแด็็ปเตอร์ไ์ฟฟ้้า-การป้้องกันั Type B Applied Part

การจำำ�แนกอุปุกรณ์ต์ามการแทรกซึมึ
ของของเหลว อุปุกรณ์ท์ั่่�วไป

ระดับัความปลอดภัยัของการใช้ง้านเมื่่�อ
มีสี่่วนผสมยาสลบไวไฟกับัอากาศหรือื
ออกซิเิจน หรือืไนตรััสออกไซด์์

อุปุกรณ์น์ี้้�ไม่่จัดเป็็นอุปุกรณ์ใ์นหมวดหมู่่� 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. เซลล์ล์ิเิธียีม: ไอออน

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

ความชื้้�นสัมัพัทธ์:์ ไม่่ควบแน่่นตลอดเวลา

สภาพแวดล้อ้มการขนส่่งและ  
และการจััดเก็บ็

ช่่วงอุณุหภููมิ:ิ -38° C (-36.4° F) ถึงึ 70° C (158° F)

ความชื้้�นสัมัพัทธ์:์ ไม่่ควบแน่่นตลอดเวลา

ขนาด
มีแีผ่่น SmartGuard = 7.5” H, 3.5” W, 4.5” D

ไม่่มีแีผ่่น SmartGuard = 7.5” H, 3.5” W, 3.5” D
น้ำำ��หนัก 344 กรััม +/- 10 กรััม

การแบ่่งประเภท ผลิติภัณัฑ์ ์LED ระดับั 1 ตามมาตรฐาน IEC 62471

ภาคผนวก D – ค่่าจำำ�กัดัการแสดงของเครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตา 
NPi-300 สำำ�หรับการใช้ร้่่วมกับัเอกสารบันัทึกึการเปลี่่�ยนแปลงใน
เวชระเบียีนอิเิล็็กทรอนิกิส์ ์(EMR)
ขีดีจำำ�กัดัการแสดงค่่าต่ำำ��และสููงต่่อไปนี้้�ใช้เ้พื่่�อแจ้ง้ให้เ้จ้า้หน้า้ที่่�โรงพยาบาลทราบถึงึขีดีจำำ�กัดัการแสดงค่่าพารามิเิตอร์เ์ฉพาะสำำ�หรับการพิจิารณา
ตารางการเปลี่่�ยนแปลงพารามิเิตอร์ท์างระบบประสาท

พารามิเิตอร์์ ต่ำำ�� สูงู
NPi 0.0 4.9
ขนาด 0.80 มม. 10.00 มม.
MIN 0.80 มม. 10.00 มม.
CH 0% 50%
CV 0.00 มม./วินิาทีี 6.00 มม./วินิาทีี
MCV 0.00 มม./วินิาทีี 6.00 มม./วินิาทีี
LAT 0.00 วินิาทีี 0.50 วินิาทีี
DV 0.00 มม./วินิาทีี 6.00 มม./วินิาทีี
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1.	คำำ�เตือืน: ควรหลีกีเลี่่�ยงการใช้อุ้ปุกรณ์น์ี้้�ติดิกับัหรือืวางซ้อ้นกับัอุปุกรณ์อ์ื่่�น เนื่่�องจากอาจทำำ�ให้ก้ารทำำ�งานผิดิปกติไิด้ ้หากจำำ�เป็็นต้อ้งใช้ง้านใน
ลักัษณะดังักล่่าว ควรตรวจสอบอุปุกรณ์น์ี้้�และอุปุกรณ์อ์ื่่�นเพื่่�อให้แ้น่่ใจว่่าทำำ�งานได้ต้ามปกติิ

2.	คำำ�เตือืน: การใช้อุ้ปุกรณ์เ์สริมิ ทรานสดิวิเซอร์ ์และสายเคเบิลิอื่่�นนอกเหนือืจากที่่�ระบุหุรือืจััดหาโดยผู้้�ผลิ ติอุปุกรณ์น์ี้้� อาจส่่งผลให้ม้ีกีารปล่่อย
คลื่่�นแม่่เหล็กไฟฟ้้าเพิ่่�มขึ้้�นหรือืความต้า้นทานต่่อคลื่่�นแม่่เหล็กไฟฟ้้าลดลงของอุปุกรณ์น์ี้้� และส่่งผลให้ก้ารทำำ�งานผิดิปกติไิด้ ้

3.	คำำ�เตือืน: อุปุกรณ์ส์ื่่�อสาร RF แบบพกพา (รวมถึงึอุปุกรณ์ต์่่อพ่่วง เช่่น สายเคเบิลิเสาอากาศและเสาอากาศภายนอก) ควรใช้ใ้นระยะไม่่น้อ้ยกว่่า 
30 ซม. (12 นิ้้�ว) จากส่่วนใดส่่วนหนึ่่�งของอุปุกรณ์ ์ME รวมถึงึสายเคเบิลิที่่�ผู้้�ผลิ ติกำำ�หนด มิฉิะนั้้ �น อาจทำำ�ให้ป้ระสิทิธิภิาพของอุปุกรณ์น์ี้้�ลดลง

เครื่่�อง NPi 300 ได้รั้ับการทดสอบความต้า้นทานต่่อสนามแม่่เหล็กจากอุปุกรณ์ส์ื่่�อสารไร้ส้าย RF ตามมาตรฐาน IEC 60601-1-2 + A1 และเป็็นไปตาม
ข้อ้กำำ�หนดที่่�เกี่่�ยวข้อ้งทั้้ �งหมด

ภาคผนวก E – คำำ�แนะนำำ�สำำ�หรับ EMC การรบกวนอื่่�น

สนามแม่่เหล็กจากอุปุกรณ์ส์ื่่�อสารไร้ส้าย RF

คำำ�แนะนำำ�และการประกาศของผู้้� ผลิติ – การปล่อ่ยคลื่่�นแม่เ่หล็กไฟฟ้้า
เครื่่�องวัดัระยะรูมู่า่นตาถูกูออกแบบมาเพื่่�อใช้ใ้นสภาพแวดล้อ้มทางแม่เ่หล็กไฟฟ้้าตามที่่�ระบุไุว้ด้้า้นล่า่ง ลูกูค้า้และผู้้� ใช้เ้ครื่่�อง
วัดัรูมู่า่นตาต้อ้งตรวจสอบให้แ้น่ใ่จว่า่ได้ใ้ช้ง้านในสภาพแวดล้อ้มประเภทนี้้�

การทดสอบการปล่อ่ยคลื่่�น การปฏิบิัตัิติามข้อ้กำำ�หนด คำำ�แนะนำำ�

การปล่่อยคลื่่�นวิทิยุ ุCISPR 11 กลุ่่�ม 1
เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตาใช้พ้ลังังานคลื่่�นวิทิยุเุฉพาะสำำ�หรับการทำำ�งาน
ภายในเท่่านั้้ �น ดังันั้้ �น การปล่่อยคลื่่�นวิทิยุขุองอุปุกรณ์น์ี้้�จึงึต่ำำ��มากและไม่่
น่่าจะก่่อให้เ้กิดิการรบกวนกับัอุปุกรณ์อ์ิเิล็็กทรอนิกิส์ท์ี่่�อยู่่�ใกล้เ้คียีง

การปล่่อยคลื่่�นวิทิยุ ุCISPR 11 ระดับั B เครื่่�องวัดัระยะรููม่่านตาเหมาะสำำ�หรับใช้ใ้นสถานที่่�ทุกุประเภท รวมถึงึ 
บ้า้นพักอาศัยั

การปล่่อยคลื่่�นฮาร์ม์อนิกิ IEC 
61000-3-2 ไม่่เกี่่�ยวข้อ้ง อุปุกรณ์ใ์ช้พ้ลังังานจากแบตเตอรี่่�และไม่่ได้เ้ชื่่�อมต่่อกับัเครือืข่่ายไฟฟ้้า

สาธารณะในระหว่่างการใช้ง้านปกติิ

ความผัันผวนของแรงดันัไฟฟ้้า / 
การกระพริบิ IEC 61000-3-3 ไม่่เกี่่�ยวข้อ้ง อุปุกรณ์ใ์ช้พ้ลังังานจากแบตเตอรี่่�และไม่่ได้เ้ชื่่�อมต่่อกับัเครือืข่่ายไฟฟ้้า

สาธารณะในระหว่่างการใช้ง้านปกติิ

คำำ�แนะนำำ�และการประกาศของผู้้� ผลิติ – ความต้า้นทานต่อ่คลื่่�นแม่เ่หล็กไฟฟ้้า
เครื่่�อง NPi-300 ถูกูออกแบบมาเพื่่�อใช้ใ้นสภาพแวดล้อ้มทางแม่เ่หล็กไฟฟ้้าตามที่่�ระบุไุว้ด้้า้นล่า่ง

การทดสอบความต้า้นทาน ระดับัการทดสอบ IEC 60601-1-2 ระดับัการปฏิบิัตัิติาม

การปล่่อยประจุไุฟฟ้้าสถิติ (ESD) IEC 61000-4-2 ±8 kV แบบสัมัผััส
±15 kV แบบอากาศ เป็็นไปตาม

IEC 61000-4-3 ความถี่่�วิทิยุแุบบแผ่่รังสีี 3 V/m
80 เมกะเฮิริตซ์ ์– 2.7 กิกิะเฮิริ์ต์ซ์์ เป็็นไปตาม

IEC 61000-4-6 ความถี่่�วิทิยุทุี่่�วิ่่ �งตามสาย 3 Vrms
0.15 – 80 เมกะเฮิริ์ต์ซ์์ เป็็นไปตาม

IEC 61000-4-4 สัญัญาณไฟฟ้้าชั่่�วขณะรวดเร็็ว/เบิริ์ส์ต์์ ±2 kV เป็็นไปตาม

IEC 61000-4-5 ไฟกระชาก ส่่วนต่่าง ±1 กิโิลโวลต์์
โหมดทั่่�วไป ±2 kV กิโิลโวลต์์ เป็็นไปตาม

IEC 61000-4-8 สนามแม่่เหล็กความถี่่�กำำ�ลังัไฟฟ้้า 30 A/m เป็็นไปตาม

IEC 61000-4-11 แรงดันัไฟฟ้้าตกและขัดัข้อ้ง ตามมาตรฐาน เป็็นไปตาม
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สัญัลักัษณ์์ ที่่�มา/ข้อ้กำำ�หนด หัวัข้อ้ คำำ�อธิบิายสัญัลักัษณ์์

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 กฎหมายของ
สหภาพยุโุรป 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

เครื่่�องหมายรัับรองความสอดคล้อ้งของ
สหภาพยุโุรป ผลิติภัณัฑ์เ์ป็็นไปตามข้อ้
กำำ�หนดเกี่่�ยวกับัอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ ์
(2017/745 EU MDR) หรือืคำำ�สั่่�งอื่่�น ๆ 
ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งของสหภาพยุโุรป 

Conformité 
Européenne หรือื
มาตรฐานความ
สอดคล้อ้งในทวีปี
ยุโุรป

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

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

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.4.4

ข้อ้ควรระวังั แจ้ง้เตือืนจำำ�เป็็นต้อ้งใช้ค้วามระมัดัระวังัเมื่่�อ มีกีารใช้ง้าน
อุปุกรณ์ใ์กล้บ้ริเิวณที่่�มีสีัญัลักัษณ์น์ี้้�อยู่่� หรือืสถานการณ์์
ปััจจุบุันัจำำ�เป็็นต้อ้งใช้ก้ารระมัดัระวังัหรือืกการปฏิบิัตัิใิน
การใช้ง้านเพื่่�อหลีกีเลี่่�ยงผลลัพัธ์อ์ันัไม่่พึงึประสงค์์

มาตรฐาน: IEC 60417 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5333

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

มาตรฐาน: IEC 60417
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5840

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

มาตรฐาน: IEC 60417 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5009

สแตนบาย ระบุสุัญัลักัษณ์ส์วิติช์ห์รือืตำำ�แหน่่งสวิติช์โ์ดยบ่่งชี้้�ว่่าส่่วน
ใดของอุปุกรณ์ท์ี่่�จะเปิิดเพื่่�อให้อุ้ปุกรณ์อ์ยู่่�ในสภาพเตรียีม
พร้อ้มใช้ง้าน และเพื่่�อระบุกุารควบคุมุที่่�ย้า้ยไปหรือืสถานะ
พลังังานต่ำำ�� 

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�อให้ส้ามารถระบุุ
อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�จำำ�เพาะได้ ้

มาตรฐาน: ISO 15223-1  
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.1.6

หมายเลขแค็็ตตาล็็อก ระบุหุมายเลขแค็็ตตาล็็อกของผู้้�ผลิ ติเพื่่�อให้ส้ามารถระบุุ
อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�จำำ�เพาะได้ ้

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�ไม่่มีกีาร
คัดัแยก

ภาคผนวก B – คำำ�นิยิามสัญัลักัษณ์ส์ากล
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มาตรฐาน: ISO 15223-1
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์ ์5.3.1

บอบบาง โปรดจััดการ
ด้ว้ยความระมัดัระวังั

ระบุอุุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�สามารถแตกหรือืได้รั้ับ
ความเสียีหายได้ห้ากไม่่จัดการด้ว้ยความระมัดัระวังั

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 ระบุวุ่่าข้อ้มููลอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ต์้น้ฉบับัได้รั้ับการแปล
ภาษาซึ่่�งใช้เ้ป็็นส่่วนเสริมิหรือืใช้แ้ทนข้อ้มููลต้น้ฉบับั

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

เครื่่�องหมายรัับรองความสอดคล้อ้งของ
สหภาพยุโุรปพร้อ้มการระบุหุน่่วยงาน
ที่่�ได้รั้ับแจ้ง้ ผลิติภัณัฑ์เ์ป็็นไปตามข้อ้
กำำ�หนดเกี่่�ยวกับัอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ ์
(2017/745 EU MDR) หรือืคำำ�สั่่�งอื่่�น ๆ  
ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งของสหภาพยุโุรป

Conformité 
Européenne หรือื
มาตรฐานความ
สอดคล้อ้งในทวีปี
ยุโุรปที่่�ได้รั้ับการพิสิููจน์์
จากหน่่วยงาน 
ตรวจสอบอิสิระ

ระบุวุ่่าผลิติภัณัฑ์เ์ป็็นไปตามข้อ้กำำ�หนดสำำ�คัญัของ
บทบัญัญััติกิฎหมายความคุ้้�มค รองอาชีวีอนามัยั ความ
ปลอดภัยั และสิ่่�งแวดล้อ้มของยุโุรปที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง และ
ผลิติภัณัฑ์ไ์ด้รั้ับการรัับรองจาก TUV SUD ในฐานะ 
หน่่วยงานตรวจสอบอิสิระ

มาตรฐาน: ISO 15223-1  
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.1.2

ตัวัแทนในสหภาพ
ยุโุรป

ระบุตุัวัแทนที่่�ได้รั้ับอนุุญาตใน  
ประชาคมยุโุรป/สหภาพยุโุรป

มาตรฐาน: ISO 15223-1  
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.4.3

ศึกึษาคู่่�มือืการใช้ง้าน
หรือืศึกึษา คู่่�มือืการใช้ ้
งานอิเิล็็กทรอนิกิส์์

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

มาตรฐาน: IEC TR 60878
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5140

รัังสีี
คลื่่�นแม่่เหล็กไฟฟ้้าที่่�
ไม่่ก่่อประจุุ

ระบุรุะดับัความเป็็นอันัตรายที่่�อาจเกิดิขึ้้�นหรือืเพิ่่�มขึ้้�นได้ ้
ของรัังสีทีี่่�ไม่่ก่่อประจุ ุหรือืระบุอุุปุกรณ์ห์รือืระบบ เช่่น ใน
บริเิวณใช้ไ้ฟฟ้้าทางการแพทย์ท์ี่่�มีเีครื่่�องส่่งสัญัญาณ
คลื่่�นวิทิยุ ุหรือืมีกีารใช้พ้ลังังานจากคลื่่�นแม่่เหล็กไฟฟ้้าใน
ช่่วงความถี่่�วิทิยุโุดยเจตนาเพื่่�อการวินิิจิฉััยหรือืรัักษาโรค

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.3.4

เก็บ็ให้แ้ห้ง้ ระบุอุุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�ต้อ้งป้้องกันัจากความชื้้�น

มาตรฐาน: ISO 15223-1 
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์:์ 5.3.7

ขีดีจำำ�กัดัอุณุหภููมิิ ระบุขุีดีจำำ�กัดัอุณุหภููมิทิี่่�อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ส์ามารถ
สัมัผััสได้อ้ย่่างปลอดภัยั

มาตรฐาน: ISO 15223-1
หมายเลขอ้า้งอิงิสัญัลักัษณ์ ์5.4.12

ใช้ง้านได้ห้ลายครั้้ �ง
สำำ�หรับคนไข้ห้นึ่่�งคน

ระบุอุุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�อาจใช้ง้านได้ห้ลายครั้้ �ง 
(หลายขั้้ �นตอน) สำำ�หรับคนไข้ห้นึ่่�งคน
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