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1 ภาพรวม 
 

1.1 บทนำ 
 

ขอขอบคุณที่ซื้อ Senti หรือ Sentiero คู่มือนี้เป็นแนวทางสำหรับการใช้งานและบำรุงรักษาเครื่องของคุณอย่างปลอดภัย 

 

ควรอ่านคู่มือน้ีอย่างละเอียดก่อนใช้ Senti หรอื Sentiero ในครั้งแรก 

เราขอแนะนำให้คำนึงถึงความปลอดภัยเป็นพิเศษ (ดูหัวข้อ 8: หมายเหตุเกีย่วกับความปลอดภัย) 

การใช้งานที่เฉพาะ (ดูหัวข้อ 1.3: การใช้งานท่ีเฉพาะ) การทำความสะอาด (ดูหัวข้อท่ี 5: การทำความสะอาด) 

และคำแนะนำในการบำรุงรักษา (ดูหัวข้อ 4: การบริการและการบำรุงรักษา) 

 

Senti และ Sentiero เป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่เช่ือถือได้ ใช้งานง่าย และเคลื่อนที่ได ้

เครื่องทั้งหมดมีการใช้งานที่ง่ายดายผ่านหน้าจอสัมผัสและมไีว้สำหรบัการตรวจการได้ยิน (ดูหัวข้อ 1.3: การใช้งานท่ีเฉพาะ) 

 

โมดลูเฟิรม์แวร์ที่กล่าวถึงบางส่วนในคู่มือนี้อาจไมร่วมอยู่ในใบอนุญาตของคุณ 

โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณหากคุณต้องการอัพเกรดใบอนุญาตของคุณเพื่อรวมโมดลูเพิ่มเติม 

 

1.2 รุ่นของเครื่อง 
 

มีหลายรุ่นให้เลือกในเครื่องกลุม่ Senti และ Sentiero 

 

รุ่นที่พกพาได้: 

         

Senti และ Sentiero ที่ม ี PCB revision ≥ 67 แตกต่างจาก Senti และ Sentiero ทีม่ี PCB revision <67 

ในหน่วยความจำภายในแบบขยาย (เช่น สำหรับการทดสอบคำพดู: Speech test) Sentiero Advanced แตกต่างจาก 

Sentiero ในรูปแบบ      ซ็อกเก็ตและให้ความสามารถเพิ่มเตมิในการทดสอบศักยภาพในการทำให้เกิดเสียง (AEP) Sentiero 

และ Sentiero Advanced ที่มี PCB revision ≥ 70 ให้ความสามารถในการวัด tympanometry และ acoustic reflex 

เมื่อใช้ร่วมกับ TY-MA ส่วนเสรมิtympanometry 

Senti 
(รุ่น: SIH100097) 

Sentiero 
มีรุ่นดังนี้: 

Sentiero  

(รุ่น: SOH100098) 

Sentiero Advanced 

(รุ่น: SOH100360) 
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รุ่นตั้งโตะ๊(Desktop) : 

                   

Senti Desktop และ Senti Desktop Flex ต่างกันทีซ่็อกเก็ต Senti Desktop มีปลั๊กแจ็คและสอบเทียบหูฟังและ/หรือbone 

conductor. Senti Desktop Flex ให้ความสามารถในการแลกเปลี่ยน transducers ที่สอบเทียบท่ีแตกต่างกัน Sentiero 

Desktop นำเสนอโมดลูเดยีวกันกับ Sentiero พร้อมด้วยความสามารถในการทำการวัด tympanometry และการวัดacoustic 

reflex 

 

1.3 การใช้งานที่เฉพาะ 
 

เครื่องในกลุ่ม Senti และ Sentiero มีวิธีการทดสอบที่แตกต่างกัน 

ซึ่งสามารถกำหนดค่าใหเ้หมาะสมกับความต้องการของผู้ใช้ในการตรวจคัดกรองการไดย้ินหรือการวินจิฉัย อุปกรณ์ในกลุม่ 

Senti มีขั้นตอนการรับรู้เสยีงท่ีเกดิขึ้นหลายขั้นตอน รวมถึงการวัดเสียงด้วย pure-tone แบบธรรมดาและแบบรูปภาพ (เช่น 

เสียง, MAGIC) และการทดสอบคำพูด (เช่น SUN, MATCH)  

เครื่องในกลุ่ม Sentiero ยังมีขั้นตอนการทดสอบทางกายภาพเพิ่มเติม เช่น 

การตรวจวดัเสียงสะท้อนกลับของเสียงในหูช้ันในท่ีได้จากการกระตุน้ด้วยเสยีงสั้นๆ (TEOAE) 

การตรวจวดัเสียงสะท้อนกลับของเสียงในหูช้ันในท่ีได้จากการกระตุน้ด้วยเสยีง 2 เสียง 

ความถี่ต่างกันในช่ัวขณะเดียวกัน(DPOAE) ตรวจวัดการได้ยินระดบัก้านสมอง (ABR; Sentiero Advanced เท่านั้น) 

การตรวจการได้ยินระดับก้านสมองแบบไม่ต้องอาศยัการตอบสนองของผู้ป่วย(ASSR; Sentiero Advanced เท่านั้น) 

และการวดั auditory impedance และ acoustic reflex (Sentiero Desktop, Sentiero และ Sentiero Advanced 

พร้อมส่วนเสรมิ tympanometry) 

 

วิธีการรับรูเ้สียงท่ีเกดิขึ้นที่มีจำหนา่ยใน Senti และ Sentiero 

ได้รับการระบุโดยเฉพาะสำหรับใช้กับผู้ป่วยที่ให้ความร่วมมือโดยเริ่มตั้งแต่อายุสองปีหรือวุฒิภาวะเพียงพอ 

ซึ่งช่วยให้พวกเขาสามารถเล่น/ตรวจวัดการได้ยินแบบโต้ตอบได ้ โมดูลทางกายภาพอื่น ๆ 

ทั้งหมดเหมาะสำหรับทุกวัยทีม่ากกว่าทารกตั้งแต่ 34 สัปดาห์ (อายคุรรภ์) ท่ีพร้อมออกจากโรงพยาบาล 

 

วิธีการทดสอบทางกายภาพท้ังหมดไดร้ับการระบโุดยเฉพาะเพื่อใช้ในการกำหนดประเภทและการกำหนดค่าของการสญูเสียการ

ได้ยินโดยเฉพาะอย่างยิ่งสำหรับบคุคลที่ถือว่าผลการได้ยินทางพฤตกิรรมไม่น่าเชื่อถือหรือเพื่อช่วยในการวินิจฉัยความผิดปกติ 

การประมาณค่าเกณฑ์การไดย้ินของหูช้ันใน (DPOAE Threshold) สามารถทำได้ที่ความถีต่่างๆ 

Senti Desktop 

มีรุ่นดงันี้: 

Senti D. (Model: SID100419) 

Senti D. Flex (Model: SID100433) 

 

Sentiero Desktop 

(Model: SOD100497) 
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โดยไม่ต้องมีปฏิสัมพันธ์ร่วมกับผูป้ว่ย Acoustic reflex และ tympanometry 

มีไว้เพื่อประเมินสภาพการทำงานของหูช้ันกลางและหูชั้นนอกสำหรบัแต่ละวิธสีามารถกำหนดคา่โปรโตคอลได้หลายแบบ 

ผลทดสอบสามารถใช้เพื่อให้คำแนะนำเพิ่มเติมได ้

 

 

เครื่องในกลุ่ม Sentiero มีวัตถุประสงค์ดังต่อไปนี้: 

• การตรวจวินจิฉัย ติดตาม และตดิตามผลหลังการตรวจการได้ยินของทารกแรกเกิด 

• การตรวจการได้ยินก่อนวัยเรียน โรงเรียน และผู้ใหญ่ 

• การวินิจฉัย ENT ขึ้นอยู่กับการวดัของ  

a) การตรวจวดัเสียงสะท้อนกลับของเสียงในหูช้ันใน(Otoacoustic emissions) 

b) Tympanometry และ acoustic reflex (Sentiero Desktop, Sentiero และ Sentiero Advanced 

พร้อมส่วนเสรมิ tympanometry) 

c) การตรวจการได้ยินระดับก้านสมอง(ABR; Sentiero Advanced เทา่นั้น) 

d) การตรวจการได้ยินระดับก้านสมองแบบไม่ต้องอาศัยการตอบสนองของผู้ป่วย(ASSR; Sentiero 

Advanced เท่านั้น) 

 

Senti และ Sentiero มีไว้สำหรับaudiologists แพทย์โสตศอนาสิก (ENT) 

และผูเ้ชี่ยวชาญด้านการดูแลสุขภาพการไดย้ินอื่นๆ 

และช่างเทคนิคท่ีได้รับการฝึกฝนดา้นaudioในสภาพแวดล้อมทางการแพทย์ 

โปรดพิจารณาข้อบังคับเกี่ยวกับข้อกำหนดคุณสมบตัิสำหรับการวัดด้วยโมดูลทดสอบเฉพาะ 

 

Senti และ Sentiero ไมไ่ดม้ีไวส้ำหรับการใช้งานในการปฏิบตัิงานโดยบุคคลทั่วไป 

ขั้นตอนการทดสอบทั้งหมดต้องไดร้ับการดูแลหรือดำเนินการโดยบุคลากรที่มีคณุสมบัตเิหมาะสม ในสหรัฐอเมริกา 

กฎหมายของรัฐบาลกลางกำหนดให้เครื่องนี้ขายโดยหรือตามคำสั่งของแพทย์ท่ีได้รับอนุญาต 
 

Senti และ Sentiero มไีว้สำหรับใช้ภายในอาคารเท่านั้น และต้องดำเนินการภายใตส้ภาวะแวดล้อมท่ีกำหนด 

ดูสภาพการทำงานในหัวข้อ 9: ข้อกำหนดทางเทคนิค 

และข้อมลูเกี่ยวกับสภาวะแวดล้อมเกี่ยวกับการรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟ้าในหัวข้อ 10: ข้อมูลความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟ้า  

Senti และ Sentiero ไมไ่ดม้ีไวส้ำหรับใช้ในสภาพแวดล้อมท่ีอุดมด้วยออกซิเจน 
 

ข้อห้าม: 

ไม่ควรใช้ Senti และ Sentiero ในกรณีของหูช้ันนอกอักเสบ (การติดเชื้อในช่องหูช้ันนอก) หรือในกรณีใด ๆ 

ที่ก่อให้เกิดความเจ็บปวดเมื่อใสe่ar probeหรือใช้transducer  
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ผลข้างเคยีง: 

ไม่มผีลข้างเคยีงท่ีไม่พึงประสงค์ใดๆ สำหรับเครื่องในกลุม่ Senti และ Sentiero 

 

ดูหัวข้อ 8: หมายเหตเุกี่ยวกับความปลอดภัย 

 

 

1.4 ลักษณะการทำงาน 
 

Senti และ Sentiero ทั้งหมดสามารถผลิตสญัญาณเสียงท่ีส่งไปยังผู้ป่วยผ่านair conduction transducer หรือ bone 

conduction transducer อุปกรณ์ Sentiero ทั้งหมดสามารถบันทึกสัญญาณเสียงจากผู้ป่วยผา่นear probeได้  

Sentiero Advanced สามารถบนัทึกสัญญาณbio-potentialจากผู้ป่วยผ่านอเิล็กโทรด Sentiero และ Sentiero Advanced 

พร้อมด้วย TY-MA และ Sentiero Desktop ซึ่งเป็นส่วนเสริม tympanometry มีความสามารถในการผลิตแรงดันอากาศคงที่ 

ข้อมูลผลการทดสอบจะแสดงบนจอแสดงผลของเครื่อง เพื่อรักษาฟังก์ชันการทำงานของเครื่อง 

จำเป็นต้องมีการบำรุงรักษาตามปกติ (ดูหัวข้อ 4.2: การบำรุงรักษาและการสอบเทียบ) 

 

เครื่อง Senti และ Sentiero 

ไม่มีประสิทธิภาพของฟังก์ช่ันทางคลินิกนอกเหนือจากท่ีเกี่ยวข้องกบัความปลอดภัยขั้นพื้นฐานซึ่งการสูญเสียหรือการเสื่อมสภา

พเกินขีดจํากัด ท่ีกําหนดโดยผู้ผลติส่งผลให้เกิดความเสี่ยงท่ียอมรับไม่ได้ที่เกีย่วข้องกับ 

DIN EN 60601-1 
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2 คำอธิบายสัญลักษณ์ 

 

ส่วนน้ีอธิบายสญัลักษณ์ทั้งหมดที่ใช้ในคู่มือนี้และบนฉลากของเครื่อง 

 

สัญลักษณ์ในคู่มือนี้: 

สัญลักษณ ์ คำอธิบาย 

 
ประกาศสำคัญ: โปรดอ่านสำหรับข้อมูลสำคญั 

 

คำเตือน: โปรดอ่านข้อมลูที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภยั 

ซึ่งอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคลและ/หรือเครื่องหากไมป่ฏิบัตติาม 

 

สัญลักษณ์บนฉลากอุปกรณ์: 

สัญลักษณ ์ คำอธิบาย 

 
การอ่านคําแนะนําสําหรับการใช้งานเป็นสิ่งจําเป็น ทําตามคําแนะนาํในคู่มือนี้ 

 
ศึกษาคำแนะนำการใช้งาน เช่น คู่มือเล่มนี ้

 
หมายเลขประจำตัวผลติภณัฑ์ (Serial number) 

 
หมายเลขแคตตาล็อก (Article number) 

 
เครื่องมือแพทย์ (Medical device) 

 
ช่ือผู้ผลติและที่อยู่ วันที่ผลิต 

 
สอดคล้องกับข้อกำหนด type BF (body floating)ตามมาตรฐานDIN EN 60601-1 

 
อุปกรณ์ที่มรีะดับความปลอดภัยอยู่ทีc่lass II ตามมาตรฐาน DIN EN 60601-1     

 อินพุตกระแสตรง 

  

เป็นอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ที่ครอบคลุมโดยการตรวจสอบสินค้าตามกฏระเบียบ 2012/19/EC 

ว่าด้วยอุปกรณ์ไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้แล้วทิ้ง (WEEE) 

เมื่อท้ิงแล้วจะต้องส่งสิ่งของนั้นไปยังสถานท่ีรวบรวมแยกต่างหากเพือ่การกู้คืนและการรไีซเคิล 

 

เครื่องหมาย CE 

เพื่อความสอดคล้องกับคําสั่งและข้อบังคับของยุโรปที่บังคับใช้ตามที่ระบุไว้ในประกาศความสอดคล้องบนเว็บ

ไซต์ PATH MEDICAL www.pathme.de/certificates หมายเลขด้านล่างเครื่องหมาย CE 

หมายถึงตัวระบุของหน่วยงานที่ไดร้ับแจ้ง 
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สัญลักษณ ์ คำอธิบาย 

 

2D Code สญัลักษณ์ (UDI)  ข้อมูลถัดจาก UDI แสดงถึง: (01) ตัวระบุ (11) วันท่ีผลิต (21) 

รหัสประจำเครื่อง รหสัเพิ่มเติมบนฉลากอื่นๆ: (17) วันหมดอาย ุ

 
โลโก้ของบริษัท PATH MEDICAL 

 

สำหรับสัญลักษณเ์พิ่มเติมเช่น บนฉลากอุปกรณ์เสริม 

โปรดดูคู่มือหรือเอกสารข้อมูลของอุปกรณ์เสรมิที่เกี่ยวข้องสัญลักษณ์สำคญัอาจรวมถึง:  

สัญลักษณ ์ คำอธิบาย 

 
ใช้เพียงครั้งเดียวเท่านั้น ห้ามใช้ซ้ำรายการที่เกีย่วข้อง 

 
วันหมดอายุ. อย่าใช้รายการที่เกี่ยวข้องหลังจากวันที่ระบ ุ
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3 วิธีการใช้งาน 
 

หลังจากเปิดเครื่องแล้ว จะสามารถใช้งานเครื่องผ่านจอแสดงผลทีไ่วต่อการสัมผสั 

ต่อไปนี้จะอธิบายฟังก์ชันท่ีสำคัญของเครื่องและองค์ประกอบของหน้าจอ 
 

ข้อมูลเพิ่มเติมและรายละเอียดเกีย่วกับโมดลูการทดสอบตา่งๆ การใช้งานทางคลินิกท่ีเป็นไปได ้

และคำแนะนำสำหรับการรวมขั้นตอนการทดสอบต่างๆ ได้อธิบายไว้ในคู่มือสำหรับการใช้งานจริง (How-To-

Manual) สามารถดาวน์โหลดเอกสารนีไ้ด้จาก www.pathme.de/downloads. 
 

รายละเอียดทางเทคนคิเพิ่มเติมเชน่ ระดับสูงสุดสำหรับโมดูลทดสอบตา่งๆ 

และสำหรับtransducerและข้อกำหนดทั้งหมดที่มีเกีย่วกับพารามเิตอร์ของโมดูลทดสอบได้อธิบายไว้ในเอกสาร 

ข้อกำหนดทางเทคนิค คุณสามารถดาวน์โหลดเอกสารนีไ้ด้จาก www.pathme.de/downloads. 
 

โปรดทราบว่าภาพหน้าจอหรือการอ้างอิงถึงโมดูลทดสอบในคู่มือนี้อาจไม่แสดงการกำหนดค่าการทดสอบที่แท้จริงของเครื่องขอ

งคุณ 
 

3.1 Screen Layout 
 

หน้าจอของเครื่องโดยทั่วไปแบ่งออกเป็น 3 ส่วน (ดูที่ รูปที่1):  

 

รูปที่1 : screen layout ของเคร่ือง 

 

① Header, ประกอบไปด้วย: 

- เวลาของเครื่อง (เช่น 12:00) 

- ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับหน้าจอ (เช่น ช่ือผู้ป่วยที่เลือก โมดูลทดสอบที่เลอืก/ช่ือท่ีตั้งไว้ล่วงหน้า) 

① Header 

 

 

 

② Main screen 

 

 

 

③ Footer 
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- การเช่ือมต่อ USB  (  จะปรากฏขึน้หากสาย USB เชื่อมต่อกับ PC) 

- สถานะแบตเตอรี่ (  ชาร์จเต็ม  กำลังชาร์จ      ตัวแสดงสถานะจากแบตเตอรีห่มดไปจนเต็ม) 

 

② Main screen, ส่วนประกอบท่ีเกี่ยวข้องกับหน้าจอ (เช่น รายการโมดูลการทดสอบ รายชื่อผู้ป่วย มุมมองผลการทดสอบ) 

 

③ Footer, ส่วนประกอบเกี่ยวกับการควบคุม (เช่น สำหรับการเรียกดูหน้าจอตา่งๆ) และวิธีใช้งานออนไลน์(ดูหัวข้อ 3.2: 

วิธีใช้งานออนไลน์) 

 

สำหรับคำอธิบายของสัญลักษณ์ ดวูิธีใช้งานออนไลน์ของเครื่อง (ดูหัวข้อ 3.2: วิธีใช้งานออนไลน์) 
 

3.2 วิธีใชง้านออนไลน์ 
 

หน้าจอวิธีใช้งานออนไลนช่์วยให้ใช้งานเครื่องได้ง่าย กล่องข้อความที่สร้างขึ้นโดยอัตโนมตัิอาจแสดงถึงคำเตือนหรือข้อมลู 

 

หน้าจอวิธีใช้มีให้ใช้งานผ่านไอคอนข้อมูลสีน้ำเงิน ซึ่งแสดงในส่วนท้าย 

หน้าจอวิธีใช้จะอธิบายสัญลักษณท์ี่มีอยู่ในปัจจุบันและหน้าท่ีของสญัลักษณ์เหล่านั้น 

 

ในบางหน้าจอ จะมีไอคอนข้อมลูเพิ่มเติม ซึ่งจะให้ข้อมูลเพิ่มเตมิสำหรับผู้ใช้ (เช่น คำแนะนำสำหรับการวัด DPOAE 

ในสภาพแวดล้อมท่ีมีเสียงดัง คำอธิบายเกี่ยวกับการสอบเทียบ free-field) 

 

3.3 ไอคอนสถานะผลการทดสอบ 
 

ในประวัติการทดสอบ ผลการทดสอบจะแสดงพร้อมไอคอนสถานะผลการทดสอบโดยรวม 

ไอคอนสอดคล้องกับคำจำกัดความต่อไปนี้: 

 

Test result OK 

Screening test: ผลที่ผ่าน 

Diagnostic test: ผลการได้ยินปกติ 

 

Test result incomplete, in-between OK and not OK, further test interpretation needed 

การทดสอบโดยมีผลเกณฑ์การได้ยิน (เช่น Audio, MAGIC Audio และ DPOAE Threshold): 

มีการสูญเสียการได้ยินเพยีงเล็กน้อย 

 

Test result not OK 

Screening test: refer 

Diagnostic test: มีการสูญเสียการได้ยนิในระดับปานกลางถึงรุนแรง 
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ไอคอนสถานะผลการทดสอบหมายถึงตัวประมาณสถานะการไดย้ินคร่าวๆจะไม่ถูกตีความว่าเป็นผลสดุท้าย 

ไอคอนสถานะสีเขียวไม่จำเป็นต้องเป็นการบ่งช้ีว่าระบบการไดย้ินที่สมบูรณ์เป็นปกติ 

ควรมีการประเมินโสตศอนาสิกอยา่งเต็มรูปแบบหากยังคงมีความกังวลเกี่ยวกับความไวในการได้ยิน  

ไม่ควรถือว่าไอคอนสถานะสีเหลืองหรือสีแดงเป็นตัวบ่งช้ีว่าสูญเสียการไดย้ินหรือการเป็นโรคตา่งๆ อย่างไรก็ตาม 

ควรปฏิบัตติามด้วยการทดสอบวินจิฉัยทางโสตศอนาสิกแบบสมบรูณต์ามความเหมาะสม ในทุกกรณ ี

ผู้ตรวจจะต้องตรวจสอบและตีความข้อมูลจากผลของประวัติผูป้่วย โดยพิจารณาผลจากการวดัอื่นๆ 

และปัจจยัที่มีอิทธิพลเพิ่มเติมตามความเหมาะสม (เช่น สภาวะแวดล้อมระหว่างการทดสอบ ความร่วมมือของผู้ป่วย) 

 

3.4 อุปกรณ์ฮาร์ดแวร์ 
 

3.4.1 On/Off Switch 

 

สวิตช์เปิด/ปิดอยู่ทีด่้านขวาของตัวเครื่องสำหรับรุ่นทีพ่กพาได้และทีแ่ผงด้านหลังของตัวเครื่องสำหรับรุ่นตั้งโตะ๊(ดูรูปที2่)สามาร

ถใช้สวิตช์เปิด/ปดิเพื่อเปิดหรือปิดเครื่องได้ หากต้องการเปิดเครื่อง ให้กดสวติช์สั้นๆไม่ต้องค้างไว้นาน 

หน้าจอต้อนรับจะปรากฏขึ้น หากต้องการปิดเครื่อง ให้กดสวิตช์ค้างไว้ประมาณ 10 วินาที 

 

หรือปิดอุปกรณ์โดยใช้ไอคอนสวิตช์ปิด  ที ่footer ของหน้าจอของเครื่อง 

 

นอกจากน้ี สามารถใช้สวิตช์เปิด/ปิดในโมดลูทดสอบบางตัว (เช่น MAGIC, SUN) เพื่อแสดง footer 

ซึ่งอาจซ่อนอยู่ในโมดลูเหล่านี้ในระหว่างการทดสอบ 
  

  

รูปที่ 2: สวิตช์เปิด/ปิดสำหรับรุ่นที่พกพาได้ (ซ้าย) และรุ่นตั้งโต๊ะ (ขวา ทำเคร่ืองหมายด้วยวงกลมสีน้ำเงิน) 

 

3.4.2 การรีเซ็ตเคร่ือง 

 

หากเครื่องค้าง (เช่น ไม่มีปฏิกริิยาเมื่อกดหน้าจอสัมผสั) สามารถรีเซ็ตเครือ่งได้ หลังจากรีเซ็ตแล้ว 

คุณสามารถเริ่มต้นใช้งานเครื่องไดอ้ีกครั้งด้วยสวิตช์เปิด/ปดิ 

ปุ่มรีเซต็จะไมร่ีเซ็ตเครื่องหรือการตั้งค่าโมดลูทดสอบหรือข้อมลูอื่นใดบนเครื่อง 
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ในการรีเซต็อุปกรณ์ สำหรับรุ่นท่ีพกพาได้ ให้กดปุ่มรีเซ็ตทีด่้านหลงัของเครื่องด้านล่างปลอกยาง (ดรููปที่ 3) สำหรับรุ่นตั้งโต๊ะ 

ให้กดสวิตช์เปดิ/ปดิค้างไวเ้ป็นเวลาหลายวินาที 

 

รูปที่ 3: ปุ่มรีเซ็ตเคร่ืองสำหรับรุ่นที่พกพาได้ 

 

3.4.3 ซ็อกเก็ตของเคร่ือง 

 

สามารถเชื่อมต่ออุปกรณ์เสริมหลายชิ้นเข้ากับเครื่องได้ซึ่งรวมถึง transducers (เช่น หูฟัง ear probe)  electrode cable  

ปุ่มตอบสนองของผู้ป่วย label printer  communication cable (RS232, USB) และหน่วยจ่ายไฟ สำหรับข้อมูลเพิ่มเตมิ 

ดทูีห่ัวข้อ 6: อุปกรณ์เสริม 

 

รุ่นตั้งโตะ๊: เมื่อพิมพ์ผ่าน label printer  โปรดตรวจสอบให้แน่ใจว่าท้ังเครื่องและ label printer  

เชื่อมต่อกับหน่วยจ่ายไฟ; มิฉะนั้นจะไมส่ามารถพิมพ์ออกมาได ้

 

สำหรับรุ่นที่พกพาได้ (ดรููปที่ 4 และ รูปที่ 5) สามารถใช้ซ็อกเก็ตไดต้ามที่อธิบายไว้ในตารางที่ 1 

ซ็อกเก็ต อุปกรณ์เสริมที่เชื่อมต่อได้ 

น้ำเงิน  

หูฟัง, insert earphones, ลำโพงแบบ free-field 

Sentiero, Sentiero Advanced: 2nd ear probe, tympanometry add-on (PCB revision ≥ 

70 only) 

Sentiero Advanced: ear coupler cable 

แดง 
Sentiero, Sentiero Advanced: Ear probe, microphone  

Sentiero Advanced: Bone conductor, trigger cable 

เทา Senti, Sentiero: ปุ่มตอบสนองของผู้ป่วย, label printer, หน่วยจา่ยไฟ, bone conductor 

Senti: RS232 cable (สำหรบัเชือ่มต่อกับคอมพิวเตอร์) 

ขาว 
Sentiero Advanced: Electrode cable, ปุ่มตอบสนองของผู้ป่วย, label printer, 

หน่วยจ่ายไฟ, modem  

 



 

หน้า 15 / 44 

ซ็อกเก็ต USB  สาย USB พร้อมขั้วต่อชนิด mini B (สำหรับเชื่อมต่อกับคอมพิวเตอร์) 

ตารางที่ 1: ภาพรวมของซ็อกเก็ตของเคร่ืองสำหรับรุ่นที่พกพาได้ 

           
รูปที่ 4: แผงซ็อกเก็ตของรุ่นที่พกพาได้ (จากซ้ายไปขวา: Senti, Sentiero, Sentiero Advanced) 

 

รูปที่ 5: ซ็อกเก็ต USB ของรุ่นที่พกพาได้ 

 

สำหรับรุ่นตั้งโต๊ะ(Desktop) (ดูรูปที่ 6) สามารถใช้ซ็อกเก็ตได้ตามทีอ่ธิบายไว้ในตารางที่ 2 

ซ็อกเก็ต อุปกรณ์เสริมที่เชื่อมต่อได้ 

น้ำเงิน 
Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: หูฟัง, insert earphones, free-field loudspeaker 

Sentiero Desktop: 2nd ear probe, trigger cable 

แดง 
Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Bone conductor 

Sentiero Desktop: Ear probe, microphone 

  ① 

Senti Desktop: หูฟัง 

โปรดทราบว่าสามารถใช้ได้เฉพาะหูฟังที่สอบเทียบกับเครื่องโดยเฉพาะเท่าน้ัน 

  ② 

Senti Desktop: Bone conductor 

โปรดทราบว่าสามารถใช้ได้เฉพาะ Bone conductor ทีส่อบเทียบเฉพาะกับเครื่องเท่านั้น 

 ③ ปุ่มตอบสนองของผู้ป่วย 

 ④ 
Label printer, modem 

 ⑤ สาย USB พร้อมขั้วต่อชนิด mini B (สำหรับเชื่อมต่อกับคอมพิวเตอร์) 

 ⑥ หน่วยจ่ายไฟ 
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ตารางที่ 2: ภาพรวมของซ็อกเก็ตของเคร่ืองสำหรับรุ่นตั้งโต๊ะ(Desktop) 
 

 

     

   

รูปที่ 6: แผงซ็อกเก็ตของรุ่นตั้งโต๊ะ (ด้านบน: Senti Desktop, ด้านล่าง: Sentiero Desktop) 

 

โปรดทราบว่า Senti Desktop Flex เมื่อเปรยีบเทียบกับ Sentiero Desktop ไม่มีเต้ารับแรงดันเพิ่มเติมใกล้กับ connector 

socketสีน้ำเงินในรูปที่ 6 ด้านล่าง 
 

3.4.4 การชาร์จเคร่ือง 

 

เชื่อมต่อหน่วยจ่ายไฟเข้ากับเครื่อง (ดูที่หัวข้อ 3.4.3: ซ็อกเก็ตของเครื่อง)  

สำหรับการชาร์จเครื่องให้ต่อปลั๊กไฟเข้ากับเต้ารบัไฟฟ้าหลักท่ีมีแรงดนัไฟขาออกและความถี่ท่ีเหมาะสม  

สำหรับข้อมลูเพิ่มเติมเกี่ยวกับหน่วยจ่ายไฟ โปรดดูหัวข้อที่ 9: ข้อกำหนดทางเทคนิค และข้อมูลที่ให้ไว้ในหน่วยจ่ายไฟ 

การชาร์จเริ่มต้นโดยอตัโนมตัิและจะเสร็จสิ้นภายในประมาณ 2 ช่ัวโมง (รุ่นที่พกพาได้) หรือ 8 ช่ัวโมง (รุ่นตั้งโต๊ะ)  

สถานะแบตเตอรีส่ามารถดไูด้จากสัญลักษณไ์อคอนสถานะแบตเตอรี่:  ชาร์จเต็ม;  กำลังชาร์จ;     

ตัวแสดงสถานะจากแบตเตอรี่หมดไปจนเต็ม 

 

3.5 การทำงานของเครื่อง 

 

3.5.1 การจัดการผู้ใช้ 
 

ด้วยซอฟต์แวร์ Mira PC คุณสามารถเปิดหรือปิดใช้งานการจัดการผู้ใช้บนเครื่องของคุณได ้

(ดูข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับความช่วยเหลือออนไลน์ของ Mira)  หากเปิดใช้งานการจดัการผู้ใช้ หลังจากเปดิเครื่อง 

ระบบจะขอให้คณุเลือกผู้ใช้และปอ้นรหัสผ่านผู้ใช้ โปรดปฏิบตัิตามคำอธิบายบนเครื่อง หากคุณต้องการเปลีย่นผู้ใช้ 

คุณต้องออกจากระบบและรีสตารท์เครื่อง ถ้าการจัดการผู้ใช้ทำงานอยู ่

คุณจะสามารถเปลี่ยนพารามิเตอรข์องโมดูลได้เมื่อเข้าสูร่ะบบในฐานะผู้ดูแลระบบเท่านั้น  
 

⑥   ⑤     ④     ③      ②      ① 

             ⑥   ⑤    ④      ③       
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โปรดตรวจสอบให้แน่ใจว่าไดป้ฏิบตัิตามข้อกำหนดในการป้องกันข้อมูล  ใช้บัญชีผู้ใช้และรหสัผ่านแต่ละบญัช ี 

เมื่อปิดการใช้งานผู้ใช้บนอุปกรณ ์ Senti/Sentiero  อุปกรณ์จะไมม่ีการป้องกันการเข้าถึง (เช่น 

ไม่ต้องเข้าสู่ระบบด้วยรหัสผ่าน)  

 

3.5.2 การจัดการเกี่ยวกับผู้ป่วย 

 

หลังจากเปิดเครื่อง (และหากทำได้หลังจากเข้าสู่ระบบ) สามารถเพิ่มผู้ป่วยโดยเลือกจากรายชื่อผูป้่วย 

หรือเรียกการเลือกโมดูลการทดสอบในโหมด "ไม่ระบุช่ือ (Anonymous)" เช่น โดยไม่ต้องการเพิ่มผู้ป่วย 

นอกจากน้ียังสามารถลบผู้ป่วยรายเดียวหรือผู้ป่วยท้ังหมดได้  (Device Settings → Data Management). 

 

ในโหมด "ไม่ระบุชื่อ (Anonymous)" สามารถดำเนินการและบันทึกลงในเซสชันได ้ 

เซสช่ันสามารถเปลี่ยนช่ือได้ในภายหลังด้วยข้อมลูผู้ป่วยที่เหมาะสม นี้อาจเป็นประโยชน์เช่น 

เพื่อการทดสอบเด็กท่ีกำลังหลับอย่างรวดเร็วหากไม่มีเวลาป้อนข้อมลูผู้ป่วยล่วงหน้า เมื่อดำเนินการขอ้มูลในโหมด "ไม่ระบุชื่อ 

(Anonymous)" ให้ตรวจสอบให้แน่ใจเสมอว่าคณุสามารถกำหนดขอ้มูลการทดสอบให้กับผูป้่วยท่ีถูกต้องได้ในภายหลัง 

 

สำหรับข้อมลูเพิ่มเติมเกี่ยวกับการจัดการเกีย่วกับผู้ป่วย ดคูวามช่วยเหลือออนไลน์ของเครื่อง (ดูที่หวัข้อ 3.2: วิธีใช้ออนไลน์) 

บนหน้าจอ “Select Patient” 

3.5.3 การต้ังค่าเคร่ือง 

 

มีหลายตัวเลือกในการกำหนดค่าเครื่องตามความต้องการของคุณ 

 

สามารถตั้งค่าเครื่องไดด้้วยปุ่มเครือ่งมือ  จากหน้าจอการเลือกผู้ปว่ยหลัก (Main patient) หรือโมดูลการทดสอบ (test 

module) โดยตั้งค่าได้ดังต่อไปนี้:  

- วันท่ีและเวลา 

- ภาษา, เสยีง (key click, result sound), ความสว่างของหน้าจอ, ตัวเลือกพลังงาน, เมนูเริ่ม, ค่ากำหนดแป้นพิมพ ์

- การตั้งค่าการทดสอบ (เช่น การแสดงสญัลักษณ์ BC การสอบเทียบเสียงพูด) 

 

สำหรับข้อมลูเพิ่มเติมเกี่ยวกับการตั้งค่าเครื่อง ดูวิธีใช้ออนไลน์ของเครื่อง (ดูที่หัวข้อ 3.2: วิธีใช้ออนไลน์) บนหน้าจอ " Settings" 

และเมนูย่อย 

3.5.4 การทดสอบฮาร์ดแวร์ 
 

สามารถทดสอบฟังก์ชันหลักของเครื่องได้ด้วยตัวเลือก “Functional Checks”  
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Device self-test ตรวจสอบคณุสมบัติของเครื่องหลายอย่าง เช่น แหล่งจ่ายไฟภายใน ฟังก์ชันตัวแปลงสัญญาณ 

และความสมบรูณ์ของหน่วยความจำ หากคุณสมบัติของเครื่องทำงานอย่างถูกต้อง ไอคอนเครื่องหมายถูกสีเขียว 

 จะปรากฏขึ้น ในทางตรงกันข้ามถ้าไม่ถูกต้องไอคอน "x" สีแดง  จะปรากฏขึ้น 

หากไมผ่่านการทดสอบคณุสมบัตขิองเครื่องทั้งหมด (เช่น ไม่ใช่แค่เครื่องหมายถูกสเีขียว) โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณ 

 

Probe test ตรวจสอบการทำงานของ ear probe ควรใช้ test cavity สีแดง (test cavity สำหรบั probe tip 

A) สำหรับทดสอบ probe tip ขนาดใหญ่ หรือ test cavity สีนำ้เงิน (test cavity สำหรับ probe tip S หรือ 

probe tip LT) สำหรับทดสอบ probe tip ขนาดเล็ก โดยห้ามใช้ร่วมกัน การทดสอบ probe มีการแสดงผลผ่าน (probe OK) 

หรือข้อความแสดงข้อผิดพลาดที่แสดงในตารางที่ 3  โปรดปฏิบัตติามคำแนะนำสำหรับการแก้ไขปญัหาที่กล่าวถึงในตารางที่ 3 

ข้อความแสดงข้อผิดพลาด การดำเนินการที่แนะนำสำหรับการแก้ไขปัญหา 

No probe found ตรวจสอบว่า ear probe เชื่อมตอ่กับเครื่องอย่างถูกต้องหรือไม่  

→ ถ้าไม่ ให้เช่ือมต่อ ear probe กับเครื่อง 

Probe failed 1) ตรวจสอบว่าใส่ ear probe ใน test cavity ที่ถูกต้องหรือไม ่

→ ถ้าไม่ ให้ใช้ test cavity ที่ถูกต้องที่มาพร้อมกับ ear probe 

2) ตรวจสอบว่า calibration curves* 

อยู่ภายในเครื่องหมายขีดจำกัดความคลาดเคลื่อนด้านบนและดา้นลา่ง หรือ calibration 

curves* ทั้งสองเส้นเป็นเส้นเรียบ 

→ ถ้าไม่ ตรวจสอบให้แน่ใจว่าใช้ test cavity ที่ถูกต้อง 

และตรวจสอบว่าช่องใดช่องหนึ่งหรือท้ังสองช่องของ probe tip อุดตันหรือไม่ 

หากเป็นเช่นนั้น ให้เปลีย่นหรือทำความสะอาด probe tip 

* สำหรับ EP-TE ear probe มีใหเ้ลือกเพียงช่องเดียว ดังนั้นจึงแสดงเส้นโค้งเพียงเส้นเดยีว 

ตารางที่ 3: ข้อความแสดงข้อผิดพลาดในการทดสอบ probe และการดำเนินการที่แนะนำ 

 

หากการดำเนินการที่แนะนำในตารางที่ 3 หรือในคำถามท่ีพบบ่อยทางออนไลน์ (www.pathme.de/faq) ไม่ช่วยแก้ปัญหา 

โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณ  
 

The electrode cable test ทดสอบการทํางานของสายอิเล็กโทรด 

ในการทดสอบสายอิเล็กโทรดจําเป็นต้องเชื่อมต่อคลิปสายเคเบิลอเิล็กโทรดเข้ากับอุปกรณ์ทดสอบอิเล็กโทรด 

หรือช้ินส่วนโลหะของชุดตรวจสอบโพรบหรือสายอิเล็กโทรดเพื่อลดัวงจรขั้วไฟฟ้าทั้งหมด 

การทดสอบสายอิเล็กโทรดจะตรวจจับสายเคเบลิที่ขาดและการป้องกันสายเคเบิลทีไ่ม่มีประสิทธิภาพหากคุณสมบัติของสายอิเล็

กโทรดถูกต้องไอคอนเครื่องหมายถูกสีเขียว จะปรากฏขึ้น นอกจากข้างต้นจะมีไอคอน "x" สีแดง  ปรากฏขึ้น 
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หากคุณสมบัตสิายเคเบลิอิเล็กโทรดไมไ่ดร้ับการทดสอบทั้งหมด (เช่น, มีแต่เครื่องหมายถูกสเีขียว), 

โปรดติดต่อผู้จัดจําหน่ายของคุณ. 

 

Pump unit test ทดสอบการทำงานของระบบลมของ Sentiero Desktop หรือส่วนเสริม tympanometry 

ที่เช่ือมต่อกับ Sentiero หรือ Sentiero Advanced หากการทดสอบ pump unit ล้มเหลว (ไอคอนสีแดง) 

โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณ 

 

Volume calibration ของเครื่อง (“tymp calibration”) จะต้องไดร้ับการทดสอบอย่างสม่ำเสมอด้วย 

probeที่ตดิตั้งเข้ากับ calibration cavities การทำงานของเครื่องต้องได้รับการทดสอบด้วยหูที่ทราบว่าเป็นปกต,ิ 

peaked tympanogram (เช่น เพื่อให้แน่ใจว่าปั๊มทำงานและท่อไมถู่กปิดกั้น) 
 

3.5.5 การจัดการ License 

 

หากคุณต้องการเพิ่มโมดลูในเครื่องของคุณ โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคณุ 

คุณยังสามารถใช้โหมดสาธิตเพื่อประเมินความต้องการโมดลูเพิม่เตมิ (ดูทีห่ัวข้อ 3.5.6: โหมดสาธิต) 
 

เมื่ออัปเกรดlicense คณุจะไดร้บัรหัส license ใหม่ท่ีต้องปอ้นบนเครื่อง ก่อนป้อนรหัส license ใหม่บนเครื่อง 

ตรวจสอบให้แน่ใจว่าคณุได้จดบันทึกรายละเอียด license key เดิมไว้เป็นลายลักษณ์อักษรสำหรบัการติดตั้งใหม่หากจำเป็น  

ในการอัปเดตรหัส license คุณตอ้งไปท่ีหน้าจอ “License Management” (Device Settings → About Device) license 

key ที่มีอยู่และโมดลูที่ได้รับอนุญาตทั้งหมดจะแสดงข้ึน เมือ่ป้อนและยืนยัน license key ใหม่อย่างถูกต้อง 

โมดลูเพิ่มเติมจะพร้อมใช้งานบนเครื่อง 
 

หากคุณสั่งซื้อ speech license, คุณจะได้รับไฟล์ speech license เพิ่มเติม ซึ่งจำเป็นต้องติดตั้งบนเครื่องผ่าน Mira 

โปรดปฏิบัตติามคำแนะนำในการติดตั้งไฟล์คำพูดที่คณุได้รับพร้อมกับไฟล์ speech license 

 

3.5.6 โหมดสาธิต 

 

คุณสามารถเปิดใช้งานโหมดสาธิตได้ในจำนวนท่ีจำกัด ในโหมดสาธติ 

คุณสามารถใช้โมดูลทั้งหมดที่มีใหส้ำหรับเครื่องของคุณได้จนถึงหมดวัน หลังจากเปิดใช้งานโหมดสาธิตแล้ว 

คุณจะไมส่ามารถเปลี่ยนวันท่ีและเวลาของเครื่องไดจ้นกว่าจะหมดวนั 

หากคุณสนใจที่จะอัพเกรดเครื่องของคุณอย่างถาวรด้วยโมดลูเฉพาะ โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณ 
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3.5.7 ข้อมูลระบบ 

 

บนหน้าจอข้อมูลระบบ ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับเครื่องและเวอร์ชันเฟริ์มแวร์จะแสดงข้ึน ข้อมูลเกี่ยวกับ transducers 

ที่เช่ือมต่อจะแสดงข้ึนเช่นกัน หาก transducer นั้นเช่ือมต่ออยู่กอ่นที่จะเข้าสู่หน้าจอข้อมูลระบบ  ในหน้าท่ีสอง 

วันท่ีให้บริการถัดไปของเครื่องและวันท่ีสอบเทียบครั้งต่อไปของ transducers ที่รู้จักจะแสดงให้เหน็ 

เมื่อติดต่อผู้จดัจำหน่ายของคณุเกีย่วกับคำขอบริการใดๆ (เช่น ข้อความแสดงข้อผิดพลาดหรือการอัปเดตโมดลู) 

ข้อมูลนี้ควรมไีวเ้พื่อบอกผูจ้ัดจำหน่าย 
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3.5.8 ข้อมูลโมดลูทดสอบ 

 

มีโมดลูทดสอบหลายโมดูลสำหรับแต่ละเครื่อง ซึ่งรวมถึงการวัดเสียงแบบ Pure-tone (Audio) การวัดเสียงด้วย Pure-tone 

โดยใช้ภาพ (MAGIC) การทดสอบคำพูด (เช่น SUN, MATCH) การทดสอบอื่นๆ (เช่น MAUS, BASD) 

การตรวจวดัเสียงสะท้อนกลับของเสียงในหูช้ันในที่ได้จากการกระตุน้ด้วยเสยีงสั้นๆ (TEOAE) 

การตรวจวดัเสียงสะท้อนกลับของเสียงในหูช้ันในที่ได้จากการกระตุน้ด้วยเสยีง 2 เสียง 

ความถี่ต่างกันในช่ัวขณะเดียวกัน(DPOAE) ตรวจวัดการได้ยินระดับก้านสมอง (ABR) 

การตรวจการได้ยินระดับก้านสมองแบบไม่ต้องอาศัยการตอบสนองของผู้ป่วย (ASSR) 

การตรวจวเิคราะห์การทำงานของหูช้ันกลาง (tympanometry) และการวัด acoustic reflex รายการนี้อาจมีการเปลีย่นแปลง 

โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณหรือตรวจสอบหน้าแรกของ PATH MEDICAL เพื่อดูรายการโมดลูและคุณสมบัตลิ่าสุดที่มี 

 

เมื่อทำการตรวจวัด โปรดพิจารณาประเด็นต่อไปนี:้ 

 

จำเป็นสำหรับประสิทธิภาพการทดสอบที่เหมาะสม (เช่น Audio, OAE), 

เครื่องจะต้องใช้งานในสภาพแวดลอ้มท่ีเงียบ (เช่น ห้องเก็บเสียง ห้องที่มีเสียงรบกวนตำ่) สำหรับการวดัด้วยท่ี ear 

probes (เช่น OAE) สามารถใช้หูฟังกันเสียงไดเ้ช่นกัน สำหรับการวัด AEP (เช่น ABR, ASSR) 

เสียงรบกวนมีอิทธิพลต่อประสิทธิภาพการทดสอบน้อยกว่า muscle artefacts (เช่น การเคลื่อนไหวของผู้ป่วย) สำหรับการวัด 

AEP ตรวจสอบให้แน่ใจว่าได้ทดสอบในสภาพแวดล้อมท่ีมีการรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟ้าต่ำจากอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ (เช่น 

คอมพิวเตอร์ หลอดไฟ อุปกรณ์การแพทย์อิเล็กทรอนิกส์อื่นๆ) เนื่องจากรังสีแม่เหล็กไฟฟ้าอาจทำให้ประสิทธิภาพการทดสอบ 

AEP ลดลง ขอแนะนำให้ทำการทดสอบ AEP ในห้องโดยสารที่มีฉนวนป้องกัน 

โปรดพิจารณาข้อบังคับเกี่ยวกับข้อกำหนดสำหรับสภาพแวดล้อมการทดสอบ 

 

OAEs มักไมป่รากฏในหูที่สญูเสียการไดย้ินที่เปน็ sound-conductive 

เนื่องจากท้ังสิ่งกระตุ้นและแอมพลจิูดของการตอบสนองจะลดลงเนื่องจากการหน่วงของหูช้ันกลาง  

 

โปรดใช้ ear tips(ET) ขนาดใหญร่ว่มกับ probe tip (PT-A) ขนาดใหญ่ และใช้ ear tips ขนาดเล็ก (ET-S หรือ ET-

LT ตามลําดับ) ร่วมกับ probe tip ขนาดเล็ก (PT-S หรือ PT-LT ตามลาํดับ) หากจับคู ่ear tips และ probe tip 

ไม่ถูกต้องอาจทำให้ประสิทธิภาพการทดสอบลดลง ดูคำแนะนำใน accessory box. หากสงสัยว่าการจับคู่ ear tips และ probe 

tip ถูกต้องหรือไม่ โปรดติดต่อผู้จดัจำหน่ายของคุณ 

 

หากเป็นไปได้ อยา่ถือ ear probe ขณะใสเ่ข้าไปในหรูะหว่างการทดสอบ OAE 

ซึ่งอาจก่อให้เกิดสัญญาณรบกวนในการวัดได้ แหล่งที่มาของสัญญาณรบกวนท่ีพบบ่อย ได้แก่ เสียง (เสียงในห้อง) 

การเคลื่อนไหวของผู้ป่วย (การหายใจ การเคลื่อนไหว การพดู การเคี้ยวของคนไข้ ฯลฯ) หรือ การเคลือ่นไหวของ ear probe 
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สำหรับข้อมลูและรายละเอียดเพิ่มเติมเกีย่วกับโมดูลการทดสอบต่างๆ การใช้งานทางคลินิกท่ีเป็นไปได ้

และคำแนะนำสำหรับการรวมขั้นตอนการทดสอบต่างๆ โปรดดูที ่ How-To-Manual 

ซึ่งสามารถดาวน์โหลดได้จาก www.pathme.de/downloads. 

3.5.9 การจัดการข้อผิดพลาด 

 

หากเกิดข้อผดิพลาดกับเครื่องของคุณ โปรดตรวจสอบรายการด้านลา่งและดำเนินการตามที่แนะนำในตารางท่ี 4 

ข้อมูลเพิ่มเติมเกีย่วกับการจดัการข้อผิดพลาดมีอยู่ในหัวข้อท่ี 3.5.4:การทดสอบฮารด์แวร์ หรือในคำถามที่พบบ่อยออนไลน ์

(www.pathme.de/faq)  

ข้อผิดพลาด การดำเนินการที่แนะนำสำหรับการแก้ไขปัญหา 

หน้าจอดำ จอแสดงผลจะปดิการทำงานโดยอตัโนมัตหิลังจาก 2 นาที 

(กำหนดช่วงเวลาได้) โดยไม่มีการทำงานของผู้ใช้ 

เพื่อเพ่ิมเวลาการใช้งานโดยไม่ต้องชาร์จใหม่ 

แตะจอแสดงผลเพื่อออกจากโหมดประหยัดพลังงาน 

ไม่มีการตอบสนอง, หน้าจอดำ หลังจากผ่านไป 10 นาที (กำหนดช่วงเวลาได้) โดยที่ผู้ใช้ไมไ่ดด้ำเนินการใดๆ 

เครื่องจะปิดโดยอตัโนมตัิโดยสมบรูณ์ เริ่มใช้งานเครื่องโดยกดสวิตช์เปิด 

ไม่มีการตอบสนอง, หน้าจอดำ, เครื่องค้าง หากเครื่องไม่ตอบสนองต่อการกระทำของผู้ใช้ 

คุณอาจต้องรสีตาร์ทเครื่องโดยกดสวิตช์รีเซต็ (ดูหัวข้อ 3.4.2: การรีเซ็ตเครื่อง) 

ชาร์จแบตเตอรี่หากจำเป็น 

ข้อความผิดพลาด: “Battery is too low 

for testing.” 

เชื่อมต่อเครื่องกับหน่วยจา่ยไฟเพือ่ชาร์จแบตเตอรี่ 

อาจใช้เวลาสองสามนาทีก่อนที่เครื่องจะพร้อมสำหรับการเริ่มโมดลูทดสอบอีก

ครั้ง 

เครื่องหยุดการทดสอบและ/หรือปิดเครื่อง

ระหว่างการทดสอบ 

เชื่อมต่ออุปกรณ์กับหน่วยจ่ายไฟเพื่อชาร์จแบตเตอรี่  

หากการทดสอบหยุดลงเนื่องจากแบตเตอรีเ่หลือน้อยและเครื่องถูกปิด 

ข้อมูลการทดสอบจะถูกบันทึกไว้ก่อนปิดเครื่อง 

ข้อความผิดพลาด: “Remove cable” ถอดสายเช่ือมต่อ (e.g. label printer cable, RS-232 cable, modem 

cable). 

ข้อความผิดพลาด: “Touch screen 

error” 

ข้อความแสดงข้อผดิพลาดจะปรากฏขึ้นหากมีแรงกดทีผ่ิดปกติบนหน้าจอสัมผั

สระหว่างการเริ่มต้นการใช้งานเครื่อง 

ตรวจสอบว่ามีฝุ่นหรือรอยระหว่างจอแสดงผลกับกรอบแสดงผลโดยรอบหรือไ

ม่ นำฝุ่นหรือรอยออกด้วยเครื่องมอืขนาดเล็กและอ่อนนุ่ม (เช่น แถบกระดาษ) 



 

หน้า 23 / 44 

ข้อผิดพลาด การดำเนินการที่แนะนำสำหรับการแก้ไขปัญหา 

ข้อความผิดพลาด: “Calibration 

interval expired” 

ข้อความแสดงข้อผดิพลาดจะปรากฏขึ้นหากช่วงการสอบเทียบของ 
transducer หมดอายุ โปรดส่ง transducer ไปยังผู้ใหบ้ริการของคณุ 

“Error [Error-ID]” อุปกรณ์ตรวจพบข้อผิดพลาดโดยการทดสอบตัวเองของเครื่อง 

ติดต่อผู้ให้บริการของคุณสำหรับขอ้มูลเพิ่มเติม 

ตารางที่ 4: ข้อผิดพลาดและการดำเนินการที่แนะนำ  

หากการดำเนินการที่แนะนำในตารางที่ 4 หรือในคำถามท่ีพบบ่อยทางออนไลน์ไม่ช่วยแก้ปัญหา 

โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณ 
 

3.6 ซอฟต์แวร์ Mira PC 
 

ซอฟต์แวร์ Mira PC ลา่สดุสามารถดาวน์โหลดได้จากโฮมเพจ PATH MEDICAL (ดทูี ่www.pathme.de/downloads) Mira 

มีเฟิร์มแวร์และไฟลค์ำพูดล่าสดุสำหรับการอัพเดตเครื่อง  Mira 

มาพร้อมกับความช่วยเหลือออนไลน์สำหรับข้อมลูเพิ่มเติมเกีย่วกับการจัดการที่ถูกต้อง 
 

Miraสามารถใช้สำหรับการจัดการผู้ใช้, ดาวน์โหลดข้อมูลจากเครื่อง, 

อัพโหลดและดาวน์โหลดข้อมลูผู้ปว่ยเข้าและออกจากเครื่อง, ตรวจสอบและเก็บข้อมลูการทดสอบ, 

พิมพ์ข้อมูลการทดสอบไปยังเครื่องพิมพ์ PC มาตรฐาน และexportข้อมูลการทดสอบในรูปแบบต่างๆ (เช่น GDT, Excel) 

 

ฟังก์ชันบางอย่างใช้งานได้กับ communication license ที่ตดิตัง้ในเครื่องเท่านั้น (เช่น การดาวน์โหลดข้อมูลจากอุปกรณ์) 

คุณไม่จำเป็นต้องมี communication license ติดตั้งสำหรับกิจกรรมต่อไปนี้กับ Mira: 

- อัปเดตเครื่องของคุณเป็นเฟริ์มแวร์ใหม่ 

- อัปเดต speech license หรือไฟล์คำพูด  

- อัปเดตการจัดการผู้ใช้บนเครื่อง 

- อัพโหลดผู้ป่วยเข้าไปในเครื่อง 

- exportข้อมลูการทดสอบเป็น pdf (พิมพ์โดยตรง) 

 

ข้อมูลเกี่ยวกับการจัดการข้อผิดพลาด Mira สามารถดูได้ที่ www.pathme.de/faq 

 
พื่อเหตุผลด้านความเป็นส่วนตัวของข้อมูลและความปลอดภัยทางไซเบอร์ 

โปรดตรวจสอบให้แน่ใจว่าไดร้ักษาความปลอดภัยของการเข้าถึงและเครือข่ายคอมพิวเตอร์ที่จดัเก็บในเครื่องหรือเข้าถึงข้อมูลส่

วนบุคคลจากระยะไกล (เช่น ผลตรวจของผู้ป่วย) ซึ่งอาจรวมถึง คอมพิวเตอร์ที ่Mira ใช้งานอยู่ คอมพิวเตอร์ที่มีฐานข้อมลู Mira 
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(หรือข้อมูลสำรองของฐานข้อมูลใด ๆ ) ที่ถูกเก็บไว้ และคอมพิวเตอร์ที่มีไฟล์ข้อมูลที่เกี่ยวข้อง (เช่น 

ผลตรวจบันทึกออกมาหรือผลตรวจที่พิมพ์ออกมา) จะถูกจัดเก็บไว้ (ใช้ได้กับซอฟต์แวร์ที่คล้ายกัน เช่น NOAH Connector) 

 

โปรดอัพเดตซอฟต์แวร์ป้องกันไวรสัและไฟร์วอลล์ให้เป็นเวอร์ชันล่าสุดบนคอมพิวเตอร์ที่ใช้ Mira 

หรือคอมพิวเตอร์ที่จัดเก็บฐานข้อมูล Mira (หรือข้อมูลสำรองของฐานข้อมูล) 

ติดตั้งแพ็คของการให้บริการและแพตช์รักษาความปลอดภัยล่าสุดสำหรับระบบปฏิบตัิการ Mira ที่ทำงานอยู่ 

และตรวจสอบให้แน่ใจว่าระบบปฏิบัติการยังไดร้ับการสนับสนุนอยา่งเต็มที่ด้วยการอัปเดตความปลอดภัย 

 

ตรวจสอบให้แน่ใจว่าได้ใช้นโยบายการสํารองข้อมูลที่เหมาะสมเพื่อหลีกเลี่ยงการสูญหายของข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

(เช่น ผลการทดสอบผู้ป่วย) 
 

สิ่งที่จำเป็นต้องมีในการติดตั้ง Mira : 

• ระบบปฎิบตัิการ Windows 10 หรือดีกว่า 

• RAM: 4 กิกะไบต์ (GB) 

• ความละเอียดของหน้าจอแสดงผล: 1024 x 720 

• พอร์ต USB  

• พืนที่ว่างในดิสก์อย่างน้อย 10 GB 

 

3.7 เครื่องมือบริการ PATH  
 

เครื่องมือบริการ PATH มีใหส้ำหรับผู้จดัจำหน่ายที่ไดร้ับอนุญาตและผู้ให้บริการเท่านั้น ซอฟต์แวร ์ เครื่องมือบริการ PATH 

ล่าสดุมีให้ดาวนโ์หลดจากหน้าแรกของ PATH MEDICAL ผา่นการเข้าสู่ระบบพ้ืนท่ีจำกดั เครื่องมือบริการ PATH 

จำเป็นสำหรับอุปกรณ์ซ่อมบำรุงและสำหรับการสอบเทียบtransducers. จำเป็นต้องมีฮาร์ดแวร์เพิ่มเติม (เช่น เครื่อง CaliPro, 

loopback cable) และการฝึกอบรมจาก PATH MEDICAL สำหรับข้อมูลเพิ่มเติม โปรดดูคูม่ือ เครื่องมือบริการ PATH 

แยกต่างหากหรือติดต่อ PATH MEDICAL (service@pathme.de) 
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4 การบริการและการบำรุงรักษา 
 

4.1 ข้อมูลการบริการทั่วไป 
 

PATH MEDICAL มุ่งมั่นท่ีจะสร้างความพึงพอใจให้กับลูกค้า โปรดตดิต่อผูจ้ัดจำหนา่ยของคุณเพือ่สั่งซื้อเครื่อง 

รับข้อมูลเกีย่วกับหลักสูตรการฝึกอบรมและสญัญาบริการ รับความช่วยเหลือเกีย่วกับปัญหาที่เกีย่วข้องกับเครื่อง 

แนะนำคุณสมบตัิที่ต้องการ หรือค้นหาคำตอบท่ีไมไ่ด้ระบุไว้ในความช่วยเหลือออนไลน์ของเครื่องหรือคู่มือท่ีเกี่ยวข้อง 

ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับเครื่องของคุณและ PATH MEDICAL สามารถดไูด้ที่ www.pathme.de 

 

การอัปเดตซอฟต์แวร์ เฟิร์มแวร์ และเอกสารประกอบ (เช่น คู่มือผู้ใช้) มีอยู่ในหน้าแรกของ PATH MEDICAL หากมีการอัปเดต 

ตัวแทนจำหน่าย PATH MEDICAL จะไดร้ับแจ้ง 

เป็นความรับผิดชอบของผู้จัดจำหน่ายในพื้นที่ในการแจ้งให้ลูกค้าปลายทางทราบ หากคณุไม่แน่ใจวา่ซอฟต์แวร์ เฟิรม์แวร ์

หรือเอกสารประกอบของคุณเป็นปัจจุบันหรือไม่ โปรดตรวจสอบ www.pathme.de/downloads 

หรือติดต่อผู้จดัจำหน่ายของคณุ 
 

การบริการและการซ่อมแซมเครื่องและอุปกรณ์เสริมทางไฟฟ้าทางการแพทย์จะต้องดำเนินการโดย PATH MEDICAL 

หรือผู้ให้บริการที่ได้รับอนญุาตเท่านั้น ผู้ให้บริการทีไ่ดร้ับอนุญาตเปดิใช้งานจาก PATH MEDICAL 

พร้อมเอกสารและการฝึกอบรมทีจ่ำเป็นเพื่อดำเนินการบริการและการซ่อมแซมทีร่ะบ ุ

 

PATH MEDICAL สงวนสทิธ์ิในการปฏิเสธความรับผิดชอบใดๆ ต่อความปลอดภัยในการใช้งาน ความน่าเชื่อถือ 

และความสามารถของเครื่องหรืออุปกรณ์เสรมิ การบริการหรือการซ่อมแซมใด ๆ ดำเนินการโดยผู้ให้บริการทีไ่ม่ได้รับอนญุาต 

(ดูที่หัวข้อ 7: การรับประกนั) หากมีข้อสงสัย โปรดตดิต่อ PATH MEDICAL (service@pathme.de) 

ก่อนเริ่มการบริการหรือการซ่อมแซม โปรดส่งเครื่องหรืออุปกรณ์เสรมิในบรรจภุัณฑเ์ดมิไปยังผู้จัดจำหน่ายของคุณ 

4.2 การบำรุงรักษาและการสอบเทียบ 
 

PATH MEDICAL กำหนดใหก้ารบริการดา้นเครื่องมือและการสอบเทียบ transducers 

เพื่อให้มั่นใจถึงการใช้งานที่ปลอดภัยและการวัดที่ถูกต้อง ช่วงเวลาในการบริการดา้นเครื่องมือแนะนําอยู่ท่ีหนึ่งป ี

(สูงสุดสองปี) และช่วงเวลาการสอบเทียบ transducers อยู่ที่หนึ่งปี ช่วงเวลาทั้งสองอาจลดลงตามข้อบังคับท้องถิ่น 

หากมีข้อสงสัยว่าระบบทํางานยังทำงานอย่างถูกต้องหรือไม่หรือเครื่องหรือ transducers ได้รับความเสยีหาย เช่น 

ความเสยีหายทางกายภาพ (เช่นการทำเครื่องหรือ transducers ตก) ข้อมูลเกี่ยวกับการบริการด้านเครื่องมือและการสอบเทียบ 

transducers จะแสดงบนเครื่อง (ดูหัวข้อ 3.5.7: ข้อมูลระบบ) สําหรับการบริการด้านเครื่องมือหรือการสอบเทียบ 

transducers โปรดส่งคืนเครื่องหรืออุปกรณเ์สริมไปยังผู้จดัจําหน่ายหรือผู้ให้บริการของคุณทันท ี
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ผู้ใช้ต้องสอบเทียบลำโพงแบบ Free-field เป็นประจำตามคำแนะนำของเครื่อง ดังนั้น ลำโพงแบบ free-field 

จึงได้รับการยกเว้นจากข้ันตอนการสอบเทียบประจำปีท่ีกล่าวถึงข้างต้น 

สำหรับเครื่อง Senti และ Sentiero ทั้งหมด (ยกเว้น Senti Desktop) นั้นง่ายต่อการเปลี่ยน transducers 

แยกกันและสอบเทียบใหม่แยกกันได้ วิธีนี้จะช่วยให้คณุเพิ่มเวลาทำงานและความพร้อมใช้งานของเครือ่งได้ 

 

หลักเกณฑ์การกำกับดูแล:  

พระราชบัญญัตผิู้ดําเนินการอุปกรณ์การแพทย ์ (MPBetreibV, Germany) 

กําหนดใหเ้ครื่องมือท่ีเกีย่วกับการตรวจการไดย้ินผ่านการตรวจสอบประจําปีซึ่งจะต้องดําเนินการโดยบุคลากรทีไ่ด้รบัอนุญาตแ

ละผา่นการฝึกอบรม ช่วงเวลาการตรวจสอบประจําปีแนะนาํโดย DIN EN ISO 8253-1 สําหรับเครื่องตรวจการไดย้ินและโดย 

DIN EN 60645-6 และ DIN EN 60645-7 สําหรับอุปกรณ์ทดสอบ OAE และ AEP ตามลาํดับ 
 

คำอธิบาย:  

เครื่องและโดยเฉพาะอย่างยิ่งอุปกรณ์เสรมิมีช้ินส่วนซึ่งอาจมีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมการปนเปื้อนและการสึกหรอ 

เพื่อให้มั่นใจถึงการวัดที่แม่นยําความทนทานต่อข้อผิดพลาดที่จัดทําโดยผูผ้ลติหรือกําหนดโดยมาตรฐานท่ีบังคับใช้จะต้องได้รับ

การควบคุมโดยเครื่องมือที่ออกแบบมาโดยเฉพาะและขั้นตอนท่ีกําหนดไว้ 

ดังนั้นการตรวจสอบจะต้องดําเนินการโดยผู้ให้บริการที่ได้รับอนญุาตซึ่งผ่านการฝึกอบรมโดย PATH MEDICAL 

 

สำหรับtransducersความแตกต่างในสภาวะแวดล้อมระหว่างจุดสอบเทียบและจุดใช้งาน 

อาจส่งผลต่อความแม่นยำในการสอบเทียบ สำหรับข้อมูลเพิ่มเตมิ ดทูี่หัวข้อ 9.4 เงื่อนไขในการจัดเกบ็ การขนส่ง 

และการใช้งาน 

 

นอกเหนือจากการสอบเทียบประจำปีแล้ว 

ขอแนะนำให้ใช้การตรวจสอบที่มองเห็นได้จากภายนอกและการตรวจสอบการทำงานท่ีถูกต้องของเครื่องและอุปกรณ์เสริมเป็น

ประจำ  แนวปฏิบตัิสำหรับการตรวจสอบตามปกติเช่น ใน DIN EN ISO 8253-1 สำหรับการวัดเสียงแบบ Pure-tone 

ก่อนใช้โมดูลเครื่องวิเคราะห์หูชั้นกลางในแต่ละวัน ให้ใช้ volume 

cavitiesในการสอบเทียบที่ให้มากบัเครื่องของคุณเพื่อตรวจสอบการสอบเทียบของเครื่องวัด ml/mmho 

โปรดปฏิบัตติามข้อบังคับหรือแนวทางปฏิบัต ิ

4.3 การซ่อมแซม 
 

ในกรณีที่เครื่องหรืออุปกรณเ์สริมมีข้อบกพร่องหรือแตกต่างจากการตั้งค่าเดมิในทางใดทางหนึ่ง PATH MEDICAL 

ผู้ให้บริการที่ไดร้ับอนุญาตจะซ่อมแซม สอบเทียบใหม่ หรือเปลี่ยนเครื่องหรืออุปกรณ์เสรมิ 

การซ่อมแซมทั้งหมดขึ้นอยู่กับความพร้อมของช้ินส่วนและวสัดุ 

โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณเพื่อสอบถามเกี่ยวกับระยะเวลาดำเนินการของการซ่อมแซมใดๆ 
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ก่อนส่งเครื่องไปซ่อม โปรดให้ข้อมลูที่เกี่ยวข้องแก่ผู้ให้บริการของคุณ (เช่น รุ่น serial number เวอร์ชันเฟิร์มแวร์ ข้อมลูติดต่อ 

ข้อมูลการจดัส่ง คำอธิบายโดยละเอียดเกีย่วกับปัญหาหรือข้อบกพร่องที่พบ) 

ซึ่งอาจช่วยในการเร่งกระบวนการซ่อมแซมและลดการวเิคราะห์ลม้เหลว 

และในการยกเว้นปัญหาทีส่ามารถแก้ไขไดโ้ดยไมต่้องส่งเครื่อง ผู้ให้บริการของคุณอาจขอข้อมลูเพิ่มเติม 

 

ดูที่หัวข้อ 4.1: ข้อมูลบริการทั่วไป และ 7: การรับประกัน 

5 การทำความสะอาด 
 

การทำความสะอาดเครื่องและอุปกรณ์เสรมิมีความสำคญัมากในการปฏิบัตติามข้อกำหนดด้านสุขอนามัยและเพื่อหลีกเลี่ยงการ

ติดเชื้อ โปรดพิจารณาข้อบังคับและอ่านหัวข้อน้ีอย่างละเอียดถี่ถ้วน 
 

ก่อนทำความสะอาดเครื่อง ต้องปดิเครื่องและถอดเครื่องออกจากสว่นประกอบท่ีเชื่อมต่อท้ังหมด (เชน่ หน่วยจ่ายไฟ) 
 

เช็ดพื้นผิวของเครื่องด้วยผ้าชุบผงซักฟอกอ่อนๆ 

หรือน้ำยาฆ่าเชื้อแบคทีเรียในโรงพยาบาลทั่วไปหรือน้ำยาฆ่าเช้ือเล็กน้อย อนุญาตให้ใช้สารเคมีในปริมาณต่อไปนี้: 

ethanol: 70-80%, propanol: 70-80%, aldehyde: 2-4%. 

ห้ามจุ่มเครื่องและตรวจสอบให้แนใ่จว่าไม่มีของเหลวเข้าไปในเครื่อง 

เช็ดเครื่องให้แห้งด้วยผ้าที่ไม่เป็นขุยหลังจากทำความสะอาด 

 

อุปกรณ์เสรมิแบบใช้แล้วทิ้ง (เช่น ear tipsและอุปกรณ์เสรมิอื่นๆ 

ที่มีเครื่องหมายสำหรับใช้ครั้งเดียวเท่านั้นบนฉลากบรรจภุัณฑห์รือเอกสารข้อมลู) ต้องเปลี่ยนระหว่างผู้ป่วย 

(หรือหูของผู้ป่วยรายเดียวกัน) เพือ่หลีกเลีย่งการตดิเช้ือ 

 

ear probe test cavity ต้องใช้กับ probe tip ใหม่ท่ีฆ่าเช้ือและสะอาด 

ในกรณีที่มีการปนเปื้อนด้วยวสัดุหรือสงสัยว่ามีสิ่งสกปรกอยู่ภายใน cavity หยุดใช้ test cavity 

สำหรับการทำความสะอาดภายนอก โปรดใช้ทิชชู่แอลกอฮอล์ปลอดเช้ือ ซึ่งโดยทั่วไปแล้วจะมี isopropyl alcohol 70% 

 

ขอแนะนำว่าช้ินส่วนท่ีสัมผัสโดยตรงกับผู้ป่วย (เช่น ที่ครอบหูฟัง) จะต้องผ่านขั้นตอนการฆ่าเช้ือมาตรฐานระหว่างผูป้่วย 

ซึ่งรวมถึงการทำความสะอาดทางกายภาพและการใช้สารฆ่าเชื้อที่ได้รับการยอมรับ 

ขอแนะนำให้ใช้ฝาครอบป้องกันความสะอาดสำหรับหูฟัง (หากมีในหูฟังรุ่นที่ใช้แล้ว) 
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สำหรับข้อมลูเพิ่มเติมเกี่ยวกับคำแนะนำในการทำความสะอาดอุปกรณ์เสริม (เช่น ear probe) 

โปรดดูคู่มือหรือเอกสารข้อมูลของอุปกรณ์เสรมิที่เกี่ยวข้อง 

 

เมื่อใช้สารทำความสะอาด 

โปรดดูเอกสารข้อมูลของผูผ้ลิตเกีย่วกับสารทำความสะอาดสำหรับช่วงเวลาขั้นต่ำท่ีผ้าเช็ดจะต้องสมัผัสโดยตรงกับพ้ืนผิวของเค

รื่องหรืออุปกรณเ์สริม เพื่อให้มั่นใจในประสิทธิภาพในการทำความสะอาด 

 

เครื่องและอุปกรณเ์สริมมีใหโ้ดยไม่ผ่านการฆ่าเชื้อและไม่ได้มีวัตถุประสงค์เพื่อฆ่าเช้ือ  
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6 อุปกรณ์เสริม 
 

อุปกรณ์เสรมิที่มีจำหน่ายสำหรับเครื่อง Senti และ Sentiero ได้แก ่: 

ประเภท ตัวอย่างรุ่น Applied part Max. ความยาวcable* 

Headphone HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 (v2), DD450, 

PD-81 

yes 3.0 m (118นิ้ว) 

Insert earphone IP-[xx]: PIEP, IP-30 yes 2.0 m (79นิ้ว) 

Ear coupler cable PECC-[xx] yes 2.0 m (79นิ้ว) 

อุปกรณ์เสริมที่เกี่ยวข้อง: ear coupler 

Bone conductor BC-[xx]: B-71, B-81 yes 2.8 m (110นิ้ว) 

ลำโพงแบบfree-field  JBL Control 2P no --- 

Cableลำโพงแบบfree-field  FFC no 2.5 m (98นิ้ว) 

Ear probe EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT yes 1.8 m (71นิ้ว) 

อุปกรณ์เสริม Tympanometry TY-MA yes 1,8+0,9 m (71+35นิ้ว) 

อุปกรณ์เสริมที่เกี่ยวข้อง:  

- probe tips (ขนาดผู้ใหญ่และขนาดเด็ก) 

- ear tips (มีหลากหลายไซส์และประเภท) 

- test cavity (สอดคล้องกับ probe tip ขนาดผู้ใหญ่และเด็ก), ชุดตรวจสอบสายโพรบ / อิเล็กโทรด 

- calibration volume cavity สำหรับ tympanometer (0.5, 2, 5 ml) 

- เครื่องมือตรวจสอบ/ทำความสะอาด  

- คลิปหนีบ (fixation clip) 

Microphone (สำหรับ live 

speech) 

Mic-[xx] no 0.95 m (37นิ้ว) 

Electrode cable Electrode cable yes 1.8 m (71นิ้ว) 

Electrode trunk cable EC-03 (เช่ือมต่อกับ electrode lead cable) no 1.4 m (55นิ้ว) 

Electrode lead cable การกำหนดค่าหลายรายการ (เช่ือมตอ่กบั electrode trunk 

cable) 

yes 0.5 m (20นิ้ว) 

อุปกรณ์เสริมที่เกี่ยวข้อง: 

- อุปกรณ์ทดสอบอิเล็กโทรด, ชุดตรวจสอบสายโพรบ / อิเล็กโทรด 

- อิเล็กโทรด 

Label printer Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 no --- 

Label printer cable LP-[xx] no 1.6 m (63นิ้ว) 

อุปกรณ์เสริมที่เกี่ยวข้อง: มว้นกระดาษพิมพ ์



 

หน้า 30 / 44 

 * ความยาวสูงสุดของcableเป็นขั้นต่อไป 5 ซม. ความยาวสายcableจริงอาจแตกต่างกันไปขึ้นอยูก่บัรุ่นของประเภทอุปกรณ์เสริม 

ความยาวสายcableที่กำหนดคือความยาวสูงสุดของสายcableทุกรุ่นสำหรับประเภทอุปกรณ์เสริม 

รายการอุปกรณเ์สริมด้านบนอาจมีการเปลี่ยนแปลง อุปกรณ์เสรมิอาจมีให้เมื่อมีการร้องขอเท่านั้น 

อาจถูกแทนท่ีด้วยอุปกรณ์ที่เทียบเท่ากัน หรืออาจถูกยกเลิกโดยไมต่้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า 

โปรดติดต่อผู้จัดจำหน่ายของคุณสำหรับรายการอุปกรณ์เสรมิที่พร้อมใช้งานล่าสุด 

 

โปรดทราบว่าอุปกรณ์เสริมเดียวกนัอาจมีให้ใช้ในตัวเชื่อมต่อท่ีแตกตา่งกัน 

ดังนั้นหมายเลขบทความจึงตา่งกันสำหรับอุปกรณต์่างๆ (ดูที่หัวข้อ 3.4.3 ซ็อกเก็ตของเครื่อง) 

เมื่อถามผูจ้ัดจำหนา่ยของคุณเกีย่วกับอุปกรณ์เสรมิ บอกรุ่นของเครื่องของคุณเสมอ (Senti, Sentiero, Sentiero Advanced, 

Senti Desktop, Senti Desktop Flex และ Sentiero Desktop) 

  

ประเภท ตัวอย่างรุ่น Applied part Max. ความยาวcable* 

ปุ่มตอบสนองผู้ป่วย PB-[xx] yes 1.95 m (77นิ้ว) 

Sound insulation headphone Peltor Optime III no --- 

Communication cable USB no 2.0 m (79นิ้ว) 

Communication cable RS-232 no 1.5 m (59นิ้ว) 

อุปกรณ์เสริมที่เกี่ยวข้อง: RS232-to-USB converter 

Trigger cable TIC no 2.4 m (94นิ้ว) 

Modem (for pathTrack) Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W no --- 

Modem cable MC-[xx] no 1.5 m (59นิ้ว) 

Transportation bag / case --- no --- 

ซอฟต์แวร ์PC  Mira, NOAH Connector no --- 

หน่วยจ่ายไฟ Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro MPU16C-

104, Friwo FW7662M/12, Friwo FW8002.1M/12,  

Adapter Tech. ATM012T-W090V  

no 3.2 m (126นิ้ว) 
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7 การรับประกัน 
 

PATH MEDICAL ขอรับประกันว่าเครื่องที่ให้มาและอุปกรณเ์สรมินั้นปราศจากข้อบกพร่องในด้านวัสดุและฝมีือการผลติ 

และเมื่อใช้อย่างถูกต้อง จะทำงานตามข้อกำหนดที่เกีย่วข้องในช่วงระยะเวลาการรับประกันท่ีกำหนดไว้ 

 

โปรดทราบว่าการรับประกันระหว่างผู้ใช้ปลายทางและผู้จัดจำหน่ายไม่สามารถจัดการโดย PATH MEDICAL ได ้

เนื่องจากไม่อยูภ่ายใต้ความรับผิดชอบของ PATH MEDICAL อย่างไรก็ตาม PATH MEDICAL 

สนับสนุนใหผู้้จัดจำหน่ายในภมูิภาคทั้งหมดให้การรบัประกันอยา่งน้อยตามที่กฎหมายกำหนดหรือระบุไว้โดยกฎต่อไปนี้ 

 

สำหรับเครื่องจะมีระยะเวลารับประกัน 1 ปี สำหรับชุดแบตเตอรีแ่บบชาร์จไฟได้ หน้าจอสัมผัสและชิ้นส่วนท่ีสวมใส่ (เช่น 

probe ear) มรีะยะเวลารับประกัน 6เดือน ระยะเวลาการรับประกันเริม่ต้นในวันที่จัดส่ง 

ในกรณีที่กฎหมายกำหนดระยะเวลาการรับประกันนานข้ึน ระยะเวลาการรับประกันเหล่านี้จะมีผลเหนือกว่า 

 

การรับประกันน้ีใช้ได้เฉพาะกับเครื่องและอุปกรณ์เสริมที่ซื้อจากผู้จดัจำหน่ายทีไ่ด้รับอนญุาตเท่านั้น 

การรับประกันน้ีใช้ไมไ่ด้ในกรณีที่เกิดการแตกหัก การทำงานผิดพลาดเนื่องจากการจัดการหรอืการใช้งานโดยไมไ่ดต้ั้งใจ 

ความประมาท การไม่ปฏิบตัิตามคำแนะนำของผูผ้ลติ รวมทัง้คำแนะนำในการทำความสะอาด การชนหรืออุบัติเหต ุ

ความเสยีหายจากสาเหตุภายนอก (เช่น น้ำท่วม ไฟไหม้) หรือความเสียหายเนื่องจากการขนส่ง ( 

ดูข้อจำกัดความรับผดิชอบการรับประกัน) 

การรับประกันน้ีใช้ไมไ่ด้กับการเสือ่มสภาพตามปกติของช้ินส่วนท่ีสวมใส่และความเสียหายด้านความสวยงาม (เช่น รอยขดีข่วน)  

การเปิดกล่องของเครื่องหรือกล่องของอุปกรณ์เสริมจะทำให้การรับประกันน้ีเป็นโมฆะ 

รวมถึงการดดัแปลงหรือเปลีย่นแปลงอุปกรณ์หรืออุปกรณ์เสริมทีไ่ม่ได้รับการอนมุัติเป็นลายลักษณ์อักษรจาก PATH MEDICAL 

 

การรับประกันน้ีรวมถึงค่าวัสดุและค่าแรงและต้องเป็นไปตามข้อกำหนดของผู้ผลติ PATH MEDICAL สงวนสิทธ์ิในการให้เครดติ 

ซ่อมแซม หรือเปลีย่น (ด้วยผลิตภัณฑ์ใหม่หรือผลิตภณัฑ์ตกแต่งใหม่) เครื่องหรืออุปกรณ์เสรมิที่ "อยู่ในการรับประกัน (in-

warranty)" ตามตัวเลือกเพียงอยา่งเดียว 

 

เมื่อสงสยักรณีการรับประกัน โปรดแจ้งผู้จำหน่ายของคุณเกี่ยวกบัข้อบกพร่อง  

ส่งเครื่องหรืออุปกรณ์เสรมิพร้อมกบัคำอธิบายข้อผิดพลาดไปยังผู้จดัจำหน่ายของคุณ 

ค่าใช้จ่ายในการส่งจดหมายไมส่ามารถขอคืนได้และลูกค้าเป็นผู้ชำระ 

โปรดส่งเครื่องหรืออุปกรณเ์สริมในบรรจภุัณฑเ์ดิมไปยังผูจ้ัดจำหน่ายของคุณ 

 

ดูหัวข้อที ่4.1: ข้อมูลการบริการทั่วไป 
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การปฏิเสธการรับประกัน: 

การรับประกันท่ีมีอยู่ในที่น้ีเป็นเอกสิทธิ์ PATH MEDICAL ขอปฏิเสธการรับประกันอื่น ๆ 

ทั้งหมดโดยชัดแจ้งหรือโดยนัย 

ซึ่งรวมถึงแต่ไมจ่ำกัดเพียงการรับประกันโดยนัยของความสามารถในการซื้อขายหรือความเหมาะสมสำหรับวัตถุประสงค์หรือแอ

ปพลิเคชันเฉพาะ  PATH MEDICAL จะไมร่ับผดิชอบต่อความเสยีหายโดยบังเอิญ ทางอ้อม พิเศษ หรือเป็นผลสืบเนื่องใดๆ 

ไม่ว่าจะเกิดจากการซื้อ การใช้ การใช้ผิดวิธี หรือการไม่สามารถใช้เครื่องหรืออุปกรณ์เสริม 

หรือเกี่ยวข้องกับข้อบกพร่องในหรือความล้มเหลวของเครื่องหรืออุปกรณ์เสรมิในทางใดทางหนึ่ง 

รวมถึงแต่ไม่จำกัดเพียงการเรียกรอ้งตามการสญูเสียการใช้งาน การสญูเสยีผลกำไรหรือรายได้ ความเสียหายต่อสิ่งแวดล้อม 

ค่าใช้จ่ายในการดำเนินงานท่ีเพิม่ขึ้น ต้นทุนของสินค้าทดแทน การรับประกันและความรับผดิของ PATH MEDICAL 

จะส่งตรงไปยังผูจ้ัดจำหนา่ยและจำกัดอยู่ที่ระเบียบข้อบังคับในสัญญาการจดัจำหน่ายที่เกี่ยวข้องและกฎหมายของเยอรมนี 

ผู้ใช้ปลายทางจะต้องจัดการกับการเรียกร้องการรับประกันเฉพาะกบัผู้จัดจำหน่ายที่ได้รับอนญุาตซึ่งซือ้เครื่อง PATH MEDICAL 

ขอสงวนสิทธ์ิในการปฏิเสธการเรียกร้องการรับประกันสำหรับผลติภณัฑ์หรือบริการทีไ่ดร้ับและ/หรือใช้ในการฝ่าฝืนกฎหมายข

องประเทศใด ๆ 
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8 หมายเหตุเกี่ยวกับความปลอดภัย 
 

เพื่อให้ Senti และ Sentiero ทำงานอย่างปลอดภัย (ท้ังรุ่นที่พกพาได้และรุ่นตั้งโต๊ะ) 

โปรดอ่านหมายเหตุต่อไปนี้เกี่ยวกับความปลอดภัยอย่างละเอียดถี่ถ้วนและปฏิบตัิตามคำแนะนำที่ให้มา 

หากไม่ปฏิบัติตาม อาจเสี่ยงต่อการเกิดอันตรายต่อบคุคลและ/หรือเครื่อง 

เก็บคู่มือนี้ไว้เพื่อใช้ในภายหลังและอย่าลืมมอบคู่มือน้ีให้กับบุคคลใดก็ตามที่ใช้เครื่องนี้ 

ต้องปฏิบัติตามกฎและข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้องตลอดเวลา โปรดรายงานเหตุการณ์ร้ายแรงใดๆ 

ที่เกิดขึ้นเกี่ยวกับอุปกรณ์ต่อผู้ผลิตและหน่วยงานท่ีผู้ใช้และ/หรือผู้ปว่ยไดร้ับการจดัตั้งขึ้น 
 

8.1 การใช้งานทั่วไป 
 

 

ปฏิบัติตามข้อบังคับท่ีเกี่ยวกับการบำรุงรักษาและการสอบเทียบเครือ่ง 

ซึ่งรวมถึงการซ่อมบำรุงเครื่องและการสอบเทียบ transducers อย่างสม่ำเสมอ ดูหัวขอ้ท่ี 4: 

การบริการและการบำรุงรักษา 

 
อย่าพยายามเปิดหรือซ่อมแซมเครือ่งและประกอบด้วยตัวเอง 

คืนเครื่องให้กับผู้ให้บริการที่ได้รับอนุญาตสำหรับบริการทั้งหมด 

 
ห้ามใช้งานเครื่องหากแหล่งจ่ายไฟเชื่อมต่อกับเครื่องและพบว่าสายไฟหรือปลั๊กเสียหาย 

เช่นเดียวกับอุปกรณ์เสริมใดๆ ท่ีมแีหล่งจ่ายไฟแยกต่างหาก (เช่น label printer) 

 

เครื่องนี้สามารถสร้างระดับการกระตุ้น(stimulus levels)ในระดับสูงเพื่อวัตถุประสงค์ในการวินิจฉัย 

ตรวจสอบให้แน่ใจเสมอว่าใช้เฉพาะระดับการกระตุ้น(stimulus levels)ซึ่งเป็นที่ยอมรับสำหรับผู้ป่วย 

อย่าแสดงระดับการกระตุ้น(stimulus levels)สูงต่อผู้ป่วยหากอาจทำให้เสียการได้ยิน 

 ห้ามเปลี่ยน transducer ระหว่างการทดสอบ 

ซึ่งอาจส่งผลใหเ้กิดการกระตุ้นที่ผดิพลาดและผลการทดสอบที่ผิดพลาดที่อาจเกดิขึ้น 

 

ผู้ป่วยได้รับอนุญาตให้ใช้เครื่องในระหว่างการทดสอบต่อไปนี้: การตรวจเสียง pure-tone, MAGIC, MATCH, 

SUN และ BASD สําหรับการตรวจเสียงแบบเสียง pure-tone 

ผู้ป่วยจะไดร้ับอนุญาตให้กดปุ่มตอบสนองของผู้ป่วยสําหรับ MAGIC, MATCH, SUN และ BASD 

ผู้ป่วยจะไดร้ับอนุญาตให้ใช้งานหน้าจอสัมผัสของเครื่อง (เช่นกดตอบสนองบนหน้าจอทดสอบหลัก) 

ระหว่างการทดสอบควรทำตามคําแนะนําจากบุคลากรที่มีคณุสมบัตเิหมาะสม 

แนะนําให้มีการดูแลโดยบุคลากรที่มีคุณสมบัตเิหมาะสมตลอดเวลา 

 
Senti Desktop: transducersที่จัดมาให้พร้อมกับเครื่องนั้นได้รับการสอบเทียบกับอุปกรณ์เฉพาะ 

เพื่อให้แน่ใจว่ามีการสอบเทียบและเอาต์พุตการกระตุ้นท่ีเหมาะสม 
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ให้ตรวจสอบเสมอว่าtransducersที่เช่ือมต่อนั้นตรงกับ transducerที่ระบุในหน้าจอข้อมูลระบบบนอุปกรณ ์

การไม่ทำเช่นนั้นอาจส่งผลให้ระดบัการกระตุ้น(stimulus 

levels)ท่ีแสดงบนเครื่องไม่ตรงกันเมื่อเปรยีบเทียบกับระดับการกระตุ้น(stimulus levels)จริงท่ีส่งไปยังผู้ป่วย 

ซึ่งอาจส่งผลให้การประเมินการไดย้ินสูงหรือต่ำเกินไป 

นอกจากน้ียังสามารถส่งผลให้มีการส่งระดับการกระตุ้น(stimulus 

levels)ท่ีสูงกว่าที่คาดไวไ้ปยังผู้ป่วยซึ่งอาจทำให้การได้ยินเสียหาย 

สิ่งนี้ใช้ไม่ได้กับtransducersแบบเปลี่ยนได้สำหรับเครื่อง Senti และ Sentiero อื่นๆ ทั้งหมด 

 สิ่งที่แนบมากับส่วนเสรมิ tympanometry TY-MA (ไม่ใช่ ear probe) อาจมีอุณหภูมิพื้นผิวสงูกว่า 41°C 

(และต่ำกว่า 48°C) ในระหว่างการใช้งานเป็นเวลานานท่ีอณุหภูมแิวดล้อมสูง 

ดังนั้นควรหลีกเลี่ยงการสัมผสัผิวหนังโดยตรง 

 เครื่องนี้ไมไ่ดม้ีไวส้ําหรับใช้ในสภาพแวดล้อมท่ีมีคลื่นสนามแม่เหล็ก(MR) 

เครื่องยังไมไ่ดร้ับการประเมินความปลอดภัยและการทดสอบความรอ้นในที่ท่ีมีคลื่นสนามแม่เหล็ก(MR) 

ไม่ควรมีใช้งานเครื่องนี้ในสภาพแวดล้อม(MR) อาจส่งผลให้เกดิการบาดเจ็บหรือทำให้เครื่องทํางานผดิปกติ 

 หากเกิดการระคายเคืองและ / หรืออาการแพ้ทางผิวหนังเมื่อใช้เครื่องหรืออุปกรณ์เสริมใด ๆ 

โปรดหยุดใช้เครื่องและ / หรืออุปกรณ์เสรมิ 

 

เครื่องต้องทำงานในสภาพแวดล้อมที่เงียบ เพื่อไมใ่ห้การตรวจวดัได้รับอิทธิพลจากเสียงรอบข้าง 

ซึ่งอาจกำหนดโดยผูม้ีทักษะที่เหมาะสมทีไ่ดร้ับการฝึกฝนด้านเสียง DIN EN ISO 8253-1 มาตรา 11 

กำหนดระดับเสียงแวดล้อมสูงสุดสำหรับการทดสอบการได้ยินทางเสียง หากไม่ปฏิบัตติาม 

ข้อมูลการวัดอาจไม่แสดงถึงสถานะการได้ยินท่ีแท้จริง ดูหัวข้อท่ี 3.5.8: ข้อมูลโมดลูทดสอบ 

 สำหรับการวัด AEP เครื่องจะต้องใช้งานในสภาพแวดล้อมท่ีมีการรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟ้าต่ำ 

ขอแนะนำให้ทำการทดสอบ AEP ในห้องโดยสารที่มีฉนวนป้องกัน หากไม่ปฏิบัติตาม 

ข้อมูลการวัดอาจเสยีหายเนื่องจากสัญญาณรบกวนทางไฟฟ้า 

 

 

 

สําหรับความแตกต่างของทรานสดิวเซอร์ที่สอบเทียบแล้วในสภาพแวดล้อมระหว่างจุดสอบเทียบและจุดใช้งานอา

จส่งผลต่อความแม่นยําในการสอบเทียบ สําหรับข้อมูลเพิ่มเติมดูหวัข้อที ่ 9.4 เงื่อนไขในการจัดเก็บ การขนส่ง 

และการใช้งาน 

 
ไม่มีช้ินส่วนของเครื่องที่สามารถซอ่มบำรุงไดร้ะหว่างการใช้งานกับผู้ป่วย ไม่มีช้ินส่วนของเครื่องใดๆ 

ที่ผู้ป่วยสามารถให้บริการได้เมื่อผูป้่วยเป็นผู้ปฏิบัติงานท่ีตั้งใจไว้ ดหูวัข้อท่ี 4: การบริการและการบำรงุรักษา 

 

เครื่องสามารถแยกออกจากการใช้งานทางไฟฟ้าได้โดยการถอดปลั๊กชุดจ่ายไฟออกจากเต้ารับหลักหรือโดยการถอ

ดปลั๊กสายไฟออกจากเครื่อง อย่าตั้งเครื่องในลักษณะที่เป็นการยากที่จะแยกอุปกรณ์ออกจากการใช้งานทางไฟฟ้า 

(เช่นอย่าวางเครื่องไว้ใกล้กับผนังหรืออุปกรณ์ที่เคลื่อนย้ายไมไ่ด้) 
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8.2 การจัดการ การขนส่ง และการจัดเก็บ 

 

 

ห้ามทำตกหรือทำให้เกิดแรงกระแทกกับเครื่องหรืออุปกรณ์เสริมใดๆ หากสงสัยว่าเกิดความเสียหายใดๆ (เช่น 

ช้ินส่วนภายในเครื่องหลวม) อย่าใช้เครื่องหรืออุปกรณ์เสริมอีกต่อไป 

และส่งคืนใหผู้้ให้บริการของคุณเพือ่ซ่อมแซมและ/หรือสอบเทียบ 

 
ห้ามดัดแปลงเครื่องและส่วนประกอบใดๆ โดยไมไ่ดร้ับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้ผลิต 

การไม่ทำเช่นนั้นอาจส่งผลให้ระดบัความปลอดภัยของระบบลดลงและ/หรือฟังก์ชันการทำงานลดลง 

 

ห้ามขนส่ง จดัเก็บ หรือใช้งานเครื่องในสภาวะแวดล้อมท่ีเกินกว่าทีร่ะบุไว้ในหัวข้อท่ี 9: ข้อกำหนดทางเทคนิค 

หากย้ายเครื่องจากท่ีเย็นไปยังท่ีอุ่นกว่า จะมีความเสีย่งท่ีไอน้ำจะควบแน่น หากเกดิการควบแน่น 

ต้องให้เครื่องไดร้ับอุณหภูมิปกติกอ่นที่จะเปิดเครื่อง 

 

ตรวจสอบให้แน่ใจว่า โต๊ะ รถเข็น หรือพ้ืนผิวอื่นๆ ที่ใช้ระหว่างการใช้งาน การขนส่ง 

หรือการจดัเก็บเครื่องและส่วนประกอบช่ัวคราวหรือถาวรและส่วนประกอบของเครื่องนั้นเพียงพอ แข็งแรง 

และปลอดภัย PATH MEDICAL ไม่รบัผิดชอบต่อการบาดเจ็บหรือความเสียหายใดๆ 

ที่อาจเป็นผลมาจากการขนส่ง หรอืพ้ืนผิวการทำงานท่ีไม่เพยีงพอ สร้างไมด่ี หรือไม่ผ่านการอนุมัติ 

 อย่าให้ของเหลวใด ๆ แทรกซมึเขา้ไปในเครื่อง ห้ามจุ่มเครื่องลงในของเหลวเช่น สารทำความสะอาด 

 ฝุ่นละอองอาจทำให้ touch pad เสียหาย โปรดตรวจสอบให้แน่ใจวา่ touch pad ไม่มฝีุ่นละออง 

 อย่ากดจอแสดงผลของเครื่องมากเกินไปหรือปล่อยใหส้ิ่งใด ๆ เจาะจอแสดงผลของเครื่อง 

 อย่าวางเครื่องไว้ใกล้กับเครื่องปลอ่ยรังสีหรือแหล่งความร้อนอ่ืนๆ 

 

8.3 ความปลอดภัยทางไฟฟ้า 
 

 

แหล่งจ่ายไฟถูกระบุเป็นส่วนหน่ึงของเครื่อง อย่าใช้แหล่งจ่ายไฟอื่นนอกเหนือจากที่กำหนดไว้ในหวัข้อท่ี 9: 

ข้อกำหนดทางเทคนิค แหล่งจ่ายไฟอ่ืนๆ ที่ผลิตขึ้นสำหรับอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์อื่นๆ เช่น 

คอมพิวเตอร์โนต้บุ๊กหรือเครื่องพิมพ์ อาจทำให้อุปกรณ์เสยีหายได ้ ในทำนองเดียวกัน การใช้แหล่งจ่ายไฟ 

Senti/Sentiero บนเครื่องประเภทอ่ืนอาจทำให้เครื่องเหล่านั้นเสียหายได้ 
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หลีกเลี่ยงการสัมผสัโดยไม่ได้ตั้งใจระหว่างช้ินส่วนท่ีเชื่อมต่อแตไ่มไ่ดใ้ช้กับช้ินส่วนท่ีเป็นสื่อกระแสไฟฟ้าอื่นๆ 

รวมทั้งส่วนท่ีเชื่อมต่อกับสายดินปอ้งกัน ไม่อนุญาตใหส้่วนนำไฟฟ้าของอิเล็กโทรดและ connectors 

รวมถึงอิเล็กโทรดที่เป็นกลางไม่ใหส้ัมผสักับส่วนนำไฟฟ้าและสายดินอื่นๆ 

 
ช้ินส่วนท่ีกระแสไฟฟ้าสามารถเข้าถึงได ้ (เช่นปลั๊กหน่วยจ่ายไฟ) 

จะต้องไม่ถูกสัมผัสโดยผู้ใช้งานโดยเฉพาะในขณะที่ใช้งานหรือสัมผสักับผู้ป่วย 

 

ห้ามใช้เครื่องระหวา่งการใช้อุปกรณ์ผ่าตัดความถี่สูง เครื่องกระตุ้นไฟฟ้าหัวใจ เครื่องกระตุกหัวใจ 

หรือเครื่องกระตุ้นไฟฟ้าอื่นๆ 

ซึ่งอาจส่งผลใหเ้กิดการไหม้ที่บริเวณอิเล็กโทรดและอาจเกิดความเสยีหายต่อช้ินส่วนท่ีใช้ 

 ห้ามใช้เครื่องใกล้กับอุปกรณ์บำบดัด้วยคลื่นสั้นหรือคลื่นไมโครเวฟ เนื่องจากอาจทำให้ช้ินส่วนท่ีใช้ไม่เสถียร 

 หากใช้เครื่องระหว่างการผ่าตดั ขัว้ต่อต้องไม่สมัผสัวัตถุนำไฟฟ้ารวมทั้งพื้น 

 

เมื่อใช้หน่วยจ่ายไฟ Sinpro MPU16C-104 (ระดับการป้องกันclass I) 

เพื่อหลีกเลี่ยงความเสี่ยงท่ีจะเกิดไฟฟ้าช็อต 

หน่วยจ่ายไฟจะต้องเชื่อมต่อกับแหล่งจ่ายไฟหลักที่มสีายดินป้องกันเท่านั้น 

 ห้ามเช่ือมต่อ label printer RS232 หรือ modem cable เข้ากับเครื่องระหว่างการทดสอบ 

 

หากมีการเช่ือมต่อจากเครื่องไปยังคอมพิวเตอร์ต้องใช้ความระมัดระวังเป็นพิเศษเพื่อความปลอดภัยทางไฟฟ้า 

สามารถทําไดโ้ดยใช้ 1) คอมพิวเตอร์ที่ได้รบัการรบัรองทางการแพทย์ (สอดคล้องกับ DIN EN 60601-1)    

2) คอมพิวเตอร์ที่ใช้พลังงานจากแบตเตอรีม่าตรฐาน (ไมไ่ดเ้ชื่อมต่อกับเครื่องชาร์จหรืออุปกรณ์หลักอ่ืน ๆ  

เช่นเครื่องพิมพ์) หรือ 3) คอมพิวเตอร์มาตรฐานที่อยู่นอกสภาพแวดลอ้มของผู้ป่วย 

(เช่นห่างจากผู้ป่วยอย่างน้อย 1.5 เมตร) 

คอมพิวเตอร์มาตรฐานหมายถึงคอมพิวเตอร์ทั่วไปทีเ่หมาะสําหรับใช้ในสํานักงานและสอดคล้องกับ   EN 60950 

 

8.4 ความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟ้า 
 

 

ควรหลีกเลี่ยงการใช้เครื่อง Senti/Sentiero ร่วมกับอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์อื่นๆ 

เนื่องจากอาจส่งผลให้เกิดการทำงานท่ีไม่เหมาะสม (Senti/Sentiero: เช่น เกิดเสียงรบกวนท่ีไม่ต้องการ) 

อุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์อาจรวมถึงเช่น โทรศัพท์มือถือ วิทยุติดตามตัว วิทยุสื่อสาร หรือระบบ RFID 

หากไมส่ามารถหลีกเลี่ยงอุปกรณด์ังกล่าวได้ ควรสังเกต Senti/Sentiero และอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์อื่นๆ 

เพื่อให้แน่ใจว่าทำงานอย่างถูกต้อง อาจจำเป็นต้องใช้มาตรการแกไ้ขท่ีเหมาะสม (เช่น 

การวางแนวใหม่หรือการวางตำแหน่งของ Senti/Sentiero หรือการกำบัง) โปรดดูหวัข้อท่ี 10: 

ข้อมูลความเข้ากันได้ทางแมเ่หล็กไฟฟ้า 
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 ไม่ควรใช้อุปกรณ์สื่อสารความถี่วิทยุแบบพกพา (อุปกรณ์วิทยุ) รวมถึงอุปกรณเ์สริม เช่น 

สายเสาอากาศและเสาอากาศภายนอกใกล้กับ Senti/Sentiero และอุปกรณเ์สริมต่างๆ ในระยะ 30 ซม. (12 

นิ้ว)  

ในระหว่างการทดสอบ ขอแนะนำให้เก็บอุปกรณ์วิทยุกำลังต่ำ (≤ 2 W) ให้ห่างจาก Senti/Sentiero 

และอุปกรณ์เสริมอย่างน้อย 3 ม. (118 นิ้ว) ขอแนะนำให้เก็บแหล่งกำเนิดคลื่นความถี่วิทยุท่ีมีกำลังแรงสูง (เช่น 

เสาอากาศส่งสัญญาณกำลังแรงสูงจากสถานีวิทยุหรือสถานีโทรทัศน์) ที่ระยะห่างอย่างน้อย 2 กม. (6560 ฟุต) 

จาก Senti/Sentiero (ระยะทางที่ต้องการขั้นต่ำขึ้นอยู่กับกำลังสัญญาณ และลักษณะทิศทางของผูส้ง่)  

การไม่ทำเช่นนั้นอาจส่งผลให้ประสิทธิภาพของเครื่องลดลง 

 

การใช้อุปกรณ์เสรมิอื่นนอกเหนือจากท่ีระบุหรือจัดหาใหโ้ดย PATH MEDICAL 

อาจส่งผลใหม้ีการปล่อยคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้าสูงข้ึนหรือภูมิคุม้กันต่อการรบกวนของเครื่องลดลง 

และอาจส่งผลให้การทำงานของเครื่องไม่เหมาะสม 

 

8.5 อุปกรณ์เสริม 
 

 

จะต้องไม่ใส่ probe tip ของ ear probe เข้าไปในหูโดยไม่ใช้ ear tip แบบใช้แล้วทิ้งที่ติดอยู่กับ probe tip 

อย่างเหมาะสม ตรวจสอบให้แน่ใจว่าขนาด ear tip ตรงกับขนาดช่องหูของผู้ป่วย 

 

ห้ามใช้ ear probes หรือ insert earphones ในกรณีที่หูช้ันกลางอักเสบจากภายนอก 

(การติดเชื้อในช่องหูช้ันนอก) หรือในกรณีใด ๆ ที่ทำให้ผู้ป่วยเจบ็ปวดเมื่อใส่ ear probe หรอืใส่ insert 

earphone 

 

อุปกรณ์เสรมิแบบใช้แล้วทิ้ง (เช่น ear tipsและอุปกรณ์เสริมอื่นๆ 

ที่ทำเครื่องหมายไว้สำหรับใช้ครั้งเดียวเท่าน้ันบนฉลากบรรจุภณัฑ์หรือเอกสารข้อมูล) ต้องเปลี่ยนระหว่างผู้ป่วย 

(หรือหูของผู้ป่วยรายเดียวกัน) เพือ่หลีกเลีย่งการตดิเช้ือ ห้ามทำความสะอาดหรือนำสิ่งของเหล่านี้กลบัมาใช้ใหม่ 

 

ห้ามเช่ือมต่ออุปกรณ์เสรมิอื่นใดนอกเหนือจากท่ี PATH MEDICAL ให้มา อุปกรณ์เสริมอื่นๆ 

ใช้งานร่วมกันไม่ได้กับเครื่อง และอาจสง่ผลให้เครื่องเสียหายหรือทำงานผดิปกติของเครื่อง 

หากเชื่อมต่ออุปกรณ์เสริมทีไ่ม่เปน็ไปตามข้อกำหนดด้านความปลอดภัยเดียวกันกับผลิตภัณฑ์นี้ 

อาจทำให้ระดับความปลอดภัยของระบบโดยรวมลดลง 

 
การทำความสะอาดเครื่องและอุปกรณ์เสรมิมีความสำคญัมากในการปฏิบัตติามข้อกำหนดด้านสุขอนามัยและเพื่

อหลีกเลีย่งการตดิเช้ือ สำหรับข้อมูลเพิ่มเติม โปรดดูหัวข้อที่ 5: การทำความสะอาด 

 

จัดการสายcables และ transducersด้วยความระมัดระวังเสมอ อย่างอหรือบิดสายcableมากเกินไป 

สายcableอาจแตกหักและทำให้การทำงานของเครื่องโดยรวมแยล่งหรือทำให้ระดับความปลอดภยัของระบบโด

ยรวมลดลง หา้มทำตก ขว้าง หรือกระแทกtransducerบนวัตถุแข็ง ช้ินส่วนท่ีมีความละเอียดอ่อน (เช่น 
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ไมโครโฟนและลำโพงของear probe) อาจได้รบัความเสยีหายและทำให้ประสิทธิภาพในการวัดลดลง 

อย่าใช้สายcableหรือtransducerหากสงสัยว่าเกิดความเสยีหาย 

 เก็บช้ินส่วนเล็กๆ (เช่น ear tips) ให้พ้นระยะของผู้ป่วย (โดยเฉพาะเด็ก) เพื่อป้องกันการกลืนโดยไม่ตัง้ใจ 

 ห้ามรับประทาน เผา หรือใช้ส่วนใดส่วนหน่ึงเพื่อวัตถุประสงค์อื่นนอกเหนือจากการตรวจการไดย้ิน 

 

ตรวจสอบช่องสญัญาณ transducer ของ insert earphone และ/หรือ ear probe (รวมถึง probe tip และ 

ear tip) ก่อนใช้งาน ช่องลำโพงที่ถูกปิดกั้นอาจทำให้ระดับการกระตุน้(stimulus 

level)ต่ำลงหรือทำใหไ้มส่ามารถสอบเทียบไดส้ำเร็จ 

ช่องไมโครโฟนที่ถูกปิดกั้นอาจทำให้ระดับการตอบสนองต่ำลงหรือทำให้การสอบเทียบไมส่ำเร็จ หากมีข้อสงสยั 

ให้ทำการทดสอบ probe (ดูหัวข้อท่ี 3.5.4: การทดสอบฮารด์แวร์) 

 

ซ็อกเก็ตมไีว้เพื่อเชื่อมต่อกับอุปกรณ์เสริมที่เกีย่วข้อง (เช่น transducer  electrode cable หน่วยจ่ายไฟ label 

printer) อย่าเชื่อมต่อรายการอืน่ใดกับซ็อกเก็ตเหล่านี้ สำหรับการเชื่อมต่อท่ีถูกต้อง โปรดดูหัวขอ้ท่ี 3.4.3 

ซ็อกเก็ตของเครื่อง 

 

อย่าพยายามเสียบปลั๊กใดๆ เข้ากับเต้ารับของเครื่องด้วยแรงมากเกินไป 

ปลั๊กจะพอดีกับซ็อกเก็ตของเครื่องเท่านั้นหากการเข้ารหสัทางกลของปลั๊กสอดคล้องกับซ็อกเก็ตของเครื่อง 

รหัสสีช่วยในการค้นหาซ็อกเก็ตของเครื่องที่ถูกต้อง สำหรับรุ่นตั้งโต๊ะ 

โปรดตรวจสอบไอคอนท่ีแผงดา้นหลังของเครื่องเพื่อการเสียบที่ถูกต้อง ดูหัวข้อท่ี 3.4.3 ซ็อกเก็ตของเครื่อง 

 เมื่อดึงปลั๊กออกจากเต้ารับ ใหด้ึงท่ีปลั๊กเสมอ ไม่ใช่ที่สาย cable เพื่อหลีกเลี่ยงไม่ใหส้ายขาด 

 
อย่าให้งานพิมพ์ฉลากถูกแสงแดดหรือความร้อน การพิมพ์บนthermal 

paperจะจางลงเมื่อสัมผสักับแสงหรือความร้อน 

 

8.6 การกำจัดทิ้ง 
 

 

เครื่องประกอบด้วยชุดแบตเตอรี่แบบชาร์จไฟ NiMH (รุ่นที่พกพาได้) หรือ Li-Ion (รุ่นตั้งโต๊ะหรือDesktop) 

ในกรณีที่ไม่สามารถชาร์จก้อนแบตเตอรีไ่ด้อีกต่อไป หรือในกรณทีี่สงสัยว่ามีข้อบกพร่องอื่นๆ ของแบตเตอรี ่

จะต้องเปลีย่นชุดแบตเตอรี่โดยผู้ให้บริการทีไ่ด้รับอนญุาต 

ผู้ให้บริการมีหน้าท่ีรับผิดชอบในการทิ้งและจดัเก็บก้อนแบตเตอรี่อยา่งถูกต้อง 

อย่าท้ิงแบตเตอรี่ในถังขยะทั่วไปในครัวเรือนของคุณ 

โปรดปฏิบัตติามระเบียบข้อบังคับเพื่อการกำจัดอย่างเหมาะสม 

 ภายในสหภาพยุโรป ห้ามทิ้งเครื่องในถังขยะในครัวเรือนตามปกติ เนื่องจากขยะอิเล็กทรอนิกส์อาจมสีารอันตราย  
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อุปกรณ์ไฟฟ้าหรืออุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์หมายถึงอุปกรณ์ที่ข้ึนอยู่กบักระแสไฟฟ้าหรือสนามแม่เหล็กไฟฟ้า 

เครื่องและอุปกรณเ์สริมที่ใช้คําจํากัดความนี้ (เช่น transducers ปุ่มตอบสนองผู้ป่วย label printer 

หรือสายโมเด็ม) เป็นอุปกรณอ์ิเล็กทรอนิกส์ที่ครอบคลมุโดย Directive 2012/19 / EC 

ว่าด้วยอุปกรณ์ไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้แล้วทิ้ง (WEEE)  

เครื่องและอุปกรณเ์สริมที่เกี่ยวข้องอาจถูกส่งคืนไปยังผู้ใหบ้ริการของคุณหรือ PATH MEDICAL 

เพื่อการกำจัดอย่างเหมาะสม 

โปรดปฏิบัตติามข้อบังคับในท้องถิ่นของคุณเพื่อการกําจัดเครื่องและอุปกรณ์เสรมิอย่างเหมาะสม 

 
ก่อนกำจัดเครื่องตรวจสอบให้แน่ใจว่าได้จดัเก็บข้อมลูผู้ป่วยและการทดสอบรวมถึงการตรวจไว้แล้วและตรวจสอบใ

ห้แน่ใจว่าไดล้บข้อมูลส่วนบุคคลทัง้หมดออกจากเครื่องแล้ว 

 โปรดปฏิบัตติามข้อบังคับท้องถิ่นของคุณเพื่อการกําจดัวัสดุบรรจภุณัฑ์อย่างเหมาะสม 
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9 ข้อกำหนดทางเทคนิค 
 

ส่วนน้ีให้ข้อมูลสรุปข้อกำหนดทางเทคนิคท่ีสำคญัที่สุด รายละเอียดทางเทคนิคเพิ่มเติมได้อธิบายไว้ในเอกสาร 

Technical Specification แยกต่างหาก ซึ่งสามารถดาวน์โหลดได้จาก www.pathme.de/downloads. 

 

9.1 ข้อมูลอุปกรณ์ทั่วไป 
 

การจำแนกอุปกรณ์ (Device classification :   

(93/42/EEC, 2017/745) 

(MDR Canada) 

 

Class II a 

Class II 

การจำแนกช้ินส่วนท่ีใช้ (Applied part 

classification : DIN EN 60601-1) 

ช้ินส่วนท่ีใช้(Applied part) 

Type BF (body floating) 

 

หูฟัง, insert earphones, ear probe, tympanometry เสริม, ear 

coupler cable, bone conductor, electrode cable, 

ปุ่มตอบสนองผู้ป่วย 

การจำแนกความปลอดภัยของอุปกรณ ์

(DIN EN 60601-1) 

Class II 

ระดับการป้องกันน้ำเข้า (Ingress protection 

rating : IP code) 

IP20 

โหมดการทํางาน (DIN EN 60601-1) การทำงานแบบต่อเนื่อง 

มาตรฐานของช้ินส่วนท่ีใช้(Applied 

standards) 

DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN EN 

ISO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8 

(การสอบเทียบtransducer), DIN EN ISO 10993-1 

(ความเข้ากันได้ทางชีวภาพ), DIN EN ISO 15223-1 (manual), DIN EN 

60601-1 (ความปลอดภัยดา้นไฟฟ้า), DIN EN 60601-1-2 (EMC), DIN 

EN 60601-1-4 (PEMS), DIN EN 60601-1-6 (การใช้งาน), DIN EN 

60601-2-40 (อุปกรณ์ AEP), DIN EN 60645-1 (pure-tone 

audiometry), DIN EN 60645-5 (tympanometry), DIN EN 60645-

6 (OAE), DIN EN 60645-7 (ABR), DIN EN 62304 

(วงจรชีวิตของซอฟต์แวร์) 
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9.2 ลักษณะเฉพาะของเครื่อง 
 

ขนาดของเครื่อง รุ่นที่พกพาได้: ca. 209 x 98 x 52 มิลลิเมตร (8.22 x 3.86 x 

2.05 นิ้ว) 

รุ่นตั้งโตะ๊: ca. 150 x 210 x 45 มิลลเิมตร (5.91 x 8.27 x 

1.77 นิ้ว) 

น้ำหนักของเครื่อง (รวมก้อนแบตเตอรี่) รุ่นที่พกพาได้: ca. 500 g 

รุ่นตั้งโตะ๊: ca. 475 g 

คุณสมบัติของหน้าจอ 240 x 320 พิกเซล, จอกราฟิก LCD  

รุ่นที่พกพาได้: 3.5 นิ้ว, รุ่นตั้งโตะ๊: 5.0 นิ้ว 

การใช้พลังงานสูงสุดจากแบตเตอรี่ รุ่นที่พกพาได้: ca. 5 V, 0.4 A = 2 W 

รุ่นตั้งโตะ๊: ca. 4 V, 0.5 A = 2 W 

การใช้พลังงานโดยทั่วไปจากหน่วยจ่ายไฟระหว่างการชาร์จ รุ่นที่พกพาได้: ca. 9 V, 1.0 A = 9 W 

รุ่นตั้งโตะ๊: ca. 12 V, 0.17 A = 2 W 

 

 

9.3 แหล่งจ่ายไฟ 
 

สำหรับการใช้งานทางการแพทย์ หน่วยจ่ายไฟต่อไปนีไ้ด้รบัอนุญาตเฉพาะเมื่อใช้กับเครื่อง Senti และ Sentiero:  

 

- Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104 

- Sinpro MPU16C-104 

- Adapter Tech. ATM012T-W090V 

- Friwo FW7662M/12 – สำหรับรุน่ตั้งโต๊ะเท่านั้น 

- Friwo FW8002.1M/12 – สำหรบัรุ่นตั้งโตะ๊เท่าน้ัน 

 

สำหรับ Senti และ Sentiero ห้ามใช้หน่วยจ่ายไฟอ่ืนนอกเหนือจากทีก่ล่าวไว้ข้างตน้ 

การไม่ทำเช่นนั้นอาจลดความปลอดภัยทางไฟฟ้าและอาจทำให้เครื่องเสียหายได้  

 

เมื่อใช้หน่วยจ่ายไฟ Sinpro MPU16C-104 (ระดับการป้องกัน I) เพื่อหลีกเลี่ยงความเสี่ยงท่ีจะเกิดไฟฟ้าช็อต 

หน่วยจ่ายไฟจะต้องเชื่อมต่อกับแหล่งจ่ายไฟหลักที่มสีายดินป้องกันเท่านั้น 
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ช่วงอินพุตของหน่วยจ่ายไฟ Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A 

Sinpro MPU12A-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A 

Sinpro MPU16C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.18-0.33 A 

Adapter Tech. ATM012T-W090V: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.19-0.32 A 

Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.11-0.25 A 

Friwo FW8002.1M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.08-0.16 A 

ช่วงเอาท์พุตของหน่วยจ่ายไฟ รุ่นที่พกพาได้: 9V, ≥1.2 A 

รุ่นตั้งโตะ๊: 9-12 V, ≥0.4 A 

แบตเตอรี่แบบชาร์จไฟได ้ รุ่นที่พกพาได้: 4.8 V (NiMH) 

รุ่นตั้งโตะ๊: 3.7 V (Li-Ion) 

เวลาใช้งานสูงสุดเมื่อชาร์จแบตเตอรี่จนเต็ม ca 6-8 ช่ัวโมง (ข้ึนอยู่กับการใช้งาน) 

รอบการชาร์จสูงสุด 500-1000 (อายุการใช้งาน > 2 ปีสำหรับการใช้งานปกติ) 

เวลาในการชารจ์สูงสดุ: รุ่นที่พกพาได้: ca. 2 ช่ัวโมง 

รุ่นตั้งโตะ๊: ca. 8 ช่ัวโมง 

 

9.4 เงื่อนไขในการจัดเก็บ การขนส่ง และการใช้งาน 
 

สำหรับการจัดเก็บและการขนส่ง 

โปรดเก็บเครื่องและอุปกรณ์เสริมไว้ในกระเป๋าหิ้วท่ีจัดเตรียมให้หรือภาชนะท่ีปิดได้ในลักษณะเดียวกัน 

เพื่อปกป้องส่วนประกอบท้ังหมดจากแรงภายนอกและผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม เช่น ความเค้นทางกล (รอยขีดข่วน) 

ฝุ่นหรือความชื้น สภาวะการจัดเก็บและการใช้งานท่ีรุนแรงอาจส่งผลในการแตกของหน้าจอสมัผัส (ท่ีอุณหภูมิตำ่มาก) 

หรือในความบกพร่องของเครื่องและ/หรือการสอบเทียบ transducer 

 

หากย้ายเครื่องจากท่ีเย็นไปยังท่ีอุ่นกว่า จะมีความเสี่ยงท่ีไอน้ำจะควบแน่น ในกรณนีี ้

ต้องให้เครื่องไดร้ับอุณหภูมิห้องปกติก่อนที่จะเปิดเครื่อง 

ตรวจสอบให้แน่ใจด้วยว่าได้ปฏิบตัติามเงื่อนไขการใช้งานด้านล่าง 
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เงื่อนไขในการขนส่งและการจดัเกบ็: 

อุณหภูมิในการขนส่ง -20 to 60 °C (-4 to 140 °F) 

อุณหภูมิในการจัดเก็บ 0 to 40 °C (32 to 104 °F) 

ความช้ืนสัมพัทธ์ในอากาศ 10 ถึง 90% ไม่ควบแน่น 

ความดันบรรยากาศ 70 to 106 kPa 

 

เงื่อนไขการใช้งาน: 

อุณหภูม ิ 10 to 40 °C (50 to 104 °F) 

ความช้ืนสัมพัทธ์ในอากาศ 20 ถึง 90% ไม่ควบแน่น 

ความดันบรรยากาศ 70* to 106 kPa 

 

* ในกรณีต่อไปนี้ ขอแนะนำให้ทำการสอบเทียบtransducerณ จุดใช้งาน: 

ความดันอากาศท่ีจดุสอบเทียบ pc ความดันอากาศ ณ จุดใช้งาน pu 

98 to 104 kPa < 92 kPa 

92 to 98 kPa < pc – 6 kPa 

<92 kPa < pc – 6 kPa   or    

> pc + 6 kPa 

ดูเพิ่มเติมที่ DIN EN 60645-1 5.3 และ Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”, 

Inter-Noise2016  
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10 ข้อมูลความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟ้า 
 

ความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟ้า (EMC) ตามทีร่ะบไุว้ในมาตรฐาน DIN EN 60601-1-2 (อุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ - ส่วนท่ี 

1-2: ข้อกำหนดทั่วไปสำหรบัความปลอดภัยขั้นพื้นฐานและประสิทธิภาพท่ีจำเป็น - มาตรฐานหลักประกัน: 

ความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟ้า - ข้อกำหนดและการทดสอบ) และ 60601-2- 40 (อุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ - ตอนท่ี 2-

40: ข้อกำหนดเฉพาะสำหรับความปลอดภยัของเครื่องตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจและอุปกรณ์ตอบสนองที่ปรากฏ) 

ได้รับการรับรองโดยห้องปฏิบัติการที่ไดร้ับการรับรอง ข้อกำหนดจาก DIN EN 60601-1-2:2016-05 (ดูตารางด้านล่าง ดูหัวข้อที ่

8.4: ความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟ้า) ใช้ได้กับเครื่องทั้งหมดที่จัดส่งตั้งแต่วันท่ี 01/2019 (รุ่นที่พกพาได้: PCB Rev. ≥ 70 

พร้อมแผงข้ัวต่อ, รุ่นตั้งโตะ๊: PCB Rev. ≥ 333 สำหรับ PCB เวอร์ชันก่อนหน้า โปรดดูเวอร์ชันคู่มือก่อนหน้าหรือติดต่อ PATH 

MEDICAL ข้อมูลเกี่ยวกับรายงานฉบับเต็มสามารถดไูด้จาก PATH MEDICAL เมื่อมีการร้องขอ 
 

ผู้ใช้ต้องดูแลอุปกรณ์ที่ใช้ในสภาพแวดล้อมท่ีมีการแผร่ังสีแมเ่หล็กไฟฟ้าตามที่ระบุในตารางที่ 5 และในตารางที่ 6 
 

 

การวัดสัญญาณรบกวนที่ป

ล่อยออกมา 

Comp

liant  
สภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้า 

การปล่อยคลื่นความถีสู่งตา

มมาตรฐาน CISPR11 

Group 

1 

อุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ใช้พลังงานความถี่สูง (HF) 

สำหรับการทำงานภายในเท่านั้น ดังนั้น การปล่อย HF จึงต่ำมาก 

และไม่น่าเป็นไปได้ที่อุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ที่อยู่ติดกันจะถูกรบกวน 

Class 

B 

อาจใช้อุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ในสถานประกอบการทุกแห่ง 

รวมถึงอุปกรณ์ในสภาพแวดล้อมท่ีอยู่อาศัยและทีเ่ชื่อมต่อโดยตรงกับเครือข่ายไฟ

ฟ้าสาธารณะที่จดัหาอาคารที่ใช้สำหรับท่ีอยู่อาศัยด้วย 

การปล่อยส่วนประกอบฮาร์

มอนิกตามมาตรฐาน IEC 

61000-3-2 

Class 

A 

--- 

การปล่อยความผันผวนของ

แรงดันไฟฟ้า / 

การสั่นไหวตาม IEC 61000-

3-3 

Compl

iant 

--- 

ตารางที่5:การปฏิบัติตามแนวทางการปล่อยคลื่นแม่เหลก็ไฟฟ้าและข้อกำหนดที่เป็นผลลัพธส์ำหรับสภาพแวดล้อมทางแม่เ
หล็กไฟฟ้า 
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การทดสอบภูมิคุ้มกั

นต่อการรบกวน 

ระดับการทดส

อบ IEC 

60601 

ระดับพร้อมกั

น 
สภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้า 

การคายประจุไฟฟ้าสถิ

ต (ESD) 

ตามมาตรฐาน IEC 

61000-4-2 

± 8 kV 

การปลดปล่อยท่ี

หน้าสัมผัส 

± 2, 4, 8, 15 

kV 

การปล่อยท่ีอาก

าศ 

± 8 kV 

การปลดปล่อยท่ี

หน้าสัมผัส 

± 2, 4, 8, 15 

kV 

การปล่อยท่ีอาก

าศ 

เพื่อลดผลกระทบจาก ESD ชั้นล่างต้องประกอบด้วยไม้ คอนกรีต 

หรือกระเบื้องเซรามิก 

การรบกวนทางไฟฟ้าชั่

วคราวอย่างรวดเร็ว 

ระเบิดตามมาตรฐาน 

IEC 61000-4-4 

± 2 kV 

สำหรับสายไฟ 

± 1 kV 

สำหรับสายอินพุ

ตและเอาต์พุต 

± 2 kV 

สำหรับสายไฟ 

± 1 kV 

สำหรับสายอินพุ

ตและเอาต์พุต 

คุณภาพของแรงดันไฟฟ้าต้องสอดคล้องกับโรงพยาบาลท่ัวไปหรือส

ภาพแวดล้อม 

แรงดัน Impulse 

ไฟกระชากตามมาตรฐ

าน IEC 61000-4-5 

± 1 kV 

ตัวนำไฟฟ้าภาย

นอก - 

ตัวนำภายนอก 

±2 kV 

แรงดันไฟฟ้า 

ตัวนำภายนอก 

– สายดิน 

± 1 kV 

ตัวนำไฟฟ้าภาย

นอก - 

ตัวนำภายนอก 

แรงดันไฟฟ้า 

±2 kV 

ตัวนำไฟฟ้าภาย

นอก – สายดิน 

(สำหรับ Sinpro 

MPU16C) 

คุณภาพของแรงดันไฟฟ้าต้องสอดคล้องกับโรงพยาบาลท่ัวไปหรือส

ภาพแวดล้อม 

แรงดันไฟฟ้าตก 

การหยุดชะงักสั้น ๆ 

และความผันผวนของ

แรงดันไฟฟ้าตาม IEC 

61000-4-11 

0 % UT (>95 

% UT ลดลง) 

เป็นเวลา ½ 

และ 1 ช่วง 

0 % UT 

เป็นเวลา 300 

ช่วง 

0 % UT (>95 

% UT ลดลง) 

เป็นเวลา ½ 

และ 1 ช่วง 

0 % UT 

เป็นเวลา 300 

ช่วง 

คุณภาพของแรงดันไฟฟ้าต้องสอดคล้องกับโรงพยาบาลท่ัวไปหรือส

ภาพแวดล้อมทางการค้า 

หากผู้ใช้อุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ยังต้องการให้เครื่องทำงานอย่

างถูกต้องอย่างต่อเนื่องในช่วงท่ีการจ่ายพลังงานหยุดชะงัก 

ขอแนะนำให้เชื่อมต่อเครื่องกับแหล่งจ่ายไฟอย่างต่อเนื่อง (UPS) 

หรือแบตเตอรี่ 
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การทดสอบภูมิคุ้มกั

นต่อการรบกวน 

ระดับการทดส

อบ IEC 

60601 

ระดับพร้อมกั

น 
สภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้า 

70% UT (ลดลง 

30% UT) 

เป็นเวลา 30 

ช่วง 

70% UT (ลดลง 

30% UT) 

เป็นเวลา 30 

ช่วง 

สนามแม่เหล็กที่ความ

ถี่หลัก (50/60 Hz) 

ตามมาตรฐาน IEC 

61000-4-8 

30 A/m 30 A/m สนามแม่เหล็กที่ความถี่หลักต้องสอดคล้องกับสภาพแวดล้อมของโร

งพยาบาลหรือสภาพแวดล้อม 

หมายเหตุ: UT คือแรงดันไฟฟ้ากระแสสลับหลักก่อนใช้ระดับการทดสอบ 

ตารางที่6:การปฏิบัติตามภูมิคุ้มกนัต่อการทดสอบการรบกวนและข้อกำหนดที่เป็นผลลัพธ์สำหรับสภาพแวดล้อมทางแม่เห

ล็กไฟฟ้า 

 

 
 

ผู้ใช้ต้องระมัดระวังว่าเครื่องนั้นถูกใช้ในสภาพแวดล้อมท่ีมรีะยะห่างน้อยที่สุดกับเครื่องปล่อยรังสีที่มีศกัยภาพตามที่อธิบายไว้ใน

ตารางที่ 7 
 

การทดสอบภูมิคุ้มกนัต่อการ

รบกวน 

ระดับการทด

สอบ IEC 

60601 

ระดับพร้อ

มกัน 
สภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้า 

ทำการรบกวนความถี่สูงตามมาต

รฐาน IEC 61000-4-6 

3 V 

(150 kHz – 

80 MHz) 

6 V 

(ความถี่ ISM) 

3 V  

 

6 V 

ห้ามใช้ชุดวิทยุแบบพกพาและแบบเคลื่อนท่ีใกล้กับเครื่องและ

ส่วนประกอบต่างๆ ในระยะ 30 ซม. (12 น้ิว) (เช่น 

สายcableท่ีเชื่อมต่อ) 

การแผ่รังสีรบกวนความถี่สูงตาม

มาตรฐาน IEC 61000-4-3 

3 V/m 

(80 MHz – 

2.7 GHz) 

3 V/m 

 

9-28 V/m* 

ห้ามใช้ชุดวิทยุแบบพกพาและแบบเคลื่อนท่ีใกล้กับเครื่องและ

ส่วนประกอบต่างๆ ในระยะ 30 ซม. (12 น้ิว) (เช่น 

สายcableท่ีเชื่อมต่อ) 
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การทดสอบภูมิคุ้มกนัต่อการ

รบกวน 

ระดับการทด

สอบ IEC 

60601 

ระดับพร้อ

มกัน 
สภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้า 

9-28 

โวลต์/ม.* 

(การสื่อสารไร้

สาย RF) 

* ความถี่และระดับการสื่อสารไร้สาย RF:  

28 V/m: 450 MHz, ±5 kHz FM, 1 kHz sine; 810 MHz, 50% PM ท่ี 18 Hz; 870 MHz, 50% PM ท่ี 18 Hz; 930 MHz, 50% 

PM ท่ี 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 2450 

MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 

27 V/m: 385 MHz, 50% PM ท่ี 18 Hz; 

9 V/m: 710 MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 745 MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 780 MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 5240 MHz, 50% 

PM ท่ี 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM ท่ี 217 Hz; 

ตารางที่ 7: ระยะทางต่ำสุดถึงเคร่ืองปล่อยรังสีที่มีศักยภาพ  

 

เครื่องนี้มีไวส้ำหรับใช้ในสภาพแวดล้อมท่ีมีการควบคุมการรบกวนความถี่สูง 

 

 



 

 

 
ข้อมูลติดต่อจากผูจ้ัดจำหนา่ย/ผู้ให้บริการ: 

 

บริษัท สยาม เฮียร์ริ่ง จำกัด 

26/12  ถนนรามคำแหง  แขวงสะพานสูง   

เขตสะพานสูง  กรุงเทพฯ  10240 

โทรศัพท์  +662 136 1205-7 

เบอร์ห้องช่างเครื่องมือแพทย์ : +6695-390-6689 

 

PATH MEDICAL GmbH 

Landsberger Straße 65 

82110 Germering 

Germany 
 

 

เบอร์โทรศัพท์.: +49 89 800 765 02     Fax: +49 89 800 765 03     เวบ็ไซต์: www.pathme.de 

 

 

 

 

 


