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4 User Manual

Convention in this guide
This user guide uses various symbols to highlight important 
information so as to ensure correct usage, prevent injury to the user 
and others, and prevent property damage. The meanings of the 
symbols used are described below.

 WARNING
The WARNING symbol indicates information that, if ignored, could 
result in a medium risk of personal injury.

 CAUTION
The CAUTION symbol indicates safety information that, if ignored, 
could result in a slight risk of personal injury, property damage, or 
damage to the system.

 TIPS
The TIPS symbol indicates hints, tips, and additional information for 
optimal operation of the system.

2.1	 Intended Use

The i700 system is a dental 3D scanner intended to be used to 
digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding 
tissues. The i700 system produces 3D scans for use in computer-
assisted design and manufacturing of dental restorations.

2.2	 Indication for Use

The i700 system should be used on patients who require 3D scanning 
for dental treatments such as:

▪		 Single custom abutment
▪		 Inlays & Onlays
▪		 Single Crown
▪		 Veneer
▪		 3 Unit Implant Bridge
▪		 Up to 5 Unit Bridge
▪		 Orthodontics
▪		 Implant Guide
▪		 Diagnosis Model

The i700 system can also be used in full-arch scans but various factors 
(intraoral environment, operator's expertise, and laboratory workflow) 
may affect the final results.

1  About this guide 2  Introduction and Overview
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2.3	 Contraindications

▪		� The i700 system is not intended to be used to create images 
of the internal structure of teeth or the supporting skeletal 
structure.

▪		� It is not intended to be used for cases with more than (4) 
subsequent edentulous tooth positions.

2.4	 Qualifications of the Operating User

▪		� The i700 system is designed for use by individuals with 
professional knowledge in dentistry and dental laboratory 
technology.

▪		� The user of the i700 system is solely responsible for determining 
whether or not this device is suitable for a particular patient's 
case and circumstances.

▪		� The user is solely responsible for the accuracy, completeness, 
and adequacy of all data entered into the i700 system and the 
provided software. The user should check the accuracy of the 
results and assess each individual case.

▪		� The i700 system must be used in accordance with its accompanying 
user guide.

▪		� Improper use or handling of the i700 system will void its 
warranty. If you require additional information on the proper 
use of the i700 system, please contact your local distributor.

▪		� The user is not allowed to modify the i700 system.

2.5	 Symbols

No Symbol Description

1 The serial number of the object

2 Date of manufacture

3 Manufacturer

4 Caution

5 Warning

6 Instructions for User Manual

7 The official mark of Europe Certificate

8 Authorized Representative in the European 
Community

9 BF Type of applied part

10 WEEE Mark

11 Prescription use (U.S.A)

12 MET mark

13 AC
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14 DC

15 Protective Earth (ground)

16 Temperature Limitation

17 Humidity Limitation

18 Atmospheric Pressure Limitation

19 Fragile

20 Keep Dry

21 Position

22 Seven-layer stacking prohibited

2.6	 i700 Components Overview

No Item Qty Appearance

1 i700 Handpiece 1ea

2 Power Hub 1ea

3 i700 Handpiece Cover 1ea

4 Reusable Tip 4ea

5 Calibration Tool 1ea

6 Practice Model 1ea

7 Wrist Strap 1ea

8 Desktop Cradle 1ea

9 Wall Mount Holder 1ea

10 Power Delivery Cable 1ea
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11 USB 3.0 Cable 1ea

12 Medical Adapter 1ea

13 Power Cord 1ea

14
USB Flash Drive

(Pre-loaded with image 
acquisition software)

1ea

15 User Guide 1ea
Revision 1 (February 2021)

2.7	 Setting up the i700 Device

2.7.1	 	 Basic settings of i700

①	 Connect the USB C Cable to
	 the Power Hub.

②	 Connect Medical Adapter to
	 the Power Hub.
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 Turn on the i700

 Turn on the i700

Press and hold the power button of the i700 for 3 seconds

2.7.2	 Placing on Desktop Cradle.

⑤	 Connect the USB C Cable to a 
	 PC.

③	 Connect Power Cord to the 
	 Medical Adapter.

④	 Connect Power Cord to a
	 Power Source.

Wait until the USB connection 
indicator turns blue.

Press the power button on the 
i700.
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2.7.3	 	 Installation of Wall Mount Holder.

3  Image Acquisition Software Overview

3.1	 Introduction

The image acquisition software provides a user-friendly working 
interface to digitally record topographical characteristics of teeth and 
surrounding tissues using the i700 system.

3.2	 Installation

3.2.1	 	 System Requirements

Minimum System Requirements

Laptop Desktop

CPU
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32 GB 32 GB

Graphic

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

OS Window 10 Pro 64-bit

Recommend System Requirements

Laptop Desktop

CPU
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

RAM 32 GB 32 GB

Graphic

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

OS Windows 10 Pro 64-bit

	 Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

	 �The USB 3.0 Cable provided with the i700 is a special cable that 
provides Power Delivery. With the Power Delivery System, power 
can be supplied without using the supplied Power Hub, so you 
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can scan. 

		�  When using cables other than the USB 3.0 Cable provided by 
MEDIT the device may not work. MEDIT is not responsible for 
any problems caused by cables other than the USB 3.0 Cable 
provided by MEDIT. Be sure to use only the USB 3.0 cable 
included in the package.

3.2.2	 	 Installation Guide

①	 Run Medit_Scan_for_
	 Clinics_x.x.x.exe

②	 Select the setup
	 language and click “Next.”

⑤	� It may take several minutes to 
finish the installation process. 
Please do not shut down the 
PC until the installation is 
complete.

⑥	� After the installation is complete, 
restart the PC to ensure optimal 
program operation.

③	 Select the installation path. ④	� Read the “License Agreement” 
carefully before checking “I 
agree to the License terms and  
conditions.” and then click Install.
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	 �If the scanner is connected, please disconnect the scanner from 
the PC by removing the USB cable.

4  Maintenance

 CAUTION
▪		� Equipment maintenance should only be carried out by a MEDIT 

employee or a MEDIT-certified company or personnel.
▪		� In general, users are not required to perform maintenance work 

on the i700 system besides calibration, cleaning, and sterilization. 
Preventive inspections and other regular maintenance are not 
required.

4.1	 Calibration

Periodic calibration is required to produce precise 3D models.

You should perform a calibration when:

▪		� The quality of the 3D model is not reliable or accurate when 
compared to previous results.

▪		 Environmental conditions such as temperature have changed.

▪		� Calibration period has expired. You can set the calibration 
period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days).

	� The calibration panel is a delicate component. Do not directly 
touch the panel. Check the calibration panel if the calibration 
process is not performed properly. If the calibration panel is 
contaminated, please contact your service provider.

	� We recommend performing a calibration periodically. You can 
set the calibration period via Menu > Settings > Calibration 
Period (Days). The default calibration period is 14 days.

How to calibrate i700

▪		 Turn on the i700 and launch the image acquisition software.
▪		 Run the Calibration Wizard from Menu > Settings> Calibration.
▪		 Prepare the Calibration Tool and the i700 handpiece.
▪		 Turn the dial of the calibration tool to position 1 .
▪		 Put the handpiece into the calibration tool.
▪		 Click “Next” to start the calibration process.
▪		� When the calibration tool is mounted properly in the correct 

position, the system will automatically acquire the data.  1 .
▪		� When data acquisition is complete at position  1 , turn the 

dial to the next position.
▪		� Repeat the steps for positions 2  ~  8  and the LAST  

position.
▪		� When data acquisition is complete at the LAST  position, the 

system will automatically calculate and show the calibration 
results.
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4.2	 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure

4.2.1	 	 Reusable tip

The reusable tip is the part which is inserted into the patient’s mouth 
during scanning. The tip is reusable for a limited number of times. 
The tip needs to be cleaned and sterilized between patients to avoid 
cross-contamination.

▪		� The tip should be cleaned manually using a disinfecting 
solution. After cleaning and disinfecting, inspect the mirror 
inside the tip to ensure that there are no stains or smudges.

▪		� Repeat the cleaning and disinfection process if necessary. 
Carefully dry the mirror using a paper towel.

▪		� Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making 
sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed 
pouch.

▪		� Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following 
conditions:
	» Sterilize for 30 minutes at 121°C (249.8°F) at gravity type 

and dry for 15 minutes.
	» Sterilize for 4 minutes at 134°C (273.2°F) at pre-vacuum 

type and dry for 20 minutes.
▪		� Use an autoclave program that dries the wrapped tip before 

opening the autoclave.
▪		� Scanner tips can be re-sterilized up to 100 times and must 

thereafter be disposed of as described in the disposal section.

4.2.2	 	 Disinfection and Sterilization

▪		� Clean the tip immediately after use with soap water and a 
brush. We recommend using a mild dishwashing liquid. Make 
sure the mirror of the tip is completely clean and stain-free 
after cleaning. If the mirror appears stained or foggy, repeat the 
cleaning process and rinse thoroughly with water. Dry the mirror 
carefully with a paper towel.

▪		� Disinfect the tip using Wavicide-01 for 45 to 60 minutes. Please refer 
to the Wavicide-01 Solution instruction manual for proper use.

▪		� After 45 to 60 minutes, remove the tip from the disinfectant and 
rinse thoroughly.

▪		� Use a sterilized and non-abrasive cloth to gently dry the mirror 
and the tip.

 CAUTION

▪		� The mirror found in the tip is a delicate optical component 
which should be handled with care to ensure optimal scan 
quality. Be careful not to scratch or smudge it as any damage or 
blemishes may affect the data acquired.

▪		� Make sure to always wrap the tip before autoclaving. If you 
autoclave an exposed tip, it will cause stains on the mirror 
which cannot be removed. Check the autoclave manual for 
more information.

▪		� New tips need to be cleaned and sterilized / autoclaved before 
their first use.

▪		� Medit is not responsible for any damage including distortion, 
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blackening etc.

4.2.3	 Mirror
The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to 
poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such a 
situation, you should clean the mirror following the steps below:
▪		 Disconnect the scanner tip from the i700 handpiece.
▪		� Pour alcohol on a clean cloth or cotton-tipped swab and wipe 

the mirror. Make sure to use alcohol that is free of impurities or 
it may stain the mirror. You can use either ethanol or propanol 
(ethyl-/propyl alcohol).

▪		 Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.
▪		� Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the 

cleaning process as necessary.

4.2.4	 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the handpiece 
except for the scanner front (optical window) and end (air vent hole). 

Cleaning and disinfecting must be done with the device turned off. 
Use the device only after it is completely dry.

Recommended cleaning and disinfecting solution:

Denatured alcohol (aka. ethyl alcohol or ethanol) – typically 60-70% 
Alc/Vol.

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

▪		 Turn off the device using the power button.

▪		 Unplug all the cables from the power hub.
▪		 Attach the handpiece cover to the front of the scanner.
▪		 Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.
▪		 Wipe the scanner surface with the cloth.
▪		 Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

 CAUTION
▪		� Do not clean the handpiece when the device is turned on as the 

fluid may enter the scanner and cause malfunction.
▪		 Use the device after it is completely dry.

 CAUTION
▪		� Chemical cracks may appear if improper cleaning and 

disinfecting solutions are used during cleaning.

4.2.5	 Other Components

▪		� Pour the cleaning and disinfecting solution onto a soft, lint-free, 
and non-abrasive cloth.

▪		� Wipe the component surface with the cloth.
▪		� Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive 

cloth.

 CAUTION
▪		� Chemical cracks may appear if an improper cleaning solution is 

used during cleaning.
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4.3	 Disposal

 CAUTION
▪		� The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the 

tip as described in section 4.2.1.
▪		� Dispose of the scanner tip as you would any other clinical 

waste.
▪		� Other components are designed to conform with the following 

directives:
▪		�� RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in 

Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
▪		� WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. 

(2012/19/EU)

4.4	 Updates in Image Acquisition Software

The image acquisition software automatically checks for updates 
when the software is in operation.

If a new version of the software is released, the system will automatically 
download it.

5  Safety Guide

Please adhere to all the safety procedures as detailed in this user 
guide to prevent human injury and equipment damage. This 
document uses the words WARNING and CAUTION when highlighting 
precautionary messages.

Carefully read and understand the guidelines, including all 
precautionary messages as prefaced by the words WARNING and 
CAUTION. To avoid bodily injury or equipment damage, make sure to 
adhere strictly to the safety guidelines. All instructions and precautions 
as specified in the Safety Guide must be observed to ensure proper 
functionality of the system and personal safety.

The i700 system should only be operated by dental professionals and 
technicians who are trained to use the system. Using the i700 system for 
any purpose other than its intended usage as outlined in section "2.1 
Intended Use" may result in injury or damage to the equipment. Please 
handle the i700 system according to the guidelines in the safety guide.

5.1	 System Basics

 CAUTION
▪		� The USB 3.0 cable connected to the Power Hub is the same as 

a standard USB cable connector. However, the device may not 
operate normally if a standard 3.0 USB cable is used with i700.

▪		� The connector provided with the Power Hub is designed 
specifically for the i700 and should not be used with any other 
device.

▪		� If the product has been stored in a cold environment, give it time 
to adjust to the temperature of the environment before use. If used 
immediately, condensation may occur which may damage the 
electronic parts inside the unit.

▪		� Ensure that all components provided are free from physical 
damage. Safety cannot be guaranteed if there is any physical 
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damage to the unit.
▪		� Before using the system, check that there are no issues such as 

physical damage or loose parts. If there is any visible damage, do 
not use the product and contact the manufacturer or your local 
representative.

▪		� Check the i700 body and its accessories for any sharp edges.
▪		� When not in use, the i700 should be kept mounted on a desk stand 

or wall mount stand.
▪		 Do not install the desk stand on an inclined surface.
▪		 Do not place any object on the i700 body.
▪		 Do not place the i700 on any heated or wet surface.
▪		� Do not block the air vents located at the rear of the i700 system. If 

the equipment overheats, the i700 system may malfunction or stop 
working.

▪		 Do not spill any liquid on the i700 device.
▪		 Do not pull or bend the cable connected to the i700.
▪		� Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not 

trip or get caught in the cables. Any pulling tension on the cables 
may cause damage to the i700 system.

▪		� Always place the power cord of the i700 system in an easily 
accessible location.

▪		� Always keep an eye on the product and your patient while using 
the product to check for abnormalities.

▪		� If you drop the i700 tip on the floor, do not attempt to reuse 
it. Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror 
attached to the tip may have been dislodged.

▪		� Due to its fragile nature, the i700 tips should be handled with care. 
To prevent damage to the tip and its internal mirror, be careful to 
avoid contact with a patient’s teeth or restorations.

▪		� If the i700 is dropped on the floor or if the unit is impacted, it must 
be calibrated before use. If the instrument is unable to connect to 
the software, consult the manufacturer or authorized resellers.

▪		� If the equipment fails to operate normally, such as having 
issues with accuracy, stop using the product, and contact the 
manufacturer or authorized resellers.

▪		� Install and use only approved programs to ensure proper 
functionality of the i700 system.

▪		 Any serious incident that has occurred related to the device should 	
		  be reported to the manufacturer and the competent authority of 	
		  the member state in which the user and patient are established.

5.2	 Proper Training

 WARNING
Before using your i700 system on patients:

▪		� You should have been trained to use the system, or you should 
have read and fully understood this user guide.

▪		� You should be familiar with the safe use of the i700 system as 
detailed in this user guide.

▪		� Before use or after changing any settings, the user should check 
that the live image is displayed properly in the camera preview 
window of the program.
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5.3	 In Case of Equipment Failure

 WARNING
If your i700 system is not working properly, or if you suspect that there 
is a problem with the equipment:
▪		� Remove the device from the patient’s mouth and discontinue 

use immediately.
▪		 Disconnect the device from the PC and check for errors.
▪		 Contact the manufacturer or authorized resellers.
▪		� Modifications to the i700 system are prohibited by law as they 

may compromise the safety of the user, patient, or a third party.

5.4	 Hygiene

 WARNING
For clean working conditions and patient safety, ALWAYS wear clean 
surgical gloves when:
▪		� Handling and replacing the tip.
▪		� Using the i700 scanner on patients.
▪		� Touching the i700 system.

The i700’s main unit and its optical window should be kept clean at 
all times. Before using the i700 scanner on a patient, be sure to:

▪		� Disinfect the i700 system
▪		� Use a sterilized tip

5.5	 Electrical Safety

 WARNING
▪		 The i700 system is a Class I device.
▪		� To prevent electric shock, the i700 system must only be connected 

to a power source with a protective earth connection. If you are 
unable to insert the i700-supplied plug into the main outlet, 
contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do not 
try to circumvent these safety guidelines.

▪		� The i700 system only uses RF energy internally. The amount 
of RF radiation is low and does not interfere with surrounding 
electromagnetic radiation.

▪		� There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside 
of the i700 system. Only qualified service personnel should access 
the system.

▪		� Do not connect the i700 system to a regular power strip or 
extension cord as these connections are not as safe as grounded 
outlets. Failure to adhere to these safety guidelines may result in 
the following hazards

		�  : The total short circuit current of all connected equipment may 
exceed the limit specified in EN / IEC 60601-1.

		�  : The impedance of the ground connection may exceed the limit 
specified in EN / IEC 60601-1.

▪		� Do not place liquids such as beverages near the i700 system and 
avoid spilling any liquid on the system.

▪		� Condensation due to changes in temperature or humidity can 
cause moisture buildup inside the i700 unit, which may damage 
the system. Before connecting the i700 system to a power supply, 
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be sure to keep the i700 device at room temperature for at least 
two hours to prevent condensation. If condensation is visible on 
the product surface, the i700 should be left at room temperature 
for more than 8 hours.

▪		� You should only disconnect the i700 system from the power supply 
via its power cord.

▪		� When disconnecting the power cord, hold the plug surface to 
remove it.

▪		� The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable 
for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A). If it 
is used in a residential environment (for which CISPR 11 Class B 
is normally required) this equipment might not offer adequate 
protection to radio-frequency communication services.

▪		� Before disconnecting the power cord, make sure to turn off the 
power on the device using the power switch on the main unit.

▪		� Only use the power adaptor supplied together with the i700. The 
use of other power adaptors may result in damage to the system.

▪		� Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc. 
used with the i700 system.

5.6	 Eye Safety

 WARNING
▪		� The i700 system projects a bright light from its tip during 

scanning.
▪		� The bright light projected from the tip of the i700 is not harmful 

to the eyes. However, you should not look directly at the bright 

light nor aim the light beam into the eyes of others. Generally, 
intense light sources can cause eyes to become brittle, and 
the likelihood of secondary exposure is high. As with other 
intense light source exposure, you may experience a temporary 
reduction in visual acuity, pain, discomfort, or visual impairment, 
all of which increase the risk of secondary accidents.

▪		� Disclaimer for risks involving patients with epilepsy.
▪		� The Medit i700 should not be used on patients that have been 

diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury. 
For the same reason, dental staff who have been diagnosed 
with epilepsy should not operate the Medit i700.

5.7	 Explosion Hazards

 WARNING
▪		� The i700 system is not designed to be used near flammable 

liquids or gases, or in environments with high oxygen 
concentrations.

▪		� There is a risk of explosion if you use the i700 system near 
flammable anesthetics.

5.8	 Pacemaker and ICD Interference Risk

 WARNING
▪		� Do not use the i700 system on patients with pacemakers and ICD 

devices.
▪		� Check each manufacturer's instructions for interference by 

peripheral devices, such as computers used with the i700 system.
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6.1	 Electro-Magnetic Emissions

This i700 is intended for use in the electromagnetic environment as 
specified below. The customer or the user of the i700 should ensure 
that it is used in such an environment.

Emission Test Compliance Electromagnetic
Environment - Guidance

RF Emissions
CISPR 11 Group 1

The i700 uses RF energy only for 
its internal functions. Therefore, 
its RF emissions are very low 
and are not likely to cause any 
interference in nearby electronic 
equipment.

RF Emissions
CISPR 11 Class A

The EUT is suitable for use in all 
establishments. This includes 
domestic establishments and 
those directly connected to the 
public low-voltage power supply 
network that supplies buildings 
used for domestic purposes.

Harmonicemissions 
IEC 61000-3-2 Class A

Voltage fluctuations/ 
Flicker emissions Complies

Warning : This i700 is intended for use by healthcare professionals 
only. This equipment/ system may cause radio interference or may 
disrupt the operation of nearby equipment. It may be necessary to 
take mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i700 
or shielding the location.

6.2	 Electro-Magnetic Immunity

▪		 �Guidance 1

		�  This i700 is intended for use in the electromagnetic environment 
as specified below. The customer or the user of the i700 system 
should ensure that it is used in such an environment.

Immunity
Test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic 
environment ‐ 

guidance

Electrostatic 
discharge 
(ESD) IEC 
61000-4-2

± 8 kV contact ± 
2 kV, ± 4 kV, ± 8 
kV, ± 15 kV air

± 8 kV contact ± 
2 kV, ± 4 kV, ± 8 
kV, ± 15 kV air

Floors should be 
made of wood, 
concrete, or ceramic 
tiles. If floors are 
covered with a 
synthetic material, 
a relative humidity 
of at least 30% is 
recommended.

Electrical fast 
transient/burst 
IEC 61000-4-4

±2 kV (for power 
supply lines) ±
1 kV (for input/
output lines)

±2 kV (for power 
supply lines) ±
1 kV (for input/
output lines)

Mains power quality 
should be that of a 
typical commercial 
or hospital 
environment.

Surge IEC 
61000-4-5

±0.5 kV, ±1 kV 
differential mode 
±0.5 kV, ±1 kV, 
±2 kV common 
mode

±0.5 kV, ±1 kV 
differential mode 
±0.5 kV, ±1 kV, 
±2 kV common 
mode

Mains power quality 
should be that of a 
typical commercial 
or hospital 
environment.

6  Electro-Magnetic Compatibility Information
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Voltage dips 
IEC 61000-4-
11

0% Uт (100% dip 
in Uт) for 0.5 cycle 
at 50 Hz or 1 cycle 
at 60 Hz

0% Uт (100% dip 
in Uт) for 0.5 cycle 
at 50 Hz or 1 cycle 
at 60 Hz

Mains power quality 
should be that of a 
typical commercial 
or hospital 
environment. If the 
user of the i700 
image intensifier 
requires continued 
operation during 
power mains 
interruptions, it 
is recommended 
that the i700 
image intensifier 
be powered from 
an uninterruptible 
power supply or a 
battery.

Short 
interruptions 
61000-4-11

70% Uт (30% 
dip in Uт) for 20 
cycles at 50 Hz or 
30 cycle at 60 Hz

70% Uт (30% 
dip in Uт) for 20 
cycles at 50 Hz or 
30 cycle at 60 Hz

Voltage 
variations on 
power supply 
input lines 
61000-4-11

0% Uт (100% 
dip in Uт) for 250 
cycles at 50 Hz or 
300 cycle at 60 Hz

0% Uт (100% 
dip in Uт) for 250 
cycles at 50 Hz or 
300 cycle at 60 Hz

Power 
frequency 
magnetic 
fields 
(50/60Hz) IEC 
61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Power frequency 
magnetic fields 
should be at levels 
characteristic of 
a location in a 
typical commercial 
or hospital 
environment.

NOTE : UT is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.

▪		 Guidance 2

		�  Recommended separation distances between portable and 
mobile communication equipment and the i700. The i700 is 

intended for use in an electromagnetic environment in which 
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the 
user of the i700 can help prevent electromagnetic interference 
by maintaining a minimum distance between portable and 
mobile RF communications equipment (transmitters) and the 
i700 as recommended below, according to the maximum 
output power of the communications equipment.

Rated
maximum

output
power
of the

transmitter
[W]

Separation distance according to the frequency of
transmitter [m]

IEC 60601‐1‐2: 2007 IEC 60601‐1‐2: 2014

150 kHz to 
80 MHz

d = 1.2√P

80 MHz to 
800 MHz

d = 1.2√P

800 MHz to 
2.5 GHz

d = 2.3√P

150 kHz to 
80 MHz

d = 1.2√P

80 MHz to 
2.7 GHz

d = 2.0√P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 1.2 1.2 2.3 1.2 2.0

10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3

100 12 12 23 12 20

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended 
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to 
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the 
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1	� At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency 

range applies.
NOTE 2	� These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic 

propagation is affected by absorption and reflection from structures, 
objects, and people.
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▪		 Guidance 3

		�  The i700 is intended for use in the electromagnetic environment 
specified below. The customer or the user of the i700 should 
assure that it is used in such an environment.

Immunity 
Test

IEC
60601
test
level

Compliance 
level

Recommended
separation
distance(d)

Electromagnetic
environment
‐ guidance

Conducted 
RF IEC 

61000-4-6

3 Vrms 
150 kHz 
– 80 MHz 
Outside 

ISM 
Bandsc) 6 
Vrms 150 
kHz – 80 

MHz In ISM 
Bandsc)

3Vrms d = 1.2√P

Portable and mobile 
RF communications 
equipment, including 
cables, should be used 
no closer to any part 
of the i700 than the 
recommended separation 
distance as calculated 
using the equation 
below, according to 
the frequency of the 
transmitter.

Radiated 
RF

IEC 61000-
4-3

3 V/m 80 
MHz

to 2.7 GHz

6 V/m IEC
60601‐1‐
2:2007 d = 1.2
√P 80 MHz to 
800 MHz d = 
2.3√P 80 MHz 
to 2.5 GHz 

IEC 60601‐1
‐2:2014 d=2.0
√P 80 MHz to 
2.7 GHz

Where P is the maximum
output power rating 
of the transmitter in 
watts (W) according 
to the transmitter 
manufacturer and d is the 
recommended separation 
distance in meters (m). 
Field strengths from 
fixed RF transmitters, 
as determined by an 
electromagnetic site 
surveya) should be less 
than the compliance level 
in each frequency rangeb) 
Interference may occur in 
the vicinity of equipment 
marked with the following 
symbol:
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▪	 NOTE 1 : At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
▪	� NOTE 2 : These guidelines may not apply in all situations, Electromagnetic 

propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, 
and people.

	� a)	� Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio 
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, 
AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be predicted 
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment 
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be 
considered. If the measured field strength in the location in which the 
i700 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the i700 
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance 
is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting 
or relocating the i700.

	� b)	�� When the frequency range exceeds 150 kHz – 80 MHz, the electric field 
strength should be not higher than 3 V/m.

	� c)	� The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and 
80 MHz are 6.765 MHz to6.795MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 
MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

▪		 Guidance 4
		�  The i700 is intended for use in an electromagnetic environment 

in which radiated RF disturbances are controlled. Portable RF 
communications equipment should be used no closer than 
30cm (12 inches) to any part of the i700. Otherwise, degradation 
of the performance of this equipment could result.

Immunity
test Band Service Modulation IEC60601 

test level
Compliance 

level

Proximity
fields From
RF wireless 

Communications 
IEC61000‐4‐3

380 -
390
MHz

TETRA 400
Pulse 

modulation 
18 Hz

27 V/m 27 V/m

430 -
470
MHz

GMRS 460
FRS 460

FM ±5 kHz 
deviation 1 

kHz sine
28 V/m 28 V/m

704 -
787
MHz

LTE Band
13, 17

Pulse 
modulation 

217 Hz
9 V/m 9 V/m

800 -
960
MHz

GSM800:900 
TETRA 800 iDEN 
820 CDMA 850 

LTE Band 5

Pulse 
modulation 

18 Hz
28 V/m 28 V/m

1700 - 
1990
MHz

GSM 1800CDMA 
1900 GSM 1900 
DECT LTE Band 
1,2,4,25 UMTS

Pulse 
modulation 

217 Hz
28 V/m 28 V/m

2400 -
2570
MHz

Bluetooth WLAN 
802.11b/g/n 

RFID 2450 LTE 
Band 7

Pulse 
modulation 

217 Hz
28 V/m 28 V/m

5100 -
5800
MHz

WLAN
802.11a/n

Pulse 
modulation 

217 Hz
9 V/m 9 V/m
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NOTE : �If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between 
the transmitting antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be 
reduced to 1m. The 1m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.

a) For some services, only the uplink frequencies are included.
b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
c) �As an alternative to FM modulation, a 50% pulse modulation at 18 Hz may 

be used. While it does not represent actual modulation, it would be the worst 
case.

Model Name MD-IS0200

Trade Name i700
Rating 9V , 3A
Applied part Type BF

DC Adapter

Model name ATM036T-P120

Input voltage Universal 100-240 Vac / 50-60 Hz input, without 
any slide switch

Output 12V , 3A
Case dimension 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)
EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met

Protection
OVP (Over Voltage Protection)
SCP (Short Circuit Protection)
OCP (Over Current Protection)

Protection against
electric shock Class I

Mode of operation Continuous

Handpiece

Dimension 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
Weight 245 g

Power Hub

Dimension 68.2 x 31 x 14.9 mm (W x L x H)
Weight 19 g

7  Specifications
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Calibration Tool

Dimension 123.8 x 54 mm (H x Ø)
Weight 220 g

Operating & Storage conditions

Operating 
conditions

Temperature 18°C to 28°C

Humidity 20 to 75% relative humidity
(non-condensing)

Air pressure 800 hPa to 1100 hPa

Storage
conditions

Temperature -5°C to 45°C

Humidity 20 to 80% relative humidity
(non-condensing)

Air pressure 800 hPa to 1100 hPa

Transport 
conditions

Temperature -5°C to 45°C

Humidity 20 to 80% relative humidity
(non-condensing)

Air pressure 620 hPa to 1200 hPa

Emission limits per environment

Environment Hospital environment

Conducted and 
radiated RF 
EMISSIONS

CISPR 11

Harmonic 
distortion See IEC 61000-3-2

Voltage 
Fluctuations and 
flicker

See IEC 61000-3-3

EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

  Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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تنبيه 4

تحذير 5

تعليمات حول دليل الاستخدام 6

العلامة الرسمية للشهادة الأوروبية 7

ممثل معتمد في الاتحاد

الأوروبي
8

9 تصنيف الجزء الملامس للمريض: التصنيف

علامة نفايات الأجهزة الكهربائية والإلكترونية 10

بالوصفة الطبية فقط )الولايات المتحدة) 11

علامة 12

13

14

توصيل مؤرض وقائي )أرضي) 15

قيود الحرارة 16

قيود الرطوبة 17

قيود الضغط الجوي 18

مؤهلات المستخدم

م ماسح i700 ليستخدمه الأشخاص الذين يحظون بمعرفة مهنية في طب •صُمِّ
الأسنان وتكنولوجيا معامل طب الأسنان .

•مُستخدمُ ماسح i700 هو وحده المسؤول عن تحديد الحالة والظروف التي
تنُاسب استخدام الجهاز .

• المستخدم هو وحده المسؤول عن كل البيانات التي يتم إدخالها إلى ماسح
i700والبرمجيات المتعلقة، من حيث دقة البيانات وكِفايتها وتمامها. يجب على

المستخدم أن يتحقق من صحة النتائج ودقتها، وأن يقُيِّم كل حالة على حدة  .

•لا بد من استخدام ماسح i700 وفقًا لطريقة الاستخدام المقدَّمة في دليل
استخدامه  .

•إذا قام المستخدم باستخدام ماسح i700 بشكل غير سليم، فسيؤدي ذلك إلى
بطلان الضمان، إن وُجد. يرُجى الاتصال بالموزع المحلي إذا احتجت معلومات 

إضافية حول كيفية استخدام ماسح i700 استخدامًا سليمًا  .

. i700    ليس مخولً للمستخدم أن يعُدِّل نظام•

الرموز

الوصف الرمز الرقم

الرقم التسلسلي للمنتج 1

تاريخ التصنيع 2

الشركة المُصنِّعة 3

5.2

4.2

MET

CA

CD
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مقدمة ونبُذة2حول هذا الدليل1

الاتفاقية التي يتضمنها هذا الدليل

 في هذا الدليل ذكرٌ لرموز مختلفة تهدف إلى تسليط الضوء على معلومات مهمة

    حتى نضمن استخدامًا سليمًا للجهاز، وتجنبًا لأي إصابة قد يتعرض لها المستخدم

أو غيره، ومنعًا من حدوث تلف في ملكيته. وقد ذكرنا أدناه ما تعنيه هذه الرموز .

  تحذير 

يشير رمز التحذير إلى المعلومات التي، إن غضضت الطرف عنها، قد تؤدي إلى

إصابة شخصية ذات درجة متوسطة.  

  تنبيه 

 يشير رمز التنبيه إلى معلومات تتعلق بالسلامة، والتي إن غضضت الطرف عنها قد

   تؤدي إلى حدوث إصابة شخصية ذات درجة خفيفة، أو تلف بسيط في ملكيتك أو

النظام.

ئح     نصا

 يشير رمز نصائح إلى النصائح والإرشادات والمعلومات الإضافية التي تساعد في

تشغيل الجهاز على أتم وجه.

الغرض من الاستخدام

م ليُستخدم في التسجيل الرقمي  جهاز i700 هو ماسح سنِّي ثلاثي الأبعاد، صُمِّ

للخصائص الطوبوغرافية للأسنان والأنسجة المحيطة. يقوم ماسح  i700 بإخراج

نية . مسوحات ثلاثية الأبعاد ليتم استخدامها في تصميم الكاد وتصنيع الحشوات السِّ

دوافع الاستعمال

نية إلى مسح   ينبغي استخدام ماسحi700 على المرضى ممن يحتاجون في علاج السِّ

مسح ثلاثي الأبعاد. تشمل هذه العلاجات :

• الدعامات الفردية المخصصة
• الترصيعة والراصعة

•التاج الفردي
• الكسوة الخزفية

• زراعة التاج الثلاثي
• التاج الخماسي فما دونه

• التقويم
• دليل الزرعات

• نموذج التشخيص
 يمكنك كذلك استخدام ماسح i700 في مسح القوس كلِّه، لكن ثمة عوامل مختلفة قد تؤثر

 على النتائج النهائية )كوضع البيئة داخل الفم، وخبرة القائم بالمسح، وسير العمل داخل

 ا لمختبر ).

موانع الاستعمال

م ماسح i700 ليُستخدم في التقاط صورٍ للبنية الداخلية للأسنان أو لم يصُمَّ

البنية الهيكلية الداعمة  .

لم يصُمم البرنامج ليتم استخدامه في الحالات عديمةِ الأسنان في أكثر من

أربعة )4( أماكن متجاورة  .

3.2

2.2

1.2
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عنصر

واحد 
USB 3.0 سلك 11

عنصر

واحد 
محول طبي 12

 عنصر

واحد
سلك الكهرباء 13

عنصر

واحد 
)مُحمل عليها مسبقًا USB ذاكرة  

برنامج الحصول على الصور  )

14

Revision 1 (February 2021)

عنصر

واحد 
دليل الاستخدام 15

 تهيئة ماسح

 الإعدادات الأساسية لماسح

7.2i700

1.7.2i700

قم بتوصيل المحول الطبي بوحدة②

الطاقة 

 C من نوع  USB  قم بتوصيل كابل

بوحدة الطاقة

①
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قابل للكسر 19

أبقِه جافًا 20

في الوضع القائم 21

ممنوع التكديس 22

 

ا لمظهر ا لكمية ا لعنصر الرقم

عنصر

واحد 
i700 1 مقبض ماسح

عنصر

واحد 
وحدة الطاقة 2

عنصر

واحد 
i700 3 غطاء مقبض ماسح

4
عناصر

رأس قابل للاستخدام 4

عنصر

واحد 
أداة المعايرة 5

عنصر

واحد 
النموذج  التجريبي 6

عنصر

واحد 
رباط المعصم 7

عنصر

واحد 
الحامل المكتبي 8

 عنصر

واحد
حامل للتثبيت على الحائط 9

عنصر

واحد 
كابل توصيل الكهرباء 10

عنصر

واحد 
USB 3.0 سلك 11

6.2i700 نظرة عامة على مكونات ماسح



30 User Manual

تيبثتل ا

1.2.3             إمكانات النظام

حاسب مكتبي لاب توب

Intel Core i7 - 10700K Intel Core i7 - 10750H
المعالج

AMD Ryzen 7 5800X AMD Ryzen 7 4800H/5800H

32 GB 32 GB الرام

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

كارت

الشاشة 

Window 10 Pro 64-bit نظام التشغيل

حاسب مكتبي لاب توب

Intel Core i9 - 10900K Intel Core i9 - 10980HK
المعالج

AMD Ryzen 9 5900X AMD Ryzen 9 4900H/5900H

32 GB 32 GB الرام

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

كارت

الشاشة 

Windows 10 Pro 64-bit نظام التشغيل
 يزودك برنامج الحصول على الصور بواجهة يتيسر استخدامها عند التسجيل الرقمي

i700  للخصائص الطوبوغرافية للأسنان والأنسجة المحيطة . بماسح

3.7.2          تركيب حامل مثبت على الحائط

نظرة عامة على برنامج الحصول على الصور3

2.3

الحد الأدنى من إمكانيات الجهاز

إمكانيات الجهاز الموصى بها

مقدمة1.3
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 w

 قم بتوصيل سلك الكهرباء بمصدرٍ

للطاقة

USB من نوع C إلى الحاسب  قم بتوصيل كابل

 الشخصي

④  

⑤

قم بتوصيل سلك الكهرباء بالمحول

 ا لطبي 

③

 قم بتشغيل ماسح

. i700  قم بالضغط على زر تشغيل ماسح

USB إلى اللون الأزرق  انتظر حتى يتحول مؤشر توصيل الـ

i700  قم بإيقاف تشغيل ماسح

 i700  اضغط ضغطة طويلة لمدة ثلاث ثواني على زر تشغيل ماسح

	 2.7.2          وضع الماسح على حامل مكتبي
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أعِد تشغيل الحاسب الشخصي بعد ⑥

انتهاءs التثبيت لتضمن تشغيل البرنامج على أتم وجه .

يرُجى فصل الماسح من الحاسب الشخصي إذا كان متصلً به ،

USB ـ   وذلك بنزع كابل ال

بعناية "License Agreement" اقرأ

قبلالتعليمعلىبند

I agree to the license"
."terms and conditions

تثبيت زر على انقر ثم

الصيانة4

 تنبيه

•يجب أن يكون القائم على صيانة مُعدات هذا الجهاز عاملً تابعًا لـ MEDIT أو أي
.MEDIT شركة أو هيئة موظفين معتمدة من 

i700 •في المجمل، ليس على المستخدم أن يقوم بأي صيانة على ماسح
 بخلاف المعايرة والتنظيف والتعقيم. كما ليس مطلوباً منه أن يقوم بأي فحوصات

وقائية أو أي صيانة دورية .

  المعايرة

يجب القيام بمعايرةٍ دورية كي يخُرج الماسح نماذج ثلاثية الأبعاد تتسم بالدقة .

ينبغي عليك أداء عملية المعايرة في الحالات التالية :

•إذا لم تكن جودة النموذج ثلاثي الأبعاد سليمة أو دقيقة مقارنة بالنتائج السابقة . 
•إذا تغيرت الظروف البيئية كتغير درجة الحرارة .

•إذا انقضت مدة المعايرة . 
يمكنك تحديد مدة المعايرة من القائمة < الإعدادات < مدة المعايرة )أيام)

لوحة المعايرة مكونٌ هش رقيق. لا تلمسها بشكل مباشر. تحقق من لوحة المعايرة    إذا

لم تؤدَّى عملية المعايرة بشكل سليم. يرجى الاتصال بمزود الخدمة إذا كانت اللوحة ملوثة  .

نوصي بإجراء عملية المعايرة دورياً  .

يمكنك تحديد مدة المعايرة من القائمة < الإعدادات < مدة المعايرة )أيام) .

مدة المعايرة الافتراضية هي 14 يومًا  .

i700 كيفية معايرة ماسح

•قم بتشغيل ماسح i700 ثم برنامج الحصول على الصور  .
• قم بتشغيل تطبيق المعايرة من القائمة  <الإعدادات < المعايرة

. i700 • قم بتجهيز أداة المعايرة ومقبض ماسح

1.4



33Intraoral Scanner i700

 الكهرباء   المنتقلة.   بالنسبة للحو اسيب  الشخصية  التي تحتو ي على نظام  لتزويد الطاقة،

     يمكنك  إمد اد  الجهاز  بالكهر باء  دون الحاجة إلى استخدام وحدة  الطاقة  الخاصة به، ومن ثم

بو سعك  متابعة  ا لمسح

 ـUSB 3.0 الذي تزودك MEDIT به، ولسنا  قد لا يعمل أي كابل آخر غير كابل ال

USB 3.0   مسؤولين عن أي مشكلات ناتجة عن هذا الفعل. تأكد من استخدام كابل الـ

الذي زوَّ دناك به في الحزمة

دليل التثبيت

IEC 55032, IEC 55024 , استخدم حاسب شخصي أو شاشة معتمدة من 
IEC 60950

.

.

 ـUSB 3.0  المزوَّد مع الماسح هو كابل من نوع خاص يعمل على تعزيز  إتاحة  كابل ال

2.2.3

x.x.x.exe
①Medit_Scan_for_Clinics_قم بتشغيل ملف                                                                                                                                              

                                                            

 اختر لغة التثبيت وانقر على②

"Next"

	 ③ ④حدد مسار التثبيت
بعناية "License Agreement" اقرأ 

قبل التعليم على بند

 I agree to the license" 
."terms and conditions

ثم انقر على زر تثبيت 

 قد تستغرق عملية التثبيت ⑤

 بضع دقائق قبل الانتهاء. يرُجى

عدم إيقاف تشغيل الحاسب

.الشخصي حتى ينتهي التثبيت 
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•  احرص دائمًا أن تغُلِّف الرأس قبل تعقيمه في الأوتوكلاف. إذ إن تعقيم
 تتعذر إزالتها. تحقق من

ٍ
الرأس دون تغليفه، سيصيب سطح المرآة ببقع

دليل الأوتوكلاف لتحظى بمزيد من المعلومات  .

• يجب تنظيف الرؤوس الجديدة وتعقيمها في الأوتوكلاف أو أي طريقة تعقيم
غيره قبل استخدامها أول مرة .

Medit مسؤولة عن أي تلف قد يحدث، من تشوه واسوداد  •لن تكون شركة 
وما إلى آخره .

المرآة

صيبت مرآة الرأس بأي شوائب أو بقع، فقد يؤدي ذلك إلى نقصان جودة المسح
ُ
 إذا أ

 وستحظى بتجربةٍ سيئةٍ بالنسبة إلى عملية المسح في المجمل. يجب عليك في

ف المرآة مُتبعًا الخطوات المذكورة أدناه  : تنُظِّ   موقفٍ كهذا أن

i700 • قم بفصل الرأس من مقبض ماسح
• اسكب قليلً من الكحول على قطعةِ قماشٍ أو على مسحة قطنية، ثم امسح
  المرآة. تأكد من استخدام كحول خالٍ من الشوائب أو سيؤدي إلى إصابة المرآة

بشوائب. يمكنك استخدام كحول إيثانول أو كحول بروبانول )إيثيل كحول أو بروبيل

كحول ) .

• قم بمسح المرآة إلى أن تجف باستخدام قطعة قماش جافة خالية من الوبر .
•تأكد من أن المرآة خالية من الغبار والألياف. كرر عملية التنظيف عند الضرورة .

المقبض

 قم بتنظيف جميع أسطح المقبض وعقِّمها بعد إجراء العلاج، عدا واجهة الماسح 

(الفتحة البصرية( وخلفيته )فتحة التهوية).

 لا بد من إيقاف تشغيل الجهاز قبل تنظيفه وتعقيمه. لا تستخدم الجهاز إلا إن جفَّ

تمامًا .

محاليل التنظيف والتعقيم التي يوصى بها :

الكحول المعدَّل )الإيثانول( - بحيث تبلغ نسبة الكحول 70-60% كحول/حجم و .

   إجراءات التنظيف والتعقيم العامة هي كما يلي :

• قم بإيقاف تشغيل الجهاز بالضغط على زر التشغيل .
• قم بنزع كل الكابلات من وحدة الطاقة .

• قم بتركيب غطاء المقبض على واجهة الماسح .
• قم بسكب المحلول المُعقِّم على قطعة قماش ناعمة خالية من الوبر وغير 

كاشطة .

•قم بتنشيف سطح الماسح بقطعة القماش .
•قم بتجفيف السطح بقطعةِ قماشٍ نظيفةٍ جافةٍ خاليةٍ من الوبرِ وغيرِ كاشطةٍ .

 تنبيه

ف المقبض والجهاز قيد التشغيل؛ إذ قد يصل المحلول إلى الماسح •لا تنظِّ
ويؤدي إلى عطلٍ فيه  .

•لا تستخدم الجهاز إلى بعد جفافه تمامًا .

 تنبيه

•قد تحدث تشققات كيميائية إذا استعمل المستخدم محاليل تعقيم رديئة
في عمليتي التنظيف والتعقيم  .

المكونات الأخرى

• قم بسكب المحلول المُعقِّم على قطعة قماش ناعمة خالية من الوبر وغير كاشطة .
• قم بتنشيف سطح العنصر بقطعة القماش .

• قم بتجفيف السطح بقطعةِ قماشٍ نظيفةٍ جافةٍ خاليةٍ من الوبرِ وغيرِ كاشطةٍ .

3.2.4

4.2.4

5.2.4
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. 1 • أدِر قرص أداة المعايرة إلى الموضع 
• ضع المقبض في أداة المعايرة .

•انقر " التالي"  لبدء عملية المعايرة  .
•بعد  تثبيت أداة المعايرة في الموضع السليم على الوجه الملائم، سيحصل

. 1  الجهاز تلقائيًا على البيانات عند الموضع 

• أدِر القرص إلى الموضع التالي إذا اكتمل الحصول على البيانات من الموضع 
. 1

. LAST بالنسبة إلى الموضع  8  ~ 2 • كرر الخطوات التي أجريتها على المواضع 
LAST ،  سيقوم الجهاز تلقائيًا • بعد اكتمال الحصول على البيانات عند الموضع 

بحساب نتائج المعايرة وإظهارها  .

عملية التنظيف والتطهير والتعقيم

الرأس القابل للاستعمال

 الرأس القابل للاستخدام هو الجزء الذي يتم إدخاله إلى فم المريض في أثناء عملية

 المسح. هذا الرأس قابل للاستخدام عدة مرات محدودة، ويجب عليك تنظيفه

وتعقيمه مع كل مريض لتجنُّب انتقال العدوى . 

•يجب تنظيف الرأس يدوياً باستخدام محلول مُعقِّم. افحص المرآة داخل الرأس بعد
تنظيفه وتعقيمه لتتأكد من أنه لا وجود لأي شوائب أو بقع .

•كرر عمليتي التنظيف والتعقيم عند الضرورة . 
احرص على تجفيف المرآة باستخدام منشفة .

•أدخِل الرأس في كيس تعقيم ورقي وسُدَّه جيدًا لتضمن أنه خالي من الهواء .

استخدم كيسًا من أكياس اللصق الذاتي أو التي تغُلق بالحرارة .

•قم بتعقيم الرأس المُغلَّف في جهاز أوتوكلاف مُتبعًا الشروط التالية :

فهرنهايت( في   عقِّمه لمدة 30 دقيقة تحت درجة حرارة 121سليزيوس )249.8 ̊

الأوتوكلاف من نوع الانزياح بالجاذبية، ثم جفف لمدة 15 دقيقة .

فهرنهايت( في ̊ عقِّمه لمدة 4 دقائق تحت درجة حرارة 134سليزيوس )273.2 

الأوتوكلاف من نوع التفريغ، ثم جفف لمدة 20 دقيقة  .

•استخدم جهاز أوتوكلاف مبرمجاً على تجفيف الرأس المغلف قبل فتح
الأوتوكلاف .

• يمكنك تعقيم رؤوس الماسح حتى 100 مرة، ويلزم التخلص منها بعد ذلك كما هو
موضح في قسم التخلص

التطهير والتعقيم

• قم بتنظيف الرأس بعد الاستخدام فوراً بالماء والصابون والفرشاة. نوصي
باستخدام سائل خفيف من سوائل غسل الأطباق. تأكد من أن مرآة الرأس

ف المرآة مجدداً واغمرها تمامًا  نظيفة تمامًا وخالية من أي بقع بعد تنظيفها. نظِّ

في الماء إذا كانت ضبابية أو عليها أي بقع. قم بتجفيف المرآة بعناية باستخدام منشفة .

45 • قم بتعقيم الرأس باستخدام Wavicide-01  لمدة تتراوح من

•بعد مرور ما بين 45 إلى 60 دقيقة، أخرجِ الرأس من المُعقِّم واغمرها تمامًا في
  الماء  .

•استعمل قطعة قماش معقَّمة وناعمة لتجفيف المرآة والرأس بلطف .

•  المرآة التي يحويها الرأس مكونٌ بصريٌ هشٌ يجب التعامل معه بعناية
 لتضمن أن تكون جودة المسح على أتم وجه. احذر أن تخدش المرآة أو

 تلطخها؛ فأي ضرر أو عيب يصيبها قد يؤثر على البيانات التي يحصل

الماسح عليها .

2.4

1.2.4

̊

̊

̊

60 إلى 
لتضمن  استخدامه Wavicide-01 

2.2.4

  دقيقة. يرُجى الرجوع إلى دليل استخدام محلول 
بشكل سليم  .

 تنبيه

«

«
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•  تأكد من أن كل مكونات الجهاز ليس بها أي تلف هيكلي. لا يمكن ضمان
السلامة إذا كان ثمة تلف هيكلي في أي مكون .

• تحقق قبل استخدام الجهاز من خلوه من أي مشكلة كتلفٍ هيكلي أو
 أجزاءٍ مفككة. إذا رأيت أي تلف في الجهاز، لا تستخدمه واتصل بالشركة

المُصنِّعة أو الممثل المحلي .

•تحقق من هيكل ماسح i700 وملحقاته مما إذا كان ثمة حواف حادة .
•ينبغي تثبيت ماسح i700  على حامل مكتبي أو حامل مثبت على الحائط

عندما لا يكون الجهاز مستخدَمًا .

 مائل .
ٍ
•لا تقم بتركيب الحامل المكتبي على سطح
. i700 لا تضع أي شيء على هيكل ماسح•

•لا تضع ماسح i700 على أي سطح ساخن أو مُبلل .
. i700  لا تقم بسد فتحات التهوية الموجودة في الجهة الخلفية من ماسح•

 إذا ازدادت سخونة ماسح i700 ، قد لا يعمل بشكل مضبوط أو قد يتوقف

عن العمل .

. i700 لا تقم بسكب أي سائل على ماسح•
•لا تقم بشد الكابل المتصل بماسح i700 ، ولا تقم بثنيه .

•احرص على ترتيب جميع الكابلات حتى لا تتعثر أنت أو مريضك أو تعلقان
 في الكابلات المتشابكة. إذا تعرضت الكابلات لأي شد، فقد يؤدي ذلك إلى

. i700 تلف ماسح

•قم دائمًا بوضع سلك ماسح i700 الذي يمده بالطاقة في مكان يتيسر 
 الوصول إليه .

•راقب دائمًا المريض والجهاز في أثناء استخدامه لتتحقق مما إذا وُجد أي
أمر غير طبيعي .

•لا تحاول استعمال رأس ماسح i700 مجدداً بعد سقوطه على الأرض .
 تخلص من الرأس فوراً، إذ ثمة احتمال أن تكون المرآة المتصلة بالرأس قد

انفصلت من مكانها .

•ينبغي تناول رأس ماسح i700 بعناية، نظراً لبنيتها الهشة. احرص على ألا  
 يحتك الرأس مع أسنان المريض أو ترميماته حتى تتجنب أي تلف قد يصيب

الرأس أو المرآة الداخلية .

•لا بد من معايرة ماسح i700 قبل الاستخدام إذا سقط على الأرض أو إذا
تأثر أي مكون من مكوناته. إذا كان ثمة مكون لا يقبل الاتصال بالبرنامج ،

ارجع إلى الشركة المصنعة أو البائعين المعتمدين .

•إذا لم يعمل الجهاز بشكل سليم كأن تكون دقته قد انخفضت، توقف عن
استعماله واتصل بالشركة المصنعة أو البائعين المعتمدين .

•لا تثبت على نظام ماسح i700 ولا تستعمل إلا البرامج المعتمَدة لضمان
عمله بشكل سليم .

التدريب السليم

 تحذير

  تحذيرات قبل استخدام ماسح i700 على المرضى :

•يجب أن تكون مدرباً على استخدام الجهاز، أو يجب أن تكون قد قرأت دليل
الاستخدام هذا وفهمت كل ما فيه .

•يجب أن تكون على علم بالاستخدام الآمن لماسح i700  كما هو موضح
بالتفصيل في دليل الاستخدام هذا .

•يجب على المستخدم أن يتحقق من أن الصورة الحية ظاهرة بشكل
 سليم في نافذة عرض الكاميرا في البرنامج، وذلك قبل استخدامه الجهاز

أو تغييره أي إعدادات .

في حالة حدوث مشكلة في أداء الجهاز

 تحذير

 تحذيرات تتعلق بما إذا كان ماسح i700  لا يعمل بشكل سليم، أو إذا كنت

2.5

3.5
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 تنبيه

•قد تحدث تشققات كيميائية  إذا   استعمل  المستخدم محا ليل  تنظيف  رديئة
في  عملية  التنظيف  .

عملية التنظيف والتطهير والتعقيم

 تنبيه

•لا بد من تعقيم رأس الماسح قبل التخلص .
. 4.2.1  قم بتعقيم الرأس كما هو مبيَّن في القسم

•تخلص من رأس الماسح كما ينبغي في حالة النفايات الطبية الأخرى .
مت العناصر الأخرى بحيث تتفق مع التوجيهات الآتي ذكرها : •صُمِّ

،هو توجيه الحد من المواد الخطرة في الأجهزة الكهربائية والإلكترونية .  RoHS •توجيه
(EU/2011/65)

(EU/2012/19) ،هو توجيه نفايات الأجهزة الكهربائية والإلكترونية .  WEEE •توجيه

تحديثات برنامج الحصول على الصور

يقوم برنامج الحصول على الصور بالتحقق من وجود تحديثات بشكل تلقائي

عندما يكون قيد التشغيل .

سيقوم النظام بتنزيل الإصدار الجديد تلقائيًا، إن وُجد .

يرُجى التقيد بكل إجراءات السلامة كما هي مفصلة في دليل الاستخدام هذا

 للحيلولة دون حدوث أي إصابة جسدية أو تلف للجهاز أو مُعداته. يأتي هذا الدليل

على ذكر كلمتَي تحذير وتنبيه للتشديد على الرسائل الاحترازية .

 تمعَّن في قراءة  التوجيهات وافهمها جيدًا، تلك التوجيهات التي تشمل كل الرسائل

 الاحترازية التي تسبقها كلمتَي تحذير وتنبيه. احرص على التقيد بشدة بتوجيهات

إصابات جسدية أو تلف للجهاز أو معداته. على  السلامة لتجنُّب حدوث أي 

 المستخدم أن يلتزم بكل التعليمات والاحترازات المحدَّدة في دليل السلامة ليضمن

سلامته الشخصية وأداء الجهاز بشكل سليم . 

مٌ ليستخدمَه أطباء الأسنان أو فنِّيوها الـمُدرَّبون على استعماله  إن ماسح i700 مُصمَّ

 وليس مَن دونهَم. قد تقع إصابات جسدية أو قد تتلف المعدات إذا استُعمل ماسح

الغرض من  i700 لغرض آخر غير غرضه المعني كما أوضحنا في القسم  "2.1
وفقًا للتوجيهات المبيَّنة في دليل السلامة .  i700  الاستخدام". يرُجى التعامل مع ماسح

أساسيات النظام

 تنبيه

USB العادي .  ـUSB 3.0 المتصل بوحدة الطاقة هو نفسه كابل الـ • إن كابل ال
 USB 3.0 بكابل i700 غير أن الجهاز قد لا يعمل بسلاسة إذا ربطت ماسح

غير ذاك المخصص له .

م الموصل الذي يصلك مع وحدة الطاقة خصيصًا لماسح i700 ، لذا  •فقد صُمِّ
لا ينبغي استعماله مع أي جهاز آخر .

•إذا كان الجهاز مخزناً لفترة طويلة في بيئة ذات درجة حرارة منخفضة ،
فانتظر حتى يتكيف مع درجة حرارة البيئة المثبت بها قبل أن تستخدمه .

 فإنك إن استخدمته دون انتظار، فقد تؤدي عملية التكثيف إلى تلفٍ في

 أجزاء مكونات الجهاز الإلكترونية .

3.4

4.4

دليل السلامة5

1.5
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•قم بفصل السلك من القابس نفسه عند فصلك سلك الكهرباء .
•من سمات الانبعاثات الناتجة عن هذا الجهاز أنها تجعل منه جهازاً ملائمًا

من معيار A  للاستخدام في البيئات الصناعية والمستشفيات ) الفئة 

CISPR 11).  إذا استُخدم الجهاز في بيئة سكنية (تتطلب أن يكون الجهاز
فقد يسبب خللً في خدمات التواصل ،(CISPR 11من معيار B  ضمن الفئة

الراديوية .

•احرص قبل فصل سلك الكهرباء على إيقاف تشغيل الجهاز باستخدام
مفتاح التشغيل الموجود على الوحدة الرئيسة .

•استخدم فقط محول الطاقة الذي زوَّدناك به مع ماسح i700.قد يتسبب
استخدامك لمحولات أخرى في تلف الجهاز .

•تجنب شد كابلات التواصل المستخدمة مع ماسح i700 ، وكذلك كابلات 
الكهرباء وما إلى ذلك .

سلامة العين

 تحذير

•يضيء رأس ماسح i700 بلون أزرق ساطع عندما يكون قيد المسح .
•هذا الضوء الأزرق الساطع الذي ينبعث من رأس ماسح i700 ليس ضاراً للعين. لكن
عليك ألا تنظر إلى الضوء الأزرق الساطع وألا تسُلط شعاع الضوء على أعين الآخرين .

في المجمل، قد تتسبب أشعة الضوء الشديدة بضعف في القرنية، وتزيد نسبة رجوع

 اعتلال القرنية إن حدث سابقًا. كما الحال بالنسبة إلى التعرض لأشعة الضوء

البصر أو الألم أو الانزعاج أو ضعف بصري ،   الشديدة الأخرى، قد تشعر بنقصان حدة 

ذاك الذي بدوره يزيد نسبة وقوع الحوادث الثانوية .

•إخلاء مسؤولية عن المخاطر التي تحدث مع المرضى المصابين بالصرع
على المرضى الذين تم تشخيصهم بالصرع؛ إذ Medit i700 لا يجب استخدام ماسح •

 يحُتمل دخولهم في نوبات الصرع والتي قد تؤدي إلى تعرضهم للإصابة. ومن نفس

المنظور، يجب على مَن تم تشخيصهم بالصرع من العاملين في طب الأسنان ألا

. Medit i700 يستخدموا ماسح 

خطر انفجار

 تحذير

•إن ماسح i700 ليس مصممًا للاستخدام بالقرب من السوائل أو الغازات
 القابلة للاشتعال، أو للاستخدام في البيئات التي تكون بها نسبة

الأوكسجين مرتفعة .

•ثمة خطر في حدوث انفجار إذا استُخدم ماسح i700 بالقرب من الأدوية
المُخدِّرة القابلة للاشتعال .

خطر أجهزة ضبط ضربات القلب أو أجهزة القلب المزيلة للرجفان

 تحذير

•لا تستخدم ماسح i700 مع المرضى الذين تحتوي أجسامهم على أجهزة
ضبط ضربات القلب أو أجهزة القلب المزيلة للرجفان .

لة •تحقق من تعليمات كل شركة مُصنعة فيما يتعلق بالأجهزة الموصَّ
. i700 بالماسح، كتوصيل الحاسوب بماسح 

6.5

7.5

8.5
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  تشك في وجود مشكلة فيه أو أحد مكوناته :

•قم بإزالة الماسح من فم المريض وأوقف استخدامه فوراً .
•قم بفصل الماسح من الحاسب الشخصي وتحقق من وجود أي أخطاء .

•اتصل بالشركة المُصنِّعة أو البائعين المعتمدين .
•يحُظر بموجب القانون إجراء أي تعديلات على ماسح i700،  إذ قد تؤثر على  

سلامة المستخدم أو المريض أو مَن دونهم .

النظافة  الشخصية

 تحذير

 للامتثال بشروط النظافة وسلامة المريض، احرص دائمًا على ارتداء قفازات

  جراحية في الحالات التالية :

•عند التعامل مع الرأس وعند استبدالها .
•عند استخدام ماسح i700 على المرضى .

 . i700 عند ملامسة ماسح•
 يجب أن تحافظ دائمًا على نظافة الوحدة الرئيسة لماسح i700 وفتحته

البصرية .

احرص على الأمور التالية قبل استخدام ماسح i700 على المريض :

i700 تعقيم ماسح•
•تعقيم الرأس قبل استخدامها

السلامة من الكهرباء

 تحذير

•يندرج ماسح i700 ضمن أجهزة الفئة الأولى .
•لتجنب حدوث الصدمات الكهربائية، لا بد أن يكون ماسح i700 متصلً بمصدر

 للكهرباء مزودٍ باتصال أرضي وقائي. إذا لم يكن بإمكانك توصيل قابس

اتصل بفني كهربائي مؤهل لاستبدال  ماسح i700 بالمقبس الرئيس ،

 القابس أو المقبس. لا تغض الطرف عن هذه التوجيهات التي تهدف

لسلامتك .

•يستخدم ماسح i700 موجات الراديو فقط حتى تعمل وظائفه الداخلية .
 الانبعاثات الناتجة عن موجات الراديو طفيفة للغاية، ولا يمكن أن تتداخل مع

أي من الانبعاثات الكهرومغناطيسية المحيطة .

•ثمة خطر في حدوث صدمة كهربائية إذا حاولت الوصول إلى الأجزاء
 الداخلية لماسح i700 .  موظفو المهنة المؤهلون هم فقط المصرح لهم

بفعل ذلك .

•لا تقم بتوصيل ماسح i700 بموصل تيار أو سلك توصيل عادي، فهذه
 الموصلات ليست آمنة لتتصل بمقابس أرضية. إذا لم يتقيد المستخدم

بتوجيهات السلامة أعلاه، فقد يترتب عن ذلك وقوع المخاطر الآتية 

:   قد يتجاوز تيارُ القصر الكلي لكل الأجهزة المتصلة الحدَّ الـمُعيَّن في

. EN / IEC 60601-1مقاييس السلامة للَّجنة الكهروتقنية الدولية 

:  قد تتجاوز مقاومة الاتصال الأرضي الحد الـمُعيَّن في مقاييس السلامة

. EN / IEC 60601-1للَّجنة الكهروتقنية الدولية 

•لا تضع أي سوائل أو عصائر بالقرب من ماسح i700 ، وتجنب كذلك أن 
تسكب أي سائل على الجهاز .

•قد يؤدي التكثيف الناتج عن تغير درجات الحرارة أو الرطوبة إلى ارتفاع
 نسبة الرطوبة داخل وحدة ماسح i700 ، والتي بدورها قد تسبب تلفًا في 

 الجهاز. احرص قبل توصيل ماسح i700 بمصدر الكهرباء أن تتركه في درجة

 حرارة الغرفة لمدة ساعتين على الأقل لتجنب حدوث عملية التكثيف. إذا

 لمحت على سطح ماسح i700 أي مؤشر على حدوث عملية التكثيف ،

يجب عليك تركه في درجة حرارة الغرفة لأكثر من 8 ساعات .

•لا تقم بفصل ماسح i700 من مصدر الكهرباء إلا من خلال سلك الكهرباء
الموصل به .

4.5

5.5
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 الصورة  في جهاز

i700، إذا  كان  عمل

المستخدم

 يتطلب   تشغيل  الجهاز

متواصل   عند بشكل

 حدوث  انقطاعات  في

  مصدر  الكهرباء،

 فيوصى

مُكثف  بأن يتصل

 الصورة في جهاز

i700 ببطارية أو 

 بمصدر كهرباء لا 

ينقطع

الجهد الرئيس %70 

" UT " (هبوط 30 %  
ا لرئيس ) في الجهد

دورة في 20

هرتز أو 30 عند 50

هرتز  دورة عند 60

الجهد الرئيس %70 

" UT " (هبوط 30 %
ا لرئيس ) في الجهد

دورة في 20

هرتز أو 30 عند 50

هرتز  دورة عند 60

 الانقطاعات  القصيرة

معيار

الجهد الرئيس 0 %
" UT " (هبوط 100 %

ا لرئيس ) في الجهد

دورة في 250

هرتز أو 30 عند 50

هرتز  دورة عند 60

الجهد الرئيس 0 %
" UT " (هبوط 100 %

ا لرئيس ) في الجهد

دورة في 250

هرتز أو 30 عند 50

هرتز  دورة عند 60

 التغيرات  الفولتية   في

دخل   إمداد خطوط

 الكهرباء معيار

 يجب أن يكون تردد

المجالات  قدرة

 المغناطيسية  مماثلً

 لنظيره في

 المستشفيات 

والبيئات  التجارية .

أمبير/متر 30 أمبير/متر 30  تردد  قدرة  المجالات

 المغناطيسية  

معيار 

قبل تطبيق مستوى الاختبار . (AC) هو ذاك الجهد " UT   "  ملاحظة: الجهد الرئيس 

  يوُصى أن تكون ثمة مسافات فاصلة بين كل من الأجهزة النقالة وأجهزة التواصل

 .i700  وجهاز
 إن جهاز i700 مُخصص للاستعمال في بيئة كهرومغناطيسية تكون فيها

 تشويشات الموجات الراديوية المنبعثة

 مضبوطة. باستطاعة المستخدم أو العميل الذي يستعمل i700 أن يتجنب

 حدوث تداخل كهرومغناطيسي بأن يحافظ

 اعلى مسافة بسيطة بين الأجهزة النقالة وأجهزة التواصل الراديوية )أجهزة البث(

 وجهاز i700 ، كما هو موصًى به

أدناه، وذلك وفقًا لقدرة الخرج القصوى لأجهزة التواصل.

[m]  المسافة الفاصلة حسب تردد جهاز البث 

 قدرة الخرج 

الاسمية

القصوى

لجهاز البث

[W]

2014 :IEC 60601-1-2معيار 2007 :IEC 60601-1-2 معيار

80

ميجا  هرتز

إلى 2.7

 ميجا

هرتز

 

150

كيلو  هرتز

إلى 80

 ميجا

هرتز

 

800

ميجا  هرتز

إلى 2.5

 ميجا

هرتز

 

80

ميجا  هرتز

إلى 800

 ميجا

هرتز

 

150

كيلو  هرتز

إلى 80

 ميجا

هرتز

 

0.20 0.12 0.23 0.12 0.12 0.01

0.63 0.38 0.73 0.38 0.38 0.1

2.0 1.2 2.3 1.2 1.2 1

6.3 3.8 7.3 3.8 3.8 10

20 12 23 12 12 100

متر ) الفاصلة ( d إذا لم تكن قدرة الخرج القصوى لجهاز البث مُدرجة أعلاه، يوُصى بتقدير المسافة  

باستخدام معادلة تردد جهاز البث، حيث P هو قدرة الخرج الاسمية القصوى لجهاز البث مُقاسةً

بالوات

 (W)وذلك وفقًا للشركة المصنعة لجهاز البث .

ميجا هرتز، تنطبق المسافة الفاصلة للترددات ميجا هرتز و800 عند الترددات 80 ملاحظة 1

المرتفعة .

قد لا تنطبق هذه التوجيهات في كل الحالات. يتأثر الانتشار الكهرومغناطيسي بامتصاص ملاحظة 2

وأشياء وأشخاص، وكذلك بانعكاسه منهم .  ما حوله له، من أبنية

IEC 

.

61000-4-11

61000-4-11

61000-4-8

هرتز) 50/60) 

التوجيه 2 ▪

1.2√P =d1.2√P =d2.3√P =d1.2√P =d2.0√P =d
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معلومات حول التوافق الكهرومغناطيسي6

الانبعاثات الكهرومغناطيسية

  إن جهاز i700 مُخصص للاستعمال في البيئة الكهرومغناطيسية المحدَّدة أدناه .

 على العميل أو المستخدم أن يحرص على استعمال جهاز i700 في مثل هذه البيئة .

توجيهات البيئة الكهرومغناطيسية الامتثال اختبار الانبعاث

يسَتخدم i700 موجات الراديو فقط حتى تعمل

الداخلية. وعليه  فالانبعاثات الناتجة عن وظائفه

 موجات الراديو طفيفة للغاية، ولا يمكن أن

الإلكترونية القريبة .  تتداخل مع أي من الأجهزة 

المجموعة  1

انبعاثات موجات الراديو

CISPR 11

بعد خضوع الجهاز للاختبار، تبَيَّن أنه مناسب

 للاستعمال في جميع المنشآت، والتي تشمل

والمنشآتالـمُتصلة بشكل المنشآت المنزلية ،

 مباشر بشبكة إمداد كهرباء عامة منخفضةالجهد

 الكهربي تقوم بتزويد المنشآت المستخدمَة في

منزلية .  أغراض 

A ا لفئة

 انبعاثات موجات الراديو

CISPR 11

A ا لفئة

الانبعاثات التوافقية

IEC 61000-3-2

يمتثل

 التقلبات الفولتية/الانبعاثات

الترددية

 i700  تحذير: الأشخاص العاملون في مجال الصحة هم فقط المؤهلون لاستخدام جهاز 

النظام قد يتسبب في حدوث تداخل راديوي أو قد يحَول دون تشغيل   هذا الجهاز أو 
قد يضطر المستخدم إلى اتخاذ بعد التدابير التخفيفية الأجهزة المجاورة بشكل سليم .

 كإعادة توجيه جهاز i700 أو تغيير مكانه أو تحصين المكان .

المناعة الكهرومغناطيسية

 إن جهاز i700 مُخصص للاستعمال في البيئة الكهرومغناطيسية المحدَّدة أدناه .

 على العميل أو المستخدم أن يحرص على استعمال جهاز i700 في مثل هذه البيئة .

 توجيهات البيئة

الكهرومغناطيسية
مستوى الامتثال

اللجنة مستوى اختبار

الكهروتقنية الدولية  

IEC 60601  

اختبار المناعة

 يجب  أن  تكون الأ رضية

أو  من  الخشب 
 الخرسانة  أو بلاط

 سيراميك.  إذا كانت

 الأرضية مُغطاة   بمادة

 اصطنا عية،  يوصى  أن

 نسبة ا لرطوبة  30 %

على  الأقل .

كيلو  فولت  تفريغ ± 8
كيلو  تلامسي  ± 2

فولت كيلو  فولت ،± 4 

كيلوفولت  ، 8 ±،

فولت كيلو   15 ±
تفريغ  هوائي

كيلو  فولت  تفريغ ± 8
فولت ، كيلو  تلامسي  ± 2

فولت ، ± 8 كيلو   4 ±
كيلو كيلوفولت  ،± 15 

فولت  تفريغ  هوائي

 تفريغ الكهرباء الساكنة

طبقًا  لمعيار اللجنة

 الدولية  ا لكهروتقنية

 يجب أن تكون جودة

ا   لكهربي  مصدر ا لتيار

 مماثلة  لنظيره   في

   المستشفيات

والبيئات  التجارية   .

كيلو فولت 2 ± 

إمداد  الطاقة  ) خطوط )
كيلوفولت 1 ±

لخطوطالدخل / ) 
الخرج  )

خطوط كيلو فولت ( 2 ± 

كيلو إمداد  الطاقة ) ± 1

الدخل / لخطوط فولت  (

الخرج  )

 الظواهر الكهربائية

سريعًا معيار  العابرة 

 يجب أن تكون جودة

ا   لكهربي  مصدر ا لتيار

 مماثلة  لنظيره   في

   المستشفيات

والبيئات  التجارية   .

كيلو فولت 0.5 ±
كيلوفولت الوضع  1 ± ،

كيلو فولت ،  العادي

كيلوفولت  الوضع 2 ±
ا لشائع

كيلو فولت ، ± 1 0.5 ±
كيلو فولت  الوضع العادي

فولت، ± 1 كيلو 0.5 ±
كيلو كيلو فولت ، ± 2

فولت  الوضع  الشائع

 اندفاع التيار الكهربي

 معيار

 يجب أن تكون جودة

الكهر   بي  مصدر التيار

  مماثلة لنظيره   في

  المستشفيات

والبيئات  التجارية  .

 بالنسبة  لمكثف

الجهد الرئيس 0 %
UT "(هبوط %100  "

ا لرئيس ) في الجهد

عند  50 دورة  لنصف

عند هرتز أو دورة

هرتز 60   

" UT الجهد الرئيس"  0 %
في الجهد (هبوط %100

دورة لنصف   ا لرئيس )

عند هرتز أو دورة  عند  50

هرتز 60   

 الهبوط الفجائي في

معيار ا لجهد 

1.6

2.6

IEC 

IEC 

IEC 

61000-4-2

61000-4-5

61000-4-4

 (ESD)

IEC 
61000-4-11 التوجيه 1 ▪
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 حالة أجهزة البث الراديوي الثابت، يجب الأخذ في الاعتبار  إجراء  اختبار في الموقع                  

i700 الكهرومغناطيسي.   إذا تجاوزت شدة المجال التي قِيست في الموقع الذي يسُتعمل فيه جهاز

المحك لتأكيد أدائه    i700    مستوى التماثل الراديوي التطبيقي أعلاه، يجب وضع جهاز

حاجة لإجراءا إضافية كإعادة توجيه جهاز        بشكل طبيعي. إذا طرأ أداء خارج المعتاد، قد تكون ثمة 

i700 أو تغيير مكانه        

 في حالة تجاوُز المدى الترددي 150 كيلو هرتز 80 – ميجا هرتز، يجب ألا تكون شدة المجال أعلى من

فولت/متر  . 3

     (ISM)  فيما يلي عرض للحزم الراديوية المخصصة للأغراض الصناعية والعلمية والطبية

ميجا هرتز: 6.765 ميجا هرتز إلى 6.795، 13.553   التي تتر بين 150 كيلو هرتز و 80

ميجا هرتز، 26.957 ميجا هرتز إلى   ميجا هرتز إلى 13.567

ميجا هرتز، 40.66 ميجا هرتز إلى 40.70 ميجا هرتز  27.283

  إن جهازi700 مُخصص للاستعمال في بيئة كهرومغناطيسية تكون فيها تشويشات   

 الموجات الراديوية المنبعثة مضبوطة. يجب تجنب استخدام أجهزة التواصل        

. i700 من أي جزء من أجزاء جهاز بوصة ) الراديوية النقالة على مسافة أقل من 30 سم(12

فذلك قد يحَول دون أداء تلك الأجهزة بشكل سليم .

مستوى

الامتثال

مستوى

 اختبار

معيار
التضمين الشبكة الحزمة اختبار  المناعة

27

فولت /  متر

27

فولت /  متر

تضمين

النبضة 
ميجا

هرتز

\مجالات القرب   
من وسائل  

 الاتصال 

الراديوية  

اللاسلكية
28

فولت /  متر

28

فولت /  متر

FM
±5   كيلو  هر تز

ا لانحر اف

 1  كيلو  هر تز

جيبي

ميجا

هرتز

9

فولت /  متر

9

فولت /  متر

 تضمين النبضة  

هرتز 217

الحزمة

 13 و 17

LTE  من شبكة
ميجا

هرتز

28

فولت /  متر

28

فولت /  متر

 تضمين النبضة  

هرتز 18
ميجا

هرتز

28

فولت /  متر

28

فولت /  متر

 تضمين النبضة  

هرتز 217
ميجا

هرتز

28

فولت /  متر

28

فولت /  متر

 تضمين النبضة  

هرتز 217
ميجا

هرتز

9

فولت /  متر

9

فولت /  متر

 تضمين النبضة  

هرتز 217
ميجا

هرتز

(b

(C

التوجيه 4 ▪

IEC60601

IEC61000‐4‐3

TETRA 400

GMRS 460
FRS 460

380– 

هرتز18

430– 

390

470

GSM800:900

GSM 1800

iDEN 820

GSM 1900

1,2,4,25

7

UMTS

CDMA 850

DECT

WLAN

WLAN

LTE

LTE

LTE

من الحزمة 5

حزمة 

 الحزمة

 من شبكة

البلوتوث

TETRA 800

CDMA 1900

802.11b/g/n

802.11a/n

RFID 2450

704– 

800– 

1700– 

2400– 

5100– 

787

960

1990

2570 

5800 



43Intraoral Scanner i700

مُخصص للاستعمال في البيئة الكهرومغناطيسية المحدَّدة أدناه. على      i700 

 إن جهاز

في مثل هذه البيئة . i700 العميل أو المستخدم أن يحرص على استعمال جهاز

توجيهات البيئة

الكهرومغناطيسية

المسافة

الفاصلة
مستوى

الامتثال

مستوى

اختبار

اللجنة 

الدولية

الكهروتقنية

اختبار

المناعة

  لا يجب استخدام الأجهزة

المحمولة أو أجهزة الاتصالات      

الراديوية، وكذلك الأسلاك  ،      

   i700 على مقربة من جهاز 

 أكثر من المسافة التي يوصى    

بها، والتي تحُتسب    

باستخدام المعادلة أدناه   ،       

وذلك وفقًا لتردد جهاز البث .    

 ةئيبلا تاهيجوت

3 القيمة

للجهد    الفاعلة 

 كيلو هرتز   

 ميجا هرتز  

الحزم   خارج

 المخصصة  

للأغراض

الصناعية   

والعلمية  

والطبية  

 القيمة الفاعلة 

للجهد

 كيلو هرتز

 ميجا هرتز في

نطاق 

   االموجات 

 الراديوية

s المنقولة

 الحزم الراديوية 

 المخصصة

للأغراض 

     الصناعية 

 وا  لعلمية

 وا  لطبية

   حيثP هي قدرة الخرج الاسمية

 القصوى لجهاز البث مُقاسة   

وفقًا ، (W)  بالوات 

 للشركة الـمُصنِّعة لجهاز                 

 البث، وd  هي المسافة

. (m) الفاصلة بالمتر

 كما هو محدد بعد إجراء اختبار

a الكهرومغناطيسي  للموقع   

أن تكون يجب 

 شدة مجال أجهزة البث الراديوية 

 الثابتة  أقل من مستوى التماثل

 bترددي  في كل مدى

 قد يحدث تداخل إذا كان   

الجهاز بقرب أي  من الأجهزة التي 

 تحمل الرمز التالي  : 

هرتز إلى    ميجا

800

ميجا هرتز  

هرتز إلى   ميجا

2.5

جيجا هرتز  

هرتز إلى  ميجا

2.7

جيجا هرتز   

6

فولت/متر  

3

 فولت/متر 

80

 ميجا هرتز 

إلى 2.7

جيجا هرتز  

      الموجات  

 الراديوية

 المنبعثة

معيار 

ينطبق مدى الترددات المرتفعة عند 80 هرتز و 800 هرتز . ملاحظة 1:

ملاحظة 2: قد لا تنطبق هذه التوجيهات في كل الحالات  ، يتأثر الانتشار الكهرومغناطيسي     

وأشياء وأشخاص، وكذلك بانعكاسه منهم  .           بامتصاص ما حوله له، من أبنية 

 بالنسبة لشدة مجال أجهزة البث الثابتة كالمحطات الأساسية للهواتف الراديوية     

، FMوبث التعديل الترددي ، AM التعديل المطالي (الخلوية أو اللاسلكية)، وراديو الهواة ، وبث 
في لتقييم البيئة الكهرومغناطيسية   والبث التلفزيوني، لا يمكن التنبؤ بها بدقة من الناحية النظرية

التوجيه 3

▪

▪

▪

(d) المحبَّذة

60601 IEC

IEC 
61000-4-6

61000-4-3

Vrms 150 

3Vrms 1.2√P= d

Vrms 150 

ISMc6

– 80

– 80

ISMc

IEC 

(a

IEC 

60601‐1‐2:2007

60601‐1‐2:2014

d = 1.2√P 80 

d = 2.0√P 80 

d = 2.3√P 80 
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19 جرام  الوزن

أداة المعايرة

(ØH × ) 54 × 123.8 مم الأبعاد

220 جرام  الوزن

ظروف التشغيل والتخزين

°18 سليزيوس إلى 
°28 سليزيوس

درجة الحرارة 

شروط التشغيل
نسبة الرطوبة 20 إلى %75 

)غير مكثفة(
الرطوبة

800 هيكتو باسكال إلى

1100 هيكتو باسكال
الضغط الجوي

°5 - سليزيوس إلى 
°45 سليزيوس

درجة الحرارة

ظروف التخزين
نسبة الرطوبة 20 إلى %80

)غير مكثفة( 
الرطوبة

800 هيكتو باسكال إلى

1100 هيكتو باسكال
الضغط الجوي

°5 - سليزيوس إلى
°45 سليزيوس

درجة الحرارة

ظروف النقل
نسبة الرطوبة 20 إلى %80

)غير مكثفة( 
الرطوبة

620 هيكتو باسكال إلى

1200 هيكتو باسكال
الضغط الجوي

قيود الانبعاثات في البيئة

بيئة المستشفيات البيئة

CISPR 11
الانبعاثات الراديوية المنقولة 

و المنبعثة  

IEC 61000-3-2 انظر معيار التشوهات التوافقية

IEC 61000-3-3 انظر معيار
التقلبات الفولتية / 

الانبعاثات الترددية 

Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea 
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea

Tel: +82-(0)2-2193-9600
Contact for Product Support

Email: support@medit.com    Tel: +82-070-4515-722

Medit Corp.

EU Representative  
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome Italy    Email: ecrep@meditrial.eu    Tel: +39-(0)6-45429780
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   ملاحظة: إذا كان تحقيق مستوى اختبار المناعة أمراً ضرورياً، فمن الممكن إنقاص المسافة بين هوائي البث    

 وبين الجهاز أو النظام الطبي الكهربي إلى1 متر. يجُيز معيار  IEC 61000-4-3 إجراء اختبار المتر الواحد

درجت أعلاه بالنسبة لبعض الشبكات .   
ُ
ليس ثمة ترددات أخرى غير التي أ

يجب تضمين الناقل باستخدام دورة عمل تبلغ 50% من إشارة الموجة المربعة .

، FMقد يسُتخدم تضمين النبضة بنسبة 50 % عند 18 هرتز كبديل لـ  

فهو وإن كان لا يمثل تضمينًا فعليًا، إلا أنه يعُد أسوء ما قد يحدث .

.

(a
(b
(C

 الخصائص7

MD-IS0200 اسم الموديل

i700 اسم العلامة التجارية 

A3 , V9 التصنيف

BF التصنيف الجزء الملامس للمريض

DC محول

ATM036T-P120 اسم الموديل

مدخل عمومي 240-100تيار الفولتية المُتغيِّر /

60-50هرتز، بدون أي مفتاح انزلاقي  
الجهد الداخل

A3 , V12 الخرج

)W x L x H( 33 × 50 × 100 مم أبعاد العلبة

 / FCC من معايير B الفئة

EC، التوافق مع التوصيل والإشعاع EMI

)OVP( وقاية من الجهد الزائد

وقاية من الماس الكهربي )SCP(الوقاية

 )OCP( وقاية من التيار الزائد

الفئة 1
الوقاية من الصدمات 

الكهربائية 

متواصل وضع التشغيل

المقبض

)W x L x H( 47.4 × 44 × 248 مم الأبعاد

245 جرام  الوزن

وحدة الطاقة

)W x L x H( 14.9 × 31 × 68.2 مم الأبعاد
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本指南之协定

此用户指南使用不同的符号来强调重要信息，以确保正确使用， 防止对
用户和他人造成伤害，并防止财产损失。 所使用符号的含义说明如下。

 警告
警告符号是指如果忽视可能造成中等程度人身伤害风险的信息。

 警示
警示符号表示，如果被忽视，可能导致轻微的人身伤害、财产损坏或系
统损坏的安全信息。

 提示
提示（TIPS）符号表示用以优化系统运行的提示、指示及补充信息。

2.1	 预期用途

i700系统是一款旨在用于以数字方式记录牙齿和周围组织形态特征的牙
科3D扫描仪。
i700系统输出3D扫描用于计算机辅助设计及牙科修复体的制造。

2.2	 适应症

i700系统应用于需要进行3D扫描的牙科患者，例如：

▪	 个性化基台
▪	 嵌体/高嵌体
▪	 单冠
▪	 贴面
▪	 3个单位种植体牙桥
▪	 最多5个单位牙桥
▪	 正畸
▪	 种植导板
▪	 培训模型

i700系统也可用于全口扫描，但各种因素（口内环境、操作者的专业技
能及加工所作业流程）可能会影响到最终结果。

2.3	 禁忌症

▪	 i700系统并非用于输出牙齿内部结构或支撑骨架结构的图像。
▪	 并非用于多于（4）个连续缺齿位置的病例。

2.4	 操作人員之資歷需求及責任

▪	 i700系统为具有牙科及牙科加工所技术专业知识的个人而设计。
▪	 �i700系统的用户对确定该设备是否适合某一特定患者病历及情形

1  关于本指南 2  简介及概述
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承担全部责任。
▪	 �用户对输入i700系统及所提供软件的所有数据的准确性、完整性

及充分性均承担全部责任。 用户必须检查结果的正确性和准确性
并评估每份病例。

▪	 �i700系统必须按照其附带的用户指南来使用。
▪	 �不适当地使用或操作i700系统将使其质保凭证失效。如果需要更

多关于正确使用i700系统的信息，请联系当地经销商。
▪	 �用户不允许修改i700系统。

2.5	 图标

序号 图标 说明

1 序列编号

2 生产日期

3 制造商

4 警示

5 警告

6 用户手册说明

7 欧盟认证的官方标志

8 经授权的欧盟代理

9 应用部分类型：BF型

10 WEEE标志

11 处方用(美国)

12 MET标志

13 交流（AC）

14 直流（DC）

15 保护接地（地面）

16 温度限制

17 湿度限制

18 气压限制

19 易碎

20 保持干燥

21 朝上

22 禁止七层堆叠
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2.6	 i700部件概述

序号 类别 数量 备注

1 i700主机 1个

2 集线器集线器 1个

3 i700镜头保护套 1个

4 扫描头 4个

5 校准工具 1个

6 练习模型 1个

7 腕带 1个

8 桌面支架 1个

9 壁挂支架 1个

10 电源线 1个

11 USB 3.0数据线 1个

12 医疗器械用电源适配器 1个

13 电源线 1个

14 U盘 1个

15 用户指南 1个
Revision 1 (February 2021)
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③	 �将电源线连接至医疗器械用电
源适配器。

④	 将电源线连接至电源。

⑤	 将USB 3.0数据线连接至电脑。

2.7	 设置i700设备

2.7.1	 i700的基本设置

①	 �将 USB C 数据线连接至集线
器。

②	 �将医疗器械用电源适配器连接
至集线器。
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 i700 开机

 关闭 i700

按i700电源键3秒钟

2.7.2	 置于桌面支架

2.7.3	 壁挂支架的安装

3  图像采集软件概述

3.1	 简介

图像采集软件为用户提供了一个易于使用的工作界面，使用i700数字印
模仪以数字方式记录牙齿和周围组织的轮廓和位置特征。

3.2	 安装

3.2.1	 系统要求

i700主机上端的蓝色LED指示灯
亮起。

长按i700主机下端的电源键。
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最低系统要求

笔记本电脑 台式电脑

CPU
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

内存 32 GB 32 GB

显卡

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

操作系统 Window 10 Pro 64-bit

建議系統需求

笔记本电脑 台式电脑

CPU
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

内存 32 GB 32 GB

显卡

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

操作系统 Windows 10 Pro 64-bit

推荐使用经IEC 60950、IEC 55032、IEC 55024认证的电脑及显示器。

�i700所配备的 USB 3.0数据线是一款提供电源传输的特殊数据
线。在带有电源传输系统的电脑中，电源可以在不使用所提供

的集线器的情况下得到供应，这样便可以进行扫描。

�当使用除MEDIT所提供的USB 3.0以外的数据线时，可能无法运
行，而且MEDIT对其所导致的任何问题均不承担任何责任。 请确
保仅使用包装内包含的 USB 3.0 数据线。

3.2.2	 安装指南
①	 运行 Medit_Scan_for_Clinics_

x.x.x.exe
②	 �选择安装语言，然后单击“下一

步”。
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�如果数字印模仪处于已连接状态，请拔出USB电缆，断开数字印
模仪与电脑的连接。

4  维护

 警示
▪	 设备维护只能由MEDIT雇员或经MEDIT认证的公司或人员进行。
▪	 �一般而言，除了校准、清洁和消毒之外，用户请勿对i700系统进

行维修工作。 不需要进行预防性检查和其他定期维修。

4.1	 校准

建议定期校准以确保扫描的精度。 

如有以下情况则必须进行校准程序：

▪	 扫描数据的质量差于历史数据时。
▪	 当工作温度等外部条件发生变化时。
▪	 �已超过校准周期时。 可以使用菜单> 设置 > 校准周期 (日) 中设置

校准周期。

⑤	 �完成安装过程可能需要几分钟
时间。 请勿在安装完成之前关
闭电脑。

⑥	 �安装完成后，建议重启电脑以确保
软件的最佳运行状态。

③	 �选择安装路径。 ④	 �在点击“我同意许可证条款”之前，
请仔细阅读“许可证条款和条件”，
然后单击 安装。
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�校准工具是极敏感的部件。请勿用手触摸校准工具内部的面板。
如果校准无法顺利进行，请检查内部面板的状态。若发现面板脏
污，请咨询制造商或当地经销商。。

�建议定期进行校准工作。可以使用菜单>设置>校准周期（日）设
置校准周期。校准周期默认设置为 14天。

如何校准i700

▪	 �打开i700并启动图像获取软件。
▪	 �使用菜单>设置 > 校准，运行校准向导。
▪	 �准备校准工具及i700主机。
▪	 将校准工具旋钮设置为 1 。
▪	 将主机头插入到校准工具。
▪	 点击“下一步”开始校准操作。
▪	 �当主机头恰当地安装在校准工具正确位置时，将自动在位置 

1  获取数据。
▪	 �当在位置 1  的数据采集完成后，按照页面上的说明将旋钮移

到下一个位置。
▪	 在位置 2  ~ 8  及 LAST  位置上重复该步骤。
▪	 当数据采集在 LAST  位置完成后，将自动计算并显示校准结果。

4.2	 清洁、消毒、灭菌程序

4.2.1	 扫描头

扫描头是扫描时插入/接触患者口腔内的部件。扫描头只可以在限定次
数内重复使用。 但是必须在使用前进行清洁/消毒/灭菌，以防交叉感
染。

▪	 �扫描头应使用洗剂手工清理。在清洁和消毒后，检查扫描头内的
镜面，确保没有水渍或污点。

▪	 必要时重复清洁和消毒过程。 使用纸巾小心地擦干镜面。
▪	 �将扫描头插入纸质消毒袋并密封，确保其密闭性。 使用自粘或热

压袋。
▪	 �在消毒设备内消毒封装好的扫描头，条件如下：

	» 在重力式中以121°C（249.8°F）的温度消毒30分钟并干燥
15分钟。 

	» 在预真空式中以134°C（273.2°F）的温度消毒4分钟并干燥
20分钟。

• 在开启消毒设备前使用能将封装好的扫描头进行干燥的消毒程序。
• 扫描头最多可重复消毒100次，此后必须按照处置部分所述予以处置。

4.2.2	 消毒及灭菌
▪	 �使用洗剂及刷子清理扫描头。建议使用温和的洗剂。确保扫描头

的镜面在清理后完全干净无渍。如果镜面疑似沾有污水或模糊，
则重复清洁过程并用水彻底冲洗。 用纸巾小心地擦干镜面。

▪	 �使用Wavicide-01将扫描头消毒45-60分钟。 请参阅Wavicide-01解
决方案指导手册以了解正确使用方法。

▪	 �45至60分钟后，从消毒剂中取出扫描头并彻底清洗。
▪	 �使用经消毒且非腐蚀性的软布轻轻擦干镜面与扫描头。

 警示
▪	 �扫描头中的镜面是一个易碎的光学部件，应当小心处理，以确保

最佳的扫描质量。任何的损害或破坏均可能影响所获取的数据，
因此切勿划损或弄脏。

▪	 �请确保在高压消毒前扫描头一直处于封装状态。 如果直接高压消
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毒暴露的扫描头,将造成镜面上无法去除的污点。查看高压消毒手
册获取更多信息。

▪		 �新扫描头在首次使用前需要进行清洁并消毒/高压消毒。
▪		 �MEDIT对于包括变形、变黑等在内的任何损害均不承担任何责任。

4.2.3	 	 镜面

扫描头镜面上出现杂质或污迹可能导致扫描质量低下及总体扫描体验不
佳。在这种情况下，应该按照以下步骤清洁镜面：

▪		 �将扫描头与i700主机断开。

▪		 �将酒精倒在干净的软布或棉签上并擦拭镜面。 确保使用不含杂
质的酒精，否则会污染镜面。可以使用乙醇或丙醇(乙基/丙基酒
精)。

▪		 �使用干燥不起毛的软布擦干镜面。

▪		 �确保镜面没有灰尘和纤维。必要时重复清洁过程。

4.2.4	 	 主机

在使用后，请对除扫描仪正面（光学窗口）及后面（排气孔）外的主机
的所有其他表面均进行清洁并消毒。

清理和消毒必须在设备关闭时进行。只有在设备完全干燥后才能继续使
用。

推荐的清洁与消毒解决方案：

酒精（又名乙基酒精或乙醇)——通常60-70%Alc/Vol. 

一般清洁及消毒程序如下：

▪		 使用电源按钮关闭设备。

▪		 将所有数据线从集线器拔除。

▪		 将主机套套在扫描仪顶端。

▪		 将消毒剂倒在一块柔软、不起毛且无腐蚀性的软布上。

▪		 用软布擦拭扫描仪表面。

▪		 用一块干净、干燥、不起毛且无腐蚀性的软布擦干表面。

 警示
▪		 �当设备开启时切勿清理主机，因液体可能进入扫描仪并造成故障。
▪		 在设备完全干燥后使用。

 警示
▪		 �如果在清洁过程中使用了不当的清洁及消毒溶液，可能会出现化学裂缝。

4.2.5	 	 其他部件

▪		 将清洁及消毒液倒在一块柔软、不起毛且无腐蚀性的软布上。
▪		 用软布擦拭组件表面。
▪		 用一块干净、干燥、不起毛且无腐蚀性的软布擦干表面。

 警示
▪		 �如果在清洁过程中使用了不当的清洁及消毒溶液，可能会出现化

学裂缝。

4.3	 处置

 警示
▪		 �扫描头在使用前必须消毒。 请按照4.2.1章节所述对扫描头进行消毒。
▪		 �像任何其他临床废弃物一样处置扫描头。
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▪	 �其他部件依照如下指令设计而成：
▪	 ����RoHS，《关于限制在电子电气设备中使用某些有害成分的指令》	

(2011/65/EU)
▪	 ����WEEE，《废弃电子电气设备指令》。 (2012/19/EU)

4.4	 图像获取软件更新

当软件运行时，图像获取软件将自动检查更新。

如有新版本的软件发布，系统将自动下载。

5  安全指南
请遵守本用户指南详述的所有安全程序以防止人员受伤及设备损坏。本
指南在突出预防性信息时会使用词语“警告”及“警示”。 

请仔细阅读并了解本指南，包括以"警告"和“警示”词语开头的所有预防性
信息。为避免人身伤害或设备损坏，请务必严格遵守安全准则。必须遵
守安全指南中规定的所有指示及预防措施，以确保该系统的良好运行和
人身安全。

i700系统只能由接受过相关系统使用培训的牙科专业人员和技术人员来
操作。除第2.1章节所概述的“预定用途”外，将i700系统用于任何其他目
的均可能导致设备的损害或损坏。请按照安全指南中的准则来操作i700
系统。

5.1	 系统基本信息

 警示
▪	 �连接至集线器的USB 3.0数据线与常规的 USB 数据线连接器相同。 

然而，如果为i700配备常规的3.0USB数据线，设备可能无法正常运
行。

▪	 �为集线器所提供的连接器专门为i700所设计且不应与任何其他设备
一起使用。

▪	 �如果产品存储在寒冷环境中，请在使用前预留一定调整时间以适应
环境温度。如立即使用，可能发生凝结，从而损坏装置内的电子部
件。

▪	 �确保所提供的所有部件均未受到物理性损坏。如果装置受到任何物
理性损坏，安全便无法得到保证。

▪	 �在使用系统之前，请检查是否存在诸如物理性损坏或部件松动等问
题。如果有明显的损坏，请切勿使用该产品并联系制造商或当地经
销商。

▪	 �检查i700主机及其配件是否存在任何锋利棱角。
▪	 �当不使用时，i700应安置于桌面支架或壁挂支架上。
▪	 �切勿安装在位于斜面的支架上。
▪	 �切勿在i700主机上放置任何物体。
▪	 �切勿将i700置于任何发热或潮湿的表面上。
▪	 �切勿遮挡位于i700尾部的排气孔。如果设备过热，i700系统可能发生

故障或停止运行。
▪	 �切勿将液体洒溅在i700设备上。
▪	 �切勿拉拽或弯折连接至i700的数据线。
▪	 �仔细梳理所有数据线，避免被其绊倒或缠住。对数据线的任何拉拽

都可能损坏i700系统。
▪	 �将i700系统的电源线置于方便易取的位置。
▪	 �在使用产品时，请随时密切关注产品及患者。
▪	 �请按照用户手册中的说明进行校准、清洁和灭菌。
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▪		 �如果i700扫描头从高处掉落, 请不要再次使用。请立即丢弃扫描头，
因为会有一定的危险，即附着在扫描头上的镜面可能已经脱离。

▪		 �由于其易碎特性，应审慎处理i700扫描头。为防止对牙齿及其内部
镜面造成损害，应注意避免接触患者牙齿或修复体。

▪		 �如果i700从高处掉落或者装置受到影响，必须先校准才可继续使
用。如果仪 器无法连接至软件，请咨询制造商或经授权经销商。

▪		 �如果设备未能正常运转，例如出现准确度的问题，请停止使用该产
品并联系制造商或授权经销商。

▪		 仅安装及使用经批准的程序以确保i700系统的良好运行。

5.2	 适当培训

 警告

在将i700 系统应用于患者之前：

▪		 �用户应已经接受过相关使用系统的培训，或者应已经阅读并完全
了解本用户指南。

▪		 �用户应熟知本指南所详述的有关对i700系统安全使用的内容。
▪		 �在使用之前或更改任何设置之后，用户应检查实时图像是否在程

序的镜头预览窗口中正确显示。

5.3	 设备发生故障时

 警告

如i700主机无法正常运行，或者设备疑似存在问题：

▪		 �将设备从患者口内取出并立即停止使用。
▪		 �断开设备与电脑的连接并检查错误。
▪		 �联系制造商或授权经销商。

▪		 �严禁对i700主机进行修改，因为这可能损害用户、患者或第三方
的安全。

5.4	 卫生

 警告

为确保工作条件的洁净及患者的安全，请在进行如下操作时始终佩戴干净
的外科手套：

▪		 �处理及替换扫描头。
▪		 �在患者口内使用i700扫描仪。
▪		 �触碰i700主机。

i700的主装置及其光学窗口应始终保持干净。 

在对患者使用i700扫描仪之前，请确保：

▪		 �对i700主机进行消毒。
▪		 �使用经消毒的扫描头。

5.5	 电气安全

 警告
▪		 �i700主机为Ⅰ级设备。
▪		 �欲防止电击，i700主机须仅连接至具有保护接地连接的电源处。 

如果不能将i700提供的插头插入主插座，请联系合格的电工以替
换插头或插座。 切勿试图规避这些安全准则。

▪		 �i700主机仅在内部使用射频能量。 射频辐射量低且不干扰周围的
电磁辐射。

▪		 ��如试图拆卸i700主机，会有电击的危险。
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只有合格的服务人员才可对主机进行拆卸。
▪	 �请不要将i700主机连接至普通电源线或延长线，因为这些连接并

不像接地插座一样安全。如不遵守这些安全准则，可能会造成下
列危险 
�: 所有已连接设备的总短路电流可能超过EN/IEC 60601-1规定的限值。
: 地面连接的阻抗可能超过EN/IEC 60601-1规定的限值。

▪	 �切勿在i700主机附近放置诸如饮料等液体，避免将任何液体洒溅
在主机上。

▪	 �温度或湿度变化引起的冷凝会导致i700装置内的湿度积聚，从而
可能损坏该系统。 在i700主机连接至电源前，确保将其置于室温
下至少两个小时以防止冷凝。如产品表面出现冷凝，那么i700应
置于室温下至少8小时。

▪	 �只能通过其电源线将i700主机与电源连接。
▪	 �在断开电源线时，按住插头表面以将其移开。
▪	 �该设备的排放特性使其适合用于工业区及医院（CISPR 11 A

类）。如用于住宅环境（通常要求CISPR 11 B类），该设备可能
无法对无线电频率通信服务提供充分的保护。

▪	 �在断开电源线之前，请确保使用主装置上的电源开关关闭电源。
▪	 �仅使用与 i700一起配备的电源适配器。使用其他电源适配器可能

对系统造成损害。
▪	 �避免拖拽i700主机中所使用的通信电缆、电源电缆等。

5.6	 眼部安全

 警告
▪	 �i700主机在扫描时会从其扫描头发出亮光。
▪	 �从i700扫描头发出的亮光对眼睛没有任何伤害。然而仍不应直视

亮光，也不应把光束瞄准他人的眼睛。一般而言，强光源可导致
眼睛变得脆弱，提高二次暴露的可能性。正如暴露在其他强光源
下一样，用户可能会经历视觉敏感度的短暂下降、疼痛、不适或
视觉障碍，从而增加发生二次事故的风险。

▪	 �MEDIT对涉及癫痫患者的风险不承担责任。
▪	 �由于癫痫发作及损伤的风险，MEDIT i700不应用于已患有癫痫的

患者。 出于同样的原因，已患有癫痫的牙科人员不应使用MEDIT 
i700。

5.7	 爆炸危险

 警告
▪	 �i700主机不可用于易燃液体或气体附近,或氧气浓度较高的环境

中。
▪	 �在易燃麻醉剂附近使用i700主机，会有爆炸的风险。

5.8	 心脏起搏器及心律除颤器（ICD）干扰风险

 警告
▪	 �切勿将i700主机用于装有心脏起搏器及心脏除颤器（ICD）的患

者。
▪	 �查看每个制造商有关外围设备干扰的说明，例如配合i700主机使

用的计算机。
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6.1	 电磁排放

该i700用于如下所述的电磁环境。 i700的顾客或用户应确保在此环境中
使用i700。

排放测试 合规性 电磁环境 - 指南

射频辐射
CISPR 11 1类

i700仅出于其内部功能而使用射
频能量。 因此，其射频辐射非
常低且不可能对附近的电子设备
造成任何干扰。

射频辐射
CISPR 11 A类

待测设备适合于在所有设施中使
用。 包括住用设施及那些直接
连接至供应住用用途建筑的公共
低电压供电网络的设施。

谐波辐射
IEC 61000-3-2 A类

电压波动/闪烁
(Flicker) 排放 符合

警告：该i700 仅供医护专业人员使用。该设备/系统可能会造成无线电
干扰或扰乱附近设备的运行。如有必要减少干扰，可以尝试重新调整或
重新定位i700,或屏蔽该位置。

6.2	 电磁抗扰性

▪		 �指南 1

	 	 �该i700用于如下所述的电磁环境。 i700主机的顾客或用户应确保
在此环境中使用i700。

抗扰性测试 IEC 60601
测试级别 合规级别 电磁环境 - 指南

电磁抗扰
性- 静电
放电(ESD) 
IEC61000-4-
2

±8 kV 接触 ± 2 
kV，± 4 kV，± 
8 kV，± 15 kV 
空气

±8 kV 接触 ± 2 
kV，± 4 kV，± 
8 kV，± 15 kV 
空气

地板应为木制、混凝
土或瓷砖材质。 如
果地板铺着合成材
料，则建议至少30%
的相对湿度。

电快速瞬变
脉冲群 IEC 
61000-4-4

±2 kV (用于供电
线路) ±1 kV (用
于输入/输出线
路)

±2 kV (用于供电
线路) ±1 kV (用
于输入/输出线
路)

电源质量应当为典型
的商业或医院环境级
别。

浪涌 IEC 
61000-4-5

±0.5kV，±1差
模 ±0.5kV，±1 
kV，±2kV共模

±0.5kV，±1差
模 ±0.5kV，±1 
kV，±2kV 共模

电源质量应当为典型
的商业或 医院环境
级别。

6  电磁兼容信息
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电压跌落IEC 
61000-4-11

50Hz0.5周期或
60Hz1周期时
0%Uт（跌落
100%Uт）

50Hz0.5周期或
6 0 H z 1 周 期 时
0 % U т （ 跌 落
100%Uт）

电源质量应当为典型
的商业或医院环境级
别。 如果i700图像增
强器的用户需要其在
输电线断开期间继续
运行， 建议由不间
断电源或电池为i700
图像增强器供电。

短时中断 
61000-4-11

50Hz20周期或
60Hz30周期时
70%Uт（跌落
30%Uт）

5 0 H z 2 0 周 期 或
6 0 H z 3 0 周 期 时
7 0 % U т （ 跌 落
30%Uт）

电源输入线
上的电压变
化 61000-4-
11

50Hz250周期或
60Hz100周期
时0%Uт(跌落
300%Uт)

50Hz250周期或
6 0 H z 1 0 0 周 期
时 0 % U т ( 跌 落
300%Uт)

电频磁场
(50/60Hz) 
IEC 61000-4-
8

30 A/m 30 A/m
电频磁场应为典型商
业或医院环境中某一
地点的级别特性。

注：UT 是测试级别应用之前的主电压（AC）。

▪	 指南 2

�建议便携式及移动通信设备与i700之间的间隔距离。 i700旨在用
于射频辐射干扰得到控制的电磁环境中。i700的顾客或用户可按
如下推荐，根据通信设备最大输出功率，通过保持便携式及移动
式射频通信设备（发射器）与i700之间的最低距离来帮助防止电
磁干扰。

发射机的额
定最大输出
功率 [W]

根据发射器频率而定的分隔距离 [m]

IEC 60601-1-2：2007 IEC 60601-1-2：2014

150千赫至
80兆赫

d = 1.2√P

80兆赫至
800兆赫

d = 1.2√P

800兆赫至
2.5千兆赫 
d = 2.3√P

150千赫至
80兆赫

d = 1.2√P

80兆赫至
2.7千兆赫 
d = 2.0√P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 1.2 1.2 2.3 1.2 2.0

10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3

100 12 12 23 12 20

对于上文未列出的最大输出功率的发射器，可使用适用于发射机频率的公式来估
算所推荐的以米 (m) 为单位的间隔距离，其中P为依据发射器制造商而定的以瓦
(W) 为单位发射器最大额定输出功率。

注1	 在80兆赫与800兆赫时，适用较高频率范围的间隔距离。
注2	 �这些准则可能不适用于所有情况。电磁传播受到来自建筑物、物体及人

体吸收和反射的影响。
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▪	 指南 3

�该i700用于如下所述的电磁环境。 i700的顾客或用户应确保在此
环境中使用i700。

抗扰
性测
试

IEC 60601 
测试级别 合规级别 建议间隔距离

（d） 电磁环境 - 指南

传导射
频 IEC 
61000-4-6

3伏有效
电压 150
千赫 — 
80兆赫 
ISM频段
外c 6伏
有效电压 
150千赫 
— 80兆赫 
ISM频段
内c

3伏有
效电压 d = 1.2√P

根据传感器的频率，包
括电缆线在内的便携式
及移动式射频通信设备
与i700任意部分之间要
远于运用下方公式所计
算的建议间隔距离。

辐射射
频 IEC 
61000-4-3

3 V/m 80
兆赫 到 
2.7千兆赫

6 V/m IEC 60601-1-
2: 2007
d = 1.2√P 80
兆赫至800兆
赫 d = 2.3√P 
80兆赫至2.5
千兆赫

IEC 60601-1-
2: 2014
d = 2.0√P 
80兆赫至2.7
千兆赫

P为依据发射器制造商而
定的以瓦（W）为单位的
最大额定输出功率，而d
则为以米为单位的建议间
隔距离。 根据电磁场地
的调查测定，固定射频发
射器的磁场力a应低于每
个频率范围的合规水平b

在标有以下符号的设备附
近可能发生干扰：

▪	 注1：在80兆赫和800兆赫时，适用更高的频率范围。
▪	 注2：�这些准则可能不适用于所有情况，电磁传播受到来自建筑物、物体

和人体吸收和反射的影响。
a) �固定发射器的磁场力，如无线电（蜂窝状/无线）电话及陆地移动无线

电的基站、业余无线电、AM及FM调频无线电广播与电视广播从理论上
讲均无法精确预测。
�欲评估固定射频发射器造成的电磁环境，那么应考虑对电磁场地进行调
查。如果使用i700的地点所测量的磁场力超过上方适用的合规级别，那
么应观察i700已验证其处于正常运行状态。如果发现异常，则可能需要
采取其他措施，例如重新调制或重新定位i700。

b) �当频率范围超过150千赫—80兆赫时，电场强度应不高于高于3伏/米。
c) �ISM (工业、科学与医学) 频段在150千赫至80兆赫之间时为6.765兆赫至

6.795兆赫；13.553兆赫至13.567兆赫；26.957兆赫至27.283兆赫；及
40.66兆赫至40.70兆赫。
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▪	 指南 4
�i700旨在用于射频辐射干扰得到控制的电磁环境中。对便携式射
频通信设备的使用距离i700的任何部分均不应超过30厘米（12英
寸）。 否则可能会造成该设备性能的不稳定。

抗扰性测试 频段 服务 调制 IEC60601 
测试级别

合规
级别

射频无线通
信的临近场
地
IEC61000‐4
‐3

380 - 390
兆赫 TETRA 400 脉冲 调制 

18赫兹 27 V/m 27 V/m

430 - 470
兆赫

GMRS 460
FRS 460

FM ±5
千兆 偏离 
1千赫 正
弦

28 V/m 28 V/m

704 - 787
兆赫

LTE 频段
13, 17

脉冲调制
217赫兹 9 V/m 9 V/m

800 -  960
兆赫

GSM800:900 
TETRA 800 
iDEN 820 
CDMA 850
LTE 频段 5

脉冲调整 
18赫兹 28 V/m 28 V/m

1700  -   
1990
兆赫

GSM 1800 
CDMA 1900 
GSM 1900 
DECT
LTE 频段 
1,2,4,25
UMTS

脉冲调制
217赫兹 28 V/m 28 V/m

2400 -  
2570
兆赫

蓝牙 无线局
域网 (WLAN） 
802.11b/g/n 
RFID 2450
LTE 频段 7

脉冲调制
217赫兹 28 V/m 28 V/m

5100 -  
5800
兆赫

无线局域网
(WLAN） 
802.11a/n

脉冲调制
217赫兹 9 V/m 9 V/m

注： �如有必要达成抗扰性测试级别，传输天线与ME EQUIPMENT或ME 
SYSTEM之间的距离可减至1米。 IEC61000-4-3允许1米的测试距离。

a) 某些服务只包括上行频率。
b) 载波应运用50%的占空比方形波信号调制。
c) �作为FM调制的替代选项， 可使用18赫兹50%的脉冲调制，因为当它不表示

实际调制时，会是最糟糕的情况。
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模型名称 MD-IS0200

产品名称 i700
评级 9V  , 3A 
应用部分 BF型

直流适配器

模型名称 ATM036T-P120

输入电压 通用100-240伏 / 50-60赫兹输入，无任何滑动式开关

输出 12V  , 3A 
外观尺寸 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)
电磁干扰 CE / FCC B类，传导&辐射符合

保护
OVP (过压保护)
SCP (短路保护)
OCP (过流保护)

电击防护 I 级

运行模式 不间断

手柄

尺寸 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
重量 245 g

电源转接板

尺寸 68.2 x 31 x 14.9 mm (W x L x H)
重量 19 g

校准工具

尺寸 123.8 x 54 mm (H x Ø)
重量 220 g

运行&存储条件

运行条件

温度 18°C 至 28°C

湿度 20%至75%相对湿度(非凝结)

气压 800 hPa 至 1100 hpa

存储条件

温度 -5°C 至 45°C

湿度 20%至80%相对湿度(非凝结)

气压 800 hPa 至 1100hpa

运输条件

温度 -5°C 至 45°C

湿度 20%至80%相对湿度(非凝结)

气压 620 hPa 至 1200 hpa

每种环境的排放限制

环境 医院环境

经传导及辐射的射
频排放 CISPR 11

7  规格
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谐波失真 参见 IEC 61000-3-2

电压浮动及闪烁 参见 IEC 61000-3-3

EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

         Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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本指南之協定

此使用者指南使用不同的圖標來強調重要資訊，以確保正確使用， 防
止對用戶和他人造成傷害，並防止財產損失。 所使用符號的含義說明
如下。 

 警告
警告符號是指如果忽視可能造成中等程度人身傷害風險的資訊。

 警示
警示圖標符號，如果被忽視，可能導致輕微的人身傷害、財產損壞或系
統損壞的安全資訊。

 提示
提示 (TIPS) 符號表示用以優化系統運行的提示、指示及補充資訊。

2.1	 預期用途

i700系統是一款旨在用於以數字方式記錄牙齒和周圍組織形態特徵的牙
科3D掃描器。 i700系統輸出3D掃描用於電腦輔助設計及牙科修復體的製
造。

2.2	 適應症

i700系統應用於需要進行3D掃描的牙科患者，例如： 

▪		 個性化基台  
▪		 嵌体/高嵌体 
▪		 单冠
▪		 贴面 
▪		 3个單位種植體牙橋 
▪		 最多5个單位牙橋 
▪		 正畸 
▪		 种植導板 
▪		 培訓模型 

i700系統也可用于全口掃描，但各種因素（口內環境、操作者的專業技
能及加工所作業流程）可能會影響到最終結果。

2.3	 禁忌症

▪		 i700系統並非用於輸出牙齒內部結構或支撐骨架結構的圖像。 
▪		 並非用於多於 (4) 個連續缺齒位置的病例。

2.4	 操作用户的資格

▪		 i700系統為具有牙科及牙科加工所技術專業知識的個體而設計。  

1  關於本指南 2  簡介及概述
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▪	 �i700系統的使用者對確定該設備是否適合某一特定患者病歷及情
形承擔全部責任。 

▪	 �使用者對輸入i700系統及所提供軟體的所有資料的準確性、完整
性及充分性均承擔全部責任。 用戶必須檢查結果的正確性和準確
性並評估每份病例。 

▪	 �i700系統必須按照其附帶的使用者指南來使用。 
▪	 �不適當地使用或操作i700系統將使其質保憑證失效。如果需要更

多關於正確使用i700系統的資訊，請聯繫當地經銷商。
▪	 �用户不允許修改i700系统。

2.5	 圖標

序號 圖標 說明

1 序列編號

2 生產日期

3 製造商

4 警示

5 警告

6 用户手册說明

7 歐盟認證的官方標誌

8 經授權的歐盟代理

9 應用部分類型：BF型

10 WEEE標誌

11 處方用(美國)

12 MET標誌

13 交流（AC）

14 直流（DC）

15 保護接地（地面）

16 温度限制

17 濕度限制

18 氣壓限制

19 易碎

20 保持乾燥

21 朝上

22 禁止七層堆疊
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2.6	 i700部件概述

序號 類別 數量 備註

1 i700主機 1件

2 集線器 1件

3 i700鏡頭保護套 1件

4 掃描頭 4件

5 校準工具 1件

6 咬合牙模 1件

7 腕带 1件

8 桌面支架 1件

9 壁掛支架 1件

10 電源線 1件

11 USB 3.0數據線 1件

12 醫療器械用電源適配器 1件

13 電源線 1件

14 U盤 1件

15 用戶指南 1本
Revision 1 (February 2021)
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③	 �將電源線連接至醫療器械用電
源適配器。

④	 將電源線連接至電源。

⑤	 將USB 3.0數據線連接至電腦。

2.7	 設置i700設備

2.7.1	 	 i700的基本設置 

①	 �將 USB C 資料線連接至集線
器。

②	 �將醫療器械用電源適配器連接
至集線器。
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 i700 開機

 關閉 i700

按i700電源鍵3秒鐘

2.7.2	 	 置於桌面支架

2.7.3	 	 壁掛支架的安裝

3  圖像採集軟件概述

3.1	 簡介

圖像採集軟體為使用者提供了一個易於使用的工作介面，使用i700數字
印模儀以數字方式記錄牙齒和周圍組織的輪廓和位置特徵。 

3.2	 安装

3.2.1	 	 系統要求

i700主機上端的藍色LED指示燈
亮起。

長按i700主機下端的電源鍵。 
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最低系統要求

筆記本電腦 座台式電腦

CPU
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

内存 32 GB 32 GB

顯卡

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

操作系統 Window 10 Pro 64-bit

推荐系统要求

筆記本電腦 座台式電腦

CPU
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

内存 32 GB 32 GB

顯卡

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

操作系統 Windows 10 Pro 64-bit

	 �推薦使用經IEC 60950、IEC 55032、IEC 55024認證的電腦及顯示
器。

	 �i700所配備的 USB 3.0數據線是一款提供電源傳輸的特殊數據線。 
在帶有電源傳輸系統的電腦中，可以在不使用所提供的集線器的

情況下得到電源供應，進行掃描。

	 	 �當使用除MEDIT所提供的USB 3.0以外的資料線時，i700可能無法
運行，而且MEDIT對其所導致的任何問題均不承擔任何責任。 請
確保僅使用包裝內包含的 USB 3.0 數據線。 

3.2.2	 	 安裝指南

①	 運行Medit_Scan_for_Clinics_
	 x.x.x.exe

②	 �選擇安裝語言，然後按一下
“Install”。

Minimum System Requirements

Laptop Desktop

CPU
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32 GB 32 GB

Graphic

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

OS Window 10 Pro 64-bit

Recommend System Requirements

Laptop Desktop

CPU
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

RAM 32 GB 32 GB

Graphic

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

OS Windows 10 Pro 64-bit

	 Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

	 �The USB 3.0 Cable provided with the i700 is a special cable that 
provides Power Delivery. With the Power Delivery System, power 
can be supplied without using the supplied Power Hub, so you 
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�如果數字印模儀處於已連接狀態，請拔出USB電纜，斷開數字印
模儀與電腦的連接。

4  維護

 警示
▪	 設備維護只能由MEDIT雇員或經MEDIT認證的公司或人員進行。
▪	 �一般而言，除了校準、清潔和消毒之外，用戶請勿對i700系統進

行維修工作。 不需要進行預防性檢查和其他定期維修。

4.1	 校準

建議定期校準以確保掃描的精度 。

如有以下情況則必須進行校準程式 :  

▪	 掃描資料的品質差於歷史資料時。 
▪	 當工作溫度等外部條件發生變化時。
▪	 已超過校準週期時。 

可以使用菜單> 設置 > 校準週期 (日) 中設置校準週期。

�校準工具是極敏感的部件。請勿用手觸摸校準工具內部的面板。
如果校準無法順利進行，請檢查內部面板的狀態。若發現面板髒

⑤	 �完成安裝過程可能需要幾分鐘
時間。 請勿在安裝完成之前關
閉電腦。

⑥	 �安裝完成後，建議重啟電腦以確保
軟體的最佳運行狀態。

③	 選擇安裝路徑。 ④	 �在點擊“I agree the License terms 
and conditions”之前，請仔細閱讀
“許可證條款和條件”，然後按一下 
安裝。



75Intraoral Scanner i700

中
文

(繁
體

)

汙，請諮詢製造商或當地經銷商。

�建議定期進行校準工作。可以使用功能表>設置>校準週期（日）
設置校準週期。校準周期默認設置為 14天。

如何校準i700

▪	 打開i700並啟動圖像獲取軟體。
▪	 使用菜單>設置>校準，運行校準嚮導。
▪	 準備校準工具及i700主機。 
▪	 將校準工具旋鈕設置為 1  。
▪	 將主機頭插入到校準工具 。
▪	 點擊“下一步”開始校準操作。 
▪	 �當主機頭恰當地安裝在校準工具正確位置時，將自動在位置 

1  獲取資料。 
▪	 �當在位置 1  的資料獲取完成後，按照頁面上的說明將旋鈕移

到下一個位置。 
▪	 �在位置 2  ~ 8  及 LAST  位置上重複該步驟。 
▪	 �當資料獲取在 LAST  位置完成後，將自動計算並顯示校準結果。

4.2	 清潔、消毒、滅菌程序

4.2.1	 掃描頭

掃描頭是掃描時插入/接觸患者口腔內的部件。掃描頭只可以在限定次
數內重複使用。 但是必須在使用前進行清潔/消毒/滅菌，以防交叉感
染。 

▪	 �掃描頭應使用洗劑手工清理。在清潔和消毒後，檢查掃描頭內的
鏡面，確保沒有水漬或污點。 

▪	 �必要時重複清潔和消毒過程。 
使用紙巾小心地擦乾鏡面。

▪	 �將掃描頭插入紙質消毒袋並密封，確保其密閉性。 使用自黏或熱
壓袋。

▪	 �在消毒設備內消毒封裝好的掃描頭，條件如下：
	» 在重力式中以121°C（249.8°F）的溫度消毒30分鐘並乾燥

15分鐘。
	» 在預真空式中以134°C（273.2°F）的溫度消毒4分鐘並乾燥

20分鐘。
▪	 �在開啟消毒設備前使用能將封裝好的掃描頭進行乾燥的消毒程

式。
▪	 �掃描頭最多可重複消毒100次，此後必須按照處置部分所述予以

處置。

4.2.2	 消毒及滅菌

▪	 �使用洗劑及刷子清理掃描頭。建議使用溫和的洗劑。確保掃描頭
的鏡面在清理後完全乾淨無漬。如果鏡面疑似沾有污水或模糊，
則重複清潔過程並用水徹底沖洗。 用纸巾小心地擦乾镜面。

▪	 �使用Wavicide-01將掃描頭消毒45-60分鐘。 請參閱Wavicide-01解
決方案指導手冊以瞭解正確使用方法。

▪	 �45至60分鐘後，從消毒劑中取出掃描頭並徹底清洗。
▪	 �使用經消毒且非腐蝕性的軟布輕輕擦乾鏡面與掃描頭。

 警示
▪	 �掃描頭中的鏡面是一個易碎的光學部件，應當小心處理，以確保

最佳的掃描品質。任何的損害或破壞均可能影響所獲取的資料，
因此切勿劃損或弄髒。



76 User Manual

▪		 �請確保在高壓消毒前掃描頭一直處於封裝狀態。 如果直接高壓消
毒暴露的掃描頭,將造成鏡面上無法去除的污點。查看高壓消毒手
冊獲取更多資訊。

▪		 新掃描頭在首次使用前需要進行清潔並消毒/高壓消毒。
▪		 �MEDIT對於包括變形、變黑等在內的任何損害均不承擔任何責

任。

4.2.3	 	 鏡面
掃描頭鏡面上出現雜質或汙跡可能導致掃描品質低下及總體掃描體驗不
佳。在這種情況下，應該按照以下步驟清潔鏡面：

▪		 將掃描頭與i700主機斷開。
▪		 �將酒精倒在乾淨的軟布或棉簽上並擦拭鏡面。 確保使用不含雜

質的酒精，否則會污染鏡面。可以使用乙醇或丙醇(乙基/丙基酒
精)。

▪		 使用乾燥不起毛的軟布擦乾鏡面。
▪		 確保鏡面沒有灰塵和纖維。必要時重複清潔過程。

4.2.4	 	 主機

在使用後，請對除掃描器正面（光學視窗）及後面（排氣孔）外的主機
的所有其他表面均進行清潔並消毒。

清理和消毒必須在設備關閉時進行。只有在設備完全乾燥後才能繼續使用。

推薦的清潔與消毒解決方案：

酒精（又名乙基酒精或乙醇)——通常為60-70%Alc/Vol.

一般清潔及消毒程式如下： 

▪		 �使用電源按鈕關閉設備。 
▪		 �將所有資料線從集線器拔除。 
▪		 �將主機套套在掃描器頂端。 
▪		 �將消毒劑倒在一塊柔軟、不起毛且無腐蝕性的軟布上。 
▪		 �用軟布擦拭掃描儀錶面。
▪		 �用一塊乾淨、乾燥、不起毛且無腐蝕性的軟布擦乾表面。

 警示
▪		 �當設備開啟時切勿清理主機，因液體可能進入掃描器並造成故

障。
▪		 �在設備完全乾燥後使用。

 警示
▪		 �如果在清潔過程中使用了不當的清潔及消毒溶液，可能會出現化

學裂縫。

4.2.5	 	 其他部件

▪		 將清潔及消毒液倒在一塊柔軟、不起毛且無腐蝕性的軟布上。 
▪		 用軟布擦拭組件件表面。
▪		 用一塊乾淨、乾燥、不起毛且無腐蝕性的軟布擦乾表面。

 警示
▪		 �如果在清潔過程中使用了不當的清潔及消毒溶液，可能會出現化學裂縫。

4.3	 處置

 警示
▪		 �掃描頭在使用前必須消毒。
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	 	 請按照4.2.1章節所述對掃描頭進行消毒。 
▪		 �像任何其他臨床廢棄物一樣處置掃描頭。
▪		 �其他部件依照如下指令設計而成： 
▪		 �RoHS，《關於限制在電子電氣設備中使用某些有害成分的指

令》。 (2011/65/EU)
▪		 �WEEE，《廢棄電子電氣設備指令》。 (2012/19/EU)

4.4	 圖像採集軟件更新

當軟體運行時，圖像採集軟體將自動檢查更新。

如有新版本的軟體發佈，系統將自動下載。 

5  安全指南

請遵守本使用者指南詳述的所有安全程式以防止人員受傷及設備損壞。
本指南在突出預防性資訊時會使用詞語“警告”及“警示”。

請仔細閱讀並瞭解本指南，包括以"警告"和“警示”詞語開頭的所有預防
性資訊。為避免人身傷害或設備損壞，請務必嚴格遵守安全準則。必須
遵守安全指南中規定的所有指示及預防措施，以確保該系統的良好運行
和人身安全。

i700系統只能由接受過相關系統使用培訓的牙科專業人員和技術人員來
操作。除第2.1章節概述的“預期用途”外，將i700系統用於任何其他目的
均可能導致設備的損害或損壞。请按照安全指南中的準則來操作i700系
统。

5.1	 系統基本信息

 警示
▪		 �連接至集線器的USB 3.0數據線與常規的 USB 數據線相同。 然而，如

果將i700配備至常規的3.0USB數據線，設備可能無法正常運行。 
▪		 �為集線器所提供的數據線專為i700設計且不應與任何其他設備一起使

用。 
▪		 �如果產品存儲在寒冷環境中，請在使用前預留一定調整時間以適應環

境溫度。如立即使用，可能發生凝結，損壞裝置內的電子部件。
▪		 �確保所提供的所有部件均沒有物理損壞。如果裝置受到任何物理性損

壞，無法保證使用安全。
▪		 �在使用系統之前，請檢查是否存在諸如物理性損壞或部件鬆動等問

題。如果有明顯的損壞，請切勿使用該產品並聯繫製造商或當地經銷
商。

▪		 �檢查i700主機及其配件是否存在任何鋒利棱角。
▪		 �不使用時，i700應安置於桌面支架或壁掛支架上。 
▪		 �切勿安裝在位於斜面的支架上。 
▪		 �切勿在i700主機上放置任何物體。
▪		 �切勿將i700置於任何發熱或潮濕的表面上。 
▪		 �切勿遮擋位於i700尾部的排氣孔。如果設備過熱，i700系統可能發生

故障或停止運行。
▪		 �切勿將液體灑濺在i700設備上。 
▪		 �切勿拉拽或彎折連接至i700的數據線。 
▪		 �仔細梳理所有數據線，避免被其絆倒或纏住。對數據線的任何拉拽都

可能損壞i700系統。 
▪		 �將i700系統的電源線置於方便易取的位置。 
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▪		 �在使用產品時，請不時密切留意產品安全及患者情況。
▪		 �請按照用戶手冊中的說明進行校準、清潔和滅菌。
▪		 �如果i700掃描頭從高處掉落, 請勿重用，並應立即丟棄掃描頭。因為

附著在掃描頭上的鏡面可能已脫落，造成一定危險。
▪		 �由於其易碎特性，應審慎處理i700掃描頭。為防止對牙齒及其內部

鏡面造成損害，應注意避免接觸患者牙齒或修復體。
▪		 �如果i700從高處掉落或者裝置受到影響，必須先校準才可繼續使

用。如果儀器無法連接至軟體，請諮詢製造商或經授權經銷商。
▪		 �如果設備未能正常運轉，例如出現準確不足度的問題，請停止使用

該產品並聯繫製造商或授權經銷商。
▪		 �僅安裝及使用經批准的程式以確保i700系統的良好運行。

5.2	 適當培訓

 警告

在將i700 系統應用於患者之前：   

▪		 �用戶應已經接受過相關使用系統的培訓，或者應已經閱讀並完全
瞭解本使用者指南。

▪		 �用戶應熟知本指南所詳述的有關對i700系統安全使用的內容。
▪		 �在使用之前或更改任何設置之後，使用者應檢查即時圖像是否在

程式的鏡頭預覽視窗中正確顯示。

5.3	 設備發生故障時

 警告

如i700主機無法正常運行，或者設備疑似存在問題：

▪		 �將設備從患者口內取出並立即停止使用。

▪		 �斷開設備與電腦的連接並檢查錯誤。
▪		 聯繫製造商或授權經銷商。
▪		 �嚴禁對i700主機進行修改，因為這可能損害用戶、患者或協力廠

商的安全。

5.4	 衛生

 警告

為確保工作條件的潔淨及患者的安全，請在進行如下操作時始終佩戴乾淨
的外科手套：

▪		 處理及替換掃描頭。 
▪		 在患者口內使用i700掃描器。 
▪		 觸碰i700主機。 

i700的主裝置及其光學視窗應始終保持乾淨。 

在對患者使用i700掃描器之前，請確保： 

▪		 對i700主機進行消毒。 
▪		 使用經消毒的掃描頭。

5.5	 電氣安全

 警告
▪		 i700主機为Ⅰ级設備。
▪		 �欲防止電擊，i700主機須僅連接至具有保護接地連接的電源處。 

如果不能將i700提供的插頭插入主插座，請聯繫合格的電工以替
換插頭或插座。切勿試圖規避這些安全準則。 

▪		 �i700主機僅在內部使用射頻能量。射頻輻射量低且不干擾周圍的
電磁輻射。
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▪	 �如試圖拆卸i700主機，會有電擊的危險。 
只有合格的服務人員才可對主機進行拆卸。

▪	 �請不要將i700主機連接至普通電源線或延長線，因為這些連接並
不如接地插座般安全。如不遵守這些安全準則，可能會造成下列
危險
�: 所有已連接設備的總短路電流可能超過EN/IEC 60601-1規定的限
值。 
���: 地面連接的阻抗可能超過EN/IEC 60601-1規定的限值。 

▪	 �切勿在i700主機附近放置諸如飲料等液體，避免將任何液體灑濺
在主機上。

▪	 �溫度或濕度變化引起的冷凝會導致i700裝置內的濕度積聚，從而
可能損壞該系統。 在i700主機連接至電源前，確保將其置於室溫
下至少兩個小時以防止冷凝。如產品表面出現冷凝，那麼i700應
置於室溫下至少8小時。

▪	 �只能通過其電源線將i700主機與電源連接。 
▪	 �在斷開電源線時，按住插頭表面以將其移開。
▪	 �該設備的排放特性使其適合用於工業區及醫院（CISPR 11 A

類）。如用於住宅環境（通常要求CISPR 11 B類），該設備可能
無法對無線電頻率通信服務提供充分的保護。

▪	 �在斷開電源線之前，請確保使用主裝置上的電源開關關閉電源。
▪	 �僅使用與 i700一起配備的電源適配器。使用其他電源適配器可能

對系統造成損害。
▪	 �避免拖拽i700主機中所使用的通信電纜、電源電纜等。

5.6	 眼部安全

 警告
▪	 i700主機在掃描時會從其掃描頭發出亮光。 
▪	 �從i700掃描頭發出的亮光對眼睛沒有任何傷害。然而用戶仍不應

直視亮光，也不應把光束瞄準他人的眼睛。一般而言，強光源可
導致眼睛變得脆弱，提高二次暴露的可能性。正如暴露在其他強
光源下一樣，使用者可能會經歷視覺敏感度的短暫下降、疼痛、
不適或視覺障礙，從而增加發生二次事故的風險。

▪	 �MEDIT對涉及癲癇患者的風險不承擔責任。
▪	 �由於癲癇發作及損傷的風險，MEDIT i700不應用於已患有癲癇的

患者。 出於同樣的原因，已患有癲癇的牙科人員不應使用MEDIT 
i700。

5.7	 爆炸危險

 警告
▪	 �i700主機不可用於易燃液体或氣體附近,或氧氣濃度較高的環境中。 
▪	 在易燃麻醉劑附近使用i700主機，會有爆炸的風險。

5.8	 心臟起搏器及心律除顫器（ICD）干擾風險

 警告
▪	 �切勿將i700主機用於裝有心臟起搏器及心臟除顫器（ICD）的患

者。 
▪	 �查看每個製造商有關週邊設備干擾的說明，例如配合i700主機使

用的電腦。
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6.1	 電磁排放

該i700應用於如下所述的電磁環境。 i700的顧客或用戶應確保在此環境
中使用i700。

排放测試 合規性 電磁環境 - 指南

射頻輻射
CISPR 11 1類

i700僅出於其內部功能而使用射
頻能量。 因此，其射頻輻射非
常低且不可能對附近的電子設
備造成任何干擾。

射頻輻射
CISPR 11 A類

待測設備適合於在所有設施中
使用。 包括住用設施及那些直
接連接至供應住用用途建築的
公共低電壓供電網路的設施。

諧波輻射
IEC 61000-3-2 A類

電壓波動/閃爍
(Flicker)
排放

符合

警告：該i700 僅供醫護專業人員使用。該設備/系統可能會造成無線電
干擾或擾亂附近設備的運行。如有必要減少干擾，可以嘗試重新調整或
重新定位i700,或遮罩該位置。

6.2	 電磁抗擾性

▪		 �指南 1

	 	 �該i700應用於如下所述的電磁環境。 i700主機的顧客或使用者應
確保在此環境中使用i700。

抗擾性測試 IEC 60601 測試級別 合規級别 電磁環境 - 指南

電磁抗擾性- 静
電放電(ESD) 
IEC61000-4-2

±8 kV 接觸 ± 2 
kV，± 4 kV，± 8 
kV，± 15 kV 空氣

±8 kV 接觸 ± 2 
kV，± 4 kV，± 8 
kV，± 15 kV 空氣

地板應為木制、混凝
土或瓷磚材質。 如
果地板鋪著合成材
料，則建議至少30%
的相對濕度。

電快速瞬變脈衝
群 IEC 61000-4-
4

±2 kV (用於供電
線路) ±1 kV (用於
輸入/輸出線路)

±2 kV (用於供電
線路) ±1 kV (用於
輸入/輸出線路)

電源品質應當為典型
的商業或醫院環境級
別。

浪涌 IEC 61000-
4-5

±0.5kV，±1差
模 ±0.5kV，±1 
kV，±2kV 共模

±0.5kV，±1差
模 ±0.5kV，±1 
kV，±2kV 共模

電源品質應當為典型
的商業或醫院環境級
別。

電壓跌落IEC 
61000-4-11

50Hz0.5周期或
60Hz1周期時0%U
т（跌落100%Uт）

50Hz0.5周期或
60Hz1周期時0%U
т（跌落100%Uт） 電源品質應當為典型

的商業或醫院環境級
別。 如果i700圖像
增強器的使用者需要
其在輸電線斷開期間
繼續運行， 建議由
不斷電供應系統或電
池為i700圖像增強器
供電。

短時中斷 
61000-4-11

50Hz20周期或
60Hz30周期時
70%Uт（跌落
30%Uт）

50Hz20周期或
60Hz30周期時
70%Uт（跌落
30%Uт）

電源輸入線上
的電壓變化 
61000-4-11

50Hz250周期或
60Hz300周期時0%U
т（跌落100%Uт）

50Hz250周期或
60Hz100周期時0%U
т（跌落300%Uт）

6  電磁兼容信息
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电頻磁場
(50/60Hz) IEC 
61000-4-8

30 A/m 30 A/m
電頻磁場應為典型商
業或醫院環境中某一
地點的級別特性。

注：UT 是測試級別應用之前的主電壓（AC）。

▪		 指南 2

	 	 ����建議可攜式及移動通信設備與i700之間的間隔距離。
	 	 �i700旨在用於射頻輻射干擾得到控制的電磁環境中。i700的顧客

或用戶可按如下推薦，根據通信設備最大輸出功率，通過保持可
擕式及移動式射頻通信設備（發射器）與i700之間的最低距離來
幫助防止電磁干擾。

發射機的額
定最大輸出

功率
[W]

根據發射器頻率而定的分隔距離 [m]

IEC 60601-1-2：2007 IEC 60601-1-2：2014

150千赫至
80兆赫

d = 1.2√P

80兆赫至
800兆赫

d = 1.2√P

800兆赫至
2.5千兆赫
d = 2.3√P

150千赫至
80兆赫

d = 1.2√P

80兆赫至
2.7千兆赫
d = 2.0√P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 1.2 1.2 2.3 1.2 2.0

10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3

100 12 12 23 12 20

對於上文未列出的最大輸出功率的發射器，可使用適用於發射機頻率的公式來估
算所推薦的以米（m）為單位的間隔距離，其中P為依據發射器製造商而定的以瓦
（W）為單位發射器最大額定輸出功率。
注1	 在80兆赫與800兆赫時，適用較高頻率範圍的間隔距離。
注2	 �這些準則可能不適用於所有情況。電磁傳播受到來自建築物、物體及人體

吸收和反射的影響。
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▪	 指南 3

�該i700用於如下所述的電磁環境。 i700的顧客或用戶應確保在此
環境中使用i700。

抗擾
性測
試

IEC 
60601 測

試級別
合規級別 建議間隔距離

（d） 電磁環境 - 指南

傳導射頻
IEC 
61000-4-6

3伏有效
電壓 150
千赫 — 
80兆赫 
ISM頻段
外c)

6伏有效
電壓 150
千赫 — 
80兆赫 
ISM頻段
內c

3伏有
效電
壓

d = 1.2√P

根據感測器的頻率，包
括電纜線在內的可擕式
及移動式射頻通信設備
與i700任意部分之間要
遠于運用下方公式所計
算的建議間隔距離。

輻射射
頻 IEC 
61000-4-3

3 V/m 80
兆赫 到 
2.7千兆赫

6 V/m IEC 60601-1-
2:  2007
d = 1.2√P 80
兆赫至800兆
赫
d = 2.3√P 
80兆赫至2.5
千兆赫

IEC 60601-1-
2:  2014
d = 2.0√P 
80兆赫至2.7
千兆赫

P為依據發射器製造商而
定的以瓦（W）為單位
的最大額定輸出功率，
而d則為以米為單位的建
議間隔距離。
根據電磁場地的調查測
定，固定射頻發射器的
磁場力a) 應低於每個頻率
範圍的合規水準b) 在標有
以下圖標的設備附近可
能發生干擾：

▪	 注1：在80兆赫和800兆赫時，適用更高的頻率範圍。
▪	 注2：�這些準則可能不適用於所有情況，電磁傳播受到來自建築物、物體

和人體吸收和反射的影響。
a) �固定發射器的磁場力，如無線電（蜂窩狀/無線）電話及陸地移動無線電

的基站、業餘無線電、AM及FM調頻無線電廣播與電視廣播從理論上講
均無法精確預測。
�欲評估固定射頻發射器造成的電磁環境，那麼應考慮對電磁場地進行調
查。如 使用i700的地點所測量的磁場力超過上方適用的合規級別，那麼
應觀察i700已驗證其處於正常運行狀態。如果發現異常，則可能需要採
取其他措施，例如重新調製或重新定位i700。

b) 當頻率範圍超過150千赫—80兆赫時，電場強度應不高於高於3伏/米。
c) �ISM (工業、科學與醫學) 頻段在150千赫至80兆赫之間時為6.765兆赫至

6.795兆赫；13.553兆赫至13.567兆赫；26.957兆赫至27.283兆赫；及
40.66兆赫至40.70兆赫。
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▪	 指南 4
�i700旨在用於射頻輻射干擾得到控制的電磁環境中。對可攜式射
頻通信設備的使用距離i700的任何部分均不應超過30釐米（12英
寸）。 否则可能會造成該設備性能的不穩定。

抗擾性測試 頻段 服務 調制 IEC60601
測試級別

合規
級別

射頻無線通
訊的臨近場
地 IEC61000
‐4‐3

380 - 
390
兆赫

TETRA 400
脈衝
調制
18赫兹

27 V/m 27 V/m

430 - 
470
兆赫

GMRS 460
FRS 460

FM
±5千兆
偏離
1千赫 正
弦

28 V/m 28 V/m

704 - 
787
兆赫

LTE 頻段 13, 
17

脈衝調制
217赫兹 9 V/m 9 V/m

800 -  
960
兆赫

GSM800:900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
LTE 频段 5

脈衝調制
18赫兹 28 V/m 28 V/m

1700 -  
1990
兆赫

GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900
DECT LTE 頻段
1,2,4,25
UMTS

脈衝調制
217赫兹 28 V/m 28 V/m

2400 -    
2570
兆赫

藍牙
無線局域網
(WLAN)
802.11b/g/n
RFID 2450
LTE 頻段 7

脈衝調制
217赫兹 28 V/m 28 V/m

5100 -  
5800
兆赫

無線局域網
(WLAN)
802.11a/n

脈衝調制
217赫兹 9 V/m 9 V/m

注： �如有必要達成抗擾性測試級別，傳輸天線与ME EQUIPMENT或ME 
SYSTEM之間的距離可減至1米。 IEC61000-4-3允許1米的測試距離。

a) 某些服務只包括上行頻率。
b) 載波應運用50%的占空比方形波信號調製。
c) �作為FM調製的替代選項， 可使用18赫茲50%的脈衝調製，因為當它不表示

實際調製時，會是最糟糕的情況。
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模型名稱 MD-IS0200

產品名稱 i700
評級 9V , 3A
應用部分 BF型

直流適配器 

模型名稱 ATM036T-P120

輸入電壓 通用100-240伏 / 50-60赫茲輸入，無任何滑動式
開關

輸出 12V , 3A
外觀尺寸 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)
電磁干擾 CE / FCC B類，傳導&輻射符合

保護
OVP (過壓保護)
SCP (短路保護)
OCP (過流保護)

電壓防護 I 級

運行模式 不間斷

手柄

尺寸 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)
重量 245 g

電源轉接板

尺寸 68.2 x 31 x 14.9 mm (W x L x H)
重量 19 g

校準工具

尺寸 123.8 x 54 mm (H x Ø)
重量 220 g

運行及儲存條件

運行條件

温度 18°C 至 28°C

濕度 20%至75%相對濕度(非凝結)

氣壓 800 hPa 至 1100 hpa

儲存條件

温度 -5°C 至 45°C

適度 20%至80%相對濕度(非凝結)

氣壓 800 hPa 至 1100 hpa

運輸條件

温度 -5°C 至 45°C

適度 20%至80%相對濕度(非凝結)

氣壓 620 hPa 至 1200 hpa

每種環境的排放限制

環境 醫院環境

經傳導及輻射的射
頻排放 CISPR 11

7  規格
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諧波失真 參見 IEC 61000-3-2

電壓浮動及閃爍 參見 IEC 61000-3-3

EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

  Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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Konvensi pada petunjukini
Petunjukpenggunainimenggunakanberbagaisimboluntukmeneran
gkaninformasipentingdenganmaksuduntukmenjaminpenggunaan 
yang tepat, mencegahcedera pada penggunamaupun orang lain, dan 
mencegahkerusakanproperti. Arti-arti darisimboldijelaskan di bawah.

 PERINGATAN
Simbol PERINGATAN menunjukkaninformasi yang, apabiladiabaikan, 
dapatberakibat pada risikosedangcederapribadi.

 PERHATIAN
Simbol PERHATIAN menunjukkaninformasikeselamatan yang, 
apabiladiabaikan, dapatberakibat pada risikoringancederapribadi, 
kerusakanpropertiataukerusakan pada sistem.

 TIPS
Simbol TIPS menunjukkanpetunjuk, tips,
dan informasitambahanuntukoperasi optimal darisistem.

2.1	 Tujuan Penggunaan

Sistem i700 merupakanalatpemindaigigi 3D yang ditujukanuntukmere
kamkarakteristiktopografigigi dan jaringansekitarsecara digital. Sistem 
i700 memproduksipindaian 3D untukpenggunaan pada desaindenga
nbantuankomputersertapembuatanrestorasigigi.

2.2	 Indikasi Penggunaan

Sistem i700 dapatdigunakan pada pasien yang memerlukanpindaian 
3D untukperawatangigiseperti:

▪	 Gigi penyanggatunggal custom (single custom abutment)
▪	 MahkotaTuang (Inlays &Onlays)
▪	 Mahkota Tunggal (Single Crown)
▪	 Veneer
▪	 JembatanImplan 3 Unit
▪	 SampaidenganJembatan 5 Unit
▪	 Ortodontik
▪	 Panduan Implan
▪	 Model Diagnosis

Sistem i700 juga dapatdigunakanuntuk full arch scans, namunber	
bagaimacamfaktor (lingkungan intraoral, keahlian operator, dan 
alurkerjalaboratorium) dapatmempengaruhihasilakhir.

1  Tentang petunjuk ini 2  Pendahuluan
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2.3	 Kontraindikasi

▪		 �Sistem i700 tidakditujukanuntukmembuatgambarstruktur 
internal gigiataustrukturpendukungtulang.

▪		 �Sistem i700 tidakditujukanuntukdigunakan pada kasustidak	
bergigi (edentulous) lebihdari (4) berturut-turut.

2.4	 Kualifikasi dari Pengoperasi

▪		 �Sistem i700 didesainuntukdigunakanindividudenganke
mampuanprofesional di bidangilmukedokterangigi dan 
teknologilaboratoriumgigi.

▪		 �Penggunasistem i700 bertanggungjawabpenuhuntukmenentuka
napakahperangkatinicocokdigunakanatautidak pada kasus dan 
kondisipasientertentu.

▪		 �Penggunabertanggungjawabataskeakuratan, kelengkapan, dan 
kecukupanseluruh data yang dimasukkan pada sistem	
i700 dan perangkatlunak yang tersedia. Penggunaharusmemer	
iksakebenaran dan akurasihasilsertamenafsirkansetiapkasus 
individual.

▪		 �Sistem i700 harusdigunakansesuaidenganpanduanpenggunaan 
yang disertakan.

▪		 �Penggunaanataupenanganansistem i700 yang tidaktepatakan
membatalkangaransiapabilamasihberlaku. Jika andamemerluk
aninformasitambahanmengenaipenggunaansistemsistem yang 
tepat, silahkanmenghubungi distributor lokalanda.

▪		 Penggunatidakdiizinkanuntukmemodifikasisistem i700.

2.5	 Simbol

No Symbol Deskripsi

1 Nomorseriobjek

2 Tanggaldiproduksi

3 Produser

4 Perhatian

5 Peringatan

6 InstruksiuntukBukuPetunjuk

7 Tanda resmi Europe Certificate

8 Perwakilanberwenang di KomunitasEropa

9 Tipe applied part: Tipe BF

10 Tanda WEEE

11 PenggunaandenganKetentuan (U.S)

12 Tanda MET

13 ArusBolak-Balik (AC)
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14 ArusSearah (DC)

15 PerlindunganBumi (tanah)

16 Batasan Temperatur

17 Batasan Kelembapan

18 Batasan TekananAtmosferik

19 BarangPecahBelah

20 Jaga TetapKering

21 Posisi (Atas)

22 Tumpukan 7 lapis dilarang

2.6	 Gambaran UmumKomponen i700

No Barang Jumlah Penampilan

1 Perangkat i700 1ea

2 Sumber Tenaga 1ea

3 PenutupPerangkat i700 1ea

4 Tip PakaiUlang 4ea

5 Alat Kalibrasi 1ea

6 Model Praktik 1ea

7 TaliPergelanganTangan 1ea

8 Dudukan 1ea

9 DudukanDinding 1ea

10 Kabel Penyalur Tenaga 1ea
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11 Kabel USB 3.0 1ea

12 Adaptor Medikal 1ea

13 Kabel Tenaga 1ea

14
USB Memori

(Disertaidenganperangkatlu-
nakpemindaigambar)

1ea

15 Panduan Pengguna 1ea
Revision 1 (February 2021)

2.7	 Pengaturan Awal Alat i700

2.7.1	 Pengaturan umum i700

①	 �Hubungkan Kabel USB C ke 
Kabel Penyalur Tenaga

②	 �Hubungkan Adaptor 
MedikalkeSumber Tenaga
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 Menyalakan i700

 Mematikan i700

Tekan dan tahantombol power i700 selama 3 detik.

2.7.2	 Penempatan pada Dudukan

⑤	 �Hubungkan Kabel USB C ke 
PC

③	 �Hubungkan Kabel Tenaga ke 
Adaptor Medikal

④	 �Hubungkan Kabel Tenaga 
keSumber Tenaga

Tungguhinggaindikatorkoneksi 
USB berubahbiru

Tekantombol power pada 
i700.
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2.7.3	 Instalasi Dudukan Dinding

3  Gambaran Umum Perangkat Lunak Pemindai 
    Gambar

3.1	 Pendahuluan

Perangkatlunakpemindaigambarmenyediakantampilan yang 
mudahdigunakanuntukmerekamkarakteristiktopografigigi dan 
jaringansekitarsecara digital menggunakansistem i700.

3.2	 Instalasi

3.2.1	 PersyaratanSistem

Persyaratan Minimum Sistem

Laptop Desktop

CPU
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32 GB 32 GB

Grafik

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

SistemOperasi 
(OS) Window 10 Pro 64-bit

Persyaratan Minimum Sistem yang Direkomendasikan

Laptop Desktop

CPU
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

RAM 32 GB 32 GB

Grafik

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

SistemOperasi 
(OS) Windows 10 Pro 64-bit

	 �Gunakan PC dan monitor yang tersertifikasi IEC 60950, IEC 
55032, IEC 55024.

	 �Kabel USB 3.0 yang disediakandengan i700 
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merupakankabelkhusus yang menyediakanPengirim Tenaga. 
Pada PC denganSistemPenyalur an Tenaga, tenagadapatdise
diakantanpamenggunakanSumber Tenaga.  
�Penggunaankabelselaindengan Kabel USB 3.0 yang 
telahdisediakan oleh Meditdapatmenyebabkanperangkattidak
bekerja, dan kami tidakbertanggungjawabatasmasalahapapun 
yang disebabkankarenanya. Pastikanuntukhanyamemakai Kabel 
USB 3.0 yang disediakan.

3.2.2	 Petunjuk Instalasi

⑤	 �Penyelesaikan proses in
stalasidapatmembutuh
kanwaktubeberapame
nit. Janganmatikan PC 
sampaiinstalasitelahselesai.

⑥	 �Setelah instalasiselesai, 
hidupkanulang PC 
untukmenjaminoperasi program 
yang optimal.

③	 Pilihlokasiinstalasi. ④	 �Baca “Licence Agreement” 
secaratelitisebelummencentang 
“I agree to the License terms and 
conditions”, kemudianklikInstall.

①	 Jalankan Medit_Scan_for_	
Clinics_x.x.x.exe

②	 Pilihpenyiapanbahasa dan klik
“Next.”
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	 �Jika pemindaiterhubung, lepaskanpemindaidari PC 
denganmelepaskabel USB.

4  Pemeliharaan
 PERHATIAN

▪		 �Pemeliharaanperangkathanyadapatdilakukan oleh karyawanMe
ditatauperusahaanataupersonel yang disertifikasi oleh Medit.

▪		 �Secaraumum, penggunatidakperlumelakukanpemeliharaan 
pada sistem i700 selainkalibrasi, pembersihan dan sterilisasi. 
Inspeksipreventif dan pemeliharaanregulerlainnyatidakperludila
kukan.

4.1	 Kalibrasi

Kalibrasiperiodikdiperlukanuntukmenghasilkan model 3D yang 
presisi.

Anda perlumelakukankalibrasiketika:

▪		 �Kualitas model 3D kurangbaikatauakuratbiladibandingkandenga
nhasilsebelumnya.

▪		 �Kondisilingkungan, sepertitemperatur, telahberubah.
▪		 �Periodekalibrasitelahkedaluwarsa.

Anda dapatmengaturkalibrasilewatpengaturan Menu > Settings > 
Calibration Period (Days).

	 �Panel kalibrasimerupakankomponen yang rentanrusak. 
Janganmenyentuh panel secaralangsung. Cek panel 
kalibrasiapabila proses kalibrasitidakberjalandenganbaik. Jika 
panel kalibrasiterkontaminasi, hubungipenyedialayanananda.

	 �Kami merekomendasikanuntukmelakukankalibrasis
ecaraberkala. Anda dapatmengaturkalibrasilewatpen
gaturan Menu > Settings > Calibration Period (Days). 
Periodekalibrasistandaradalah 14 hari.

Cara kalibrasi i700

▪		 Nyalakan i700 dan bukaperangkatlunakpemindaigambar.
▪		 Nyalakan Calibration Wizard dari Menu > Settings > Calibration.
▪		 Siapkan Alat Kalibrasi dan perangkat i700.
▪		 Pindah dial pada Alat Kalibrasikeposisi 1 .
▪		 Letakkanperangkat i700 di alatkalibrasi.
▪		 Klik “Next” untukmemulai proses kalibrasi.
▪		 �Apabilaalatkalibrasitelahdiletakkan pada posisi yang tepat,siste

makanotomatismendapatkan data pada posisi  1 .
▪		 �Ketika pengambilan data telahselesai pada posisi 1 ,pindah 

dial keposisiberikutnya.
▪		 �Ulangilangkah-langkah di atasuntukposisis 2  ~  8  
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sertaposisi LAST  .
▪		 �Ketika pengambilan data telahselesai pada posisi LAST  , 
���	 	 �sistemakansecaraotomatismenghitung dan 

menunjukkanhasilkalibrasi.

4.2	 Prosedur Pembersihan, Disinfeksi, dan Sterilisasi

4.2.1	 	 Tip pakai ulang

Tip pakaiulangmerupakanbagian yang dimasukkankemulutpasiens
aatpemindaian. Tip dapatdigunakanulangdenganbatasantertentu, 
namunperludibersihkan dan disterilisasisetiapbergantipasienuntukme
nghindarikontaminasisilang.

▪		 �Tip harusdibersihkansecara manual menggunakanlarutandisinfeksi. 
Setelah pembersihan dan disinfeksi, lakukaninspeksi pada 
kaca di dalam tip untukmemastikantidakadanoda dan 
kotorantertinggal.

▪		 �Ulangi proses pembersihan dan disinfeksibiladiperlukan. 
Keringkankacasecarahati-hatimenggunakanhandukkertas.

▪		 �Masukkan dan segel tip kedalamkantongsterilisasikertas. 
Pastikankantongkedapudara. Gunakanisolasiataukantongsegelp
anas.

▪		 �Sterilkan tip yang dibungkusdalamautoklafdengankondisisebag
aiberikut:
	» Sterilkanselama 30 menit pada suhu 121°C (249.8°F) 

menggunakantipegravitasi dan keringkanselama 15 
menit.

	» Sterilkanselama 4 menit pada suhu 134°C (273.2°F) 

menggunakantipe pre-vakum dan keringkanselama 20 
menit.

▪		 �Gunakan program autoklaf yang akanmengeringkan tip terbung
kussebelummembukaautoklaf.

▪		 �Tip pemindaidapatdisterilisasiulangsampai 100 kali. 
Setelah itu, tip harusdibuangsesuaidenganpetunjuk pada 
seksiPembuangan.

4.2.2	 	 Disinfeksi dan Sterilisasi
▪		 �Segerabersihkan tip setelahdigunakanmenggunakan air 

sabun dan sikat. Kami sarankanmenggunakancairanpe
ncucipiringringan. Pastikankaca tip bersihsepenuhnya 
dan bebasnodasetelahdibersihkan. Jika kacaterlihatbe
rnodaatauberembun, ulangi proses pembersihan dan 
bilassepenuhnyadengan air. Keringkankacasecarahati-
hatidenganhandukkertas.

▪		 �Disinfeksi tip menggunakan Wavicide-01 selama 45 hingga 
60 menit. Gunakanbukupetunjuk Wavicide-01 Solution 
untuksterilisasi.

▪		 �Setelah 45 hingga 60 menit, bersihkan tip daridisinfektan dan 
bilashinggabersih.

▪		 �Gunakankaintersterilisasi dan non-
abrasifuntukmengeringkankaca dan tip denganhati-hati.

 PERHATIAN
▪		 �Kacadalam tip merupakankomponenoptik yang rawan yang 
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harusditanganisecarahati-hatiuntukmenjagakualitaspemindaian 
yang optimal. Hati-hatiuntuktidakmenggoresataumengotorika
ca. Adanyagoresanataukotorandapatmempengaruhi data yang 
didapat.

▪		 �Pastikanuntukselalumembungkus tip sebelumdiautoklaf. Jika 
tip diautoklaftanpapembungkus, akantimbulnoda pada kaca 
yang tidakdapatdihilangkan. Cek manual autoklafuntukinforma
silebihlanjut.

▪		 �Tip baruperludibersihkan dan disterilisasi/diautoklafsebelumpe
nggunaanpertama.

▪		 �Medittidakbertanggungjawabataskerusakanapapun, 
termasukdistorsi, penghitaman, dll

4.2.3	 	 Kaca
Keberadaannoda dan kotoran pada kaca tip dapatmenyebabk
anhasilpindaianburuk dan pengalamanpengguna yang buruk. 
Dalamsituasitersebut, andaperlumembersihkankacadenganmengikuti
langkah-langkahberikut:

▪		 Lepaskan tip pemindaidariperangkai i700.
▪		 �Tuangkanalkoholkekainbersihatau swab berlapiskapas 

dan usapkaca. Pastikanalkohol yang bebasdaripeng
otoruntukmencegahtimbulnyanoda pada kaca. Anda 
dapatmenggunakanetanolatau propanol (etil-/propilalkohol).

▪		 Usapkacakeringmenggunakankaintidakberserat.
▪		 �Pastikankacaterbebasdaridebu dan serat. Ulangi proses 

pembersihanbilaperlu.

4.2.4	 	 Perangkat

Setelah digunakan, bersihkan dan disinfeksisemuapermukaanper
angkatkecualipemindaibagiandepan (jendelaoptik) dan belakang 
(lubangventilasiudara).

Pembersihan dan pendisinfeksianharusdilakukanketikaperangkatdala
mkeadaanmati. Gunakanperangkathanyajikaperangkattelahkeringselu
ruhnya.

Larutanpembersih dan disinfeksi yang direkomendasikan:

Alkoholterdenaturasi (sepertietilalkoholatauetanol) – biasanya 60-70% 
Alkohol/Vol.

Prosedurpembersihan dan disinfeksisecaraumumadalahsebagaiberik
ut:

▪		 Matikanperangkatmenggunakantombol power.
▪		 Lepaskansemuakabeldarisumbertenaga.
▪		 Pasangkanpenutupperangkat di depanpemindai.
▪		 �Tuangkandisinfektan pada sebuahkainbebasserat yang halus 

dan non-abrasif.
▪		 Usappermukaanpemindaimenggunakankaintersebut.
▪		 �Keringkanpermukaanmenggunakankainkeringbebasserat yang 

bersih dan non-abrasif.

 PERHATIAN
▪		 ���Janganmembersihkanperangkatdalamkeadaanhidup,
	 	 �karenacairandapatmasukkedalampemindai dan 

menyebabkanmalfungsi.
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▪		 Gunakanperangkatketikatelahkeringseluruhnya.

 PERHATIAN
▪		 �Retakankimiawidapattimbulapabilalarutanpembersih dan 

disinfeksi yang tidaktepatdigunakanuntukmembersihkan.

4.2.5	 	 Komponen Lain

▪		 �Tuangkanlarutanpembersih dan disinfeksikesebuahkainbebasse
rat yang halus dan non-abrasif.

▪		 �Usapkankaintersebutkepermukaankomponen.
▪		 �Keringkanpermukaanmenggunakankainkeringbebasserat yang 

bersih dan non-abrasif.

 PERHATIAN
▪		 �Retakankimiawidapattimbulapabilalarutanpembersih yang tidak

tepatdigunakanuntukmembersihkan.

4.3	 Pembuangan

 PERHATIAN
▪		 �Tip pemindaiharusdisterilisasisebelumpembuangan. Sterilisasi 

tip dapatdilakukansesuaidenganseksi 4.2.1.
▪		 �Buang tip pemindaisepertilayaknyaandamembuanglimbahklinis

lainnya.
▪		 Komponenlainnyadidesainuntukmengikutiarahanberikut:
▪		 �RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in 

Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)

▪		 �WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. 
(2012/19/EU)

4.4	 Pembaruan Perangkat Lunak Pemindai Gambar

Perangkatlunakpemindaigambarakansecaraotomatismengecekpemb
aruansistemketikaperang katlunaksedangberoperasi.

Sistemakansecaraotomatismengunduhversibarudariperangkatlunakke
tikaversitersebuttelahditerbitkan.

5  Petunjuk Keselamatan

Dimohonuntukmengikutisemuaprosedurkeselamatanseperti yang 
telahdijelaskandalambukupetunjukiniuntukmencegahcedera dan 
kerusakanalat. Dokumeninimenggunakan kata PERINGATAN dan 
PERHATIAN ketikamenjelaskanpesan-pesantindakpencegahan.

Baca secarateliti dan pahamisemuapedoman, termasuksemuapes
antindakpencegahan yang didahuluidengan kata PERINGATAN dan 
PERHATIAN. Untukmencegahcedera pada badan dan kerusakanalat, 
pastikanuntukselalumengikutiprosedurkeamanan. Semuainstruksi 
dan pesantindakpencegahan yang dijelaskan pada PetunjukKeselama
tanharusdiamatidengantelitiuntukmenjaminsistemberjalansebagaima
namestinya dan keselamatanpribadi.

Sistem i700 harusdioperasikanhanya oleh teknisi dan profesional 
di bidanggigi yang telahterlatihuntukmenggunakansistem. 
Penggunaansistem i700 untuktujuanapapunselainfungsiasliseper
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ti yang diuraikan pada seksi “2.1 TujuanPenggunaan” dapatmenga
kibatkancederaataukerusakan pada perangkat. Tanganisistem i700 
sesuaidenganpedoman pada PetunjukKeselamatan.

5.1	 Dasar Sistem

 PERHATIAN
▪	 �Kabel USB 3.0 yang terhubungdenganSumber Tenaga 

samasepertikabelpenghubung USB biasa. Tetapi, 
alatdapattidakberoperasi normal bilakabel USB 3.0 
biasadigunakandengan i700.

▪	 �Penghubung yang disediakanbersamadenganSumber Tenaga 
didesainsecaraspesifikuntuk i700 dan tidakuntukdigunakandeng
analatlainnya.

▪	 �Jika produkdisimpandalamlingkunganbersuhurendah, ber
iwaktuuntukmenyesuaikantemperatursebelumdipakai. Pe
nggunaanlangsungdapatmenyebabkankondensasi yang 
dapatmerusakkomponenelektronik di dalam unit.

▪	 �Pastikanbahwasemuakomponen yang disediakanbebasdarikeru
sakanfisik. Keamanantidakdapatdijaminapabilaadakerusakanfis
ik pada unit.

▪	 �Sebelummenggunakansistem, lakukanpengecekanbahwatid
akadaisusepertikerusakanfisikataubagian yang longgar. Jika 
adakerusakan yang kasatmata, jangangunakanproduk dan hub
ungiproduserataurepresentatiflokalanda.

▪	 �Cek badan i700 dan aksesorinyaterhadapkeberadaanujungtaj
am.

▪	 �Ketika tidakdipakai, i700 harusdiletakkan di 
dudukanmejaataudinding.

▪	 �Janganmemasangdudukanmeja pada permukaan yang 
tidakdatar.

▪	 �Janganmeletakkanobjekapapun pada badan i700.
▪	 �Janganmeletakkan i700 pada permukaanpanasataubasah.
▪	 �Janganmenghalangiventilasiudara yang terletak di 

bagianbelakangsistem i700. Jika perangkatterlalupanas, sistem 
i700 dapatmengalamimalfungsiatauberhentibekerja.

▪	 �Janganmenumpahkancairanapapun pada perangkat i700.
▪	 �Janganmenarikataumembengkokkankabel yang terhubungke 

i700.
▪	 �Atursemuakabelsupayaanda dan pasienandatidakt

ersandungatauterbelitkabel. Adanyategangan pada 
kabeldapatmenyebabkankerusakan pada sistem i700.

▪	 �Selaluletakkankabeltenagasistem i700 di lokasi yang 
mudahdijangkau.

▪	 �Selaluperhatikanproduk dan pasienandasaatmenggunakanprod
ukuntukmengetahuiadanyaabnormalitas.

▪	 �Jika andamenjatuhkan tip i700 kelantai, 
jangandigunakankembali. Segerabuang tip 
karenaadarisikoterlepasnyakaca pada tip.

▪	 �Karena rawan, tip i700 harusditanganidenganhati-hati. 
Untukmencegahkerusakan pada tip dan kacainternalnya, 
berhati-hatilahuntukmenghindarikontakdengangigipasienataure
storasi.
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▪	 �Jika i700 terjatuhkelantaiatau unit terefek, kalibrasiulangperludi
lakukankembali. Jika instrumentidakdapatterhubungkepirantilu
nak, hubungiproduserataupenjualresmi.

▪	 �Jika perangkattidakdapatberoperasi normal, 
contohnyasepertimasalahakurasi, hentikanpenggunaanproduk 
dan hubungiproduserataupenjualresmi.

▪	 �Instal dan gunakanhanya program 
yang sesuaiuntukmenjaminsistem i700 
berfungsisebagaimanamestinya.

5.2	 Pelatihan

 PERINGATAN
Sebelummenggunakansistem i700 anda pada pasien :

▪	 �Anda harustelahterlatihuntukmenggunakansistematautelahme
mbaca dan memahamibetulpetunjukpenggunaini.

▪	 �Anda harus familiar denganpenggunaansistem i700 yang aman, 
seperti yang telahdijelaskan pada petunjukpenggunaini.

▪	 �Sebelummenggunakanatausetelahmelakukanperubahanpeng
aturanapapun, penggunaperlumemeriksabahwagambar yang 
ditampilkan pada menu pra-pertunjukkankamera (camera 
preview window) sudahbenar dan sesuai.

5.3	 Dalam Kasus Kegagalan Perangkat

 PERINGATAN
Jika sistem i700 andatidakbekerjadenganbaik, ataujikaandamencurig
aiadanyamasalah pada perangkat :

▪	 �Keluarkanperangkatdarimulutpasien dan 
jangandigunakankembali.

▪	 Lepaskanperangkatdari PC dan cekadanyaeror.
▪	 Hubungiproduserataupenjualresmi.
▪	 �Modifikasi pada sistem i700 tidakdiperbolehkan oleh hu

kumkarenadapatmembahayakankeselamatanpengguna, 
pasienataupihakketiga.

5.4	 Kebersihan

 PERINGATAN
Untukkondisikerja yang bersih dan keselamatanpasien, SELALU 
gunakansarungtanganbedahketika :
▪	 �Menangani dan mengganti tip.
▪	 �Menggunakanpemindai i700 pada pasien.
▪	 Menyentuhsistem i700.

Unit utama i700 sertajendelaoptiknyaharusdijagaselalubersih. 
Sebelummenggunakanpemindai i700 pada pasien, pastikanuntuk:

▪	 Mendisinfeksisistem i700
▪	 Menggunakan tip tersterilisasi.

5.5	 Keselamatan Listrik

 PERINGATAN
▪	 Sistem i700 merupakanperangkat Kelas I.
▪	 �Untukmencegahkejutanlistrik, sistem i700 harushanyadihubu

ngkankepusattenagadengankoneksiperlindunganbumi. Jika 
andatidakdapatmemasukkansteker i700 yang telahdisediakanke 
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outlet utama, hubungiteknisilistrikterkualifikasiuntukmenggantis
tekeratau outlet. Janganmelanggarprosedurkeamananini.

▪		 �Sistem i700 hanyamenggunakanenergifrekuensi radio (RF) 
secara internal. Jumlahradiasi yang digunakanrendah dan tidak
menggangguradiasielektromagnetik di lingkungansekitar.

▪		 �Risikokejutanlistrikdapatterjadiapabilaandamencobauntukmem
bukabagiandalamsisten i700. Hanyapersonelservisterkualifikasi 
yang dapatmengaksessistem.

▪		 �Janganmenghubungkansistem i700 kestekereksten
siregulerkarenakoneksiinitidak seaman outlet yang 
terhubunglangsungketanah. Pelanggarandalammengikutiprose
durkeamananinidapatmengakibatkan

	 	 �:Total aliranlistrikpendekdarisemuaperangkatdapatmelebihibata
sanspesifik pada EN / IEC 60601-1. 

	 	 �: Total impedansidarikoneksitanahdapatmelebihibatasan yang 
dijelaskan pada EN / IEC 60601-1.

▪		 �Janganletakkancairan, sepertiminuman, dekatdengansistem 
i700 dan hindaritumpahancairanapapunkesistem.

▪		 �Kondensasi yang disebabkan oleh perubahantemperaturataukel
embapandapatmenyebabkanakumulasiembun di

	 	 �dalam unit i700, yang dapatmerusaksistem. 
Sebelummenghubungkansistem i700 kesumbertenaga, 
pastikanperangkat i700 telahberada di suhukamarselama 
minimal 2 jam untukmencegahkondensasi. Jika kondens
asiterlihatsecarakasamata pada permukaanproduk, i700 
perludiletakkan di temperaturruanganselamalebihdari 8 jam.

▪		 �Anda harusmelepaskansistem i700 darisumbertenagahanyalew
atkabeltenaganya.

▪		 �Ketika melepaskankabeltenaga, tahanpermukaanstekeruntukm
elepaskan.

▪		 �Karakteristik EMISI dariperlengkapaninimembuatnyacocokuntu
kdigunakanuntuk area industri dan rumahsakit (CISPR 11 Kelas 
A). Jika digunakan di wilayah pemukiman (di mana CISPR 1 
Kelas B biasanyadibutuhkan), peralataninimemilikikemungkina
nuntuktidakmemilikiperlindungan yang cukupterhadapservisko
munikasifrekuensi radio.

▪		 �Sebelummelepaskankabeltenaga, pastikanperangkattelahdimat
ikanmenggunakantomboltenaga yang berada pada unit utama.

▪		 �Gunakanhanyakabel adaptor tenaga yang disediakanbersama 
i700.

	 	 � Penggunaan adaptor tenaga lain dapatmenyebabkankerusakan 
pada sistem.

▪		 �Hindarimenarikkabelkomunikasi, kabeltenaga, dll. yang 
digunakan pada sistem i700.

5.6	 Keselamatan Mata

 PERINGATAN
▪		 �Sistem i700 akanmemproyeksikancahayaterangdaritipnyasaatm

emindai.
▪		 �Cahayaterang yang diproyeksikandari tip i700 

tidakberbahayauntukmata. Tetapi, andadiharuskanuntuktida
kmelihatkecahayaterangsecaralangsungataumengarahkancah
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ayakemata orang lain. Secaraumum, sumbercahayaintensda
patmenyebabkanmatarapuhsertakemungkinaneksposurseku
ndertinggi. Sepertieksposursumbercahayaintenslainnya, anda
dapatmengalamipenurunanketajamanpenglihatan, rasa sakit, 
ketidaknyamanan, ataukerusakanpenglihatan, yang dapatmenin
gkatkanrisikokecelakaansekunder.

▪		 Penyangkalanuntukrisikomengenaipasiendenganepilepsi
▪		 �Medit i700 tidakuntukdigunakan pada pasien yang telahdidiagn

osismemilikiepilepsikarenarisikokejang dan cedera. Untukalasan 
yang sama, stafdengan diagnosis yang sama juga tidakdiperbol
ehkanuntukmengoperasikanMedit i700.

5.7	 Bahaya Ledakan

 PERINGATAN
▪		 �Sistem i700 tidakdidesainuntukdigunakan di dekatcairan yang 

mudahterbakaratau gas, ataulingkungandengankonsentrasioksi
gen yang tinggi.

▪		 �Terdapatrisikoledakanapabilasistem i700 
digunakandekatdenganobatbius yang mudahterbakar.

5.8	 �Risiko Gangguan Pada Alat Pacu Jantung dan Perangkat 
ICD

 PERINGATAN
▪		 �Janganmenggunakansistem i700 pada pasiendenganalatpacuja

ntungatauperangkat ICD.
▪		 �Lakukanpengecekan pada setiapinstruksiprodusermengenaii

nterferensi oleh peralatanperiferal, contohnyakomputer yang 
digunakandengansistem i700.

6  Informasi Kompatibilitas Elektromagnetik
6.1	 Emisi Elektromagnetik

i700iniditujukanuntukpenggunaan pada lingkunganelektromagnetiks
epertidijelaskan di bawah. Konsumenataupenggunadarii700harusme
mastikanbahwalingkunganoperasionaladalahdemikian.

TesEmisi Pemenuhan LingkunganElektromagnetik
 - petunjuk

Emisi RF
CISPR 11 Group 1

i700menggunakanenergifrekuensi 
radio (RF) hanyauntukfungsi 
internal. Makadariitu, 
emisiRFnyasangatrendah dan tid
akmemilikikemungkinanuntukme
nyebabkaninterferensidalambent
ukapapunterhadapperalatanelekt
ronik di sekitarnya.

Emisi RF
CISPR 11 Kelas A EUT sesuaiuntukdigunakan 

di semuainstitusi, 
termasukinstitusidomestik dan 
institusi yang terhubunglangsung
kejaringansumbertenagabertegan
ganrendahpublik yang memasok
bangunanuntuktujuandomestik.

EmisiHarmonik
IEC 61000-3-2 Kelas A

FluktuasiVoltasi/ 
Emisi Flicker Memenuhi
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Peringatan: i700inidimaksudkanhanyauntukpenggunaan oleh 
tenagakesehatanprofesional. Perangkat/sistemdapatmenyebabkanin
terferensi radio ataudapatmenggangguoperasiperalatan di dekatnya. 
Aksimitigasimungkindiperlukan, contohnyasepertimemposisikanulang
ataumemindahkani700ataumenutupilokasi.

6.2	 Imunitas Elektromagnetik

▪	 �Petunjuk 1

�i700dimaksudkanuntukdigunakan pada lingkunganelektroma	
gnetikseperti yang dijelaskan di bawah. Konsumenataupengg	
unasistemi700harusmemastikanbahwasistemhanyadigunakan
pada lingkungantersebut.

TesImunitas Level tes IEC 
60601

Level 
pemenuhan

Lingkunganelektromagnetik 
- petunjuk

Pelepasanelektro	
statik (ESD)
IEC 61000-4-2

± 8 kV kontak ± 
2 kV, ± 4 kV, ± 8 
kV, ± 15 kV udara

± 8 kV kontak ± 
2 kV, ± 4 kV, ± 8 
kV, ± 15 kV udara

Lantaiharusterbuatdari	
kayu, beton, 
ataukeramik. 
Apabilalantaidilapisiden	
gan material sintetik, 
kelembapanrelatifharus 
minimal 30%.

Ledakanlistrikce	
pat
IEC 61000-4-4

±2 kV 
(untuksumbertenaga)
±1 kV (untuk input/
output)

±2 kV 
(untuksumbertenaga) 
±1 kV (untuk input/
output)

Kualitastenaga mains 
harussesuaidenganli
ngkungankomersialat
aurumahsakit.

Lonjakan IEC 
61000-4-5

±0,5 kV, ±1 kV 
caradiferensial ±
0,5 kV, ±1 kV, ±2 
kV caraumum

±0,5 kV, ±1 kV 
caradiferensial ±
0,5 kV, ±1 kV, ±2 
kV caraumum

Kualitastenaga mains 
harussesuaidenganli
ngkungankomersialat
aurumahsakit.

Penurunanvoltase 
IEC 61000-4-11

0% Uт (penurunan 
100% padaUт) 
untuk 0,5 siklus 
pada 50 Hz atau 1 
siklus pada 60 Hz

0% Uт (penurunan 
100% pada Uт) 
untuk 0,5 siklus 
pada 50 Hz atau 1 
siklus pada 60 Hz

Kualitastenaga mains 
harussesuaidengan	
lingkungankomer	
sialataurumahsakit. 
Jika penggunapengint
ensifikasigambari700m
emerlukanoperasiberl
anjutsaatinterupsitena
ga mains, disarankanu
ntukmemberitenagau
ntukpengintensifikasig
ambari700menggunak
ansumbertenaga yang 
tidakterinterupsiatauba	
terai.

Interupsisingkat 
61000-4-11

70% Uт (penurunan 
30% pada Uт) untuk 
20 siklus pada 50 Hz 
atau 30 sikluspada 
60 Hz

70% Uт (penurunan 
30% pada Uт) untuk 
20 siklus pada 50 Hz 
atau 30 sikluspada 
60 Hz

Variasivoltase 
pada input 
suplaitenaga 
61000-4-11

0% Uт (penurunan 
100% pada Uт) 
untuk 250 siklus 
pada 50 Hz atau 300 
siklus pada 60 Hz

0% Uт (penurunan 
100% pada Uт) 
untuk 250 siklus 
pada 50 Hz atau 300 
siklus pada 60 Hz

Frekuensitena	
gamedan 
magnet
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Frekuensitenagamedan 
magnet harus pada 
level karakteristik di lok
asilingkungankomersial
ataurumahsakit.

CATATAN : UT adalahvoltaseutama (AC) sebelumaplikasi pada level tes.
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▪	 Petunjuk 2

�Jarak separasi yang direkomendasikanantaraperalatankomunik
asiportabel dan mobil dan i700.

�i700dimaksudkanuntukdigunakan pada 
lingkunganelektromagnetik di mana interferensi RF 
tersebarterkontrol.

�Konsumenataupenggunai700dapatmembantumencegahinterfer
ensidengancaramenjagajarakantaraperalatankomunikasi	
RF (transmiter) portabel dan mobil dan i700seperti yang 
direkomendasikan di bawah, menurut output tenagamaksimum
dariperalatankomunikasi.

Output ten
agamaksim
umtransmit

erternilai 
[W]

Jarak pemisahanmenurutfrekuensitransmiter [m]

IEC 60601‐1‐2: 2007 IEC 60601‐1‐2: 2014

150 kHz 
hingga 80 

MHz 
d = 1,2√P

80 MHz 
hingga 
800MHz

d = 1,2√P

800 MHz 
hingga 
2,5GHz

d = 2,3√P

150 kHz 
hingga 80 

MHz
d = 1,2√P

80 MHz 
hingga 2,7 

GHz
d = 2,0√P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 1.2 1.2 2.3 1.2 2.0

10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3

100 12 12 23 12 20

Untuktransmiterternilai pada output tenagamaksimum di luar 
daftar di atas, rekomendasijarakpemisahan d dalam meter (m) 
dapatdiestimasimenggunakanrumus yang dapatdiaplikasikankefrekuensitransmi
ter, di mana P adalahnilai output tenagamaksimumtransmiterdalam watts.
(W) menurutprodusertransmiter
CATATAN 1 	 �Pada 80 MHz dan 800 MHz, jarakpemisahanuntukfrekuensi yang 

lebihtinggidigunakan.
CATATAN 2 	 �Pedomaninitidakdapatdiaplikasikanuntuksemuasituasi. Propaga

sielektromagnetikdipengaruhi oleh adsorpsi dan refleksistruktur, 
objek, dan orang.

▪	 Petunjuk 3

�i700ditujukanuntukdigunakan pada lingkunganelektromagnetik 
yang dijelaskan di bawah. Konsumenataupenggunai700perlume
mastikanbahwasistemdigunakan pada lingkungantersebut.

TesImunitas Level tes 
IEC 60601

Level 
pemenuhan

Jarak 
pemisahan yang 

direkomendasikan 
(d)

Lingkunganelektromagnetik
- petunjuk

RF 
terkonduksi 
IEC 61000-

4-6

3 Vrms 150 
kHz – 80 

MHz Di luar 
ISM Bandsc 

6 Vrms 
150 kHz – 
80 MHz Di 
dalam ISM 

Bandsc

3Vrms d = 1,2√P

Peralatankomunikasi 
RF portabel dan mobil, 
termasukkabel, harusd
igunakantidaklebihdek
atdaribagiani700darija
rakpemisahan yang dir
ekomendasikanberdas
arkankalkulasimenggu
nakanrumus di bawah, 
menurutfrekuensitrans	
miter.
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RF tersebar 
IEC 61000-

4-3

3 V/m 
80 MHz 

hingga 2,7 
GHz

6 V/m IEC 60601‐1
‐2:2007 d = 
1,2√P 80 MHz 
hingga 800 
MHz d = 2,3√P 
80 MHz hingga 
2,5 GHz IEC 
60601‐1‐
2:2014
d=2,0√P 80 
MHz hingga 2,7 
GHz

Di mana P 
adalahnilai output 
tenagamaksimumtrans	
miterdalam watts (W) 
menurutprodusertransmiter 
dan d 
adalahjarakpemisahan yang 
direkomendasikandalam 
meter (m). 
Kekuatanmedandaritrans	
miter RF tetap, yang 
ditetapkan oleh 
surveielektromagnetik di 
lapangana, haruskurangdari 
level pemenuhan pada 
setiapjarakfrekuensib 
Interferensidapatterjadi 
pada sekitarperalatan, 
ditandaidengansimbol:

▪	 �CATATAN 1: Pada 80 MHz dan 800 MHz, frekuensi yang lebihtinggidigunakan.
▪	 �CATATAN 2: �Pedomaninitidakdapatdiaplikasikanuntuksemuasituasi. Propaga

sielektromagnetikdipengaruhi oleh adsorpsi dan refleksistruktur, 
objek, dan orang.

	 a) �Kekuatanmedandaritransmitertetap, 		 	 	
sepertistasiundasaruntuktelefon radio (seluler/tanpakabel) dan radio 
selulerdarat, radio amatir, siaran radio AM dan FM, dan siaran TV tidakdap
atdiprediksisecarateoritisdenganakurat.

	 	 �Untukmengakseslingkunganelektromagnetik yang disebabkan oleh 
transmiter RF tetap, surveielektromagnetiklapangandapatdipertim
bangkan. Apabilakekuatanmedan yang terukur di lokasi di mana 
i700digunakanmelebihi level pemenuhan di atas, verifikasikinerja normal 
i700perludiperhatikan. Apabilaperforma yang tidak normal terlihat, 
tindakanlanjutdapatdiperlukan, contohnyadenganmemposisikanulangata
umemindahkani700.

	 b) �Ketika jarakfrekuensimelebihi 150 kHz - 80 MHz, kekuatanmeda	 	
nlistriktidakbolehlebihdari 3 V/m.

	 c) �Jarak ISM (Industrial, Scientific, and Medical) antara 150 kHz 	 	
dan 90 MHz adalah 6,765 MHz hingga 6,795 MHz; 13,553 MHz hingga 
13,567 MHz; 26,957 MHz hingga 27,283 MHz; dan 40,66 MHz hingga 40,70 
MHz

▪		 Petunjuk 4
	 	 �i700dimaksudkanuntukdigunakan pada 

lingkunganelektromagnetik di mana interferensi RF 
tersebarterkontrol. Peralatankomunikasi RF portabeltidakdapat
digunakanlebihdekatdari 30 cm (12 inci) 
daribagianapapundarii700. Apabilaterjadi, degradasiperformape
ralatandapatterjadi.
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Tesimunitas Jarak Servis Modulasi Level tes 
IEC60601

Level 
pemenuhan

Medan 
dekatdarikomuni	

kasinirkabel	
RF	

IEC61000‐4‐3

380 - 
390 
MHz

TETRA 400
Modul	

asigetaran 
18Hz

27 V/m 27 V/m

430 -  
470
MHz

GMRS 460 
FRS 460

FM ±5 
kHz deviasi 
sinus 1 kHz

28 V/m 28 V/m

704 - 
787
MHz

LTE Band13, 17
Modul	

asigetaran 
217Hz

9 V/m 9 V/m

800 - 
960
MHz

GSM800:900 
TETRA 800 iDEN 
820 CDMA 850 

LTE Band 5

Modul	
asigetaran 

18Hz
28 V/m 28 V/m

1700 -  
1990
MHz

GSM 1800 CDMA 
1900 GSM 1900 
DECT LTE Band 
1,2,4,25 UMTS

Modul	
asigetaran 

217Hz
28 V/m 28 V/m

2400 - 
2570
MHz

Bluetooth WLAN 
802.11b/g/n 

RFID 2450 LTE 
Band 7

Modul	
asigetaran 

217Hz
28 V/m 28 V/m

5100 -
5800
MHz

WLAN
802.11a/n

Modul	
asigetaran 

217Hz
9 V/m 9 V/m

CATATAN : �Jika LEVEL TES IMUNITAS diperlukanuntukdicapai, 
jarakantaraantenatransmisi dan PERALATAN ME atau SISTEM ME 
dapatdikurangihingga 1m. Tesjarak 1m diperbolehkan oleh IEC 61000-
4-3.

a) Untukservistertentu, hanyafrekuensi uplink yang disertakan.
b) Penyebarperludimodulasimenggunakansiklus 50% gelombangsinyal.
c) �Sebagaialternatifuntukmodulasi FM, modulasigelombang 50% pada 18 Hz 

dapatdigunakan. Walaupuntidakmerepresentasikanmodulasiaktual, namunm
odulasitersebutmerepresentasikankasusterburuk.

7  Spesifikasi

Nama Model MD-IS0200

Nama Dagang i700

Penilaian 9V , 3A

Bagian teraplikasi Tipe BF

DC Adaptor

Nama model ATM036T-P120

Voltase input Input 100-240 Vac / 50-60 Hz universal, tan-
pasaklargeser

Output 12V , 3A

Dimensikotak 100 x 50 x 33 mm (L x P x T)

EMI CE / FCC Kelas B, Konduksi&Radiasibertemu
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Proteksi
OVP (Perlindungan Over Voltage)
SCP (ProteksiSirkuitPendek)
OCP (ProteksiArusBerlebih)

Proteksiterhadapkejutan	
listrik Kelas I

Modus operasi Kontinyu

Perangkat

Dimensi 248 x 44 x 47.4 mm (L x P x T)
Berat 245 g

Sumber Tenaga

Dimensi 68.2 x 31 x 14.9 mm (L x P x T)
Berat 19 g

Alat Kalibrasi

Dimensi 123.8 x 54 mm (T x Ø)
Berat 220 g

KondisiOperasi&Penyimpanan

Kondisioperasi

Temperatur 18°C hingga 28°C

Kelembapan Kelembapanrelatif 20 hingga 
75% (non-kondensasi)

Tekananudara 800 hPahingga 1100 hPa

Kondisipenyimpanan

Temperatur -5°C hingga 45°C

Kelembapan Kelembapanrelatif 20 hingga 
80% (non-kondensasi)

Tekananudara 800 hPahingga 1100 hPa

Kondisitranspor

Temperatur -5°C hingga 45°C

Kelembapan Kelembapanrelatif 20 hingga 
80% (non-kondensasi)

Tekananudara 620 hPahingga 1200 hPa

Limit emisi per lingkugan

Lingkugan Lingkunganrumahsakit

EMISI RF 
terkonduksi dan 
terlepas

CISPR 11

Distorsiharmonik Lihat IEC 61000-3-2

FluktuasiVoltase 
dan flicker Lihat IEC 61000-3-3

EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

  Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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このガイド内での表記方法

このユーザーガイドでは、さまざまな記号で重要な情報を強調表示
し、正しい使用法をお伝えすることで、ユーザーやその他の人の怪我
を防ぎ、物的損害を防ぎます。 使用されるサインの意味は以下の通り
です。

 注意
警告サインは、それに従われない場合怪我のリスクがあることを示し
ています。

 注意
注意サインは、守られない場合、怪我、建物やシステムの損傷のリス
クがある可能性がある安全情報を示しています。

 ヒント
ヒントサインは、システムの最適な動作のためのヒントおよび追加情
報を示します。

2.1	 使用目的

i700システムは、歯や周囲の組織の地形特性をトポグラフィー的に記録す
る目的で使用されるデンタル3Dスキャナーです。i700システムは、コンピ
ュータ支援の設計と歯科修復の製造に使用する3Dスキャンを生成します。

2.2	 使用の表示

i700系統可用於需要獲得3D掃瞄圖像作牙科治療之患者，例如：

▪	 単一のカスタム橋脚歯
▪	 インレイ＆オンレイ
▪	 単一歯冠
▪	 ベニア
▪	 3ユニットインプラントブリッジ
▪	 ユニットブリッジは最大5つです
▪	 歯科矯正学
▪	 インプラントガイド
▪	 診断モデル

i700 システムは、完全なアーチスキャンでも使用できますが、さまざ
まな要素 (口腔内環境) でも使用できます。 オペレーターの専門知識と
実験室のワークフローが最終結果に影響を及ぼす可能性があります。

2.3	 禁忌

▪	 �i700 システムは、歯の内部構造や支持骨格構造の画像を作成す
るために使用されることを意図していません。

▪	 �これは(4)以降の精神的な歯の位置がある場合に使用されること
を意図していません。

1  このガイドについて 2  紹介と 概要
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2.4	 運用ユーザーの資格

▪		 �i700システムは、歯科および歯科検査技術の専門知識を持つ人
が使用するように設計されています。

▪		 �i700 システムのユーザーは、このデバイスが特定の患者のケース
および状況に適しているかどうかを判断する責任があります。

▪		 �i700 システムおよび提供されたソフトウェアに入力されたすべ
てのデータの正確性、完全性、妥当性については、ユーザーが
単独で責任を負います。 ユーザーは、結果の正確性と正確性を
確認し、個々のケースを評価する必要があります。

▪		 �i700システムは、付属のユーザーガイドに従って使用する必要
があります。

▪		 �i700システムの不適切な使用または取り扱いがある場合、その
保証は無効になります。 i700 システムの適切な使用に関する追
加情報が必要な場合は、お近くの販売代理店にお問い合わせく
ださい。

▪		 �ユーザーはhe i700 system を変更することは許可されていません。

2.5	 記号

No. 記号 説明

1 オブジェクトのシリアル番号

2 製造日

3 メーカー

4 注意

5 警告

6 ユーザーマニュアルの説明

7 CEマーク

8 ヨーロッパでの正規の代理店 コミュニティ

9 適用される部品の種類：BFタイプ

10 WEEEマーク

11 処方箋の使用 (米国)

12 METマーク

13 AC

14 DC

15 保安用アース

16 温度制限

17 湿度制限

18 気圧制限
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19 こわれもの

20 濡らさないこと

21 位置

22 7層積層禁止

2.6	 i700 コンポーネントの概要

No. 項目 数量 外観

1 i700 ハンドピース 各1

2 電源ハブ 各1

3 i700 ハンドピースカバー 各1

4 再利用のヒント 各4

5 校正ツール 各1

6 実践モデル 各1

7 手首ストラップ 各1

8 デスクトップクレイドル 各1

9 壁取り付けホルダー 各1

10 送電ケーブル 各1

11 USB 3.0 ケーブル 各1

12 医療用アダプター 各1
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③	 �電源コードを医療アダプター
に接続する

④	 電源コードを電源に接続

13 電源コード 各1

14
USBメモリ

(画像取得ソフトでプリロード)
各1

15 ユーザーガイド 各1
Revision 1 (February 2021)

i700 デバイスの設定

2.6.1	 i700 の基本設定

①	 �USB Cケーブルを電源ハブに
接続する

②	 �医療用アダプターを電源ハブ
に接続する
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 i700 をオンにする

 i700 をオフにする

i700 の電源ボタンを 3 秒間長押しします

2.6.2	 	 デスクトップクレードルに配置

2.6.3	 	 壁マウントホルダーの設置

USB接続インジケーターが青に
なるまで待ちます

i700の電源ボタンを押します。

⑤	 USB CケーブルをPCに接続する
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3.1	 はじめに

画像収集ソフトウェアは、i700システムを使用して、歯とその周辺組
織のトポグラフィー特性をデジタル的に記録するためのユーザーフレ
ンドリーな作業インターフェースを提供します。

3.2	 インストール方法

3.2.1	 	 システム要件

必須システム要件

ノート PC デスクトップ

CPU
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32 GB 32 GB

グラフィッ
ク

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

OS Window 10 Pro 64-bit

建議系統需求

ノート PC デスクトップ

CPU
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

RAM 32 GB 32 GB

グラフィッ
ク

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

OS Windows 10 Pro 64-bit

	 PCとモニター認証済みIEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

	 �i700で提供されるUSB 3.0ケーブルは、電源供給を提供する特別
なケーブルです。 パワーデリバリーシステムを搭載したPCで
は、電源供給を行わずに電源供給できるため、スキャンが可能
です。 

	 	 �MEDITが提供するUSB3.0ケーブル以外のケーブルを使用した場
合、動作しない場合があります。これについて当社は一切責任
を負いかねます。 パッケージに含まれるUSB 3.0ケーブルのみ
を使用してください。

3  画像取得ソフトウェアの概要
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�スキャナが接続されている場合は、USBケーブルを取り外して
スキャナをPCから取り外してください。

3.2.2	 インストールガイド ⑤	 �インストール処理を完了するまで
に数分かかる場合があります。 
インストールが完了するまでPC	
をシャットダウンしないでください。

⑥	 �インストールが完了したら、
�PCを再起動して最適なプログラム
動作を確認します。

③	 インストール先のパスを選択。 ④	 �「Iagreetothe License terms and 
conditions.」にチェックを入れる
前に「License Agreement」をよ
くお読みになってから、インスト
ールをクリックしてください。

①	 �Medit_Scan_for_Clinics_	
x.x.x.exe

②	 �設定言語を選択し、「Next」をク
リックします。
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 注意
▪	 �機器のメンテナンスは、MEDITの従業員またはMEDIT認定企業ま

たはスタッフ によってのみ行われなければなりません。
▪	 �一般的に、校正、洗浄、殺菌以外に、i700システムのメンテナン

ス作業を行う必要はありません。 予防検査やその他の定期的な
メンテナンスは不要です。

4.1	 校正

正確な3Dモデルを作成するには、定期的な校正が必要です。 

次のときにキャリブレーションを実行する必要があります:

▪	 �3Dモデルの品質は、以前の結果と比較して信頼性や正確ではあ
りません。

▪	 温度などの環境条件が変化しています。
▪	 �校正期間が終了しました。 メニュー> 設定 > キャリブレーショ

ン期間 (日) で較正期間を設定できます

��校正パネルは繊細なコンポーネントです。パネルに直接触れな
いでください。 校正の手順が正しく行われていない場合は校
正パネルをご確認ください。校正パネルが汚染されている場合
は、サービスプロバイダにお問い合わせください。

�定期的に校正を行うことをお勧めします。
�メニュー> 設定 > キャリブレーション期間 (日) で較正期間を設
定できます デフォルトの較正期間は14日です。

i700 の校正方法

▪	 i700 を有効にして、画像取得ソフトウェアを起動します。

▪	 メニュー>設定>校正から校正ウィザードを実行
▪	 校正ツールとi700ハンドピースを準備します。
▪	 校正ツールのダイヤルを 1  に回します。
▪	 校正ツールにハンドピースを入れます。
▪	 「次へ」をクリックして校正プロセスを開始します。
▪	 �校正ツールが正しい位置に適切に取り付けられると、システム

は自動的に位置 1  のデータを取得します。
▪	 �位 1  置 でデータ取得が完了したら、ダイヤルを次の位置に回し

ます。
▪	 �位置 2  ~ 8 と LAST  の位置についてステップを繰り返します。
▪	 LAST  の位置でデータの取得が完了すると、システムは自動的

に校正結果を計算して表示します。

4.2	 洗浄、消毒、殺菌手順

4.2.1	 再利用可能なチップ

再利用可能なチップは、スキャン中に患者の口に挿入される部分です。 
チップは限られた回数で再利用できますが、交差汚染を避けるために使
用前に洗浄および殺菌する必要があります。

▪	 �チップは消毒液を使用して手動でクリーニングする必要があり
ます。 洗浄と消毒の後、汚れや汚れがないことを確認するため
に、チップ内のミラーを点検してください。

▪	 �必要に応じて洗浄と消毒手順を繰り返します。 紙タオルを使っ
て鏡を丁寧に乾燥させます。

▪	 �紙の殺菌ポーチに先端を挿入し、密閉していることを確認します。 
粘着シート付のポーチまたは熱密封ポーチを使用してください。

▪	 �次の条件でオートクレーブで巻かれたチップを殺菌します。

4  メンテナンス
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	» 121°C (249.8°F)の重力タイプで30分間殺菌し、15分乾燥
します。

	» 134°C (273.2°F)の事前真空タイプで4分間殺菌し、20分乾
燥します。

▪		 �オートクレーブを開く前に巻かれたチップを乾燥させるオート
クレーブプログラムを使用します。

▪		 �スキャナチップは最大100回再殺菌することができ、その後処分
についてのセクションに記載されているように処理する必要が
あります。

4.2.2	 	 消毒および殺菌処理

▪		 �使用後すぐに石鹸水とブラシでチップをきれいにしてくださ
い。 中性洗剤のご使用をお勧めします。 鏡面が完全に清潔で汚
れのない状態になっていることを確認します。 鏡が汚れや霧の
ように見える場合は、洗浄の手順を繰り返し、水で徹底的にす
すぎます。 紙タオルで鏡を丁寧に乾かしてください。

▪		 �Wavicide-01を使用して45分から60分間チップを消毒します。 
適切な使用方法については、Wavicide-01 ソリューションの取扱
説明書を参照してください。

▪		 �45〜60分後、消毒剤からチップを削除し、よくすすぎます。
▪		 �鏡とチップを乾燥させるために殺菌された非研磨性の生地を使

用してください。

 注意
▪		 �チップについている鏡は、最適なスキャン品質を確保するため

に慎重に処理する必要がある繊細な光学部品です。 取得された
データに影響を及ぼす可能性があるため、傷つけたり汚したり

しないように注意してください。
▪		 �常にオートクレーブの前にチップを巻くようにしてください。 

露出したチップをオートクレーブすると、鏡の汚れが発生し、
除去できません。 詳細については、オートクレーブのマニュア
ルを確認してください。

▪		 �新しいチップは、最初に使用する前に清掃および殺菌/オートク
レーブを行う必要があります。

▪		 �ゆがみや黒ずみなどのいかなる損害についても、Meditは一切責
任を負いかねます。

4.2.3	 	 鏡

チップミラーに不純物や汚れが存在すると、スキャンの品質が低下
し、スキャンが全体的に低下する可能性があります。このような場合
は、以下の手順に従って鏡を掃除してください。

▪		 �i700ハンドピースからスキャナチップを取り外します。
▪		 �清潔な布や綿棒にアルコールを注ぎ、鏡を拭きます。 不純物の

ないアルコールを使用しないと、鏡に汚れが残る可能性があり
ます。エタノールまたはプロパノール(エチル/プロピルアルコー
ル)のいずれかを使用できます。

▪		 �糸くずのない乾燥した生地で鏡を拭きます。
▪		 �鏡にほこりや繊維がないことを確認してください。 必要に応じ

て洗浄手順を繰り返します。。

4.2.4	 	 ハンドピース

治療後、スキャナーの前面（光学窓）と端（通気孔）を除く、ハンド
ピースの他のすべての表面を洗浄および消毒します。 



119Intraoral Scanner i700

日
本

語

クリーニングと消毒は、電源をオフにして行ってください。 完全に
乾燥させてからデバイスを使用してください。

推奨する洗浄・消毒液：

変性アルコール(別名:エチルアルコールまたはエタノール)
一般的に60〜70%のAlc/Vol.

一般的な清掃・消毒手順は以下の通りです。

▪		 �電源ボタンを使用してデバイスをオフにします。
▪		 �電源ハブからすべてのケーブルを取り外します。
▪		 �ハンドピースカバーをスキャナーの前面に取り付けます。
▪		 �消毒液を柔らかく、糸くずのない、非研磨性の布に注ぎます。
▪		 �布でスキャナの表面を拭きます。
▪		 �洗浄、乾燥、糸くずのない非研磨性の布で表面を乾燥させます。

 注意
▪		 �流体がスキャナーに入って誤動作する可能性があるため、デバ

イスがオンになっているときは、ハンドピースをきれいにしな
いでください。

▪		 �完全に乾燥させてからデバイスを使用してください。

 注意
▪		 �洗浄中に不適切な洗浄液を使用すると、化学亀裂が発生するこ

とがあります。

4.2.5	 	 その他のコンポーネント

▪		 �洗浄と消毒液を柔らかく、糸くずのない、非研磨性の布に注ぎ

ます。
▪		 �部品の表面を布で拭きます。
▪		 �洗浄、乾燥、糸くずのない非研磨性の布で表面を乾燥させます。

 注意

▪		 �洗浄中に不適切な洗浄液を使用すると、化学亀裂が発生するこ
とがあります。

4.3	 処分する

 注意
▪		 �スキャナチップは処分前に殺菌する必要があります。 セクショ

ン4.2.1に記載されているように、チップを滅菌します。
▪		 �他の臨床廃棄物と同様にスキャナチップを処分してください。
▪		 �その他のコンポーネントは以下の指令に準拠するように設計さ

れています。
▪		 �RoHS、電気電子機器における特定の危険物質の使用の制限 。 

(2011/65/EU)
▪		 �WEEE、電気および電子機器指令。 (2012/19/EU)

4.4	 画像取得ソフトウェアの更新

画像取得ソフトは、動作中に自動的にアップデートを確認します。

新しいバージョンのソフトウェアがリリースされた場合、システムは
自動的にダウンロードします。
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怪我や機器の損傷を防ぐために、このユーザーガイドに記載されている
安全手順をすべて遵守してください。 この文書では、予防的メッセージ
を強調表示するときにWARNINGとCAUTIONという言葉を使用します。 

「警告」や「注意」という言葉で始まるすべての予防メッセージを含
むガイドラインを注意深くお読みになり、理解してください。 怪我
や機器の損傷を避けるためには、安全指針に従ってください。 安全
ガイドに記載されているすべての指示と注意事項は、システムの適切
な機能と個人の安全性を確保するために注意する必要があります。

i700 システムは、システムを使用するように訓練されている歯科専門
家と技術者によってのみ操作される必要があります。 i700 システムを
目的以外の目的に使用する場合は、「2. 「意図された使用」は、怪我
や機器の損傷を引き起こす可能性があります。 安全ガイドのガイド
ラインに従って、i700システムを取り扱ってください。

5.1	 システムの基本

 注意
▪		 �Power Hub に接続された USB 3.0 ケーブルは、通常の USB ケ

ーブルコネクタと同じです。 ただし、通常の3.0 USBケーブルを
i700とともに使用している場合、デバイスは正常に動作しない
場合があります。

▪		 �Power Hub に付属のコネクタは、i700 用に特別に設計されてお
りますので、他のデバイスでは使用しないでください。

▪		 �製品が寒い環境に保存されている場合は、使用する前に環境の
温度に合わせるよう時間をかけて調整します。 直ちに使用する
と、ユニット内の電子部品が損傷する可能性があります。

▪		 �提供されるすべての部品に損傷がないことを確認します。 物理

的な損傷がある場合は安全を保証することはできません。
▪		 �システムを使用する前に、物理的な損傷や緩んでいる部品など

の問題がないことを確認してください。 目に見える損傷がある
場合は、製品を使用しないで、製造業者またはお近くの担当者
に連絡してください。

▪		 �鋭いエッジについては、i700ボディとアクセサリーをご覧ください。
▪		 �使用しない場合は、デスクスタンドまたは壁取付スタンドに

i700を取り付けたままにしてください。
▪		 �傾斜面に机のスタンドを設置しないでください。
▪		 �i700本体の上に物を置かないでください。
▪		 �加熱された表面または濡れた表面にi700を配置しないでください。
▪		 �i700システムの背面に位置する通気口をブロックしないでくだ

さい。機器が過熱した場合、i700システムが故障または動作を
停止する可能性があります。

▪		 �i700デバイス上に液体をこぼさないでください。
▪		 �i700に接続されているケーブルを引っ張ったり曲げたりしない

でください。
▪		 �患者がケーブルに引っかかったりしないように全てのケーブル

をきれいに配置しましょう。ケーブルを引っ張ると、i700シス
テムに損傷を与える可能性があります。

▪		 �常にアクセスしやすい場所にi700システムの電源コードを置く
ようにしましょう。

▪		 �製品を使用して異常を確認し、製品と患者に目を離さないでく
ださい。

▪		 �i700チップを床に落とした場合は、再利用しないでください。 
チップに取り付けられた鏡が剥がれてしまった可能性があるた

5  安全ガイド
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め、直ちにそれを破棄してください。
▪	 �i700のチップは壊れやすいため、取り扱いには十分に気を付け

てください。 チップとその内部ミラーへの損傷を防ぐために、
患者の歯や修復物に触らないよう気を付けてください。

▪	 �i700 が床に落下した場合、またはユニットが影響を受けた場合
は、使用前に校正する必要があります。 機器がソフトウェアに
接続できない場合は、製造元または正規の代理店にご相談くだ
さい。

▪	 �正確性に問題があるなど、機器が正常に動作しない場合は、製
品の使用を中止し、製造元または正規の代理店に連絡してくだ
さい。

▪	 �i700システムの適切な機能を確保するために、承認されたプロ
グラムのみをインストールして使用します。

5.2	 適切なトレーニング

 注意

i700 システムを患者に使用する前に:

▪	 �システムを使用するためのトレーニングを受けているか、この
ユーザーガイドを読んで完全に理解している必要があります。

▪	 �このユーザーガイドで記載があるように、i700システムの安全
な使用に慣れている必要があります。

▪	 �使用前または設定変更後は、プログラムのカメラプレビューウ
ィンドウにライブ画像が正しく表示されていることを確認して
ください。

5.3	 機器が故障した場合

 注意

ご使用の i700 システムが正常に動作していない場合、または機器に
問題があると思われる場合:

▪	 �患者の口からデバイスを取り外し、直ちに使用を中止してください。
▪	 �PCからデバイスを取り外し、エラーを確認してください。
▪	 �製造元または正規の代理店にお問い合わせください。
▪	 �i700 システムへの変更は、ユーザー、患者または第三者の安全性

を損なう可能性があるため、法律によって禁止されています。

5.4	 衛生

 注意

清潔な労働環境と患者の安全のために、常に清潔な外科手袋を着用し
てください:

▪	 �チップの取り扱いと交換。
▪	 �患者にi700スキャナを使用します。
▪	 �i700システムに触る。i700のメインユニットとその光学窓は常

に清潔に保つ必要があります。 患者にi700スキャナを使用する
前に、以下を確認してください:

▪	 �i700システムを消毒する
▪	 �殺菌チップを使用する
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5.5	 電気の安全

 注意
▪	 �i700システムはクラスIデバイスです。
▪	 �電気ショックを防ぐために、i700システムは、保護接地接続を

備えた電源にのみ接続する必要があります。 i700-supplied プラ
グを主コンセントに挿入できない場合は、プラグまたコンセン
トを交換するために資格のある電気技師に連絡してください。
これらの安全ガイドラインは必ずお守りください。

▪	 �i700システムは、内部でRFエネルギーのみを使用します。 RF放
射の量は少なく、周囲の電磁波に干渉しません。

▪	 �i700システムの内部にアクセスしようとする場合、電気ショッ
クのリスクがあります。 資格を持つサービス担当者のみがシス
テムにアクセスすることができます。

▪	 �接地されたコンセントほど安全ではないので、i700システムを
通常の電源コンセントまたは延長コードに接続しないでくださ
い。 これらの安全ガイドラインに準拠しない場合、次のような
危険が生じる可能性があります
�: 接続されているすべての機器の短絡電流の合計が、EN / IEC 
60601-1に規定されている制限を超えている可能性があります。
�: 接地接続のインピーダンスは、EN / IEC 60601-1に規定されて
いる制限を超えている可能性があります。

▪	 �i700システムの近くに飲料などの液体をこぼしてしまわないよ
う、置かないようにしてください。

▪	 �温度や湿度の変化による凝縮は、i700ユニット内の水分蓄積を
引き起こし、システムが損傷する可能性があります。 i700 シス
テムを電源に接続する前に、i700機器を2時間以上室温に置き凝

縮を防ぎます。 製品の表面に結露が見られる場合、i700は8時間
以上室温に置いておく必要があります。

▪	 �i700システムは電源コードから電源を切る必要があります。
▪	 �電源コードの接続を切断するときは、プラグ表面を押さえなが

ら取り外します。
▪	 �この装置のEMISSIONS特性は、工業地域や病院(CISPR11クラス

A)での使用に適しています。 住宅環境(CISPR11クラスBが通常
必要とされる場合)で使用される場合、無線周波数通信サービス
を十分に保護しない場合があります。

▪	 �電源コードを切断する際には、本体の電源スイッチを使用して
デバイスの電源を切るようにしてください。

▪	 �i700付属の電源アダプタのみを使用してください。 他の電源アダ
プタを使用すると、システムに損傷を与える可能性があります。

▪	 �i700 システムで使用される通信ケーブル、電源ケーブルなどを
引っ張らないでください。

5.6	 目の安全

 注意
▪	 �i700システムは、スキャン中にチップから明るい光を投影します。
▪	 �i700の先端から投影された明るい光は目に害を及ぼしません。 た

だし、直接明るい光を見たり、他人の目に光線を向けないでくだ
さい。 一般的に、強い光源は目をもろくする可能性があり、二
次暴露の可能性も高くなります。 他の強い光源への曝露と同様
に、視力、痛み、不快感、または視覚障害が一時的に低下し、二
次事故のリスクが高まる可能性があります。

▪	 �てんかん患者のリスクに関する免責事項



123Intraoral Scanner i700

日
本

語

▪		 �Medit i700は、発作や怪我のリスクがあるためてんかんと診断さ
れた患者には使用しないでください。 同じ理由で、てんかんと
診断された歯科スタッフはMedit i700を操作しないでください。

5.7	 爆発の危険性

 注意
▪		 �i700システムは、可燃性の液体やガスの近く、または高い酸素

濃度の環境で使用するように設計されていません。
▪		 �可燃性麻酔薬の近くにi700システムを使用する場合、爆発のリ

スクがあります。

5.8	 ペースメーカーとICD干渉のリスク

 注意
▪		 �ペースメーカーやICDデバイスの患者にi700システムを使用しな

いでください。
▪		 �i700 システムで使用されているコンピュータなどの周辺機器に

よる干渉については、各メーカーの指示を確認してください。

6.1	 電磁放射

i700は、以下に規定する電磁環境での使用を目的としています。 i700
のお客様またはユーザーは、そのような環境で使用されることを保証
する必要があります。

排出テスト コンプラ
イアンス 電磁環境 - ガイダンス

RF排出量
CISPR 11 グループ 1

i700は、内部機能にのみRFエネル
ギーを使用します。 ですから、
そのRF排出量は非常に低く、近
くの電子機器に干渉する可能性は
ありません。

RF排出量
CISPR 11 Aクラス

EUTは、すべての施設での使用に
適しています。 国内の施設や公
共の低電圧電源網に直接接続され
ている施設を含む国内の目的で使
用される建物に供給しています

高調波放射 IEC 
61000-3-2 Aクラス

電圧変動/
フリッカー放射 コンパイル

警告 : このi700 は、医療従事者のみが使用することを目的としていま
す。 この装置/システムは電波干渉を引き起こしたり、近くの装置の
動作を妨害したりする可能性があります。i700の再配置や移転、場所
の遮蔽などの緩和措置を講じる必要があるかもしれません。

6  電磁兼容性資訊
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6.2	 電磁界イミュニティ

▪	 �ガイダンス 1

�i700は、以下に規定する電磁環境での使用を目的としていま
す。 i700のお客様またはユーザーは、そのような環境で使用さ
れることを保証する必要があります。

イミュニティテ
スト

IEC 60601
テストレベル

コンプライアンス
レベル 電磁環境 - ガイダンス

静電気放電
(ESD) IEC 
61000-4-2

±8kV接触±
2kV、±4kV、±
8kV、±15kV空気

±8kV接触±
2kV、±4kV、±
8kV、±15kV空気

地板材質必須為木
質、混凝 土或陶瓷地
磚。 若地板有覆蓋合
成纖維物 質，相對濕
度則必須至少達 到 
30%。

電気的高速過
渡
/バーストIEC6
1000-4-4

±2 kV (電源ライ
ン用) ±1 kV (入力
/出力ライン用ラ
イン)

±2 kV (電源ライ
ン用) ±1 kV (入力
/出力ライン用)

主要電源規格必須為
典型 的商用或醫院環
境所採用 的電源規
格。

サージIEC 
61000-4-5

±0.5kV、±1kV
差動モード ±
0.5kV、±1kV、±
2kV一般モード

±0.5kV、±1kV
差動モード ±
0.5kV、±1kV、±
2kV一般モード

主要電源規格必須為
典型 的商用或醫院環
境所採用 的電源規
格。

電圧ディップ
IEC 61000-4-11

50Hzで0.5サイク
ル、60Hzで1サイ
クルで0％Uт (Uт
で100%ディップ)

50Hzで0.5サイク
ル、60Hzで1サイ
クルで0％Uт (Uт
で100%ディップ) 電源は、一般的な商

業または病院の環境
向けでなければなり
ません。 i700イメー
ジインテンシファイ
アのユーザーが主電
源の中断中に継続的
な操作を必要とする
場合は、無停電電源
装置またはバッテリ
ーからi700イメージ
インテンシファイア
へ電力を供給するこ
とをお勧めします。

短い中断 
61000-4-11

570Hzで20サイク
ル、60Hzで30サ
イクルで0％Uт
(Uтで30%ディッ
プ)

570Hzで20サイク
ル、60Hzで30サ
イクルで0％Uт(U
тで30%ディップ)

電源入力ライ
ン61000-4-11
の電圧

50Hzで250サイク
ル、60Hzで300サ
イクルで0％Uт (U
тで100%ディッ
プ)

50Hzで250サイク
ル、60Hzで300サ
イクルで0％Uт (U
тで100%ディッ
プ)

パワー周波数
磁界(50/60Hz) 
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

電力周波数磁場は、
典型的な商業環境ま
たは病院環境におけ
る場所での一般的な
レベルである必要が
あります。

注:UTは、テストレベルを適用する前の主電圧(AC)です。
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▪		 ガイダンス 2

	 	 �ポータブル機器とモバイル通信機器とi700の間で推奨される分
離距離。 i700は、RF障害を制御する電磁環境での使用を意図し
ています。i700のお客様またはユーザーは、通信機器の最大出
力電力に応じて、以下に推奨するように、ポータブルおよびモ
バイルRF通信機器（送信機）とi700の間の最小距離を維持する
ことにより、電磁干渉を防ぐことができます。

送信機の定
格最大

出力電力 
[W]

送信機の周波数に応じた分離距離 [m]

IEC 60601‐2: 2007 IEC 60601‐2: 2014

150kHz～
80MHz 

d = 1.2√P

80kHz～
800MHz 

d = 1.2√P

800 MHz ~ 
2.5 GHz 

d = 2.3√P

150kHz～
80MHz 

d = 1.2√P

80 MHz ~ 
2.7 GHz 

d = 2.0√P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 1.2 1.2 2.3 1.2 2.0

10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3

100 12 12 23 12 20

上記にリストされていない最大出力電力で定格された送信機の場合、メートル
(m) 単位の推奨分離距離dは、送信機の周波数に適用可能な式を使用して推定で
きます。ここで、Pはワット単位の送信機の最大出力電力定格です。 送信機メー
カーによると(W)。
注 1 	  80MHzと800MHzでは、より高い周波数範囲の分離距離が適用されます。 
注 2 	  �これらのガイドラインは、すべての状況で適用されるわけではあり

ません。 電磁伝播は、構造物、物体、人物からの吸収と反射によっ
て影響を受けます。

▪		 ガイダンス 3

i700は、以下に規定する電磁環境での使用を目的としています。 i700
のお客様またはユーザーは、そのような環境で使用されることを保証
する必要があります。

イミュニテ
ィテストテ

スト

IEC 60601 
テストレベ

ル

コンプライ
アンスレベ

ル

推奨される分
離距離(d) 電磁環境 - ガイダンス

伝導
RF IEC 
61000-4-6

3 Vrms 
150 kHz 
– ISMバ
ンド外
80MHzc 6 
Vrms 150 
kHz – ISM
バンド内
80MHzc

3Vrms d = 1.2√P

ケーブルを含むポータブ
ルおよびモバイルRF通信
機器は、送信機の周波数
に応じて、以下の式を使
用して計算された推奨分
離距離
よりもi700に近づけない
ようにして使用する必要
があります。
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放射
RFIEC 
61000-4-3

3 V/m 80 
MHz ~ 2.7 
GHz

6 V/m IEC 60601‐1
‐2:2007 
d = 1.2√P 80 
MHz to 800 
MHz d = 2.3√
P 80 MHz to 
2.5 GHz 

IEC 60601‐
1‐2:2014 
d=2.0√P 80 
MHz to 2.7 
GHz

Pが送信機メーカーに応
じてワット(W)の送信機
の最大出力電力定格であ
り、dがメートル(m)で推
奨される分離距離です。 
固定RFトランスミッタ
からのフィールドの強さ
は電磁場サイト調査によ
り決定され、aそれは各
周波数範囲でコンプライ
アンスレベル以下である
必要があり、またb次の
記号でマーキングされた
デバイスは干渉が付近で
発生する可能性がありま
す：

▪ 注 1 : 80MHzと800MHzでは、より高い周波数範囲が適用されます。
▪ ��注 2 : これらのガイドラインは、すべての状況で適用されない場合がありま	

す, 電磁伝播は、構造物,, オブジェクトや人からの吸収と反射の影響を受け
ます, 無線(セルラー/コードレス)電話用基地局や移動無線など、固定トラン
スミッタからのフィ
��ールド強み。アマチュア無線、AMとFMラジオ放送、テレビ放送は正確には
予測できません 
�固定RFトランスミッタによる電磁環境を評価するには、電磁現場調査を検 
討する必要があります。i700が使用されている場所で測定された電界強 度
が、上記の該当するRFコンプライアンスレベルを超える場合は、i700を 観
察して、正常な動作を確認する必要があります。 異常な動作が認められ 
た場合、i700の方向転換や再配置などの追加の対策が必要な場合がありま
す。
�周波数範囲が150kHz~80MHzを超えると、電界強度は3V/m以下になりま
す。 ISM(産業、科学、医療)の150kHz~80MHzの帯域は6.765MHz~6です。 
95MHz、13.553MHz～13.567MHz、26.957MHz～27.283MHz、40.66MHz ~ 
40.70MHz
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▪	 ガイダンス 4

�i700は、RF障害を制御する電磁環境での使用を意図しています。 ポ
ータブルRF通信機器は、i700の周辺30cm(12インチ)以内で使用しな
いでください。 そうしないと、この機器の性能の低下が生じる可能
性があります。

イミュニティ
テスト バンド サービス 変調

IEC60601 
テストレベ

ル

コンプライ
アンスレ

ベル

近接フィール
ド RF ワイヤ
レスから コ
ミュニケーシ
ョンIEC61000
‐4‐3

380 - 
390 
MHz

TETRA 400 パルス 変
調 18 Hz 27 V/m 27 V/m

430 – 
470	
MHz

GMRS 460
FRS 460

FM ±5 kHz 
偏差 
1 kHzsine 28 V/m 28 V/m

704 -
787	
MHz

LTE Band13,
17

パルス変調
217Hz 9 V/m 9 V/m

800 – 
960	
MHz

GSM800:900 
TETRA 800 
iDEN 820 CDMA 
850 LTE バンド
5

パルス変調 
18 Hz 28 V/m 28 V/m

1700 – 
1990	
MHz

GSM 1800 
CDMA 1900 
GSM 1900 DECT 
LTE バンド 1、
2、4、25 UMTS

パルス変調
217Hz 28 V/m 28 V/m

2400 – 
2570	
MHz

Bluetooth 
WLAN 802.11b/
g/n RFID 2450 
LTE バンド7

パルス変調
217Hz 28 V/m 28 V/m

5100 – 
5800	
MHz

WLAN 802.11a/
n

パルス変調
217Hz 9 V/m 9 V/m

注意 : �イミュニティテストレベルを達成するために必要な場合は、送信アンテナ
とME EQUIPMENTまたはME EQUIPMENT間の距離を1メートルに縮めるこ
とができます。 1mの試験距離はIEC 61000-4-3で許可されています。

a) 一部のサービスでは、アップリンク周波数のみが含まれています。
b) �キャリアは、50%デューティサイクルの矩形波信号を使用して変調されま

す。
c) �FM変調の代替として実際の変調を表すものではないため、18 Hzで50%のパル

ス変調を使用することができます。
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7  仕様
モデル名 MD-IS0200

取引名 i700

評価 9V , 3A

適用された部品 タイプBF

DC アダプター

モデル名 ATM036T-P120

入力電圧 ユニバーサル100-240 Vac / 50-60 Hz入力, スライド
スイッチなし

出力 12V , 3A

ケースの寸法 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)

EMI CE/FCCクラスB、伝導・放射線に適合

保護

OVP (過電圧保護)

SCP (短絡保護)

OVP (過電圧保護)

電気ショックから
の保護 クラスI

操作モード 連続した

ハンドピース

寸法 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)

重量 245 g

電源ハブ

寸法 68.2 x 31 x 14.9 mm (W x L x H)

重量 19 g

校正ツール

寸法 123.8 x 54 mm (H x Ø)

重量 220 g

動作と保存条件

動作条件

温度 18°C~28°C

湿度 20~75%の相対湿度（非結露）

空気圧 800hPa～1100 hPa

保管条件

温度 -5°C~45°C

湿度 20~80%の相対湿度（非結露）

空気圧 800hPa～1100 hPa

輸送条件

温度 -5°C~45°C

湿度 20~80%の相対湿度（非結露）

空気圧 620hPa～1200 hPa

環境あたりの排出制限

環境 病院の環境

伝導および放射さ
れたRF放射 CISPR 11
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高調波歪み IEC 61000-3-2を参照

電圧変動とちらつ
き IEC 61000-3-3を参照

EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

  Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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Условные обозначения, используемые в руководстве
Чтобы обеспечить правильное использование, предотвратить тр
авмы пользователя и других лиц и повреждение имущества, в эт
ом руководстве пользователя используются специальные симво
лы для выделения важной информации. Значения используемых 
символов описаны ниже.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Символ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ используется для обозначения инфо
рмации, игнорирование которой может привести пользователя 
к среднему риску получения травм.

 ВНИМАНИЕ
Символ ВНИМАНИЕ используется для обозначения информации, 
игнорирование которой может привести к незначительному рис
ку получения пользователем травм и порче оборудования и сист
емы.

 РЕКОМЕНДАЦИИ
Символ РЕКОМЕНДАЦИИ обозначает полезные советы, подсказк
и и дополнительные сведения для оптимальной эксплуатации си
стемы.

2.1	 Предполагаемое использование

I700 - это стоматологический 3D-сканер, предназначенный для ц
ифровой записи топографических характеристик зубов и окружа
ющих тканей. Система i700 выполняет 3D-сканирование для испо
льзования в компьютерном проектировании и реставрации зубо
в.

2.2	 Назначение

I700 может использоваться для пациентов, которым необходимо 
3D-сканирование для такого стоматологического лечения, как :

▪		 одиночный индивидуальный абатмент
▪		 вкладки и накладки
▪		 одиночная коронка
▪		 винир
▪		 мост на имплантах на 3 зуба
▪		 мост на имплантах до 5 зубов
▪		 ортодонтические случаи
▪		 индивидуальный имплантологический шаблон
▪		 диагностическая модель. 

Систему i700 также можно использовать для полного сканирова
ния дуги, хотя различные факторы (состояние внутриротовой по
лости, профессионализм пользователя и лабораторный рабочий 
процесс) могут повлиять на конечный результат.

1  Об этом руководстве 2  Введение и обзор
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2.3	 Противопоказания

▪		 �Система i700 не предусмотрена для получения изображени
й внутренней структуры зубов или поддерживающих карка
сных структур.

▪		 �Она также не предназначена для использования в случаях 
более чем (4) последовательно отсутствующих зубов.

2.4	 Квалификация пользователя

▪		 �Система i700 предназначена для использования лицами, об
ладающими профессиональными знаниями в стоматологи
и и технологии зуботехнических лабораторий.

▪		 �Пользователь системы i700 несет полную ответственность за 
определение приемлемости использования устройства для 
каждого отдельного пациента и обстоятельств его лечения.

▪		 �Пользователь несет полную ответственность за точность, п
олноту и правильность всех внесенных в систему i700 данн
ых и предоставленное программное обеспечение. Пользов
ателю необходимо проверять правильность и точность рез
ультатов и оценивать каждый отдельный случай.

▪		 �Система i700 должна использоваться в соответствии с прил
агаемым к ней руководством пользователя.

▪		 �Некорректное использование или обращение с системой 
i700 приведет к аннулированию гарантии, если таковая им
еется. При необходимости получения дополнительной инф
ормации об использовании системы i700, пожалуйста, обра
титесь к вашему местному дистрибьютору.

▪		 �Пользователь не должен вносить изменения в систему i700.

2.5	 Символы

№ Символ Описание

1 Серийный номер объекта

2 Дата производства

3 Производитель

4 Внимание

5 Предупреждение

6 Руководство пользователя

7 Официальный знак Европейского сертиф
иката

8 Уполномоченный представитель в Европе
йском сообществе

9 Тип используемой детали: Тип BF

10 Знак WEEE

11 Использование по назначению (США)

12 Маркировка MET
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13 AC

14 DC

15 Защитное заземление (земля)

16 Ограничение температуры при хранении 
и транспортировке

17 Ограничение относительной влажности п
ри хранении и транспортировке

18 Ограничение атмосферного давления

19 Хрупкое изделие. Обращаться с осторожн
остью

20 Беречь от влаги

21 Позиция при транспортировке

22 Запрещено семислойное штабелирование

2.6	 Общие сведения о компонентах i700

Nº Наименование Колич
ество Изображение

1 Насадка на i700 1 шт.

2 Зарядная станция 1 шт.

3 Колпак на насадку i700 1 шт.

4 Наконечник многоразово
го использования 4 шт.

5 Инструмент калибровки 1 шт.

6 Модель для практики 1 шт.

7 Ремешок на запястье 1 шт.

8 Настольный держатель 1 шт.

9 Настенный держатель 1 шт.
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10 Кабель питания 1 шт.

11 Кабель USB 3.0 1 шт.

12 Медицинский адаптер 1 шт.

13 Шнур питания 1 шт.

14
USB-накопитель

(с предустановленной пр
ограммой получения изо

бражений)
1 шт.

15 Руководство пользовател
я 1 шт.

Revision 1 (February 2021)

2.7	 Настройка устройства i700

2.7.1	 Базовые настройки i700

①	 �Подключите кабель USB C к 
зарядной станции

②	 �Подключите медицинский а
даптер к зарядной станции
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 Включение i700

 Выключение i700

Нажмите и удерживайте кнопку питания i700 в течение 3 секунд

2.7.2	 	 Размещение сканера на настольном держателе

⑤	 �Подключите кабель USB C к 
компьютеру

③	 �Подключите кабель питания 
к медицинскому адаптеру

④	 �Подключите кабель питани
я к источнику питания

Подождите, пока индикатор п
одключения USB загорится си
ним цветом

Нажмите кнопку питания i700
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2.7.3	 	 Установка настенного держателя

3  �Обзор программного обеспечения для получе
ния изображений

3.1	 Введение

Программное обеспечение для получения изображений предост
авляет удобный рабочий интерфейс для цифровой записи топог
рафических характеристик зубов и окружающих тканей с помощ
ью системы i700.

3.2	 Установка

3.2.1	 	 Системные требования

Минимальные системные требования

Ноутбук Настольный компьютер

Процессор
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X
Оперативн
ая память 32 GB 32 GB

Видеокарт
а

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

ОС Window 10 Pro 64-bit

Рекомендуемые системные требования

Ноутбук Настольный компьютер

Процессор
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X
Оперативн
ая память 32 GB 32 GB

Видеокарт
а

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

ОС Windows 10 Pro 64-bit

	 �Используйте ПК и монитор, сертифицированные IEC 60950, 
IEC 55032, IEC 55024

	 ��Кабель USB 3.0, поставляемый в комплекте с i700, представляе



138 User Manual

т собой специальный кабель, обеспечивающий подачу питани
я. В ПК, оснащенный системой подачи питания (Power Delivery 
System), питание может подаваться без использования поставля
емой в комплекте зарядной станции, что позволяет сразу осуще
ствлять сканирование.

�При использовании отличного от поставляемого компанией 
MEDIT кабеля USB 3.0, он может не работать должным образом, 
и мы не несем ответственности за любые проблемы, которые мо
гут быть вызваны его использованием. Обязательно используйт
е только кабель USB 3.0, входящий в комплект поставки.

3.2.2	 Руководство по установке

⑤	 �Процесс установки может занят
ь несколько минут. Пожалуйста, 
не выключайте компьютер, пок
а установка не будет завершена.

⑥	 �После завершения установки, п
ерезагрузите компьютер для оп
тимальной работы программно
го обеспечения.

③	 �Выберите папку для установ
ки программы.

④	 �Внимательно прочитайте 
«License Agreement» перед тем, 
как поставить галочку в поле 
«I agree to the License terms and 
conditions.», и затем нажмите 
«Install».

①	 �Запустите Medit_Scan_for_
Clinics__x.x.x.exe

②	 �Выберите язык установки и на
жмите “Next”
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	 �Пожалуйста, убедитесь, что сканер отключен от ПК (USB-ка
бель должен быть отсоединен).

4  Техническое обслуживание

 ВНИМАНИЕ
▪		 �Техническое обслуживание оборудования должно выполня

ться только сотрудниками MEDIT или сертифицированным
и MEDIT компаниями или персоналом.

▪		 �Как правило, пользователям не нужно осуществлять работы п
о техническому обслуживанию системы i700, за исключением 
калибровки, чистки и стерилизации. Профилактические осмо
тры и другое регулярное обслуживание не требуются.

4.1	 Калибровка

Периодическая калибровка необходима для получения точных 
3D-моделей.

Калибровку следует выполнять в случаях, если :

▪		 �По сравнению с предыдущими результатами качество полу
чаемой 3D-модели стало менее достоверным или точным.

▪		 �Изменились условия окружающей среды, например температура.
▪		 ���Истек срок калибровки. 
	 	 �Период калибровки можно установить, перейдя в Меню> Н

астройки> Период калибровки (дни)

	 �Калибровочная панель - деликатный компонент. Не прикас
айтесь к панели калибровки напрямую. Проверьте панель к
алибровки, если процесс калибровки выполняется неправ
ильно. Если панель калибровки загрязнена, обратитесь к с
воему поставщику услуг.

	 �Мы рекомендуем проводить калибровку регулярно. Период 
калибровки можно установить, перейдя в Меню> Настройк
и> Период калибровки (дни).

	 	  По умолчанию период калибровки составляет 14 дней.

Как калибровать i700

▪		 �Включите i700 и запустите программное обеспечение для п
олучения изображений.

▪		 �Запустите мастер калибровки из Меню > Настройки > Калибровка.
▪		 �Подготовьте инструмент для калибровки и насадку i700.
▪		 �Поверните шкалу инструмента для калибровки в положение 

1 .
▪		 Вставьте насадку в инструмент для калибровки.
▪		 Нажмите «Next», чтобы начать процесс калибровки.
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▪		 �Если наконечник установлен правильно, система автомати
чески получит данные в положении 1 .

▪		 �После завершения сбора данных в положении 1 , повер
ните шкалу инструмента для калибровки в следующее поло
жение.

▪		 �Повторите шаги для позиций 2 ~ 8 и позиции LAST .
▪		 �После завершения сбора данных в положении LAST , система ав

томатически рассчитает и покажет результаты калибровки.

4.2	 Очистка, дезинфекция и процедура стерилизации

4.2.1	 	 Многоразовый наконечник

Наконечник многоразового использования - это деталь, которая вс
тавляется в рот пациента во время сканирования. Наконечник мож
но использовать несколько раз в течение ограниченного количеств
а времени, но его необходимо обязательно очищать и
стерилизовать между пациентами, чтобы избежать перекрестного з
аражения.
▪		 �Наконечник следует очищать вручную с помощью дезинфи

цирующего раствора. После очищения и дезинфекции осм
отрите зеркало внутри наконечника, чтобы убедиться, что 
на нем нет разводов или пятен.

▪		 �При необходимости повторите процесс очистки и дезинфе
кции. Осторожно протрите зеркало бумажным полотенцем.

▪		 �Вставьте наконечник в бумажный стерилизационный пакет 
и запечатайте его, убедившись в его герметичности. Исполь
зуйте самоклеящийся или термозапечатывающийся пакет.

▪		 �Стерилизуйте обернутый наконечник в автоклаве при собл
юдении следующих условий:
	» Стерилизовать в течение 30 минут при температуре 

121℃ (249,8 ° F) гравитационным методом и сушить в те
чение 15 минут. 

	» Стерилизовать в течение 4 минут при температуре 134°
C (273,2 ° F) предвакуумным методом и сушить в течение 
20 минут.

▪		 �Используйте программу автоклава, которая осуществляет с
ушку завернутого наконечника перед открытием автоклава.

▪		 �Наконечники сканера можно повторно стерилизовать до 
100 раз, после чего их необходимо утилизировать, как опис
ано в разделе утилизации

4.2.2	 	 Дезинфекция и стерилизация

▪		 �Сразу после использования промойте наконечник с помощ
ью мыльной воды и щетки. Мы рекомендуем использовать 
мягкое средство для мытья посуды. Убедитесь, чтобы после 
очищения зеркало наконечника было идеально чистым без 
пятен и разводов. Если на нем остались загрязнения или о
но выглядит мутным, повторите процесс очищения и тщате
льно промойте его водой. Затем аккуратно протрите зерка
ло бумажным полотенцем.

▪		 �Продезинфицируйте наконечник с помощью Wavicide-01 в теч
ение 45–60 минут. Пожалуйста, перед началом работы ознако
мьтесь с инструкцией по использованию раствора Wavicide-01 
для его правильного использования.
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▪	 �По истечении 45-60 минут извлеките наконечник из дезинфи
цирующего средства и тщательно промойте.

▪	 �Используйте стерильную неабразивную ткань, чтобы остор
ожно высушить зеркало инаконечник. 

 ВНИМАНИЕ

▪	 �Зеркало в наконечнике представляет собой хрупкий оптич
еский компонент, с которым для обеспечения оптимальног
о качества сканирования следует обращаться с особой ост
орожностью. Будьте внимательны, чтобы избежать появлен
ия пятен и царапин, так как любые повреждения или дефек
ты могут повлиять на качество полученных данных.

▪	 �Обязательно оберните наконечник перед обработкой в авт
оклаве. Если в него поместить незащищенный наконечник, 
на зеркале могут появиться пятна, которые невозможно бу
дет удалить. Для получения дополнительной информации 
обратитесь к руководству для автоклава.

▪	 �Перед первым использованием новые наконечники необхо
димо очистить и стерилизовать/стерилизовать в автоклаве.

▪	 �Medit не несет ответственности за любой ущерб, включая д
еформацию, почернение и т. д. 

4.2.3	 	 Зеркало
Наличие на зеркале наконечника загрязнений или пятен может 
привести к низкому качеству сканирования и повлечь за собой у
худшение работы в целом. При возникновении такой ситуации в

ам следует очистить зеркало, выполнив следующие шаги :

▪	 Отсоедините наконечник сканера от насадки i700.
▪	 �Смочите спиртом чистую ткань или ватный тампон и протр

ите зеркало. Убедитесь, что вы используете спирт, не содер
жащий примесей, иначе он может окрасить зеркало. Можн
о использовать либо этанол, либо пропанол (этиловый/про
пиловый спирт).

▪	 Протрите зеркало сухой тканью без ворса.
▪	 �Убедитесь, что на зеркале не осталось пыли и ворсинок. Пр

и необходимости повторите процесс очистки.

4.2.4	 Насадка

После использования очистите и продезинфицируйте все осталь
ные поверхности насадки, кроме передней (оптическое окно) и з
адней части сканера (вентиляционное отверстие). 

 Во время очистки и дезинфекции устройство должно быть выкл
ючено. Используйте устройство только после того, как оно полн
остью высохнет.

Рекомендуемый чистящий и дезинфицирующий раствор :

денатурированный спирт (он же этиловый спирт или этанол) – о
бычно с содержанием спирта 60-70% по объему.

Общая процедура очистки и дезинфекции выглядит следующим 
образом :



142 User Manual

▪	 Выключите устройство с помощью кнопки питания.
▪	 Отсоедините все кабели от зарядной станции.
▪	 Прикрепите колпак насадки к передней части сканера.
▪	 �Налейте дезинфицирующее средство на мягкую неабразив

ную ткань без ворса.
▪	 Протрите поверхность сканера тканью.
▪	 �Высушите поверхность чистой, сухой и неабразивной ткань

ю без ворса.

 ВНИМАНИЕ
▪	 �Не следует очищать насадку, когда устройство включено, так как 

жидкость может попасть в сканер и вызвать неисправность.
▪	 �Используйте устройство только после того, как оно полнос

тью высохнет.

 ВНИМАНИЕ
▪	 �В случае использования неподходящих чистящих и дезинф

ицирующих средств, используемых для очищения, могут по
явиться химические трещины.

4.2.5	 Прочие компоненты

▪	 �Смочите мягкую и неабразивную ткань без ворса чистящим 
дезинфицирующим раствором.

▪	 �Протрите ею поверхность компонентов.
▪	 �Высушите поверхность чистой, сухой и неабразивной ткань

ю без ворса.

 ВНИМАНИЕ
▪	 �При использовании неподходящего чистящего раствора во 

время очистки могут появиться химические трещины.

4.3	 Утилизация

 ВНИМАНИЕ
▪	 �Перед утилизацией наконечник сканера необходимо прост

ерилизовать. Стерилизуйте наконечник как описано в разд
еле 4.2.1.

▪	 �Утилизируйте наконечник сканера так же, как и любые друг
ие клинические отходы.

▪	 �Прочие компоненты разработаны в соответствии со следу
ющими директивами:

▪	 �RoHS, Ограничение использования некоторых опасных в
еществ в электрическом и электронном оборудовании. 
(2011/65/EU)

▪	 �WEEE, Директива по отходам электрического и электронног
о оборудования. (2012/19/EU)

4.4	 Обновления в программе получения изображений

В процессе эксплуатации программа получения изображений ав
томатически проверяет наличие обновлений. 

При выходе новой версии программного обеспечения система а
втоматически ее скачивает.
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Пожалуйста, соблюдайте все правила техники безопасности, опи
санные в данном руководстве пользователя, чтобы предотврати
ть травмы людей и повреждение оборудования. При выделении 
предупреждающих сообщений в этом документе используются с
лова ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ и ВНИМАНИЕ.

Внимательно прочитайте руководство, включая все сообщения о 
мерах предосторожности, перед которыми стоят слова ПРЕДУПР
ЕЖДЕНИЕ и ВНИМАНИЕ. Воизбежание телесных повреждений ил
и повреждения оборудования строго соблюдайте правила техни
ки безопасности. Все инструкции и меры предосторожности, ука
занные в Руководстве по безопасности, должны соблюдаться дл
я обеспечения надлежащей работы системы и личной безопасно
сти.

Система i700 может использоваться только профессиональным
и стоматологами и зубными техниками, прошедшими соответств
ующее обучение для использования системы. Использование си
стемы i700 в любых целях, кроме предусмотренных в инструкции 
в разделе «2.1 Предполагаемое использование», может привести 
к травмам или повреждению оборудования. При обращении с си
стемой i700 следует придерживаться указаний техники безопасн
ости.

5.1	 Основные сведения о системе

 ВНИМАНИЕ

▪	 �Кабель USB 3.0, подключенный к зарядной станции, имеет т

акой же разъем, как и обычный USB-кабель. Однако устрой
ство может работать некорректно, если для подключения к 
i700 используется обычный USB-кабель 3.0.

▪	 �Поставляемый вместе с зарядной станцией USB-кабель раз
работан специально для i700 и не должен использоваться с 
другими устройствами.

▪	 �Если устройство хранилось в холодном помещении, дайте е
му время адаптироваться к температуре окружающей сред
ы перед использованием. Если сразу же начать использова
ть прибор, образуется конденсат, который может повредит
ь электронные компоненты внутри устройства.

▪	 �Убедитесь, что все предоставленные компоненты не имеют ф
изических повреждений. В случае физического повреждения 
устройства безопасность не может быть гарантирована.

▪	 �Перед началом использования системы убедитесь в отсутст
вии таких проблем, как физические повреждения или нали
чие незакрепленных деталей. При наличии видимых повре
ждений не используйте изделие и обратитесь к производит
елю или местному представителю.

▪	 �Проверьте корпус i700 и аксессуары к нему на наличие остр
ых краев.

▪	 �Если i700 не используется, его следует хранить на настольн
ом или настенном держателе.

▪	 �Не устанавливайте настольную подставку на наклонной по
верхности.

▪	 �Запрещается размещать на корпусе i700 какие-либо предметы.

5  Руководство по безопасности
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▪		 �Не устанавливайте i700 на обогреваемую или влажную пов
ерхность.

▪		 �Не перекрывайте вентиляционные отверстия, расположен
ные в задней части системы i700. В случае перегрева обору
дования система i700 может выйти из строя или перестать 
работать.

▪		 �Не проливайте жидкость на устройство i700.
▪		 �Не тяните и не сгибайте кабель, подключенный к устройству i700.
▪		 �Аккуратно расположите все кабели так, чтобы вы или ваш п

ациент не споткнулись и не зацепились за них. Любое усил
ие, направленное на растяжение кабелей, может привести 
к повреждению системы i700.

▪		 �Всегда располагайте шнур питания системы i700 в легкодос
тупном месте.

▪		 �Всегда следите за пациентом и работой оборудования во вре
мя его использования, чтобы избежать нарушений в работе.

▪		 �Если вы уронили наконечник i700 на пол, не пытайтесь исп
ользовать его повторно. Немедленно выбросьте наконечни
к, так как существует риск того, что прикрепленное к након
ечнику зеркало может быть смещено.

▪		 �В связи с хрупкостью устройства, с наконечниками i700 сле
дует обращаться с особой осторожностью. Чтобы предотвр
атить повреждение наконечника и его внутреннего зеркала, 
будьте осторожны и не допускайте контакта с зубами или р
еставрациями пациента.

▪		 �В случае падения i700 на пол или удара о прибор, перед ис

пользованием его необходимо откалибровать. Если прибор 
не может подключиться к программному обеспечению, пр
оконсультируйтесь с производителем или авторизованным 
реселлером.

▪		 �В случае неисправностей в работе оборудования, наприме
р, при возникновении проблем с точностью, прекратите ис
пользование устройства и свяжитесь с производителем ил
и авторизованным реселлером.

▪		 �Устанавливайте и используйте только одобренные програм
мы для обеспечения правильной работы системы i700.

5.2	 Профподготовка

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Перед началом использования вашей системы i700 на пациентах :
▪		 �Вы должны быть обучены работе с системой или полность

ю прочитать и понять данное руководство пользователя.
▪		 �Вы должны ознакомиться с правилами безопасного исполь

зования системы i700, как это детально описано в данном р
уководстве пользователя.

▪		 �Перед использованием или после изменения каких-либо н
астроек, пользователь должен проверить, правильно ли в о
кне программы предварительного просмотра камеры отоб
ражается изображение в реальном времени.
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5.3	 В случае неисправности оборудования

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
В случае неисправности системы i700 или подозрении на наличи
е проблем с оборудованием :
▪		 �Извлеките устройство из полости рта пациента и немедлен

но прекратите его использование.
▪		 �Отключите устройство от ПК и проверьте его на наличие ошибок.
▪		 �Обратитесь к производителю или авторизованному реселлеру.
▪		 �Модификации системы i700 запрещены законом, так как он

и могут поставить под угрозу безопасность пользователя, п
ациента или третьих лиц.

5.4	 Гигиена

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Для поддержания чистоты рабочего места и безопасности пациент
ов, ВСЕГДА надевайте чистые хирургические перчатки в следующих 
случаях :

▪		 При использовании и замене наконечника.
▪		 При использовании сканера i700 на пациентах.
▪		 При контакте с системой i700.

Главный блок i700 и его оптическое окно должны всегда содержа
ться в чистоте.

Перед использованием сканера i700 на пациенте, обязательно у
бедитесь, что:

▪		 Система i700 продезинфицирована
▪		 Используется простерилизованный наконечник

5.5	 Электробезопасность

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
▪		 Система i700 относится к устройствам класса I.
▪		 �Для предотвращения поражения электрическим током сист

ему i700 разрешается подключать только к источнику питан
ия с защитным заземлением. Если вы не можете вставить ш
тепсельную вилку, входящую в комплект i700, в розетку, обр
атитесь к квалифицированному электрику для замены ште
псельной вилки или розетки. Не пытайтесь обойти данные 
правила техники безопасности.

▪		 �В системе i700 используется только радиочастотная энерги
я. Количество радиочастотного излучения невелико и не со
здает помех окружающему электромагнитному излучению.

▪		 �При попытке получить доступ к внутренней части системы 
i700 существует опасность поражения электрическим током. 
Доступ к системе разрешен только квалифицированному с
ервисному персоналу.

▪		 �Не подключайте систему i700 к обычному переходнику или 
удлинителю, т. к. эти соединения не так безопасны, как эле
ктророзетки с заземлением. Несоблюдение этих правил бе
зопасности может привести к следующим опасностям

	 	 �: Общий ток короткого замыкания всего подключенного об
орудования может превысить предел, указанный в EN / IEC 
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60601-1.
	 	 �: Сопротивление заземления может превысить предел, указ

анный в EN / IEC 60601-1
▪		 �Не ставьте жидкости, например напитки, рядом с системой 

i700 и не допускайте попадания жидкости на систему.
▪		 �Образование конденсата при изменении температуры или 

влажности может привести к скоплению влаги внутри устр
ойства i700, что может привести к повреждению системы. П
еред подключением системы i700 к источнику питания, во и
збежание образования конденсата, убедитесь, что устройст
во i700 не менее двух часов находилось при комнатной тем
пературе. Если на поверхности изделия виден конденсат, у
стройство i700 следует оставить при комнатной температур
е на срок более 8 часов.

▪		 �Отсоединять систему i700 от источника питания следует то
лько через шнур питания.

▪		 �Отсоединяя шнур питания, держите вилку за внешнюю час
ть, чтобы вынуть ееиз розетки.

▪		 �Характеристики излучения данного оборудования позволя
ют использовать его в промышленных помещениях и боль
ницах (CISPR 11 Class A). В случае использования в жилых п
омещениях (для которых обычно требуется стандарт CISPR 
11 Класс B), данное устройство может не обеспечивать дост
аточной защиты от радиочастотной связи.

▪		 �Перед отсоединением шнура питания убедитесь, что выклю
чатель питания на главном блоке отключен.

▪		 �Разрешается использовать только поставляемый с i700 ада
птер питания. Использование других адаптеров питания м
ожет привести к повреждению системы.

▪		 �Избегайте натяжения используемых в системе i700 коммуни
кационных кабелей, силовых кабелей и т. д.

5.6	 Безопасность глаз

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
▪		 �Во время сканирования наконечник системы i700 излучает 

яркий свет.
▪		 �Яркий свет, излучаемый наконечником i700, не вредит глаз

ам. Тем не менее, вы не должны смотреть прямо на яркий с
вет и направлять световой луч в глаза других людей. Как пр
авило, интенсивные источники света могут привести к раз
дражению глаз, что увеличивает вероятность вторичных ри
сков. Как и в случае с другими интенсивными источниками 
света, вы можете столкнуться с временным снижением ост
роты зрения, болью, дискомфортом или нарушением зрени
я, что увеличивает риск вторичных осложнений.

▪		 �Отказ от ответственности за риски использования изделия 
на пациентах страдающих эпилепсией

▪		 �Medit i700 не следует использовать на пациентах с диагноз
ом эпилепсия из-за риска судорог и травм. По этой же прич
ине стоматологический персонал, у которого была диагнос
тирована эпилепсия, не должен использовать Medit i700.
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5.7	 Опасность взрыва

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
▪	 �Система i700 не предназначена для использования вблизи 

легковоспламеняющихся жидкостей или газов, или в среде 
с высокой концентрацией кислорода.

▪	 �При использовании системы i700 вблизи легковоспламеня
ющихся анестетиков существует опасность взрыва.

5.8	 Риск нарушения работы кардиостимулятора и ИКД

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
▪	 ��Не используйте систему i700 на пациентах с кардиостимуля

торами и устройствами ИКД.
▪	 ��Проверьте инструкции каждого производителя на наличие 

помех со стороны периферийных устройств, таких как комп
ьютеры, используемые с системой i700.

6  Информация об электромагнитной совмес  
    тимости

6.1	 Электромагнитное излучение

Устройство i700 предназначено для использования в указанной 
ниже электромагнитной среде. Заказчик или пользователь устро

йства i700 должен убедиться в том, что оно используется в соотв
етствующей среде.

Стандарт Соответствие Электромагнитная среда
- руководство

Радиочастотное из
лучение CISPR 11 Группа 1

i700 использует радиочастотну
ю энергию только для своих вн
утренних функций. Следовател
ьно, его радиочастотное излуч
ение очень низкое и вряд ли в
ызовет какие-либо помехи в ра
сположенном поблизости элек
тронном оборудовании.

Радиочастотное из
лучение CISPR 11 Класс A

Испытуемое оборудование под
ходит для использования во вс
ех помещениях, включая бытов
ые помещения и учреждения, н
епосредственно подключенны
е к общественной сети низков
ольтного электроснабжения, сн
абжающей здания, используем
ые в бытовых целях.

Эмиссии гармонич
еских составляющ
их
IEC 61000-3-2

Класс A

Колебания напряж
ения/Пульсация св
етового потока (фл
икер)

Соответствует 
требованиям

Предупреждение: Устройство i700 предназначено для использов
ания только медицинскими работниками. Это оборудование/сис
тема может вызвать радиопомехи или нарушить работу располо
женного поблизости оборудования. Поэтому для устранения про
блемы может потребоваться изменение положения, перемещени
е устройства i700 или экранирование локации.
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6.2	 Защита от электромагнитных полей

▪	 �Руководство 1

�Устройство i700 предназначено для использования в указа
нной ниже электромагнитной среде. Заказчик или пользов
атель устройства i700 должен убедиться в том, что оно исп
ользуется в соответствующей среде.

Проверка за
щищенности

Уровень тестиро
вания IEC 60601

Уровень соответ
ствия требовани

ям

Электромагнитная 
среда - руководств

о

Электростат
ический раз
ряд (ЭСР) IEC 
61000-4-2

± 8 кВ контакт 
± 2 кВ, ± 4 кВ, 
± 8 кВ, ± 15 кВ 
воздух

± 8 кВ контакт 
± 2 кВ, ± 4 кВ, 
± 8 кВ, ± 15 кВ 
воздух

Полы должны быть 
деревянными, бето
нными или выложе
ны керамической п
литкой. Если полы 
покрыты синтетиче
ским материалом, р
екомендуемая отно
сительная влажнос
ть воздуха должна б
ыть не менее 30%.

Быстрые пер
еходные эле
ктрические в
озмущения/
всплески IEC 
61000-4-4

±2 кВ (для лини
й электропитани
я)±1 кВ (для лин
ий ввода/
вывода)

±2 кВ (для лини
й электропитани
я) ±1 кВ (для ли
ний ввода/выво
да)

Качество электросе
ти должно соответс
твовать стандартам, 
типичным для пром
ышленных или 
больничных учрежд
ений.

Микросекунд
ныеимпульсн
ые помехи бо
льшой энерг
ии IEC 61000-
4-5

±0.5 кВ, ±1 кВ д
ифференциальн
ый режим ±0.5 к
В, ±1 кВ, ±2 кВ 
синфазный реж
им

±0.5 kV, ±1 kV д
ифференциальн
ый режим ±0.5 
kV, ±1 kV, ±2 kV 
синфазный реж
им

Качество электросе
ти должно соответс
твовать стандартам, 
типичным для пром
ышленных или бол
ьничных учреждени
й.

Падения нап
ряжения IEC 
61000-4-11

0% Uт (100% пад
ение Uт) на 0.5 ц
икла при 50 Гц и
ли 1 цикл при 60 
Гц

0% Uт (100% пад
ение Uт) на 0.5 ц
икла при 50 Гц и
ли 1 цикл при 60 
Гц

Качество электрос
ети должно соотве
тствовать стандар
там, типичным для 
промышленных ил
и больничных учр
еждений. Если по
льзователю усили
теля изображения 
i700 требуется неп
рерывная работа в
о время перебоев 
в электроснабжен
ии, рекомендуется 
подключить i700 к 
бесперебойному и
сточнику питания 
или аккумулятору.

Кратковрем
енные пере
бои электр
оснабжения 
61000-4-11

70% Uт (30% пад
ение Uт) на 20 ц
иклов при 50 Гц 
или 30 циклов п
ри 60 Гц

70% Uт (30% пад
ение Uт) на 20 ц
иклов при 50 Гц 
или 30 циклов п
ри 60 Гц

Изменения н
апряжения н
а линиях под
ачи электроп
итания
61000-4-11

0% Uт (100% па
дение Uт) на 250 
циклов при 50 Г
ц или 300 цикло
в при 60 Гц

0% Uт (100% па
дение Uт) на 250 
циклов при 50 Г
ц или 300 цикло
в при 60 Гц
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Магнитные п
оля промыш
ленной часто
ты (50/60 Гц) 
IEC 61000-4-8

30 A/м 30 A/м

Магнитные поля п
ромышленной час
тоты должны быть 
на уровнях, характ
ерных для типичн
ого расположения 
стандартного ком
мерческого или бо
льничного учрежд
ения.

ПРИМЕЧАНИЕ : UT – напряжение переменного тока до применения тестов
ого уровня.

▪	 Руководство 2

�Рекомендуемая дистанция между портативными и мобильн
ыми средствами связи и i700.

�i700 предназначен для использования в электромагнитной 
среде с контролируемым уровнем излучаемых радиочастот
ных помех. Заказчик или пользователь i700 может предотвр
атить появление электромагнитных помех, поддерживая м
инимальное расстояние между портативным и мобильным 
радиочастотным коммуникационным оборудованием (пере
датчиками) и i700 как показано ниже, в соответствии с макс
имальной выходной мощностью оборудования связи. 

Номинальная 
максимальна
я выходная м
ощность пере

датчика
[W]

Разделительная дистанция в соответствии с частотой пер
едатчика [m]

IEC 60601‐1‐2: 2007 IEC 60601‐1‐2: 2014

150 кГц до 
80 МГц

d = 1.2√P

80 МГц до 
800 МГц

d = 1.2√P

800 МГц до 
2.5 ГГц

d = 2.3√P

150 кГц до 
80 МГц

d = 1.2√P

80 МГц до 
2.7 ГГц

d = 2.0√P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 1.2 1.2 2.3 1.2 2.0

10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3

100 12 12 23 12 20

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, н
е указанную выше, рекомендуемую разделительную дистанцию d в метрах 
(м) можно определить при помощи уравнения, применяемого к частоте пе
редатчика, где Р - максимальная выходная мощность передатчика в ваттах
(Вт) согласно данным производителя передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1 	 �При 80 МГц и 800 МГц применяется разделительная диста

нция для более высокого частотного диапазона.
ПРИМЕЧАНИЕ 2 	 �Эти рекомендации могут применяться не во всех ситуаци

ях. На распространение электромагнитных волн влияют п
оглощение и отражение от конструкций, предметов и люд
ей.
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▪	 Руководство 3

�Устройство i700 предназначено для использования в указанн
ой ниже электромагнитной среде. Заказчик или пользователь 
устройства i700 должен убедиться в том, что оно используется 
в соответствующей среде.

Проверка за
щищенности

Уровень 
тестиров
ания IEC 

60601

Уровень соот
ветствия тре

бованиям

Рекомендованн
ая разделитель
ная дистанция 

(d)

Электромагнитная сре
да - руководство

Наведенные 
электромагн
итные
помехи
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 к
Гц – 80 МГц 
вне ISM-диа
пазонаc

6 Vrms 150 к
Гц – 80 МГц 
в ISM-диапа
зоне c

3Vrms d = 1.2√P

Портативное и мобильное 
радиочастотное коммуника
ционное оборудование, вк
лючая кабели, не следует и
спользовать ближе к какой
-либо части i700, чем реком
ендованное расстояние, ра
ссчитанное с использовани
ем приведенного ниже ура
внения в зависимости от ч
астоты передатчика.

Излучаемые 
электромагн
итные поме
хи IEC 61000-
4-3

3 В/м 80 МГ
ц до 2.7 ГГц 6 В/м

IEC 60601‐1‐
2:2007 
d = 1.2√P 80 МГц 
до 800 МГц 
d = 2.3√P 80 МГц 
до 2.5 ГГц

IEC 60601‐1‐
2:2014 
d=2.0√P 80 МГц 
до 2.7 ГГц

Где P - максимальная выход
ная мощность передатчика 
в ваттах (Вт) согласно данн
ым производителя передат
чика, а d - рекомендуемая р
азделительная дистанция в 
метрах (м).
Напряженность поля от фи
ксированных 

радиочастотных передатчик
ов, определенная электрома
гнитным исследованием пло
щадки, должна быть ниже ур
овня соответствия в каждом 
частотном диапазоне Помех
и могут возникать вблизи об
орудования, отмеченного сл
удющим символом :

▪	 �ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотны
й диапазон.

▪	 �ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти рекомендации могут применяться не во всех ситуациях. 
На распространение электромагнитных волн влияют поглощение и отражен
ие от конструкций, предметов и людей.
a) Напряженность поля от фиксированных передатчиков, таких как баз	

�овые станции для радиотелефонов (сотовых/беспроводных) и наземных 
мобильных радиостанций, любительских радиостанций, радиовещания в 
диапазонах AM и FM и телевещания невозможно предсказать с теоретиче
ской точностью Чтобы оценить электромагнитную среду, создаваемую ст
ационарными радиопередатчиками, следует рассмотреть возможность эл
ектромагнитного исследования площадки. Если измеренная напряженно
сть поля в месте эксплуатации i700 превышает допустимый уровень соотв
етствия, указанный выше, необходимо проверить, функционирует ли i700 
должным образом. При нетипичных рабочих показателях могут потребов
аться дополнительные меры, такие как изменение положения или перем
ещение i700

b) Когда частотный диапазон превышает150 кГц – 80 МГц, напряженнос	
ть электрического поля должна быть не выше 3 В/м.

c) Диапазоны ISM (промышленные, научные и медицинские) между 150 кГц и
�80 МГц составляют от 6,765 до 6,795 МГц; от 13,553 МГц до 13,567 МГц; от 
26,957 МГц до 27,283 МГц и от 40,66 МГц до 40,70 МГц
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▪	 Руководство 4
�i700 предназначен для использования в электромагнитной ср
еде с контролируемым уровнем излучаемых радиочастотных 
помех. Портативное оборудование радиочастотной связи дол
жно использоваться на расстоянии не ближе 30 см (12 дюймо
в) от любой части i700. В противном случае это может привес
ти к снижению производительности данного оборудования.

Проверка
защищенн

ости
Диапазон 

частот Радиосвязь Модуляция
IEC60601
тестовый 
уровень

Уровень
соответствия 
требованиям

Поля присут
ствия
радиочастот
ной беспров
одной
связи
IEC61000‐4
‐3

380 ‐ 
390
МГц

TETRA 400

Импульсна
я

модуляция
18 Гц

27 В/м 27 В/м

430 ‐ 
470
МГц

GMRS 460
FRS 460

FM
±5 кГц

отклонени
е

1 кГц синус

28 В/м 28 В/м

704 – 
787
МГц

LTE полосы 13, 
17

Импульсна
я модуляци

я 217 Гц
9 В/м 9 В/м

800 – 
960
МГц

GSM800:900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850

LTE полоса 5

Импульсна
я модуляци

я
18 Гц

28 В/м 28 В/м

1700 – 
1990
МГц

GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900

DECT
LTE полосы

1, 2, 4, 25
UMTS

Импульсна
я модуляци

я 217 Гц
28 В/м 28 В/м

2400 – 
2570
МГц

Bluetooth
WLAN

802.11b/g/n
RFID 2450

LTE полоса 7

Импульсна
я модуляци

я 217 Гц
28 В/м 28 В/м

5100 – 
5800
МГц

WLAN
802.11a/n

Импульсна
я модуляци

я 217 Гц
9 В/м 9 В/м

ПРИМЕЧАНИЕ : �Если необходимо достичь уровня проверки защищенност
и, дистанция между передающей антенной и МЕ-оборудова
нием или МЕ-системой может быть уменьшена до 1 м. Расст
ояние 1 метр для тестирования разрешено стандартом IEC 
61000-4-3.

a)	  Для некоторых услуг включены только частоты восходящей линии свя
зи. 

b)	 �Несущая должна модулироваться с использованием прямоугольного с
игнала с коэффициентом заполнения 50%.

c)	 �В качестве альтернативы FM-модуляции может использоваться 50%-на
я импульсная модуляция с частотой 18 Гц, потому что, хотя она и не пр
едставляет собой фактическую модуляцию, это был бы худший вариан
т.
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Название модели MD-IS0200

Торговое наимено
вание i700

Номинальные хар
актеристики 9V , 3A

Прикладная частьa Тип BF

Адаптер постоянного тока

Название модели ATM036T-P120

Входное напряжен
ие

Универсальный вход 100-240 Vac/50-60 Гц, без 
любого ползункового переключателя

Выходное напряж
ение 12V , 3A

Размер корпуса 100 x 50 x 33 мм (Ш x Д x В)

EMI CE/FCC класс B, проводимость и излучение

Защита

OVP (защита от превышения напряжения)

SCP (защита от короткого замыкания)

OCP (защита от перегрузки по току)

Защита от
поражения
электрическим
током

Класс I

Режим работы Непрерывный

Насадка

Размеры 248 x 44 x 47.4 мм (Ш x Д x В)

Вес 245 г

Зарядная станция

Размеры 68.2 х 31 х 14.9 мм (Ш x Д x В)

Вес 19 г

Инструмент калибровки

Размеры 123.8 x 54 мм (В x Ø)

Вес 220 г

Условия хранения и эксплуатации

Условия эксплуата
ции

Температура От 18°C до 28°C

Влажность
Относительная влажность о
т 20 до 75% (без образования 
конденсата)

Давление
воздуха От 800 гПа до 1100 гПа

Условия хранения

Температура От -5°C до 45°C

Влажность
Относительная влажность о
т 20 до 80% (без образования 
конденсата)

Давление
воздуха От 800 гПа до 1100 гПа

7  Технические параметры
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Условия
транспортировки

Температура От -5°C до 45°C

Влажность
Относительная влажность о
т 20 до 80% (без образования 
конденсата)

Давление
воздуха От 620 гПа до 1200 гПа

Пределы выбросов в окружающую среду
Окружающая сред
а Больничная среда

Кондуктивные и э
лектромагнитные 
РЧ излучения

CISPR 11

Гармоническое 
искажение См. IEC 61000-3-2

Колебания
напряжения и фли
кер

См. IEC 61000-3-3
EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

  Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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ขอ้ตกลงในคู่มือน้ี
คู่มือการใชง้านน้ีใชสั้ญลักษณ์ต่าง ๆ 
เพือ่เน้นขอ้มูลท่ีสำ�คัญ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ใชง้านได้ถูกต้อง 
ป้องกันการบาดเจ็บของผู้ใชแ้ละผู้อืน่ และป้องกันความเสียหายต่อทรพัยสิ์น 
มีการอธบิายความหมายของสัญลักษณ์ท่ีใชไ้วด้้านล่าง 

 คำ�เตือน 
สัญลักษณ์คำ�เตือนแสดงถึงข้อมูลทีหากเพกิเฉยอาจส่งผลใหเ้กิดความเสียงในกา
รบาดเจ็บปานกลาง

 ขอ้ควรระวงั
สัญลักษณ์ข้อควรระวงัแสดงถึงขอ้มูลด้านความปลอดภัยทีหากเพกิเฉยอา
จส่งผลให้เกิดการบาดเจ็บเล็กน้อยทรพัยสิ์นเสียหายหรอืระบบเสียหาย

 คำ�แนะนำ�
สัญลักษณ์คำ�แนะนำ�แสดงถึงข้อแนะนำ�คำ�แนะนำ�และขอ้มูลเพมิเติมเพอื
การทำ�งานทีดีทีสุดของระบบ

2.1	 วตัถุประสงค์การใชง้าน

ระบบ i700 เป็นเครือ่งสแกนทางทันตกรรม 3
มิติท่ีมีวตัถุประสงค์เพ่ือใชใ้นการบนัทึกลักษณะเฉพาะส่วนของฟั
นและเน้ือเยือ่โดยรอบแบบดิจิทัล ระบบ i700 ผลิตภาพสแกน 3 มิติ
เพ่ือใชใ้นการออกแบบโดยใชค้อมพิวเตอรช์ว่ยและผลิตอุปกรณ์สำ�หรั
บการอุดฟัน

2.2	 ขอ้บง่ชีใ้นการใชง้าน

ระบบ i700 ควรใชกั้บผูป่้วยทีต้องการการสแกน 3 มิติสำ�หรบัการรกัษาท 
างทันตกรรมเชน่ :

▪		 เดือยรองรบัครอบฟันเฉพาะบุคคลแบบเด่ียว

▪		 Inlays และ Onlays 

▪		 การครอบฟันแบบเด่ียว

▪		 การเคลือบผวิฟัน (Veneer) 

▪		 การทำ�สะพานฟันบนรากฟันเทียม 3 ซี่

▪		 การทำ�สะพานฟันสูงถึง 5 ซี่

▪		 ทันตกรรมจัดฟัน

▪		 แผน่นำ�ทางรากฟันเทียม

▪		 โมเดลการวนิิจฉัย

ระบบ i700 ยงัสามารถใชใ้นการสแกนส่วนโค้งแบบเต็มรูปแบบได้ 
แต่ปัจจัยต่าง ๆ (สภาพแวดล้อมภายในชอ่งปาก ความเชีย่วชาญของผูป้ฏิบติังาน 
และขัน้ตอนการทำ�งานในหอ้งปฏิบัติการ) อาจส่งผลต่อผลลัพธสุ์ดท้าย

1  เกีย่วกับคู่มอืน้ี 2  บทนำ�และการอธบิายครา่วๆ
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2.3	 ขอ้หา้ม

▪		��� ระบบ i700 
ไม่ได้มีไวเ้พือ่สรา้งภาพโครงสรา้งภายในของฟันหรอืโครงสรา้งโครง

		  กระดูกท่ีรองรบั
▪		� ไม่ได้มีไวส้ำ�หรบักรณีท่ีมีตำ�แหน่งฟันซีท่ี่ตามมามากกวา่ (4) ซี่

2.4	 คุณสมบติัของผู้ปฏิบติัการ

▪		� ระบบ i700
▪		 ออกแบบมาเพือ่ใชง้านโดยบุคคลท่ีมีความรูค้วามชำ�นาญด้านทันตกรรมแ
�		  ละเทคโนโลยห้ีองปฏิบติัการทันตกรรม
▪		 ผู้ใชร้ะบบ i700
		�  มีหน้าท่ีรบัผดิชอบแต่เพยีงผู้เดียวในการพจิารณาวา่อุปกรณ์น้ีเ
		  หมาะสำ�หรบักรณีและสถานการณ์เฉพาะของผู้ป่วยหรอืไม่�	
▪		���� ผู้ใชเ้ป็นผูร้บัผดิชอบแต่เพียงผู้เดียวสำ�หรบัความถูกต้องความสมบูร
		  ณ์และความเพยีงพอของ
▪		� ขอ้มูลทัง้หมดท่ีป้อนลงในระบบ i700
		��  และซอฟต์แวรท่ี์ใหม้าผู้ใชต้้องตรวจสอบความเท่ียงตรงและความถูกต้อ
		  งของผลลัพธแ์ละประเมินแต่ละกรณี
▪		 ต้องใชร้ะบบ i700 ตามคู่มือการใชง้านท่ีใหม้า
▪		 หากมีการใชง้านหรอืการจัดการระบบ i700
		�  อยา่งไม่เหมาะสมจะทำ�ใหก้ารรบัประกันเป็นโมฆะหากคุณต้องการขอ้มูล
		  เพิม่เติมเก่ียวกับการใชง้านระบบ i700 อยา่งเหมาะสมโปรดติดต่อตัวแทน
		  จำ�หน่ายในพืน้ท่ีของคุณ
▪		 ผู้ใชไ้ม่ได้รบัอนญุาตใหแ้ก้ไขระบบ i700

2.5	 สัญลักษณ์

หมายเลข สัญลักษณ์ คำ�อธบิาย์

1 หมายเลขซเีรยีลของวตัถุ

2 วนัผลิต

3 ผูผ้ลิต

4 ขอ้ควรระวงั

5 คำ�เตือน

6 วธิกีารใชคู่้มือการใชง้าน

7 เครอืงหมายอยา่งเป็นทางการรบัรองความสอดคล้องยุโรป

8 ตัวแทนทีได้รบัอนญุาตในประชาคมยุโรป

9 ประเภทของชนิส่วนทีใช ้: แบบ BF

10 เครอืงหมาย WEEE

11 การใชย้าตามใบสังแพทย ์(สหรฐัฯ)

12 เครองหมาย MET

13 กระแสสลับ AC
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14 กระแสตรง DC

15 สายดินป้องกัน

16 ขดีจำ�กัดทางอุณหภูมิ

17 ขดีจำ�กัดความชืน้

18 ขดีจำ�กัดความดันบรรยากาศ

19 บอบบาง

20 เก็บใหแ้หง้

21 ตำ�แหน่ง

22 หา้มวางซอ้นกันเจ็ดชัน้

2.6	 การอธบิายชิน้ส่วน i700 ครา่ว ๆ 

หมายเลข รายการ จำ�นวน ลักษณะภายนอก

1 ด้ามกรอฟัน i700 1 ชิน้

2 ด้ามกรอฟั 1ชิน้

3 ปลอกด้ามกรอฟัน i700 1ชิน้

4 หัวทิปท่ีใชซ้้ำ�ได้ 4ชิน้

5 เครือ่งมือเทียบค่า 1ชิน้

6 แบบจำ�ลองฟัน 1ชิน้

7 สายรดัขอ้มือ 1ชิน้
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8 แท่นวางตัง้โต๊ะ 1ชิน้

9 ท่ียดึติดผนัง้ 1ชิน้

10 สายจ่ายไฟฟ้า 1ชิน้

11 สายเคเบลิ ้USB 3.0 1ชิน้

12 อะแดปเตอรท์างการแพทย์ 1ชิน้

13 สายไฟ 1ชิน้

14
หน่วยความจ USB

(โหลดล่วงหน้าด้วยซอฟ 
ต์แวรร์บัภาพ)

1ชิน้

15 คู่มือการใชง้าน 1ชิน้
Revision 1 (February 2021)

2.7	 การต้ังค่าอุปกรณ์ i700

2.7.1		  ตัง้ค่าพืน้ฐานของi700

①	� เชือ่มต่อสายเคเบลิ USB C 
เขา้กับฮบัจ่ายไฟ 

 

②	 ��เชือ่มต่ออะแดปเตอรท์างกา
	 รแพทยเ์ขา้กับฮบัจ่ายไฟ 
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 เปิด i700

 เปิด i700

กดปุ่มเปิด/ปิด i700 ค้างไว ้3 วนิาที 

2.7.2			 วางบนแท่นวางตัง้โต๊

⑤	 เชือ่มต่อสายเคเบลิ USB C
เข้ากับคอมพวิเตอร ์

③	 เชือ่มต่อสายไฟเขา้กับอะแดปเ
ตอรท์างการแพทย ์

④	� เชือ่มต่อสายไฟเขา้กับแหล่งจ่
ายไฟ

รอจนกระทัง่ไฟแสดงการเชือ่มต่อ USB
เปล่ียนเป็นสีน้ำ�เงนิ

กดปุ่มเปิด/ปิดบน i700.
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2.7.3		  ติดตัง้ท่ียดึติดผนัง

3  การอธบิายซอฟต์แวรร์บัภาพครา่ว ๆ

3.1	 บทนำ�

ซอฟต์แวรร์บัภาพมีอนิเทอรเ์ฟซการทำ�งานท่ีใชง้านงา่ย
เพือ่บนัทึกลักษณะเฉพาะส่วนของฟันและเน้ือเยือ่โดยรอบแบบดิจิทัลโดยใชร้ะบบ 
i700 

3.2	 การติดต้ัง

3.2.1		  ความต้องการด้านระบบ

ความต้องการด้านระบบขัน้ต่ำ�

แลปทอ็ป คอมพวิเตอรต้ั์งโต๊ะ

ซพียูี
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

แรม 32 GB 32 GB

กราฟิก

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

ระบบปฏิบติัการ Window 10 Pro 64-bit

ความต้องการด้านระบบท่ีแนะนำ�

แลปทอ็ป คอมพวิเตอรต้ั์งโต๊ะ

ซพียูี
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

แรม 32 GB 32 GB

กราฟิก

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

ระบบปฏิบติัการ Windows 10 Pro 64-bit

	� ใชค้อมพิวเตอรแ์ละจอภาพท่ีได้รบัการรบัรอง IEC 60950, IEC 55032, IEC 
55024.

	� สายเคเบลิ  USB 3.0 ท่ีมาพรอ้มกับ i700  เป็นสายเคเบลิพิเศษท่ีใหก้ารจ่าย
		�  ไฟฟ้า ในคอมพิวเตอรท่ี์มีระบบจ่ายไฟฟ้าสามารถจ่ายไฟได้โดยไม่ต้องใชฮ้บั
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ไฟฟ้าท่ีใหม้า เพือ่ใหคุ้ณสามารถสแกนได้�

เม่ือใชส้ายเคเบลิอืน่ท่ีไม่ใชส่ายเคเบลิ USB 3.0 ท่ี MEDIT ใหม้า อาจใชง้านไม่
ได้ และเราจะไม่รบัผิดชอบต่อปัญหาใด ๆ ท่ีเกิดขึน้ อยา่ลืมใชเ้ฉพาะสายเคเ
บลิ USB 3.0 ท่ีใหม้าในแพค็เกจเท่าน้ัน

3.2.2		 คู่มือการติดตัง้

①	 เรยีกใช ้
�Medit_Scan_for_Clinics_
x.x.x.exe

②	 เลือกภาษาการตัง้ค่าและคลิก “Next”
(ถัดไป)

⑤	� อาจใชเ้วลาหลายนาทีในกระบวน
�����การติดตัง้โปรดอยา่ปิดคอมพวิเต
	���อรจ์นกวา่การติดตัง้จะเสรจ็สม
บูรณ์

⑥	 หลังจากการติดตัง้เสรจ็สิน้ ใหร้สีตา
รท์คอมพวิเตอรเ์พือ่ใหแ้น่ใจวา่โปร
แกรมทำ�งานได้ดีท่ีสุด

③	 เลือกตำ�แหน่งการติดตัง้ ④	 อา่น “License Agreement” 
�(ขอ้ตกลงสิทธิก์ารใชง้าน)
อย่างละเอยีดก่อนท่ีจะเลือก “I agree to 
the License terms and conditions” 
แล้วคลิก Install
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	����หากมีการเชือ่มต่อเครือ่งสแกน โปรดตัดการเชือ่มต่อเครือ่งสแกนจากค
อมพิวเตอร ์โดยถอดสายเคเบลิ USB

4  การซอ่มบำ�รงุ

 ขอ้ควรระวงั ั
▪		� การซอ่มบำ�รุงอุปกรณ์ควรดำ�เนินการโดยพนักงาน MEDIT 

หรอืบรษัิทหรอืบุคลากรท่ีได้รบัการรบัรองจาก MEDIT เท่าน้ัน
▪		� โดยทัว่ไปผูใ้ชไ้ม่จำ�เป็นต้องดำ�เนินการซอ่มบำ�รุงระบบ i700

นอกจากการเทียบค่า การทำ�ความสะอาดและการฆ่าเชือ้ ไม่จำ�เป็นต้องมีกา
รตรวจสอบเชงิป้องกันและการซอ่มบำ�รุงตามปกติอืน่ ๆ

4.1	 การเทียบค่า

จำ�เป็นต้องมีการเทียบค่าเป็นระยะ เพือ่สรา้งแบบโมเดล 3 มิติท่ีแม่นยำ�
คุณควรทำ�การเทียบค่า เม่ือ: 
▪		���� คุณภาพของโมเดล 3 มิติไม่น่าเชือ่ถือหรอืแม่นยำ�เม่ือเทียบกับผลลัพธก่์อ

นหน้าน
▪		 สภาพแวดล้อม เชน่ อุณหภูมิ เปล่ียนแปลงไป
▪		� พ้นระยะเวลาการเทียบค่าแล้ว

		�คุณสามารถกำ�หนดระยะเวลาการเทียบค่าได้ใน เมน ู> การตัง้ค่า > 

ระยะเวลากา รเทียบค่า (วนั)

แผงการเทียบค่าเป็นชิน้ส่วนท่ีละเอยีดออ่น อยา่สัมผสัแผงควบคุมโดยตร
ง ตรวจสอบแผงการเทียบค่า หากกระบวนการเทียบค่าไม่ได้ดำ�เนินการอยา่งถูกต้
อง หากแผงการเทียบค่าปนเป้ือน โปรดติดต่อผูใ้หบ้รกิารของคุณ

	����ขอแนะนำ�ใหท้ำ�การเทียบค่าเป็นระยะ คุณสามารถกำ�หนดระยะเวลาการเท 
ยีบค่าได้ผา่น เมน ู> การตัง้ค่า> ระยะเวลาการเทียบค่า (วนั) ระยะเวลาการ
เทียบค่าเริม่ต้น คือ 14 วนั

วธิเีทียบค่า i700

▪		 เปิด i700 และเปิดซอฟต์แวรร์บัภาพ
▪	 เรยีกใชตั้วชว่ยการเทียบค่าจาก เมน ู> การตัง้ค่า > การเทียบค่า 
▪		 เตรยีมเครือ่งมือเทียบค่าและด้ามกรอฟัน i700 
▪	 หมุนแป้นหมุนของเครือ่งมือเทียบค่าไปท่ีตำ�แหน่ง 1

▪	 วางด้ามกรอฟันลงในเครือ่งมือเทียบค่า
▪	 คลิก “Next”” เพ่ือเริม่กระบวนการเทียบค่า 
▪	 เม่ือติดตัง้เครือ่งมือเทียบค่าอยา่งถูกต้องในตำ�แหน่งท่ีถูกต้อง

ระบบจะรบัข้อมูลท่ีตำ�แหน่งโดยอตัโนมัติ 1

▪	 �เม่ือการรบัขอ้มูลท่ีตำ�แหน่งเสรจ็สมบูรณ์ 1

ให้หมุนแป้นหมุนไปยงัตำ�แหน่งถัดไป 
▪	 ทำ�ซ้ำ�ขัน้ตอนในตำ�แหน่ง 2  ~ 8  และ LAST  ตำ�แหน่ง 
▪	 �เม่ือการรบัขอ้มูลท LAST  ตำ�แหน่งเสรจ็สมบูรณ์

ระบบจะคำ�นวณและแสดงผลการเทียบค่าโดยอตัโนมัติ
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4.2	 ขัน้ตอนการทำ�ความสะอาด การทำ�ลายเชือ้ และการทำ�ใหป้ราศจากเชือ้
4.2.1		  หวัทิปท่ีใชซ้้ำ�ได

หวัทิปท่ีใชซ้้ำ�ได้คือส่วนท่ีสอดเขา้ไปในปากของผู้ป่วยระหวา่งการสแกน 
หวัทิปสามารถนำ�กลับมาใชใ้หม่ได้ในจำ�นวนครัง้ท่ีจำ�กัด แต่ต้องทำ�ค
วามสะอาดและฆ่าเชือ้ระหวา่งผู้ป่วย เพือ่หลีกเล่ียงการปนเป้ือนขา้ม ้

▪		�� ควรทำ�ความสะอาดหวัทิปด้วยตนเอง โดยใชน้้ำ�ยาฆ่าเชือ้หลังจาก
		  ทำ�ความสะอาดและฆ่าเชือ้แล้ว ใหต้รวจสอบกระจกด้านในหวัทิป เ
		  พือ่ใหแ้น่ใจวา่ไม่มีคราบหรอืรอยเป้ือน
▪		 ทำ�ซ้ำ�ขัน้ตอนการทำ�ความสะอาดและการฆ่าเชือ้ หากจำ�เป็น 
		  เชด็กระจกใหแ้ห้ง โดยใชก้ระดาษเชด็มือ
▪		 ใส่หวัทิปลงในซองฆ่าเชือ้แบบกระดาษ แล้วปิดผนึก 
		  ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ปิดสนิท ใชซ้องท่ีมีกาวในตัวหรอืปิดผนึกด้
		  วยความรอ้น
▪		 ฆ่าเชือ้หวัทิปท่ีคลุมแล้วในหม้อน่ึงฆ่าเชือ้ ด้วยเงือ่นไขดังต่อไปน้ี :

	»  ฆ่าเชือ้เป็นเวลา 30 นาทีท่ีอุณหภูมิ 121°C (249.8°F) ท่ีแรงโน้ม	
	ถ่วงและทำ�ใหแ้หง้เป็นเวลา 15 นาที

	» ฆ่าเชือ้เป็นเวลา 4 นาทีท่ีอุณหภูมิ 134°C (273.2°F) ท่ีแรงโน้มถ	
	่วงและทำ�ใหแ้หง้เป็นเวลา 20 นาที

▪		 ใชโ้ปรแกรมน่ึงฆ่าเชือ้ท่ีทำ�ใหห้วัทิปท่ีคลุมแล้วแห้งก่อนเปิดหม้อน่ึงฆ าเชือ้
▪		� หัวทิปเครือ่งสแกนสามารถฆ่าเชือ้ซ้ำ�ได้ถึง 100 ครัง้ และต้องกำ�จัดท้ิง 	

หลังจากน้ันตามท่ีอธบิายไวใ้นส่วนการกำ�จัด

4.2.2		  การทำ�ลายเชือ้และการทำ�ใหป้ราศจากเชือ้
▪		� ทำ�ความสะอาดหวัทิปทันทีหลังใช ้

ด้วยน้ำ�สบู่และแปรง ขอแนะนำ�ใหใ้ชน้้ำ�ยาล้างจานออ่น ๆ 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่กระจกของหวัทิปสะอาดเรยีบรอ้ย และปราศจาก
คราบสกปรกหลังจากทำ�ความสะอาด หากกระจกมีรอยเป้ือนหรอืมัว 
ๆ ใหท้ำ�ซ้ำ� ขัน้ตอนการทำ�ความสะอาดและล้างออกด้วยน้ำ�สะอาด 
เชด็กระจกใหแ้หง้ด้วยกระดาษเชด็มือ

▪		�� ฆ่าเชือ้หวัทิปโดยใช ้Wavicide-01 เป็นเวลา 45 ถึง 60 
นาที โปรดดูคู่มือการใชง้านสารละลาย Wavicide-01 
สำ�หรบัการใชง้านท่ีเหมาะสม

▪		� หลังจาก 45 ถึง 60 นาที ใหน้ำ�หวัทิปออกจากน้ำ�ยาฆ่าเชือ้ 
แล้วล้างออกให้สะอาด

▪		�� ใชผ้า้ท่ีผา่นการฆ่าเชือ้และไม่ใชก่ระดาษทรายค่อย ๆ 
เชด็กระจกและหัวทิปใหแ้หง้

 ขอ้ควรระวงั
▪		� กระจกในหวัทิปเป็นชิน้ส่วนออปติคอลท่ีละเอยีดออ่น 

ซึง่ควรใชค้วามระมัดระวงัเพ่ือใหไ้ด้คุณภาพการสแกนท่ีดีท่ีสุด 
ระวงัอยา่ใหเ้กิดรอยขดีข่วนหรอืรอยเป้ือน เน่ืองจากความเสียหายหรอื
ตำ�หนิอาจส่งผลต่อข้อมูลท่ีได้รบั

▪		�� อยา่ลืมคลุมหวัทิปทุกครัง้ก่อนท่ีจะน่ึงฆ่าเชือ้ 
หากคุณน่ึงฆ่าเชือ้หวัทิปท่ีเปิดออก จะทำ�ใหเ้กิดคราบบนกระจก 
ซึง่ไม่สามารถขจัดออกได้ ตรวจสอบคู่มือหม้อน่ึงฆ่าเชือ้สำ�หรบัข้อมูลเพิม่เติม

▪		�� หัวทิปใหม่ต้องได้รบัการทำ�ความสะอาดและฆ่าเชือ้/
น่ึงฆ่าเชือ้ก่อนใชค้รัง้แรก

▪		�� Medit จะไม่รบัผดิชอบต่อความเสียหายใด ๆ รวมถึงการบดิเบีย้ว 
การทำ�ใหเ้ป็นสีดำ� เป็นต้น

4.2.3		  กระจก
การมีส่ิงสกปรกหรอืรอยเป้ือนบนกระจกหวัทิป อาจทำ�ใหคุ้ณภาพการสแกนต่ำ� 
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และการสแกนโดยรวมไม่ดี ในสถานการณ์เชน่น้ี คุณควรทำ�ความสะอาดกระจก 
โดยทำ�ตามขัน้ตอนด้านล่าง : 
▪		 ถอดหัวทิปเครือ่งสแกนออกจากด้ามกรอฟัน i700
▪		� เทแอลกอฮอล์ลงบนผ้าสะอาดหรอืสำ�ลีก้าน แล้วเชด็กระจก 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ใชแ้อลกอฮอล์ท่ีปราศจากส่ิงสกปรก 
มิฉะน้ันอาจทำ�ใหก้ระจกเป้ือนได้ คุณสามารถใชเ้อทานอลหรอืโพรพานอล 
(เอทิล/โพรพลิแอลกอฮอล์) ก็ได้

▪ เชด็กระจกใหแ้หง้ โดยใชผ้้าแหง้ไม่เป็นขุย
▪		� ตรวจสอบให้แน่ใจวา่กระจกปราศจากฝุ่นและเส้นใย 

ทำ�ซ้ำ�ขัน้ตอนการทำ�ความสะอาด หากจำ�เป็น

4.2.4		 ด้ามกรอฟัน

หลังการรกัษา ทำ�ความสะอาดและฆ่าเชือ้พืน้ผิวอืน่ ๆ ทัง้หมดของด้ามกรอฟัน 
ยกเวน้
ด้านหน้าของเครือ่งสแกน (หน้าต่างออปติคอล) และส่วนท้าย (รูระบายอากาศ)
ต้องทำ�ความสะอาดและฆ่าเชือ้โดยปิดอุปกรณ์ ใชอุ้ปกรณ์ขณะแหง้สนิทเท่าน้ัน

น้ำ�ยาทำ�ความสะอาดและฆ่าเชือ้ท่ีแนะนำ� :

แอลกอฮอล์แปรสภาพ (ท่ีเรยีกกันวา่ เอทิลแอลกอฮอล์หรอืเอทานอล) 
ปกติประกอบด้วยแอลกอฮอล์ 70 % ต่อปรมิาตร

ขัน้ตอนการทำ�ความสะอาดและฆ่าเชือ้โดยทัว่ไป มีดังน้ี :
▪		� ปิดอุปกรณ์โดยใชปุ่้มเปิด/ปิด 
▪		� ถอดสายเคเบิลทัง้หมดออกจากฮบัจ่ายไฟ 
▪		� ติดปลอกด้ามกรอฟันเข้าท่ีด้านหน้าของเครือ่งสแกน 
▪		� เทน้ำ�ยาฆ่าเชือ้ลงบนผ้านุ่ม ไม่เป็นขุย และไม่ใชก่ระดาษทราย 

▪		� เชด็พ้ืนผวิเครือ่งสแกนด้วยผา้
▪		� เชด็พ้ืนผวิใหแ้หง้ด้วยผา้สะอาดแหง้ ไม่เป็นขุย และไม่ใชก่ระดาษทราย

 ข้อควรระวงั
▪		���� อยา่ทำ�ความสะอาดด้ามกรอฟันเม่ือเปิดเครือ่ง เน่ืองจากของเหลวอ 	

าจเขา้สู่เครือ่งสแกน และทำ�ใหเ้กิดความผดิปกติได้
▪		� ใชอุ้ปกรณ์ขณะแหง้สนิท

 ข้อควรระวงั
▪		� รอยแตกของสารเคมีอาจปรากฏขึน้ หากใชน้้ำ�ยาทำ�ความสะอาดและฆ่าเชือ้

ท่ีไม่เหมาะสมในระหวา่งการทำ�ความสะอาด

4.2.5		  ชิน้ส่วนอืน่ ๆ

▪		 เทน้ำ�ยาทำ�ความสะอาดและฆ่าเชือ้ลงบนผา้นุ่ม ไม่เป็นขุย และไม่ใชก่ระด
าษทราย

▪		� เชด็พ้ืนผวิชิน้ส่วนด้วยผา้
▪		� เชด็พ้ืนผวิใหแ้หง้ด้วยผา้สะอาดแหง้ ไม่เป็นขุย และไม่ใชก่ระดาษทราย

 ข้อควรระวงั
▪		 รอยแตกของสารเคมีอาจปรากฏขึน้ หากใชน้้ำ�ยาทำ�ความสะอาดท่ีไม่เหม

าะสมในระหวา่งการทำ�ความสะอาด

4.3	 การกำ�จัด

 ข้อควรระวงั
▪		� หวัทิปเครือ่งสแกนต้องผา่นการฆ่าเชือ้ก่อนท้ิงฆ่าเชือ้หวัทิปตามท่ีอธบิา

ยไวใ้นหวัขอ้ 4.2.1
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▪		� ท้ิงหวัทิปเครือ่งสแกนเชน่เดียวกับของเสียทางคลินิกอืน่ ๆ

▪ ชิน้ส่วนอืน่ ๆ ได้รบัการออกแบบให้สอดคล้องกับคำ�สัง่ต่อไปน้ี : 
		�ระเบียบวา่ด้วยการจำ�กัดการใชส้ารอนัตรายบางชนิดในผลิตภัณฑ์ไฟฟ้าแ
ละอเิล็กทรอนิกส์ RoHS (2011/65/EU)
ระเบียบวา่ด้วยการจัดการเศษเหลือท้ิงของผลิตภัณฑ์ไฟฟ้าและอเิล็ก
ทรอนิกส์ ์ WEEE (2012/19/EU)

4.4	 การอปัเดตซอฟต์แวรร์บัภาพ

ซอฟต์แวรร์บัภาพจะตรวจหาการอปัเดตโดยอตัโนมัติเม่ือซอฟต์แวรก์ำ�ลังทำ�งาน

หากมีการเผยแพรซ่อฟต์แวรเ์วอรช์นัใหม่ ระบบจะดาวน์โหลดโดยอตัโนมัติ ี

5  คู่มอืความปลอดภัย

โปรดปฏิบติัตามขัน้ตอนด้านความปลอดภัยทัง้หมดตามรายละเอยีดในคู่มือการ
ใชง้านน้ี เพือ่ป้องกันการบาดเจ็บของมนษุยแ์ละความเสียหายของอุปกรณ์ เอก
สารน้ีใชค้ำ�วา่คำ�เตือนและขอ้ควรระวงั เม่ือเน้นขอ้ความแสดงข้อควรระวงั

อา่นและทำ�ความเขา้ใจคำ�แนะนำ�อยา่งละเอยีด รวมถึงข้อความแสดงข้
อควรระวงัทัง้หมด ตามคำ�เตือนและข้อควรระวงั เพือ่หลีกเล่ียงการบาด
เจ็บต่อรา่งกายหรอืความเสียหายของอุปกรณ์ โปรดปฏิบติัตามคำ�แนะนำ�ด้าน
ความปลอดภัยอยา่งเครง่ครดั ต้องปฏิบติัตามคำ�แนะนำ�และขอ้ควรระวงัทัง้
หมดตามท่ีระบุไวใ้นคู่มือความปลอดภัย เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ระบบและความปล
อดภัยส่วนบุคคลทำ�งานได้อยา่งเหมาะสม

ระบบ i700
ควรดำ�เนินการโดยผูเ้ชีย่วชาญด้านทันตกรรมและชา่งเทคนิคท่ีได้รบัการฝึก
ฝนใหใ้ชร้ะบบเท่าน้ัน การใชร้ะบบ i700 เพือ่วตัถุประสงค์อืน่นอกเหนือจากกา

รใชง้านตามท่ีระบุไวใ้นหวัข้อ "2.1 วตัถุประสงค์การใชง้าน" อาจส่งผลใหเ้กิ
ดการบาดเจ็บและอุปกรณ์เสียหาย โปรดจัดการระบบ i700 ตามคำ�แนะน
ำ�ในคู่มือความปลอดภัย

5.1	 พืน้ฐานของระบบ

 ้ข้อควรระวงั 
▪		 สายเคเบลิ USB 3.0 ท่ีเชือ่มต่อกับฮบัไฟฟ้าจะเหมือนกับขัว้ต่อสายเคเบลิ 
		  USB ทัว่ไป อยา่งไรก็ตามอุปกรณ์อาจไม่ทำ�งานตามปกติ หากใชส้าย
		   USB 3.0 ปกติกับ i700 
▪ ขัว้ต่อท่ีมาพรอ้มกับฮบัไฟฟ้าได้รบัการออกแบบมาโดยเฉพาะส

ำ�หรบั i700 และไม่ควรใชกั้บอุปกรณ์อืน่ใด 
▪		 หากผลิตภัณฑ์จัดเก็บไวใ้นสภาพแวดล้อมท่ีเยน็ รอเวลาในการปรบัอุณห

ภูมิใหเ้ขา้กับส่ิงแวดล้อมก่อนใชง้าน หากใชง้านทันที อาจเกิดการควบแน
น่ ซึง่อาจทำ�ให ้ชิน้ส่วนอเิล็กทรอนิกส์ภายในเครือ่งเสียหายได้

▪		 ตรวจสอบให้แน่ใจวา่ชิน้ส่วนทัง้หมดท่ีใหม้าไม่มีความเสียหายทา
งกายภาพ ไม่สามารถรบัประกันความปลอดภัยได้ หากมีคว
ามเสียหายทางกายภาพกับตัวเครือ่ง

▪		 ก่อนใชร้ะบบ ตรวจสอบวา่ไม่มีปัญหาใด ๆ เชน่ ความเสียหายทางกายภา
พหรอืชิน้ส่วนหลวม.. หากมีความเสียหายท่ีมองเหน็ได้ อยา่ใชผ้ลิตภัณฑ
แ์ละติดต่อผูผ้ลิตหรอืตัวแทนในพ้ืนท่ีของคุณ

▪		 ตรวจสอบตัวเครือ่ง i700 และอุปกรณ์เสรมิวา่มีขอบคมหรอืไม่
▪ เม่ือไม่ใชง้าน ควรวาง i700 ไวบ้นแท่นตัง้โต๊ะหรอืท่ียดึติดผนัง 
▪		 อยา่ติดตัง้แท่นตัง้โต๊ะบนพ้ืนผวิท่ีเอยีง 
▪		 อยา่วางวตัถุใด ๆ บนตัวเครือ่ง i700
▪		 อยา่วาง i700 บนพ้ืนผวิท่ีรอ้นหรอืเปียก 
▪		 อยา่ปิดกัน้ชอ่งระบายอากาศท่ีอยูด้่านหลังของระบบ i700 หากอุปก
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		  รณ์รอ้นเกินไป ระบบ i700 อาจทำ�งานผิดปกติหรอืหยุดทำ�งาน
▪		 อยา่ทำ�ของเหลวหกใส่อุปกรณ์ i700 
▪		 อยา่ดึงหรอืงอสายเคเบิลท่ีเชือ่มต่อกับ i700 
▪		 จัดวางสายเคเบิลทัง้หมดอยา่งระมัดระวงั เพ่ือไม่ใหคุ้ณหรอืคนไขข้องคุ
		  ณสะดุดหรอืพนัสายเคเบลิ แรงดึงบนสายเคเบลิอาจทำ�ใหร้ะบบ i700
		  เสียหายได้ 
▪		 วางสายไฟของระบบ i700 ไวใ้นตำ�แหน่งท่ีเขา้ถึงได้งา่ยเสมอ 
▪		 จับตาดูผลิตภัณฑ์และผู้ป่วยของคุณเสมอขณะใชผ้ลิตภัณฑ์ เพือ่ตรว
		  จสอบความผิดปกติ
▪		 หากหวัทิป i700 หล่นบนพืน้ อยา่พยายามนำ�กลับมาใชใ้หม่ ท้ิงหวัทิป
		  ทันที เน่ืองจากมีความเส่ียงท่ีกระจกท่ีติดกับหวัทิปอาจหลุดออก
▪		 เน่ืองจากลักษณะท่ีเปราะบาง ควรใชห้วัทิป i700 ด้วยความระมัดระว
		  งั เพือ่ป้องกันความเสียหายท่ีจะเกิดขึน้กับหวัทิปและกระจกภายใน โป
		  รดระมัดระวงัเพ่ือหลีกเล่ียงการสัมผัสกับฟันของผู้ป่วยหรอืการบูรณะ
▪		 หาก i700 หล่นลงบนพ้ืน หรอืหากเครือ่งได้รบัการกระทบกระเทือน
		   ต้องเทียบค่าใหม่ก่อนใชง้าน หากเครือ่งมือไม่สามารถเชือ่มต่อกับ
		  ซอฟต์แวรไ์ด้ ให้ปรกึษาผู้ผลิตหรอืตัวแทนจำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต
▪		 หากอุปกรณ์ไม่สามารถทำ�งานได้ตามปกติ เชน่ มีปัญหาด้านความแม่นยำ� 
		  ใหห้ยุดใชผ้ลิตภัณฑ์และติดต่อผูผ้ลิตหรอืตัวแทนจำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต
▪		 ติดตัง้และใชเ้ฉพาะโปรแกรมท่ีได้รบัอนมัุติ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ระบบ i700
		   ทำ�งานได้อยา่งเหมาะสม

5.2	 การฝึกอบรมท่ีเหมาะสม

 ้คำ�เตือน

ก่อนใชร้ะบบ i700 กับผูป่้วย : 
▪		 คุณควรได้รบัการฝึกอบรมใหใ้ชร้ะบบ

		   หรอืคุณควรอา่นและทำ�ความเขา้ใจคู่มือการใชง้านน้ีอยา่งครบถ้วน
▪		 คุณควรทำ�ความคุ้นเคยกับการใชร้ะบบ i700 
		  อยา่งปลอดภัยตามรายละเอยีดในคู่มือการใชง้านน้ี
▪		 ก่อนใชง้านหรอืหลังจากเปล่ียนการตัง้ค่าใด ๆ 
		  ผูใ้ชค้วรตรวจสอบวา่ภาพสดแสดงอยา่งถูกต้องในหน้าจอแสด
		  งตัวอยา่งกล้องของโปรแกรม

5.3	 ในกรณีท่ีอุปกรณ์ขดัข้อง

 คำ�เตือน
หากระบบ i700 ของคุณทำ�งานไม่ถูกต้อง หรอืหากคุณสงสัยวา่อุปกรณ์มีป
ญัหา :
▪		 นำ�อุปกรณ์ออกจากปากของผูป่้วยและหยุดใชทั้นที
▪		 ตัดการเชือ่มต่ออุปกรณ์จากคอมพิวเตอรแ์ละตรวจสอบขอ้ผดิพลาด
▪		 ติดต่อผูผ้ลิตหรอืตัวแทนจำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต
▪		 การดัดแปลงระบบ i700 เป็นส่ิงต้องหา้มตามกฎหมาย เน่ืองจา
		  กอาจส่งผลต่อ ความปลอดภัยของผูใ้ช ้ผูป่้วย หรอืบุคคลท่ีสาม

5.4	 สุขอนามัย

 คำ�เตือน

สำ�หรบัสภาพการทำ�งานท่ีสะอาดและความปลอดภัยของผูป่้วย ควรสวมถุงมือ
ผา่ตัดท่ีสะอาดทุกครัง้ เม่ือ :
▪		 จัดการและเปล่ียนหวัทิป 
▪		 ใชเ้ครือ่งสแกน i700 กับผูป่้วย 
▪		 สัมผสัระบบ i700 

ตัวเครือ่งหลักของ i700 และหน้าต่างออปติคอลควรได้รบัการดูแลใหส้ะอาดต
ลอดเวลา ก่อนใชเ้ครือ่งสแกน i700 กับผูป่้วย โปรดตรวจสอบวา่: 
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▪		 ฆ่าเชือ้ระบบ i700 
▪		 ใชห้วัทิปท่ีฆ่าเชือ้แล้ว

5.5	 ความปลอดภัยด้านไฟฟ้า

 คำ�เตือน
▪		 ระบบ i700 เป็นอุปกรณ์คลาส I
▪		 เพือ่ป้องกันไฟฟ้าชอ็ต ระบบ i700 ต้องเชือ่มต่อกับแหล่งจ่ายไฟท่ีมีกา
		  รเชือ่มต่อสายดินป้องกันเท่าน้ัน หากคุณไม่สามารถเสียบปลัก๊ท่ีใหม้ากับ
		  i700เขา้กับเต้ารบัหลัก ใหติ้ดต่อชา่งไฟฟ้าท่ีมีคุณสมบติัเหมาะสมเพือ่
		  เปล่ียนปลัก๊หรอืเต้ารบั อยา่พยายามหลีกเล่ียงคำ�แนะนำ�ด้านความปล
		  อดภัยเหล่าน้ี 
▪		 ระบบ i700 ใชพ้ลังงานคล่ืนวทิยุภายในเท่าน้ัน 
		  ปรมิาณรงัสีคล่ืนวทิยุต่ำ�และไม่รบกวนการแผ่รงัสีแม่เหล็กไฟฟ้าโดยรอบ
▪		 มีความเส่ียงท่ีจะเกิดไฟฟ้าชอ็ต หากคุณพยายามเข้าถึงภาย
		  ในของระบบ i700 เฉพาะเจ้าหน้าท่ีบรกิารท่ีมีคุณสมบติัเหมาะสมเท่า
		  น้ันท่ีจะเขา้ถึงระบบได้
▪		 อยา่เชือ่มต่อระบบ i700
		  กับรางปลัก๊หรอืสายไฟปกติ เน่ืองจากการเชือ่มต่อเหล่าน้ีไม่ปล
		  อดภัยเท่ากับเต้ารบัท่ีมีสายดิน การไม่ปฏิบัติตามคำ�แนะนำ�ด้านค
		  วามปลอดภัยเหล่าน้ีอาจส่งผลใหเ้กิดอนัตราย ดังต่อไปน้ี:
▪		 กระแสไฟฟ้าลัดวงจรรวมของอุปกรณ์ท่ีเชือ่มต่อทัง้หมดอาจเกินข
		  ดีจำ�กัดท่ีระบุไวใ้น EN / IEC 60601-1 
▪		 ความต้านทานของการเชือ่มต่อสายดินอาจเกินขดีจำ�กัดท่ีระบุไวใ้
		  น EN / IEC 60601-1 
▪		 อยา่วางของเหลว เชน่ เครือ่งด่ืม ไวใ้กล้ระบบ i700 
		  และหลีกเล่ียงการทำ�ของเหลวหกใส่ระบบ

▪		 การควบแน่นเน่ืองจากการเปล่ียนแปลงของอุณหภูมิหรอืความช
		  ืน้อาจทำ�ใหเ้กิดความชืน้สะสมภายในเครือ่ง i700 ซึง่อาจทำ�ให
		  ระบบเสียหายได้ ก่อนเชือ่มต่อระบบ i700 กับแหล่งจ่ายไฟ ตรว
		  จสอบใหแ้น่ใจวา่ได้เก็บอุปกรณ์ i700 ไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งเป็นเวลาอ
		  ยา่งน้อยสองชัว่โมงเพ่ือป้องกันการควบแน่น หากมีการควบแ
		  น่นชดัเจนบนพ้ืนผวิผลิตภัณฑ์ ควรท้ิง i700 ไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งน
		  านกวา่ 8 ชัว่โมง
▪		 คุณควรตัดการเชือ่มต่อระบบ i700 จากแหล่งจ่ายไฟผา่นสายไฟเท่าน้ัน 
▪		 เม่ือถอดสายไฟ ใหจั้บท่ีพืน้ผวิของปลัก๊เพ่ือถอดออก
▪		 คุณลักษณะการแพรก่ระจายของอุปกรณ์น้ีเหมาะสำ�หรบัใชใ้นพ้ืนท่ี
		  อุตสาหกรรมและโรงพยาบาล (CISPR 11 คลาส A) หากใชใ้น
		  ท่ีพักอาศัย (ซึง่โดยปกติต้องใช ้CISPR 11 คลาส B) อุปกรณ์น้ีอาจไม่มีก
		  ารป้องกันท่ีเพียงพอสำ�หรบับรกิารส่ือสารด้วยคล่ืนความถ่ีวทิยุ
▪		 ก่อนถอดสายไฟ 
		  ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ได้ปิดสวติชอุ์ปกรณ์โดยใชส้วติชเ์ปิด/ปิดท่ีตัวเค
		  รือ่งหลัก
▪		 ใชเ้ฉพาะอะแดปเตอรจ่์ายไฟท่ีใหม้าพรอ้มกับ i700 เท่าน้ัน การใ
		  ชอ้ะแดปเตอรจ่์ายไฟอืน่ ๆ อาจส่งผลใหร้ะบบเสียหายได้
▪		 หลีกเล่ียงการดึงสายส่ือสาร สายไฟ ฯลฯ ท่ีใชใ้นระบบ i700

5.6	 ความปลอดภัยต่อดวงตา

 คำ�เตือน
▪		 ระบบ i700 จะฉายแสงจ้าจากหวัทิประหวา่งการสแกน 
▪		 แสงจ้าท่ีฉายจากหวัทิป i700 ไม่เป็นอนัตรายต่อดวงตา
		  อยา่งไรก็ตามคุณไม่ควรมองไปท่ีแสงจ้าโดยตรงหรอืเล็งลำ�แสงไปท่ีด
		  วงตาของผูอ้ืน่ โดยทัว่ไปแหล่งกำ�เนิดแสงท่ีมีความเขม้ขน้สูงอาจทำ�ใ
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ห้ดวงตาเสียหายได้ และมีโอกาสท่ีจะรบัสัมผัสเชือ้ ทุติยภูมิได้สูง เชน่เ
ดียวกับการรบัสัมผัสเชือ้จากแหล่งกำ�เนิดแสงท่ีเขม้ขน้อืน่ ๆ คุณอาจป
ระสบปัญหาความชดัเจนในมองเหน็ ความเจ็บปวด ความรูสึ้กไม่สบาย 
หรอืความบกพรอ่งทางสายตาชัว่คราว ซึง่จะเพิม่ความเส่ียงต่อการเกิด
อุบติัเหตุทุติยภูมิ

▪		 คำ�เตือนสำ�หรบัความเส่ียงท่ีเก่ียวขอ้งกับผู้ป่วยโรคลมชกั
▪		 ไม่ควรใช ้Medit i700 กับผู้ป่วยท่ีได้รบัการวนิิจฉัยวา่เป็นโร

คลมชกั เน่ืองจากเส่ียงต่อการชกัและการบาดเจ็บ ด้วยเหตุผล
เดียวกัน เจ้าหน้าท่ีทันตกรรมท่ีได้รบัการวนิิจฉัยวา่เป็นโรคลมชกั
ไม่ควรใช ้Medit i700

5.7	 อนัตรายจากการระเบิด

 คำ�เตือน
▪		 ระบบ i700 ไม่ได้ออกแบบมาเพือ่ใชใ้กล้ของเหลวหรอืก๊าซไวไฟ 

หรอืใน สภาพแวดล้อมท่ีมีความเขม้ขน้ของออกซเิจนสูง 
▪		 มีความเส่ียงท่ีจะระเบดิ หากคุณใชร้ะบบ i700 ใกล้กับยาชาท่ีติดไฟได้

5.8	 ความเส่ียงจากการรบกวนของเครือ่งกระตุ้นหวัใจและ ICD

 คำ�เตือน
▪		 ห้ามใชร้ะบบ i700 กับผู้ป่วยท่ีใชเ้ครือ่งกระตุ้นหวัใจและอุปกรณ์ ICD 
▪		 ตรวจสอบคำ�แนะนำ�ของผู้ผลิตแต่ละรายเก่ียวกับการรบกวนจากอุปกรณ

ต่์อพว่ง เชน่ คอมพวิเตอรท่ี์ใชกั้บระบบ i700

6.1	 การแพรก่ระจายคล่ืนแม่เหลก็ไฟฟ้า

i700 น้ีมีไวส้ำ�หรบัใชใ้นสภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้าตามท่ีระบุด้านล่าง 
ลูกค้าหรอืผูใ้ช ้i700
ควรตรวจสอบให้แน่ใจวา่มีการใชง้านในสภาพแวดล้อมดังกล่าว

การทดสอบ 
การแพรก่ระจาย การปฏิบติัตาม

สภาพแวดล้อมทางแม่เหลก็ไฟฟ้า

 - คำ�แนะนำ�

การแพรก่ระจายคล่ืนวทิยุ  
CISPR 11 กลุ่มท่ี 1

i700
ใชพ้ลังงานคล่ืนวทิยุสำ�หรบัฟังก์ชนัภายใ 
นเท่าน้ัน
ดังน้ันการแพรก่ระจายคล่ืนวทิยุจึงต่ำ�ม 
าก
และไม่น่าจะก่อให้เกิดการรบกวนใด ๆ
ในอุปกรณ์อเิล็กทรอนิกส์ท่ีอยูใ่กล้เคียง

การแพรก่ระจายคล่ืนวทิยุ  
CISPR 11 คลาส A EUT เหมาะสำ�หรบัใชใ้นสถานประก	

อบการทุกแห่ง รวมถึงอาคารท่ี	
พกัอาศัยและสถานท่ีท่ีเชือ่มต่อโด	
ยตร
งกับเครอืขา่ยแหล่งจ่ายไฟแรงดันต่	
ำ�สาธารณะท่ีใหบ้ริ
การ เพือ่ใชใ้นอาคารท่ีพกัอาศัย

การแพรฮ่ารม์อนิกุ  
IEC 61000-3-2 คลาส A

ความผันผวนของแรงดันไฟฟ้า/ 
การแพรก่ระจายการกระเพื่อม
(Flicker)

สอดคล้อง

คำ�เตือน : i700 น้ีมีไวส้ำ�หรบัใชโ้ดยผูเ้ชีย่วชาญด้านสุขภาพเท่าน้ัน
 อุปกรณ์/ระบบน้ีอาจทำ�ใหเ้กิดสัญญาณรบกวนทางวทิยุ 
หรอือาจขดัขวางการทำ�งานของอุปกรณ์ใกล้เคียง
อาจจำ�เป็นต้องใชม้าตรการในการแก้ไขผลกระทบ
เชน่ การปรบัทิศทางใหม่ หรอืการยา้ย i700 หรอืการป้องกันสถานท่ี

6  ขอ้มูลความเขา้กันได้ทางแมเ่หลก็ไฟฟ้า
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6.2	 ภูมิคุ้มกันทางแม่เหลก็ไฟฟ้า

▪		 คำ�แนะนำ�ท่ี 1
		�i700 น้ีมีไวส้ำ�หรบัใชใ้นสภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้าตามท่ีระบุด้านล่าง 
ลูกค้าหรอืผูใ้ชร้ะบบ i700 ควรตรวจสอบให้แน่ใจวา่มีการใชง้านในสภาพ
แวดล้อมดังกล่าว

การทดสอบภูมิคุ้มกัน ระดับการทดสอบ 
 IEC 60601 ระดับการปฏิบัติตาม

สภาพแวดล้อมทาง 
แม่เหลก็ไฟฟ้า 

- คำ�แนะนำ�

ไฟฟ้าสถิต (ESD) 
IEC 61000-4-2

± 8 kV contact ± 
2 kV, ± 4 kV, ± 8 
kV, ± 15 kV air

± 8 kV contact ± 
2 kV, ± 4 kV, ± 8 
kV, ± 15 kV air

พืน้ควรเป็นไม้ คอนกรตี
หรอืกระเบือ้งเซรามิก หา
กพืน้ปูด้วยวสัดุสังเคราะห์ 
แนะนำ�ใหมี้ความชืน้สัมพั
ทธอ์ยา่งน้อย 30%

การเกิดแรงดันไฟฟ้าเกินชั
วครูแ่บบรวดเรว็
IEC 61000-4-4

±2 kV 
(สำ�หรบัสายจ่ายไฟ)
±1 kV 
(สำ�หรบัสายอนิพุต/
เอาต์พุต)

±2 kV (สำ�หรบั
สายจ่ายไฟ) ±1 kV 
(สำ�หรบัสายอนิพุต/
เอาต์พุต)

คุณภาพไฟฟ้าหลักควร
เป็นไปตามสภาพแวดล
อ้มเชงิพาณิชยห์รอืโรง
พยาบาลทัว่ไป

เสิรจ์
IEC 61000-4-5

±0,5 kV, ±1 kV 
โหมดดิฟเฟอเรนเชยีล  
±0,5 kV, ±1 kV, ±
2 kV โหมดทัว่ไป

±0,5 kV, ±1 kV 
โหมดดิฟเฟอเรนเชยีล 
±0,5 kV, ±1 kV, ±
2 kV โหมดทัว่ไป

คุณภาพไฟฟ้าหลักควร
เป็นไปตามสภาพแวด
ล้อมเชงิพาณิชยห์รอื
โรงพยาบาลทัว่ไปั

แรงดันไฟฟ้าตก 
IEC 61000-4-11

0% Uт (ตก 100% 
ในUт) เป็นเวลา 0,5 
รอบท่ี 50 Hz หรอื 1 
รอบท่ี 60 Hz

0% Uт (ตก 100% 
ใน Uт) เป็นเวลา 0,5 
รอบท่ี 50 Hz หรอื 1 
รอบท่ี 60 Hz คุณภาพไฟฟ้าหลักควรเป็นไ

ปตามสภาพแวดล้อมเชงิพา
ณิชยห์รอืโรงพยาบาลทัว่ไป 
หากผู้ใชเ้ครือ่งเพิม่ความเข้มภา
พ i700
ต้องการใชง้านอยา่งต่อเน่ืองใ
นระหวา่งท่ีไฟฟ้าหลักดับ 
ขอแนะนำ�วา่เครือ่งเพิม่
ความเข้มภาพ i700
ใชพ้ลังงานจากแหล่งพล
งังานสำ�รองหรอืแบตเตอรี่

แรงดันไฟฟ้าหายไปชัว่ขณะ 
IEC 61000-4-11

70% Uт (ตก 30% 
ใน Uт) เป็นเวลา 20 
รอบท 50 Hz หรอื 
30 รอบท 60 Hz

70% Uт (ตก 30% 
ใน Uт) เป็นเวลา 20 
รอบท 50 Hz หรอื 
30 รอบท 60 Hz

การเปล่ียนแปลงแรงดันไ
ฟฟ้าบนสายอนิพุตแห
ล่งจ่ายไฟ
IEC 61000-4-11

0% Uт (ตก 100% 
ใน Uт) เป็นเวลา 
250 รอบท 50 Hz 
หรอื 300 รอบท 60 
Hz

0% Uт (ตก 100% 
ใน Uт) เป็นเวลา 
250 รอบท 50 Hz 
หรอื 300 รอบท 60 
Hz

สนามแม่เหล็กคว 
ามถ่ีไฟ ฟ้า
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

สนามแม่เหล็กความถ่ีไฟฟ้า
ควรอยูใ่นระดับลักษณะของ
ท่ีตัง้ในสภาพแวดล้อมเชงิพ
าณิชยห์รอืโรงพยาบาลทัว่ไป

หมายเหตุ: UT คือแรงดันไฟฟ้าหลัก (AC) ก่อนการใชร้ะดับการทดสอบ
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▪ คำ�แนะนำ�ท่ี 2
ระยะห่างท่ีแนะนำ�ระหวา่งอุปกรณ์ส่ือสารแบบพกพาและอุปกรณ์เคล่ือน
ท่ีและ i700
i700 มีไวส้ำ�หรบัใชใ้นสภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้าท่ีมีการควบคุม
การรบกวนการแผ่รงัสีคล่ืนวทิยุ ลูกค้าหรอืผู้ใช ้i700 สามารถชว่ยป้องก
	ั	�นการรบกวนคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้าได้ โดยการรกัษาระยะหา่งขัน้ต่ำ�ระหว
า่งอุปกรณ์ส่ือสารคล่ืนวทิยุแบบพกพาและแบบเคล่ือนท่ี (เครือ่งส่งสั
ญญาณ) และ i700 ตามท่ีแนะนำ�ด้านล่าง ตามกำ�ลังไฟฟ้าขาออกสูง
สุดของอุปกรณ์ส่ือสาร

กำ�ลังไฟฟ้า 
ขาออกสูงสุด 
ท่ีกำ�หนดของ

เครือ่งส่งสัญญาณ 
[W]

ระยะหา่งตามความถ่ีของเครือ่งส่งสัญญาณ [m]

IEC 60601‐1‐2: 2007 IEC 60601‐1‐2: 2014

150 kHz ถึง 
80 MHz 

d = 1,2√P

80 MHz ถึง 
800MHz

d = 1,2√P

800 MHz ถึง 
2,5GHz

d = 2,3√P

150 kHz ถึง 
80 MHz

d = 1,2√P

80 MHz ถึง 
2,7 GHz

d = 2,0√P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 1.2 1.2 2.3 1.2 2.0

10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3

100 12 12 23 12 20

สำ�หรบัเครือ่งส่งสัญญาณท่ีกำ�ลังไฟฟ้าขาออกสูงสุดท่ีไม่ได้ระบุไวข้้างต้น
ระยะหา่งท่ีแนะนำ� d ในหน่วยเมตร (ม.) สามารถประมาณได้
โดยใชส้มการท่ีเก่ียวขอ้งกับความถ่ีของเครือ่งส่งสัญญาณ โดยท่ี P คือพกัิดกำ�ลังไฟฟ้
าขาออกสูงสุดของเครือ่งส่งสัญญาณในหน่วยวตัต์ (W) ตามผูผ้ลิตเครือ่งส่งสัญญาณ

หมายเหตุ 1	  ท่ี 80 MHz และ 800 MHz ใชร้ะยะหา่งสำ�หรบัชว่งความถ่ีท่ีสูงกวา่
หมายเหตุ 2	� ตำ�แนะนำ�เหล่าน้ีอาจใชไ้ม่ได้ในทุกสถานการณ์ การแพรก่ระจายคล่ืน 

แม่เหล็กไฟฟ้าได้รบัผลกระทบจากการดูดกลืนและการสะท้อนจากโครงสรา้ง 
วตัถุและผูค้น
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▪ คำ�แนะนำ�ท่ี 3
i700 มีไวส้ำ�หรบัใชใ้นสภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้าตามท่ีระ
บุด้านล่าง ลูกค้าหรอืผูใ้ช ้i700 ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มีการใช้
งานในสภาพแวดล้อมดังกล่าว

การทดสอบ
ภูมิคุ้มกัน

ระดับ
การท
ดสอบ

IEC 60601

ระดับก
ารปฏิบั
ติตาม

ระยะหา่
งท่ีแนะ
นำ� (d)

สภาพแวดล้อมทาง
แม่เหลก็ไฟฟ้า  
- คำ�แนะนำ�

คล่ืนวทิยุเหน่ี
ยวนำ�ด้วยประ
จุไฟฟ้า
IEC
61000-4-6

3 Vrms
150 kHz – 80 MHz 
นอกยา่นความถ 
ISMc 
6 Vrms
150 kHz – 80 MHz 
ในยา่นความถ่ี 
ISMc

3Vrms d = 1,2√P

ไม่ควรใชอุ้ปกรณ์ส่ือสารคล่ืนวิ
ทยุแบบพกพาและแบบเคล่ือน
ท่ีรวมถึงสายเคเบลิใกล้กับส่วน
ใดส่วนหน่ึงของ i700 เกินกวา่ร
ะยะหา่งท่ีแนะนำ� ซึง่คำ�นวณโ
ดยใชส้มการด้านล่าง ตามควา
มถ่ีของเครือ่งส่งสัญญาณ

การแผ่รงัสีคุ
ล่ืนวทิยุ
IEC
61000-4-3

3 V/m 80 
MHz ถึง 2,7 
GHz

6 V/m IEC 60601‐1
‐2:2007 
d = 1,2√P 80 
MHz ถึง 800 
MHz d = 2,3√
P 80 MHz ถึง 2,5 
GHz 

IEC 60601‐1
‐2:2014
d=2,0√P 80 
MHz ถึง 2,7 GHz

โดยท่ี P 
คือพกัิดกำ�ลังไฟฟ้าขาออกสูง
สุดของเครือ่งส่งสัญญาณใน
หน่วยวตัต์ (W) 
ตามผูผ้ลิตเครือ่งส่งสัญญา
ณและ d 
คือระยะหา่งท่ีแนะนำ�ในหน่
วยเมตร (ม.)
ความแรงของสนามจากเค
รือ่งส่งสัญญาณวทิยุคงท่ีต
ามท่ีกำ�หนดโดยการสำ�รว
จสภาวะแวดล้อมทางแม่เ
หล็กไฟฟ้าa ควรน้อยกวา่ร
ะดับการปฏิบติัตามในแต่
ละชว่งความถ่ีb 

การรบกวนอาจเกิดข้ึ
นในบรเิวณใกล้เคียง
กับอุปกรณ์ท่ีมีสัญลั
กษณ์ดังต่อไปน : 

▪	 หมายเหตุ 1 : ท่ี 80 MHz และ 800 MHz จะใชช้ว่งความถ่ีท่ีสูงข้ึน
▪	 ��หมายเหตุ 2 : คำ�แนะนำ�เหล่าน้ีอาจใชไ้ม่ได้ในทุกสถานการณ์

การแพรก่ระจายคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้าได้รบัผลกระทบจากการดูดกลืน 
และการสะท้อนจากโครงสรา้ง วตัถุและผูค้น
a)	 ��ความแรงของสนามจากเครือ่งส่งสัญญาณคงท่ี เชน่ 

สถานีฐานสำ�หรบัโทรศัพท์วทิยุ (เซลลูลาร/์ไรส้าย) และวทิยุเคล่ือนท่ีภาคพืน้ดิน 
วทิยุสมัครเล่น การออกอากาศวทิยุ AM และ FM
����และการออกอากาศทางโทรทัศน์ไม่สามารถคาดการณ์ในทางทฤษฎี 
ได้อยา่งแม่นยำ�
����ในการประเมินสภาพแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้าเน่ืองจากเครือ่งส่งสัญญาณ 
วทิยุคงท่ี ควรพิจารณาการสำ�รวจสภาวะแวดล้อมทางแม่เหล็กไฟฟ้า 
หากความแรงของสนามท่ีวดัได้ในตำ�แหน่งท่ีใช ้i700 ทำ�งานตามปกติ 
หากสังเกตเหน็ประสิทธภิาพท่ีผดิปกติ
��อาจจำ�เป็นต้องใชม้าตรการเพิม่เติม เชน่ การปรบัทิศทางใหม่หรอืการยา้ย i700

b)	 เม่ือชว่งความถ่ีเกิน 150 kHz - 80 MHz ความแรงของสนามไ
ฟฟ้าไม่ควรสูงกวา่ 3 V/m

c)	 คล่ืนความถ่ี ISM (อุตสาหกรรม วทิยาศาสตรแ์ละการแพทย)์ 
ตัง้แต่ 150 kHz ถึง 80 MHz คือ : จาก 6.765 MHz ถึง 
6.795 MHz ; จาก13.553 MHz ถึง 13.567 MHz; จาก 26.957
MHz เป็น 27.283 MHz; และจาก 40.66 MHz ถึง 40.70 MHz
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▪		 คำ�แนะนำ�ท่ี ่ี 4
		�i700 มีไวส้ำ�หรบัใชใ้นสภาพแวดล้อมทางแม่เหล็ก
ไฟฟ้าท่ีมีการควบคุมก ารรบกวนการแผ่รงัสีคล่ืนวทิยุ 
ควรวางอุปกรณ์ส่ือสารคล่ืนวทิยุแบบพกพาหา่งจากส่วนใด ๆ ของ i700 
เกิน 30 ซม. (12 น้ิว) มิฉะน้ันประสิทธภิาพของอุปกรณ์น้ีจะลดลง

การทดสอบภูมิคุ้
มกัน

ยา่นควา
มถ่ี บรกิาร การมอดูเลต

IEC60601 
ระดับการทดส

อบ

ระดับการปฏิบติั
ตาม

ความใกล้ชดิสนาม
จากการส่ือสารไรส้
าย
คล่ืนวทิยุ
IEC61000‐4‐3

380 - 
390 
MHz

TETRA 400
การ มอดูเลต

แบบพลัส์ 
18Hz

27 V/m 27 V/m

430 -  
470
MHz

GMRS 460 
FRS 460

FM ±5 
kHz ความ 
เบีย่งเบน 1 

kHz
28 V/m 28 V/m

704 - 
787
MHz

LTE Band13, 17
การ 

มอดูเลตแ
บบพลัส 217 

Hz
9 V/m 9 V/m

800 -  
960
MHz

GSM800:900 
TETRA 800 iDEN 
820 CDMA 850 

LTE Band 5

การ 
มอดูเลตแ
บบพลัส 18 

Hz
28 V/m 28 V/m

1700 - 
1990
MHz

GSM 1800 CDMA 
1900 GSM 1900 
DECT LTE Band 
1,2,4,25 UMTS

การ 
มอดูเลตแบบพั

ลส์
217 Hz

28 V/m 28 V/m

2400 - 
2570
MHz

Bluetooth WLAN 
802.11b/g/n 

RFID 2450 LTE 
Band 7

การ 
มอดูเลตแบบพั

ลส์
217 Hz

28 V/m 28 V/m

5100 - 
5800
MHz

WLAN 802.11a/n
การ 

มอดูเลตแบบพั
ลส์

217 Hz
9 V/m 9 V/m

หมายเหตุ : �หากจำ�เป็น เพือ่ใหไ้ด้ระดับการทดสอบภูมิคุ้มกันท่ีแม่นยำ� 
ระยะหา่งระหวา่งเสาอากาศส่งสัญญาณและอุปกรณ์ ME หรอืระบบ ME 
อาจลดลงเหลือ 1 ม. ระยะทดสอบ 1 ม. ได้รบัการอนญุาตโดย IEC 61000-4-3

a) สำ�หรบับรกิารบางอยา่ง จะรวมเฉพาะความถ่ีคล่ืนรบั (Uplink) เท่าน้ัน
b) ผูใ้หบ้รกิารจะต้องมอดูเลตโดยใชสั้ญญาณคล่ืนส่ีเหล่ียม Duty Cycle 50%
c) �ทางเลือกอืน่สำ�หรบัการมอดูเลต FM อาจใชก้ารมอดูเลตแบบพลัส์ 50% ท่ี 18 เฮริต์ซไ์ด้ 

เน่ืองจากแม้วา่จะไม่ได้แสดงถึงการมอดูเลตจรงิ แต่ก็เป็นกรณีท่ี เลวรา้ยท่ีสุด
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ชือ่โมเดล MD-IS0200

ชือ่การค้า i700
คลาส 9V , 3A
ส่วนการใชง้าน ประเภท BF

อะแดปเตอร์  DC

ชือ่โมเดล ATM036T-P120

แรงดันไฟฟ้าขาเข้า อุปกรณ์แปลงสัญญาณ  100-240 Vac / 50-60 Hz 
โดยไม่มีสวติชเ์ล่ือน ใด ๆ

แรงดันไฟฟ้าขาออก 12V , 3A
ขนาดกล่อง 100 x 50 x 33 มม. (ก  x ย x ส)
EMI CE / FCC คลาส B, การนำ�และการแผร่งัสี

การป้องกัน
OVP (ป้องกันแรงดันไฟเกิน)
SCP (ป้องกันไฟฟ้าลัดวงจร)
OCP (ป้องกันกระแสไฟเกิน)

การป้องกัน ไฟฟ้าชอ็ต คลาส I

โหมดการทำ�งาน ต่อเน่ือง

ด้ามกรอฟัน

ขนาด 248 x 44 x 47.4 มม. (ก  x ย x ส)
น้ำ�หนัก 245 ก.

ฮบัจ่ายไฟ

ขนาด 68.2 x 31 x 14.9 มม. (ก  x ย x ส)
น้ำ�หนัก 19 ก.

เครือ่งมือเทียบค่า

ขนาด 123.8 x 54 มม. (T x Ø)
น้ำ�หนัก 220 ก.

เงือ่นไขการใชง้านและการเกบ็รกัษา

เงือ่นไขการใชง้าน

อุณหภูมิ 18°C ถึง 28°C

ความชืน้ ความชืน้สัมพทัธ ์ 20 ถึง 75% 
(ไม่กลัน่ตัว)

ความดันอากาศ 800 hPa ไถึงวั 1100 hPa

เงือ่นไข การเก็บรกัษา

อุณหภูมิ -5°C ถไถึงง 45°C

ความชืน้ ความชืน้สัมพทัธ ์20 ถึง 80% 
(ไม่กลัน่ตัว)

ความดันอากาศ 800 hPaถึง 1100 hPa

เงือ่นไขการขนส่ง

อุณหภูมิ -5°C ถึง 45°C

ความชืน้ ความชืน้สัมพทัธ 20 ถึง 80% 
(ไม่กลัน่ตัว)

ความดันอากาศ 620 hPaถึง 1200 hPa

ขดีจำ�กัดการแพรก่ระจายต่อส่ิงแวดล้อม

สภาพแวดล้อม เงือ่นไขการขนส่ง

การแพรก่ระจายคล่ืนว
ทิยุท่ีนำ�และแผร่งัสี CISPR 11

7  ขอ้มูลจำ�เพาะ
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ความเพีย้นของ
สัญญาณฮารม์อนิก ดู IEC 61000-3-2

ความผนัผวนของแรงดันไฟฟ้
าและการกระเพ่ือม ดู IEC 61000-3-3

EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

  Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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Quyướctronghướngdẫnnày
Hướngdẫnsửdụngnàysửdụngcáckýhiệukhácnhauđểlàmnổibậtthông 
tin quantrọngnhằmđảmbảoviệcsửdụngđúngcách, tránhgâythươngtích
chongườidùngvànhữngngườikhác, cũngnhưtránhhưhỏngtàisản. Ý nghĩ
acủacáckýhiệuđượcsửdụngđượcmôtảdướiđây.

 CẢNH BÁO
Biểutượng CẢNH BÁO chobiếtthông tin, nếubịbỏ qua, cóthểdẫnđếnng
uycơthươngtíchcánhân ở mứctrungbình.

 THẬN TRỌNG
Biểutượng THẬN TRỌNG chobiếtthông tin antoàn, 
nếubịbỏ qua, cóthểdẫnđếnrủironhẹvềthươngtíchcánhân, 
hưhỏngtàisảnhoặchưhỏnghệthống.

 LỜI KHUYÊN
BiểutượngLỜI KHUYÊNchobiếtcácgợi ý, mẹovàthông tin bổ sung 
đểhệthốnghoạtđộngtốiưu.

2.1	 Mục đích sử dụng

Hệthống i700 làmộtmáyquét 3D nha khoa đượcsửdụngđểghilạic
ácđặcđiểmđịahìnhcủarăngvàcácmôxungquanh. Hệthống i700 tạo 
ra bảnquét 3D đểsửdụngtrongthiếtkếvàsảnxuấtphụchìnhnha khoa 
vớisựhỗtrợcủamáytính.

2.2	 Chỉ định

Hệthống i700 nênđượcsửdụngchonhữngbệnhnhânyêucầuquét 3D 
đểđiềutrịnha khoa như :

▪		 Trụcầutùychỉnhđơn
▪		 Lớpphủ&lớpphủ
▪		 Vươngmiệnđơn
▪		 Vánlạng
▪		 Cầucấyghép 3 đơnvị
▪		 Lênđến 5 cầuđơnvị
▪		 Chỉnhnha
▪		 Hướngdẫncấyghép
▪		 Môhìnhchẩnđoán

Hệthống i700 cũngcóthểđượcsửdụngtrongquéttoànbộvòm
nhưngcácyếutốkhácnhau (môitrườngnội khoa, chuyênmô
nngườivậnhànhvàquytrìnhlàmviệctrongphòngthínghiệm) 
cóthểảnhhưởngđếnkếtquảcuốicùng.

1  Về hướng dẫn này 2  Giới thiệu và Tổng quan
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2.3	 Chống  chỉ định

▪	 �Hệthống i700 khôngnhằmmụcđíchsửdụngđểtạo ra cáchìnhảnhv
ềcấutrúcbêntrongcủarănghoặccấutrúcxươnghỗtrợ.

▪	 �Kôngsửdụngsảnphẩmchocáctrườnghợpcónhiềuhơn (4) 
vịtrírăngmọcsauđó.

2.4	 Trình độ người dùng

▪	 �Hệthống i700 đượcthiếtkếđểsửdụngchocáccánhâncókiến 
thứcchuyênmônvềnha khoa vàcôngnghệphòngthínghiệmnha 
khoa.

▪	 �Ngườisửdụnghệthống i700 buộcphảixácđịnhxemthiếtbịnàycóph
ùhợpvớimộttrườnghợpvàhoàncảnhbệnhnhâncụthể hay không.

▪	 �Ngườisửdụngtựchịutráchnhiệmvềtínhchínhxác, đầyđủcủatấtcảd
ữliệuđượcnhậpvàohệthống i700 vàphầnmềmđượccungcấp. Ngư
ờidùngphảikiểmtratínhđúngđắnvàchínhxáccủakếtquảvàđánhgiá
từngtrườnghợpriêngbiệt.

▪	 �Hệthống i700 phảiđượcsửdụngtheohướngdẫnsửdụngđikèm.
▪	 �Việcsửdụnghoặcxửlýhệthống i700 khôngđúngcáchsẽlàm

mấthiệulựcbảohành, nếucó. Nếubạncầnthêmthông tin 
vềcáchsửdụnghệthống i700, vuilòngliênhệvớinhàphânphốitạiđịa
phương.

▪	 Ngườidùngkhôngđượcphépsửađổihệthống i700.

2.5	 Biểu tượng

STT Biểutượng Môtả

1 Sốserisảnphẩm

2 Ngàysảnxuất

3 Nhàsảnxuất

4 Thậntrọng

5 Cảnhbáo

6 Hướngdẫnsửdụng

7 DấuchứngnhậnchínhthứccủaChâuÂu

8 ĐạidiệnđượcủyquyềntạiChâuÂu

9 Bộphậnápdụng: loại BF

10 Rácthảiđiệntử

11 Sửdụngtheo toa (HoaKỳ)

12 Dấu MET

13 AC
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14 DC

15 Nốiđất an toàn (mặtđất)

16 Giớihạnnhiệtđộ

17 Giớihạnđộẩm

18 Giớihạnápsuấtkhíquyển

19 Dễvỡ

20 Giữkhô

21 Vịtrí

22 Xếpchồngbảylớpbịcấm

2.6	 Tổngquancấutạo i700

No Item Qty Appearance

1 i700 taykhoan 1ea

2 Cổngsạcđiện 1ea

3 Nắptaycầm i700 1ea

4 Đầubúttáisửdụng 4ea

5 Côngcụhiệuchuẩn 1ea

6 Mô hình thực hành 1ea

7 Dâyđeocổtay 1ea

8 Nôiđểbàn 1ea

9 Giátreotường 1ea

10 Cápsạcđiện 1ea



181Intraoral Scanner i700

Tiếng Việt

11 Cáp USB 3.0 1ea

12 Bộchuyểnđổi y tế 1ea

13 Dâyđiện 1ea

14
Bộnhớ USB 

(Đượctảisẵnvớiphần-
mềmthunhậnhìnhảnh)

1ea

15 Hướngdẫnsửdụng 1ea
Revision 1 (February 2021)

2.7	 Cài đặt thiết bị i700

2.7.1	 	 Cài đặt cơ bản thiết bị i700

①	 �KếtnốiCáp USB C 
vớiTrungtâmnguồn

②	 �KếtnốiBộchuyểnđổi Y 
tếTrungtâmnguồn
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 Bật i700

 Tắt i700

Nhấnvàgiữnútnguồncủa i700 trong 3 giây

2.7.2	 	 Đặt trên đế để bàn

⑤	 �KếtnốiCáp USB C vớimáytính

③	 �Kếtnốidâynguồnvớibộchuyểnđổi	
y tế

④	 Kếtnốidâynguồnvớinguồnđiệ

Chờchođếnkhichỉbáokếtnối 
USB chuyển sang màuxanh

Nhấnnútnguồntrên i700.



183Intraoral Scanner i700

Tiếng Việt

2.7.3	 Lắp đặt giá đỡ treo tường

3  Tổng quan về phần mềm thu nhận hình ảnh

3.1	 Giới thiệu

The image acquisition software provides a user-friendly working 
interface to digitally record topographical characteristics of teeth and 
surrounding tissues usingthe i700system.

3.2	 Cài đặt

3.2.1	 Thông số hệ thống

Thôngsốhệthốngtốithiểu

Laptop Máytínhđểbàn

CPU
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32 GB 32 GB

Graphic

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

OS Window 10 Pro 64-bit

Thôngsốhệthốnggợi ý

Laptop Máytínhđểbàn

CPU
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

RAM 32 GB 32 GB

Graphic

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

OS Windows 10 Pro 64-bit

�Sửdụng PC vàmànhìnhđượcchứngnhận IEC 60950, IEC 55032, 
IEC 55024v

	 �Cáp USB 3.0 đikèmvới i700 làloạicápđặcbiệtcungcấpNguồnđiện. 
Trong PC cóHệthốngphânphốiđiện, cóthểcấpnguồnmàkhôngcầ
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nsửdụngTrungtâmnguồnđượccungcấp, vìvậybạncóthểquét.
�Khi sửdụngcácloạicápkhôngphảilàCáp USB 3.0 do MEDIT 
cungcấp, nócóthểkhônghoạtđộngvàchúngtôikhôngchịutráchnh
iệmchobấtkỳsựcốnào do nógây ra. Đảmbảochỉsửdụngcáp USB 
3.0 cótronggói.

3.2.2	 Hướng dẫn lắp đặt

①	 �Chạy fileMedit_Scan_for_
Clinics_x.x.x.exe

②	 Chọnngônngữcàiđặtvànhấpvào
“Next.”

⑤	 ��Cóthểmấtđếnvàiphútđểkếtthúcq
�uátrìnhcàiđặt. Vuilòngkhôngtắt 
PC
chođếnkhiquátrìnhcàiđặthoàntất.

⑥	 �Sau khicàiđặtxong, khởiđộnglại 
PC đểđảmbảochươngtrìnhhoạtđộ
ngtốiưu.

③	 Chọnđườngdẫncàiđặt ④	 �Đọckỹ “License Agreement” 
trướckhichọn “I agree to the 
License terms and conditions.” 
vàsauđónhấpvàoInstall
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	 �Nếumáyquétđượckếtnối, vuilòngngắtkếtnốimáyquétkhỏi PC 
bằngcáchtháocáp USB.

4  Bảo trì

 THẬN TRỌNG
▪		 �Việcbảotrìthiếtbịchỉnênđượcthựchiệnbởinhânviên MEDIT 

hoặccông ty hoặcnhânviênđược MEDIT chứngnhận.
▪		 �Nóichung, ngườidùngkhôngbắtbuộcphảithựchiệncôngviệcbảotrì

trênhệthống i700 ngoàiviệchiệuchuẩn, làmsạchvàkhửtrùng. Khô
ngcầnkiểmtraphòngngừavàbảotrìthườngxuyênkhác.

4.1	 Hiệu chuẩn

Cầnphảihiệuchuẩnđịnhkỳđểtạo ra cácmôhình 3D chínhxác.

Bạnnênthựchiệnhiệuchuẩnkhi:

▪		 �Chấtlượngcủamôhình 3D khôngđáng tin cậyhoặckhôngchínhxác 
so vớicáckếtquảtrướcđó.

▪		 Điềukiệnmôitrườngnhưnhiệtđộđãthayđổi.

▪		 �Thờigianhiệuchuẩnđãhếthạn. Bạncóthểđặtkhoảngthờigianhiệuc
huẩntrong Menu>Càiđặt>Khoảngthờigianhiệuchuẩn (Ngày)

	 �Bảnghiệuchuẩnlàmộtthànhphầntinh vi. Khôngchạmtrựctiếpvào
bảngđiềukhiển. Kiểmtrabảnghiệuchuẩnnếuquátrìnhhiệuchuẩnk
hôngđượcthựchiệnđúng. Nếubảnghiệuchuẩnbịnhiễmbẩn, vuilò
ngliênhệvớinhàcungcấpdịchvụcủabạn.

	 �We recommend performing the calibration periodically. Bạncót
hểđặtkhoảngthờigianhiệuchuẩn qua Menu>Càiđặt>Khoảngthời
gianhiệuchuẩn (Ngày).

Cáchhiệuchỉnh i700

▪		 Bật i700 vàkhởichạyphầnmềmthunhậnhìnhảnh.
▪		 Chạytrìnhhướngdẫnhiệuchuẩntừ Menu>Càiđặt>Hiệuchuẩn
▪		 ChuẩnbịCôngcụHiệuchuẩnvàtaykhoan i700.
▪		 Xoaynútxoaycủacôngcụhiệuchuẩnđếnvịtrí 1 .
▪		 Đặttaykhoanvàodụngcụhiệuchuẩn.
▪		 Nhấpvào “Tiếptheo” đểbắtđầuquátrìnhhiệuchuẩn.
▪		 �Khi côngcụhiệuchuẩnđượcgắnđúngvàovịtríchínhxác, hệthốngsẽt

ựđộnglấydữliệutạivịtrí  1 .
▪		 Khi quátrìnhthuthậpdữliệuhoàntấttạivịtrí 1 ,hãyxoaynútxoay 	
	 	 sang vịtrítiếptheo.
▪		 �Lặplạicácbướcchovịtrí 2  ~  8  vàvịtrí LAST  .
▪		 �Khi hoàntấtviệcthuthậpdữliệutạivịtrí LAST  , 
���	 	 �hệthốngsẽtựđộngtínhtoánvàhiểnthịkếtquảhiệuchuẩn.
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4.2	 Quy trình làm sạch, khử trùng, khử khuẩn

4.2.1	 	 Đầu bút tái sử dụng

Đầubúttáisửdụnglàphầnđượcđưavàomiệngbệnhnhântrongquátrìnhqu
ét. Đầubútcóthểtáisửdụngtrongmộtsốlầngiớihạn, nhưngcầnđượcvệsin
hvàtiệttrùnggiữacácbệnhnhânđểtránhlâynhiễmchéo.

▪		 �Nênlàmsạchđầubútbằng dung dịchkhửtrùng. Sau 
khilàmsạchvàkhửtrùng, hãykiểmtragươngbêntrongđầucọđểđảm
bảorằngkhôngcóvếtbẩnhoặcvết ố.

▪		 �Lặplạiquytrìnhlàmsạchvàkhửtrùngnếucầnthiết.
▪		 �Cẩnthậnlaukhôgươngbằngkhăngiấy. 
▪		 �Chènđầubútvàotúikhửtrùngbằnggiấyvàniêmphong, 

đảmbảorằngnóđượcđậykín. Sửdụng bao tựdínhhoặc bao nhiệt.
▪		 �Khửtrùngđầuquấntrongnồihấpvớicácđiềukiệnsau:

	» Khửtrùngtrong 30 phút ở 121 ° C (249,8 ° F) ở 
loạitrọnglựcvàlàmkhôtrong 15 phút.

	» Khửtrùngtrong 4 phút ở 134 ° C (273,2 ° F) ở loạitrướckhih
útchânkhôngvàđểkhôtrong 20 phút.

▪		 �Sửdụngchươngtrìnhhấptiệttrùngđểlàmkhôđầubọctrướckhimởn
ồihấp.

▪		 �Đầumáyquétcóthểđượckhửtrùnglạiđến 100 lầnvàsauđóphảiđượ
cxửlýnhưmôtảtrongphầnthảibỏ.

4.2.2	 	 Khử trùng và khử khuẩn
▪		 �Vệsinhđầumútngaysaukhisửdụngbằngnướcxàphòngvàbànch

ải. Chúngtôikhuyênbạnnênsửdụngnướcrửachénnhẹ. Đảmbảo
gươngcủađầucọhoàntoànsạchsẽvàkhôngcóvếtbẩnsaukhilau. 

Nếugươngcóvết ố hoặcsươngmù, hãylặplạiquytrìnhlàmsạchvàrử
akỹbằngnước. Lau khôgươngcẩnthậnbằngkhăngiấy.

▪		 ��Khửtrùngđầumútbằng Wavicide-01 trong 45 đến 60 phút. 
VuilòngthamkhảohướngdẫnsửdụngGiảipháp Wavicide-01 
đểsửdụngđúngcách.�

▪		 �Sau 45 đến 60 phút, tháođầubút ra khỏichấtkhửtrùngvàrửakỹ.

▪		 �Dùngkhănđãkhửtrùngvàkhôngmàimònđểlaukhôgươngvàđầucọ
mộtcáchnhẹnhàng.

 THẬN TRỌNG
▪		 �Gươngđượctìmthấytrongđầumáylàmộtbộphậnquanghọctinh vi 

cầnđượcxửlýcẩnthậnđểđảmbảochấtlượngquéttốiưu. Hãycẩnthậ
nkhônglàmtrầyxướchoặclàmnhòenóvìbấtkỳthiệthạihoặckhuyếtđ
iểmnàocóthểảnhhưởngđếndữliệuthuđược.

▪		 �Đảmbảoluônquấnđầuhấptrướckhihấp. Nếubạnhấpcáchthủ 
ymộtđầutiếpxúc, điềunàysẽgây ra cácvết ố trêngươngmàk 
hôngthểtẩyđược. Kiểmtrahướngdẫnsửdụngnồihấpđểbiếtthêmth
ông tin.

▪		 �Cácđầubútmớicầnđượclàmsạchvàtiệttrùng / hấptiệttrùngtrướck
hisửdụnglầnđầu.

▪		 �Meditsẽkhôngchịutráchnhiệmchobấtkỳthiệthạinào bao 
gồmsựbiếndạng, vếtđen, v.v.

4.2.3	 	 Gương
Sựhhiệndiệncủatạpchấthoặcvết ố trêngươngsoicóthểdẫnđếnchấtlượn
gquétkémvàtrảinghiệmquéttổngthểkém. Trongtrườnghợpnhưvậy, bạn
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nênlàmsạchgươngtheocácbướcdướiđây :

▪		 Ngắtkếtnốiđầumáyquétkhỏitaycầm i700.
▪		 �Đổcồnlênmộtmiếngvảisạchhoặctămbôngvàlaugương. Đảmb

ảosửdụngrượukhôngcótạpchấtnếukhôngcóthểlàm ố gương. 
Bạncóthểsửdụngetanolhoặc propanol (rượuetylic / propyl).

▪		 Lau gươngkhôbằngvảikhô, khôngxơ.
▪		 Đảmbảogươngkhôngcóbụivàxơ. Lặplạiquytrìnhlàmsạchnếucần.

4.2.4	 	 Handpiece

Sau khixửlý, làmsạchvàkhửtrùngtấtcảcácbềmặtkháccủataycầmngoạitr
ừmặttrướccủamáyquét (cửasổquanghọc) vàcuối (lỗthoátkhí).
Làmsạchvàkhửtrùngphảiđượcthựchiệnkhithiếtbịđãtắt. Chỉsửdụngthiết
bịsaukhithiếtbịkhôhoàntoàn.

Giảipháplàmsạchvàkhửtrùngđượcđềxuất :

Rượubiếntính (hay còngọilàrượuetylichoặcetanol) - thườnglà 60-70% 
Alc / Vol.

Quytrìnhlàmsạchvàkhửtrùngchungnhưsau:
▪		 Tắtthiếtbịbằngnútnguồn.
▪		 Rúttấtcảcáccáp ra khỏitrungtâmnguồn.
▪		 Gắnnắptaycầmvàomặttrướccủamáyquét.
▪		 �Đổchấtkhửtrùnglênmộtmiếngvảimềm, 

khôngxơvàkhôngmàimòn.
▪		 Lau bềmặtmáyquétbằngvải.
▪		 Lau khôbềmặtbằngvảisạch, khô, khôngxơvàkhôngmàimòn.

 THẬN TRỌNG
▪		 ���Khônglautaykhoankhithiếtbịđangbậtvìchấtlỏngcóthểxâmnhậpvà

omáyquétvàgây ra sựcố.
▪		 Sửdụngthiếtbịsaukhithiếtbịkhôhoàntoàn.

 THẬN TRỌNG
▪		 �Cácvếtnứt do hóachấtcóthểxuấthiệnnếusửdụng dung dịchtẩyrử

avàkhửtrùngkhôngphùhợptrongquátrìnhvệsinh.

4.2.5	 	 Thành phần khác

▪		 �Đổ dung dịchtẩyrửavàkhửtrùnglênmộtmiếngvảimềm, 
khôngxơvàkhôngmàimòn.

▪		 �Lau bềmặtlinhkiệnbằngvải.
▪		 �Lau khôbềmặtbằngvảisạch, khô, khôngxơvàkhôngmàimòn.

 THẬN TRỌNG
▪		 �Cácvếtnứt do hóachấtcóthểxuấthiệnnếusửdụng dung dịchtẩyrử

akhôngphùhợptrongquátrìnhvệsinh.

4.3	 Thải bỏ

 THẬN TRỌNG
▪		 �Đầumáyquétphảiđượckhửtrùngtrướckhithảibỏ.
▪		 Khửtrùngđầubútnhưmôtảtrongphần 4.2.1.
▪		 �Vứtbỏđầumáyquétnhưbạnlàmvớibấtkỳchấtthảilâmsàngnàokh

ác.
▪		 �Cácthànhphầnkhácđượcthiếtkếđểtuântheocácchỉthịsau:



188 User Manual

▪	 �RoHS, HạnchếSửdụngMộtsốChấtNguyhiểmtrongThiếtbịĐiệnvàĐi
ệntử. (2011/65 / EU)

▪	 WEEE, ChỉthịvềThiếtbịĐiệnvàĐiệntửRácthải. (2012/19 / EU)

4.4	 Cập nhật trong phần mềm thu nhận hình ảnh

Phầnmềmthunhậnhìnhảnhtựđộngkiểmtracácbảncậpnhậtkhiphầnmề
mđanghoạtđộng.
Nếucóphiênbảnmớicủaphầnmềmđượcpháthành, 
hệthốngsẽtựđộngtảixuống.

5 Hướng dẫn an toàn

Vuilòngtuânthủtấtcảcácquytrình an toànđượcnêu chi tiếttronghướn
gdẫnsửdụngnàyđểngănngừathươngtíchchongườivàhưhỏngthiếtbị. 
Tàiliệunàysửdụngcáctừ CẢNH BÁO và THẬN TRỌNG khilàmnổibậtcáct
hôngđiệpphòngngừa.

Đọckỹvàhiểucáchướngdẫn, bao gồmtấtcảcácthôngđiệpphòngngừanh
ưđượcmởđầubằngcáctừ CẢNH BÁO và THẬN TRỌNG. Đểtránhchấnthư
ơngcơthểhoặchưhỏngthiếtbị, hãyđảmbảotuânthủnghiêmngặtcáchướ
ngdẫn an toàn. Tấtcảcáchướngdẫnvà TRỌN BỘ trướcnhưđượcnêutron
gHướngdẫnAntoànphảiđượctuânthủđểđảmbảochứcnăngthíchhợpcủa
hệthốngvà an toàncánhân.

Hệthống i700 chỉnênđượcvậnhànhbởicácchuyêngianha khoa vàkỹt
huậtviênđãđượcđàotạođểsửdụnghệthống. Việcsửdụnghệthống i700 
chobấtkỳmụcđíchnàokhácvớimụcđíchsửdụngnhưđãnêutrongphần 
"2.1 MụcđíchSửdụng" cóthểdẫnđếnthươngtíchhoặchưhỏngthiếtbị. 

Vuilòngxửlýhệthống i700 theocáchướngdẫntronghướngdẫn an toàn.

5.1	 Thông tin cơ bản về hệ thống

 THẬN TRỌNG
▪	 �Cáp USB 3.0 đượckếtnốivới Power Hub cũnggiốngnhưđầunốicáp 

USB thôngthường. Tuynhiên, thiếtbịcóthểkhônghoạtđộngbìnhth
ườngnếusửdụngcáp USB 3.0 thôngthườngvới i700.

▪	 �Đầunốiđikèmvới Power Hub đượcthiếtkếdànhriêngcho i700 vàk
hôngđượcsửdụngvớibấtkỳthiếtbịnàokhác.

▪	 �Nếusảnphẩmđượcbảoquảntrongmôitrườnglạnh, hãychosảnph
ẩmthờigianđểđiềuchỉnhtheonhiệtđộcủamôitrườngtrướckhisửdụ
ng. Nếusửdụngngaylậptức, hiệntượngngưngtụcóthểxảy ra làmh
ỏngcácbộphậnđiệntửbêntrongthiếtbị.

▪	 �Đảmbảorằngtấtcảcácthànhphầnđượccungcấpkhôngbịhưhỏngvậ
tlý.Khôngthểđảmbảo an toànnếucóbấtkỳthiệthạivậtchấtnàođốiv
ớithiếtbị.

▪	 �Trướckhisửdụnghệthống, hãykiểmtraxemkhôngcóvấnđềgìnhưhư
hỏngvậtlýhoặccácbộphậnbịlỏnglẻo ..Nếucóbấtkỳhưhỏngnàocót
hểnhìnthấy, khôngsửdụngsảnphẩmvàliênhệvớinhàsảnxuấthoặc
đạidiệntạiđịaphươngcủabạn.

▪	 Kiểmtrathân i700 vàcácphụkiệncủanóxemcócạnhsắckhông.
▪	 �Khi khôngsửdụng, i700 nênđượcgiữtrêngiáđểbànhoặcgiátreotường.
▪	 Khônglắpgiáđểbàntrênbềmặtnghiêng.
▪	 Khôngđặtbấtkỳvậtnàolênthân i700.
▪	 Khôngđặt i700 trênbấtkỳbềmặtnónghoặcẩmnào.
▪	 �Khôngchặncáclỗthôngkhínằm ở phíasaucủahệthống i700. 
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Nếuthiếtbịquánóng, hệthống i700 cóthểhoạtđộngsaihoặcngừng
hoạtđộng.

▪		 Khônglàmđổbấtkỳchấtlỏngnàolênthiếtbị i700.
▪		 Khôngkéohoặcbẻcongcápkếtnốivới i700.
▪		 �Sắpxếpcẩnthậntấtcảcácdâycápđểbạnhoặcbệnhnhâncủabạnkhô

ngbịtuộthoặcvướngvàodâycáp. Bấtkỳlựckéonàotrêndâycápđềuc
óthểgâyhỏnghệthống i700.

▪		 �Luônđặtdâynguồncủahệthống i700 ở vịtrídễlấy.
▪		 �Luôntheodõisảnphẩmvàbệnhnhâncủabạnkhisửdụngsảnphẩmđ

ểkiểmtracácbấtthường.
▪		 �Nếubạnlàmrơiđầubút i700 trênsàn, đừngcốsửdụnglạinó. Vứtbỏđ

ầubútngaylậptứcvìcónguycơgươnggắnvớiđầubútcóthểbịvỡ.
▪		 �Do tínhchấtdễvỡ, cácđầubút i700 cầnđượcxửlýcẩnthận. Đểtránhl

àmhỏngđầunhọnvàgươngtrongcủanó, hãycẩnthậntránhtiếpxúcv
ớirănghoặcđồphụchìnhcủabệnhnhân.

▪		 �Nếu i700 bịrơitrênsànhoặcnếuthiếtbịbịvađập, nóphảiđượchiệu
chỉnhtrướckhisửdụng. Nếuthiếtbịkhôngthểkếtnốivớiphầnmềm, 
hãythamkhảo ý kiến củanhàsảnxuấthoặcđạilýđượcủyquyền.

▪		 �Nếuthiếtbịkhônghoạtđộngbìnhthường, 
chẳnghạnnhưcóvấnđềvềđộchínhxác, hãyngừngsửdụngsảnphẩm
vàliênhệvớinhàsảnxuấthoặcđạilýđượcủyquyền.

▪		 �Chỉcàiđặtvàsửdụngcácchươngtrìnhđãđượcphêduyệtđểđảmbảoc
hứcnăngthíchhợpcủahệthống i700.

5.2	 Đào tạo thích hợp

 CẢNH BÁO
Trướckhisửdụnghệthống i700 củabạntrênbệnhnhân :

▪		 �Bạnnênđượcđàotạođểsửdụnghệthống, hoặcbạnnênđọcvàhiểuđ
ầyđủhướngdẫnsửdụngnày.

▪		 �Bạnnênlàmquenvớiviệcsửdụng an toànhệthống i700 như chi 
tiếttronghướngdẫnsửdụngnày.

▪		 �Trướckhisửdụnghoặcsaukhithayđổibấtkỳcàiđặtnào, ngườidùngn
ênkiểmtraxemhìnhảnhtrựctiếpcóđượchiểnthịđúngcáchtrongcửa
sổxemtrước camera củachươngtrình hay không.

5.3	 Trong trường hợp thiết bị bị lỗi

 CẢNH BÁO

Nếuhệthống i700 củabạnkhônghoạtđộngbìnhthườnghoặcnếubạnnghi
ngờrằngcósựcốvớithiếtbị :

▪		 Lấythiếtbị ra khỏimiệngbệnhnhânvàngừngsửdụngngaylậptức.
▪		 Ngắtkếtnốithiếtbịkhỏi PC vàkiểmtralỗi.
▪		 Liênhệvớinhàsảnxuấthoặcđạilýđượcủyquyền.
▪		 �Cácsửađổiđốivớihệthống i700 bịluậtphápnghiêmcấm

vìchúngcóthểảnhhưởngđếnsự an toàncủangườidùng, 
bệnhnhânhoặcbênthứba.
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5.4	 Vệ sinh

 CẢNH BÁO

Đểcóđiềukiệnlàmviệcsạchsẽvà an toànchobệnhnhân, LUÔN 
LUÔNđeogăngtayphẫuthuậtsạchkhi :

▪	 �Xửlývàthaythếđầubút.
▪	 �Sửdụngmáyquét i700 trênbệnhnhân.
▪	 Chạmvàohệthống i700.
▪	 �Thiếtbịchínhcủa i700 vàcửasổquanghọccủanóphảiluônđượcgiữs

ạchsẽ.
▪	 Trướckhisửdụngmáyquét i700 trênbệnhnhân, hãyđảmbảo:
▪	 Khửtrùnghệthống i700
▪	 Sửdụngmộtđầutiệttrùng

5.5	 An toàn điện

 CẢNH BÁO
▪	 Hệthống i700 làthiếtbịloại I.
▪	 �Đểtránhbịđiệngiật, hệthống i700 chỉđượckếtnốivớinguồnđiệ

ncókếtnốiđấtbảovệ. Nếubạnkhôngthểcắmphíchcắm do i700 
cungcấpvào ổ cắmchính, hãyliênhệvớithợđiệncóchuyênmônđể
thaythếphíchcắmhoặc ổ cắm. Đừngcốgắngphávỡcácnguyêntắc 
an toànnày.

▪	 �Hệthống i700 chỉsửdụngnănglượng RF bêntrong. Lượngbứcxạ 
RF thấpvàkhônggâynhiễubứcxạđiệntừxungquanh.

▪	 �Cónguycơbịđiệngiậtnếubạncốgắngtruycậpvàobêntronghệthống 
i700. Chỉnhânviêndịchvụcótrìnhđộmớiđượctruycậpvàohệthống.

▪	 �Khôngkếtnốihệthống i700 vớidảiđiệnthôngthường
hoặcdâynốidàivìnhữngkếtnốinàykhông an toànnhư 
ổ cắmnốiđất. Việckhôngtuânthủcácnguyêntắc an 
toànnàycóthểdẫnđếncácnguycơsau
�: Tổngdòngngắnmạchcủatấtcảcácthiếtbịđượckếtnốicóthểvượtqu
ágiớihạnquyđịnhtrong EN / IEC 60601-1. 
�: Trởkhángcủakếtnốiđấtcóthểvượtquágiớihạnquyđịnhtrong EN / 
IEC 60601-1.

▪	 �Khôngđặtchấtlỏngnhưđồuốnggầnhệthống i700 vàtránhlàmđổbấ
tkỳchấtlỏngnàolênhệthống.

▪	 �Sựngưngtụ do thayđổinhiệtđộhoặcđộẩmcóthểgây ra 
sựtíchtụhơiẩmbêntrongthiếtbị i700, cóthểlàmhỏnghệthống. 
Trướckhikếtnốihệthống i700 vớinguồnđiện,
�hãyđảmbảogiữthiếtbị i700 ở nhiệtđộphòngtrongítnhấthaigiờđểt
ránhngưngtụ. Nếucóthểnhìnthấyhơinướcngưngtụtrênbềmặtsản
phẩm, i700 nênđượcđể ở nhiệtđộphòngtronghơn 8 giờ.

▪	 �Bạnchỉnênngắtkếtnốihệthống i700 khỏinguồnđiện qua 
dâynguồncủanó.

▪	 �Khi ngắtkếtnốidâynguồn, hãygiữbềmặtphíchcắmđểtháo ra.
▪	 �Cácđặctính KHẨN CẤP củathiếtbịnàylàmchonóphùhợpđểsửd

ụngtrongcáckhucôngnghiệpvàbệnhviện (CISPR 11 Class A). Nế
unóđượcsửdụngtrongmôitrườngdâncư (mà CISPR 11 Class B 
thườngđượcyêucầu) thìthiếtbịnàycóthểkhôngbảovệđầyđủchocá
cdịchvụthông tin liênlạctầnsốvôtuyến.

▪	 �Trướckhirútdâynguồn, hãyđảmbảođãtắtnguồnthiếtbịbằngcôngt
ắcnguồntrênthiếtbịchính.
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▪		 �Chỉsửdụngbộđổinguồnđượccungcấpcùngvới i700. Việcsửdụngcá
cbộđổinguồnkháccóthểdẫnđếnhưhỏnghệthống.

▪		 �Tránhkéocáptruyềnthông, cápnguồn, v.v. 
đượcsửdụngtronghệthống i700.

5.6	 An toàn mắt

 CẢNH BÁO
▪		 �Hệthống i700 chiếuánhsángtừđầucủanótrongquátrìnhquét.
▪		 �Ánhsángchiếutừđầuđèncủa i700 khônggâyhạichomắt. Tuynhiên, 

bạnkhôngnênnhìnthẳngvàođènsángvàcũngkhôngnênhướngch
ùmsángvàomắtngườikhác. Nóichung, cácnguồnsángcườngđộ
caocóthểkhiếnmắttrởnêngiònvàkhảnăngbịphơinhiễmthứcấpc
ao. Cũngnhưkhitiếpxúcvớicácnguồnánhsángcườngđộcaokhác, 
bạncóthểbịgiảmthịlựctạmthời, đau, khóchịuhoặcsuygiảmthịlực, 
làmtăngnguycơ tai nạnthứphát.

▪		 �Miễntrừtráchnhiệmđốivớinhữngrủiroliênquanđếnbệnhnhânđộn
gkinh

▪		 �Medit i700 khôngnênđượcsửdụngchobệnhnhânđãđượcchẩnđo
ánmắcbệnhđộngkinh do nguycơ co giậtvàchấnthương. Vìlý do 
tươngtự, nhânviênnha khoa đãđượcchẩnđoánmắcbệnhđộngkin
hkhôngnênphẫuthuậtMedit i700.

5.7	 Nguy cơ cháy nổ

 CẢNH BÁO
▪		 �Hệthống i700 khôngđượcthiếtkếđểsửdụnggầnchấtlỏnghoặckhíd

ễcháy, hoặctrongmôitrườngcónồngđộ oxy cao.

▪		 �Cónguycơnổnếubạnsửdụnghệthống i700 
gầncácchấtgâymêdễcháy.

5.8	 Máy tạo nhịp tim và Rủi ro nhiễu ICD

 CẢNH BÁO
▪		 �Khôngsửdụnghệthống i700 trênbệnhnhâncómáytạonhịptimvàth

iếtbị ICD.
▪		 �Kiểmtrahướngdẫncủatừngnhàsảnxuấtvềsự can 

thiệpcủacácthiếtbịngoại vi, chẳnghạnnhưmáytínhđượcsửdụngv
ớihệthống i700.

6  Thông tin tương thích điện từ

6.1	 Phát xạ điện từ

i700nàyđượcthiếtkếđểsửdụngtrongmôitrườngđiệntừnhưquyđịnhbênd
ưới. Kháchhànghoặcngườidùngi700phảiđảmbảorằngnóđượcsửdụngtr
ongmôitrườngnhưvậy.

Kiểmtraphátthải Tuânthủ Môitrườngđiệntừ - Hướngdẫn

RF Emissions CISPR 
11 Nhóm 1

Phátxạ RF CISPR 11 Nhóm 1 
i700chỉsửdụngnănglượng RF 
chocácchứcnăngbêntrongcủanó. 
Do đó, phátxạ RF củanórấtthấpvà
khôngcókhảnănggâynhiễuchocác
thiếtbịđiệntửgầnđó.
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RF Emissions CISPR 
11 Hạng A

Phátxạ RF CISPR 11 Class A EUT 
phùhợpđểsửdụngchotấtcảcáccơsở, 
bao gồmcảcáccơsởtrongnướcvànhữn
gcơsởđượckếtnốitrựctiếpvớimạngcun
gcấpđiệnhạápcôngcộngcungcấpchoc
áctòanhàđượcsửdụngchomụcđíchsin
hhoạt.

Phátthảisónghài
IEC 61000-3-2 Hạng A

Biếnđộngđiệnáp / 
Phátthảinhấpnháy Tuânthủ

CẢNH BÁO : i700nàychỉdànhchocácchuyêngiachămsócsứckhỏe.	
Thiếtbị / hệthốngnàycóthểgâynhiễusóngvôtuyếnhoặccóthểlà
mgiánđoạnhoạtđộngcủathiếtbịgầnđó. Cóthểcầnphảithựchiệ
ncácbiệnphápgiảmthiểu, chẳnghạnnhưđịnhhướnglạihoặc di 
chuyểni700hoặcchechắnvịtrí.

6.2	 Miễn nhiễm điện từ

▪	 �Hướngdẫn 1

�i700nàyđượcthiếtkếđểsửdụngtrongmôitrườngđiệntừnhưquyđịnh
bêndưới. Kháchhànghoặcngườisửdụnghệthốngi700phảiđảmbảo
rằngnóđượcsửdụngtrongmôitrườngnhưvậy.

Thửnghiệmmiễnnhiễm MứcđộthửnghiệmIEC 
60601 Mứcđộtuânthủ Miễnnhiễmđiệntừ - 

Hướngdẫn

Phóngtĩnhđiện
(ESD)
IEC 61000-4-2

Tiếpđiểm ± 8 kV 
± 2 kV, ± 4 kV, 
± 8 kV, ± 15 kV 
khôngkhí

Tiếpđiểm ± 8 kV 
± 2 kV, ± 4 kV, 
± 8 kV, ± 15 kV 
khôngkhí

Sànnhàphảibằnggỗ, 
bêtônghoặcgạch men. 
Nếusànnhàđượcphủ
bằngvậtliệutổnghợp, 
độẩmtươngđốinêní	
tnhấtlà 30%.

Điệnnhanhchóng	
thoáng qua 
/ bùngnổ
IEC 61000-4-4

± 2 kV 
(đốivớiđườngcấ	
pđiện) ± 1 kV 
(đốivớiđầuvào 
/ đầu ra

± 2 kV 
(đốivớiđườngcấ	
pđiện) ± 1 kV 
(đốivớiđườngvào
/ ra)

Chấtlượngnguồnđiệ
nphảilàchấtlượngcủa
môitrườngthươngmạ
ihoặcbệnhviệnđiểnhì
nh.

Tăngđiệnáp 
IEC 61000-4-5 dòng)

Sai số± 0,5 kV, 
± 1 kV ± 0,5 kV, 
± 1 kV, ± 2 kV 
chếđộchung

Chấtlượngnguồnđiệ
nphảilàchấtlượngcủa
môitrườngthươngmạ
ihoặcbệnhviệnđiểnhì
nh.
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Giảmđiệnáp 
IEC 61000-4-
11

Chếđộ vi sai ± 
0,5 kV, ± 1 kV ± 
0,5 kV, ± 1 kV, ± 
2 kV chếđộchung

0% Uт (giảm 
100% Uт) trong 
0,5 chu kỳ ở 50 Hz 
hoặc 1 chu kỳ ở 
60 Hz

Chấtlượngnguồnđiệ
nphảilàchấtlượngcủa
môitrườngthươngmạ
ihoặcbệnhviệnđiểnhì
nh. Nếungườisửdụng
bộtăngcườnghìnhảnh
i700yêucầuhoạtđộngl
iêntụctrongthờigiann
guồnđiệnbịgiánđoạn, 
thìbộtăngcườnghìnhả
nhi700đượccấpnguồ
ntừnguồnđiệnliêntục
hoặc pin.

Giánđoạnngắn	
61000-4-11

0% Uт (giảm 
100% Uт) trong 
0,5 chu kỳ ở 50 Hz 
hoặc 1 chu kỳ ở 
60 Hz

70% Uт (giảm 
30% Uт) trong 20 
chu kỳ ở 50 Hz 
hoặc 30 chu kỳ ở 
60 Hz

Cácbiếnthểđi
ệnáptrêncácđ
ườngđầuvào
cungcấpđiện 
61000-4-11

70% Uт (giảm 
30% Uт) trong 20 
chu kỳ ở 50 Hz 
hoặc 30 chu kỳ ở 
60 Hz

0% Uт (giảm 
100% Uт) trong 
250 chu kỳ ở 50 
Hz hoặc 300 chu 
kỳ ở 60 Hz

Tầnsốnguồnđiệntừ	
trường (50 / 60Hz) 
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Từtrườngtầnsốđiệnphải
ở mứcđặctrưngcủamột
vịtrítrongmôitrườngthư
ơngmạihoặcbệnhviệnđi
ểnhình.

LƯU Ý : UT làđiệnápchính (AC) trướckhiápdụngmứcthửnghiệm.

▪		 Hướngdẫn 2

	 	 �Khoảngcáchtáchbiệtđượckhuyếnnghịgiữathiếtbịthông tin di 
độngvà di độngvài700.

	 	 �i700đượcthiếtkếđểsửdụngtrongmôitrườngđiệntừtrongđónhiễus
óng RF bứcxạđượckiểmsoát. Kháchhànghoặcngườisửdụngi700c
óthểgiúpngănchặnnhiễuđiệntừbằngcáchduytrìkhoảngcáchtốithi
ểugiữathiếtbịtruyềnthông RF di độngvà di động (thiếtbịphát) 
vài700theokhuyếnnghịdướiđây, theocôngsuấtđầu ra 
tốiđacủathiếtbịtruyềnthông.

Côngsuấtđầu ra 
tốiđađịnhmứ
ccủamáyphát

[W]

Khoảngcáchtáchbiệttheotầnsốcủamáyphát [m]
IEC 60601‐1‐2: 2007 IEC 60601‐1‐2: 2014

150 kHz 
đến 80 MHz 
d = 1.2√P

80 MHz 
đến800MHz 
d = 1.2√P

800 MHz 
đến 

2.5GHz
d = 2.3√P

150 kHz 
đến 80 

MHz
d = 1.2√P

80 MHz 
đến 2.7 

GHz
d = 2.0√P

0.01 0.12 0.12 0.23 0.12 0.20

0.1 0.38 0.38 0.73 0.38 0.63

1 1.2 1.2 2.3 1.2 2.0

10 3.8 3.8 7.3 3.8 6.3

100 12 12 23 12 20
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Đốivớimáyphátđượcđánhgiá ở côngsuấtđầu ra lớnnhấtkhôngđượcliệtkê ở trên, 
khoảngcáchtáchbiệtđượckhuyếnnghị d tínhbằngmét (m)
cóthểđượcướctínhbằngcáchsửdụngcôngthứcápdụngchotầnsốcủamáyphát, 
trongđó P làcôngsuấtđầu ra lớnnhấtcủamáypháttínhbằng watt
(W) theonhàsảnxuấtmáyphát.
CHÚ Ý 1 	 �Ở 80 MHz và 800 MHz, ápdụngkhoảngcáchtáchbiệtchodảitầnsốcaoh

ơn 
CHÚ Ý 2 	 �Nhữnghướngdẫnnàycóthểkhôngápdụngtrongmọitìnhhuống. Sựlantr

uyềnđiệntừbịảnhhưởngbởisựhấpthụvàphảnxạtừcáccấutrúc, vậtthểvà 
con người.

▪	 Hướngdẫn 3

�i700đượcthiếtkếđểsửdụngtrongmôitrườngđiệntừđượcchỉđịnhbê
ndưới. Kháchhànghoặcngườidùngi700phảiđảmbảorằngnóđượcs
ửdụngtrongmôitrườngnhưvậy.

Kiểmtramiễnn	
hiễm

Mứcthửnghiệm 
IEC 60601 Mứcđộtuânthủ

Khoảngcáchtá	
chbiệtđềxuất 

(d)

Môitrườngđiệntừ 
- hướngdẫn

RF dẫn

3 Vrms 150 
kHz - 80 MHz 
Bênngoàibăn	

gtần ISM

3Vrms d = 1,2√P

Thiếtbịthông tin liênlạc 
RF di độngvà di động, bao 
gồmcảcáp, khôngđượcsửd
ụnggầnbấtkỳphầnnàocủa
i700hơnkhoảngcáchtáchb
iệtđượckhuyếnnghịnhưđư
ợctínhtheocôngthứcdướiđ
ây, theotầnsốcủamáyphát.

IEC 61000-
4-6

6 Vrms 
150 kHz 
- 80 MHz 
trongbăn	
gtần ISM

6 V/m IEC 60601‐1
‐2:2007 
d = 1.2√P 80 
MHzđến800 
MHz 
d = 2.3√P 80 
MHz đến 2.5 
GHz 

IEC 60601‐1
‐2:2014 
d=2.0√P 80 
MHz đến 2.7 
GHz

Trongđó P 
làđịnhmứccôngsuấtđầu ra 
lớnnhấtcủamáypháttínhbằng 
watt (W) 
theonhàsảnxuấtmáyphátvà d 
làkhoảngcáchtáchbiệtđượ	
ckhuyếnnghịtínhbằngmét 
(m). Cườngđộtrườngtừcá	
cmáyphát RF cốđịnh, đượ
cxácđịnhbằngkhảosátđịa
điểmđiệntừaphảinhỏhơn
mứctuânthủtrongmỗidải
tần b Nhiễucóthểxảy ra ở 
vùnglâncậncủathiếtbịđượcđ	
ánhdấubằngkýhiệusau:
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▪	 CHÚ THÍCH 1 : Ở 80 MHz và 800 MHz, ápdụngdảitầnsốcaohơn.
▪	 �CHÚ THÍCH 2 : �Nhữnghướngdẫnnàycóthểkhôngápdụngtrongmọitrườnghợp, 

Sựlantruyềnđiệntừbịảnhhưởngbởisựhấpthụvàphảnxạtừcáccấ
utrúc, vậtthểvà con người.

a) �Cườngđộtrườngtừmáyphátcốđịnh, chẳnghạnnhưtrạmgốcc	
�hođiệnthoạivôtuyến (di động / khôngdây) vàđài di độngmặtđất, 
đàinghiệpdư, phátsóng radio AM và FM vàphátsóng TV vềmặtlýthuyếtkhô
ngthểdựđoánchínhxác
�Đểđánhgiámôitrườngđiệntừ do máyphát RF cốđịnh, 
cầnxemxétkhảosátvịtríđiệntừ. Nếucườngđộtrườngđođược ở vịtrímài700
đượcsửdụngvượtquámứctuânthủ RF ápdụng ở trên, i700phảiđượcquans
átđểxácminhhoạtđộngbìnhthường. Nếuquansátthấyhiệusuấtbấtthường, 
cácbiệnphápbổ sung cóthểlàcầnthiết, chẳnghạnnhưđịnhhướnglạihoặcđị
nhvịlạii700

b) �Khi dảitầnvượtquá 150 kHz - 80 MHz, cườngđộđiệntrườngkhôn	
gđượclớnhơn 3 V / m.

c) �Dải ISM (Côngnghiệp, Khoa họcvà Y tế) từ 150 kHz đến 80 MHz 	
là 6,765 MHz đến 6,795 MHz; 13,553 MHz đến 13,567 MHz; 26,957 MHz đến 
27,283 MHz; và 40,66 MHz đến 40,70 MHz

▪	 Hướngdẫn 4

�i700đượcthiếtkếđểsửdụngtrongmôitrườngđiệntừtrongđ
ónhiễusóng RF bứcxạđượckiểmsoát. Thiếtbịtruyềnthông 
RF di độngkhôngđượcsửdụnggầnhơn 30cm (12 inch) 
vớibấtkỳbộphậnnàocủai700. Nếukhông, cóthểlàmgiảmhiệusuất
củathiếtbịnày.

Kiểmtrakhảnă
ngmiễnnhiễm Tầnsố Service Modulation IEC60601 

Độkiểmtra Độtuânthủ

Cáctrườnglâncận

380 ‐ 
390 MHz TETRA 400 Xungđiềuchế 

18Hz 27 V/m 27 V/m

430 – 
470MHz

GMRS 460 
FRS 460

FM ±5 kHz 
Sai lệch 1 
kHz sine

28 V/m 28 V/m

704 – 
787MHz LTE Band13, 17 Xungđiềuchế 217 Hz 9 V/m 9 V/m

800 – 
960MHz

GSM800:900 
TETRA 800 iDEN 
820 CDMA 850 

LTE Band 5

Xungđiềuchế 18 
Hz 28 V/m 28 V/m

1700 – 
1990MHz

GSM 1800 CDMA 
1900 GSM 1900 
DECT LTE Band 
1,2,4,25 UMTS

Xungđiềuchế 217 
Hz 28 V/m 28 V/m

2400 -
2570
MHz

Bluetooth WLAN 
802.11b/g/n 

RFID 2450 LTE 
Band 7

Xungđiềuchế 217 
Hz 28 V/m 28 V/m

5100 -
5800
MHz

WLAN 802.11a/n Xungđiềuchế 217 
Hz 9 V/m 9 V/m

LƯU Ý : �Nếucầnthiếtđểđạtđược MỨC KIỂM TRA MIỄN NHIỄM, khoảngcáchgiữaăng 
ten phátvà THIẾT BỊ ME hoặc HỆ THỐNG ME cóthểgiảmxuốngcòn 1m. 
Khoảngcáchthửnghiệm 1m đượcchophépbởi IEC 61000-4-3.



196 User Manual

a) Đốivớimộtsốdịchvụ, chỉcáctầnsốđườnglênđược bao gồm.
b) �Sóngmangphảiđượcđiềuchếbằngcáchsửdụngtínhiệusóngvuông chu

kỳlàmviệc 50%.
c) Đểthaythếchođiềuchế FM, điềuchếxung 50% ở tầnsố 18 Hz    	
    cóthểđượcsửdụng vìtrongkhinókhôngđạidiệnchođiềuchếthựctế,
    nósẽlàtrườnghợpxấunhất.

Tên Model MD-IS0200

Tênthươngmại i700

Xếphạng 9V , 3A

Phầnứngdụng Type BF

Bộchuyểnđổi DC

Tênmẫu ATM036T-P120

Điệnápđầuvào Đầuvào 100-240 Vac / 50-60 Hz đanăng, không-
cóbấtkỳcôngtắctrượtnào

Đầu ra 12V , 3A

Kíchthướcvỏ 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)

EMI Đạttiêuchuẩn CE / FCC Class B, Dẫnđiện&Bứcxạ

Bảovệ

OVP (Bảovệquááp)

SCP (Bảovệngắnmạch)

OCP (Bảovệquádòng)

Bảovệchốngđiệngiật Hạng I

Phươngthứchoạtđộng Liêntục

Tay khoan

Kíchthước 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)

Trọnglượng 245 g

7  Thôngsố
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Trungtâmnguồn

Kíchthước 68.2 x 31 x 14.9 mm (W x L x H)

Trọnglượng 19 g

Côngcụhiệuchuẩn

Kíchthước 123.8 x 54 mm (H x Ø)

Trọnglượng 220 g

Operating & Storage conditions

Điềukiệnhoạtđộng

Nhiệtđộ 18°C đến28°C

Độẩm Độẩmtươngđối 20 đến 75% 
(khôngngưngtụ)

Ápsuấtkhôngkhí 800 hPađến 1100 hPa

Điềukiệnbảoquản

Nhiệtđộ -5°C đến 45°C

Độẩm Độẩmtươngđối 20 đến80% 
(khôngngưngtụ)

Ápsuấtkhôngkhí 800 hPađến 1100 hPa

Điềukiệnvậnchuyển

Nhiệtđộ -5°C đến 45°C

Độẩm Độẩmtươngđối 20 đến80% 
(khôngngưngtụ)

Ápsuấtkhôngkhí 620 hPađến 1200 hPa

Giớihạnphátthảichomỗimôitrường

Môitrường Môitrườngbệnhviện

RF 
dẫntruyềnvàbứcxạ CISPR 11

Sónghài Xem IEC 61000-3-2

Biếnđộngđiệnápvàn	
hấpnháy Xem IEC 61000-3-3

EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

  Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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매뉴얼에서 사용하는 기호

본 매뉴얼에서는 강조하기 위한 내용, 사용자 또는 시스템에 위험을 줄 수 있는 
사항에 대해 다음과 같은 기호로 안내를 하고 있습니다.

 경고
사용자에게 중대한 상해를 입힐 수 있는 상황에 대한 알림을 나타냅니다.

 주의
사용자에 대한 경미한 상해, 장비 또는 시스템의 손상 등 위험 상황에 대한 알
림을 나타냅니다.

 팁
시스템 또는 프로그램 사용에 도움이 되는 내용, 시스템을 최적의 상태로	
사용하는데 필요한 추가 정보 등을 나타냅니다.

2.1	 용도

i700 시스템은 치아와 치아 주변 조직의 3차원 정보를 측정하여 디지털 데이터로
변환하기 위해 사용하는 3차원 스캐너입니다. i700 시스템으로부터 취득한 3차원 
스캔 데이터는 CAD(Computer Assistant Design)을 이용한 모델링 작업 및 보철
물을 생산하는데 활용됩니다.

2.2	 적응증

i700 시스템은 치료 과정에 있어서 3D 스캐닝을 효과적으로 적용할 수 있는 
다음과 같은 치과 치료에 사용될 수 있습니다.

▪		 Single custom abutment
▪		 Inlays & Onlays
▪		 Single Crown
▪		 Veneer
▪		 3 Unit Implant Bridge
▪		 Up to 5 Unit Bridge
▪		 Orthodontics
▪		 Implant Guide
▪		 Diagnosis Model

i700은 전악 스캔에서도 사용할 수 있지만 다양한 요인(구강내 조건, 작업자의 
숙련도, 기공 작업)이 최종 결과에 영향을 줄 수 있습니다.

1  사용자 매뉴얼에 관한 기본 정보 2  개요
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2.3	 금지 사항

▪		 �i700 시스템은 치아의 내부 구조 또는 이를 지지하는 골격 구조를 취득
하기위한 것이 아닙니다.

▪		 �i700 시스템은 결손치가 4개 이상 연속한 경우 정상적인 3D 데이터를 
취득하기 어려울 수 있습니다.

2.4	 사용자

▪		 ��i700 시스템은 교육을 받은 치과 전문가 또는 전문 기술자만 사용할 수 
있습니다.

▪		 ��사용자는 i700 시스템이 특정 환자의 상태 및 치료에 적합한지 여부를 
결정하는데 전적인 책임이 있습니다.

▪		 ��i700 시스템으로부터 취득한 모든 데이터의 정확성, 완전성 및 적합성에 
대한 책임은 전적으로 사용자에게 있습니다. 사용자는 각 결과의 정확성 
및 적합성을 확인하고, 이를 토대로 각 치료에 대한 적용 여부를 평가
해야 합니다.

▪		 ��i700 시스템은 함께 제공하는 사용자 매뉴얼을 준수하여 사용해야	
합니다.

▪		 ��i700 시스템을 부적절하게 사용하거나 취급하면 보증이 무효화됩니다. 
i700 시스템의 올바른 사용에 대한 정보가 필요한 경우 가까운 대리점에 
문의 해 주세요.

▪		 ��사용자는 i700 시스템을 수정, 변경할 수 없습니다.

2.5	 기호

번호 기호 설명

1 일련 번호

2 제조 연도

3 제조사 및 주소

4 주의

5 경고

6 사용자 매뉴얼 참고

7 CE 표시

8 유럽 대리인

9 BF형 장착부

10 WEEE 제품 폐기 표시

11 Prescription use (U.S)

12 MET

13 AC
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14 DC

15 보호 접지

16 온도 한계

17 습도 한계

18 대기압 한계

19 취급 주의

20 건조한 상태로 보관

21 위 쌓기

22 쌓는 단수 제한 (7층)

2.6	 구성품

번호 구분 수량 비고

1 i700 본체 1ea

2 파워 허브 1ea

3 i700 본체 커버 1ea

4 팁 4ea

5 캘리브레이션 툴 1ea

6 연습 모델 1ea

7 손목 스트랩 1ea

8 책상용 거치대 1ea

9 벽걸이형 거치대 1ea

10 전원 공급케이블 1ea
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2.7	 시스템 설정

2.7.1	 	 기본 설정

①	 �USB 3.0 케이블을 파워 허브에 
연결합니다.

②	 �어댑터를 파워 허브에 연결합니다.

11 USB 3.0 케이블 1ea

12 전원 어댑터 1ea

13 전원 코드 1ea

14 USB 저장 장치
(전용 소프트웨어 포함) 1ea

15 유저 매뉴얼 1ea
Revision 1 (February 2021)
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③	 �전원 코드를 어댑터에 연결합니다. ④	 전원 코드를 전원에 연결합니다.

⑤	 �USB 3.0 케이블을 PC에 연결	
합니다.

 i700 시스템 전원 켜기

정상적으로 전원이 공급되면 i700 
본체 상부에 파란색 LED가 점등 됩
니다.

i700 본체 하부의 전원 버튼을 누
릅니다.

 i700 시스템 전원 끄기

i700 본체 하부의 전원 버튼을 3초간 누릅니다. 

2.7.2	 	 책상용 거치대 사용법
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2.7.3	 벽걸이형 거치대 사용법

3  프로그램 개요

3.1	 프로그램 소개

i700 시스템과 함께 제공되는 이미지 측정 프로그램은 간편한 사용자 인터페이스를 
기반으로 보다 쉽게 치아와 치아 주변 조직의 3D 스캔 데이터를 측정할 수 있도록 
도와줍니다.

3.2	 프로그램 설치 개요

3.2.1	 시스템 요구 사항

최소 요구 사항

Laptop Desktop

CPU
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K

AMD Ryzen 7 4800H/5800H AMD Ryzen 7 5800X

RAM 32 GB 32 GB

Graphic

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
1660/2060/3060 

Above 6GB
(Not supporting Radeon)

OS Window 10 Pro 64-bit

권장 요구 사항

Laptop Desktop

CPU
Intel Core i9 - 10980HK Intel Core i9 - 10900K

AMD Ryzen 9 4900H/5900H AMD Ryzen 9 5900X

RAM 32 GB 32 GB

Graphic

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

Nvidia GeForce RTX 
2070/2080/3070/3080/3090

Above 8GB
(Not supporting Radeon)

OS Windows 10 Pro 64-bit

	 �IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024에서 인증한 컴퓨터와 모니터를 사용할 
것을 권장합니다.

�i700과 함께 제공되는 USB 3.0 Cable은 Power Delivery 가 제공되는 
특수 Cable이며, Power Delivery System이 포함된 PC에서는 함께 제
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공되는 Power Hub를 사용하지 않고도 전원 공급이 가능하여 스캔을 
할 수 있습니다. 

�MEDIT에서 제공하는 USB 3.0 Cable 외의 Cable 사용 시 동작하지 않을 
수 있으며, 그로 인한 문제는 당사에서 책임지지 않습니다. 반드시 패키
지에 포함된 USB 3.0 Cable만 사용해주십시오.

3.2.2	 프로그램 설치

⑤	 �프로그램 설치는 자동으로 이루어
�지고, 이 과정은 몇 분 정도의	
시간이 소요됩니다. 설치가 완료
될 때까지 PC의 전원을 끄지 말고 
기다려 주세요.

⑥	 �설치가 완료된 후, i700 시스템을	
정상적으로 사용하기 위해서는 PC를 
재시작 해야 합니다. 

③	 �프로그램을 설치할 폴더를 지정
합니다.

④	 �“사용권 계약 조건”을 숙지하고,	
“사용권 계약 조건에 동의합니다.” 에	
체크한 후 “설치” 버튼을 클릭합니다.

①	 �Medit_Scan_for_Clinics_
x.x.x.exe 을 실행합니다.

②	 �설치 과정에서 사용할 언어를 선택하고 
다음을 클릭합니다.
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	 �i700 시스템이 PC와 연결되어 있는 경우, 설치 과정이 정상적으로 진행
되지 않습니다. 정상적인 설치를 위해 반드시 i700 USB 3.0	
케이블을 PC로부터 분리한 후 설치를 진행해 주세요.

4  유지 보수

 주의
▪		 �모든 장비의 유지 보수는 MEDIT 또는 MEDIT가 인증한 업체나 인원만 

수행할 수 있습니다.
▪		 �일반적으로 사용자가 캘리브레이션 및 세척/멸균을 제외한 장비 유지 

보수는 수행하지 않아도 됩니다.

4.1	 캘리브레이션

정밀한 스캔 작업을 위해 주기적인 캘리브레이션 작업을 권장합니다.

특히 다음과 같은 경우 캘리브레이션 작업을 수행해야 합니다.

▪		 �스캔 데이터의 품질이 기존과 비교해 나빠졌을 경우
▪		 �사용 온도 등 외부 조건이 바뀌었을 경우
▪		 �캘리브레이션 주기가 지난 경우
	 	 �메뉴 > 설정 > 캘리브레이션 주기(일)을 이용하여 캘리브레이션 주기

를 설정할 수 있습니다.

	 �캘리브레이션 패널은 매우 민감한 부품입니다.
	 	 �캘리브레이션 패널을 손으로 직접 만지지 마십시오. 캘리브레이션	

작업이 원활하게 진행되지 않을 경우 패널의 상태를 확인해 주십시오. 
만약 패널이 오염된 것이 확인된 경우 제조사 또는 지역 담당자에게	
문의해 주십시오.

	 �주기적인 캘리브레이션 작업을 권장합니다.
	 	 �메뉴 > 설정 > 캘리브레이션 주기(일)을 이용하여 캘리브레이션 주기를 

설정할 수 있습니다. 캘리브레이션 주기 기본 설정값은 14일입니다.

캘리브레이션 방법

▪		 �i700 본체 전원을 켜고 프로그램을 실행합니다.
▪		 �메뉴 > 설정 > 캘리브레이션을 이용해 캘리브레이션 마법사를 실행합니다.
▪		 �캘리브레이션 툴과 i700 본체를 준비합니다.
▪		 �캘리브레이션 툴의 다이얼을 1  위치로 설정합니다.
▪		 �i700 본체를 캘리브레이션 툴에 삽입합니다.
▪		 �“다음”을 눌러 캘리브레이션 작업을 시작합니다.
▪		 �캘리브레이션 툴이 정상적인 위치에 삽입되어 있으면, 1  위치에서 

자동으로 데이터를 획득합니다.
▪		 � 1  위치에서 데이터 획득이 완료된 후, 화면의 안내에 따라 다이얼을 
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다음 위치로 돌려줍니다.
▪		 2  �~ 8 그리고 LAST  위치에 대해 위의 작업을 반복합니다.
▪		 � LAST  위치에서 데이터 획득을 완료한 후 자동으로 캘리브레이션 결과가 

계산됩니다.

4.2	 세척, 소독및 멸균 방법

4.2.1	 	 팁

팁은 환자의 구강 스캔을 위해 필요한 부속품입니다. 팁은 정해진 횟수만큼 재사
용이 가능하고, 재사용 전에는 교차 감염 등을 방지하기 위해 반드시 세척, 소독 
및 멸균 작업을 진행해야 합니다. 

▪		 �세척/소독액을 사용하여 팁을 세척한 후, 팁의 거울에 이물질 또는	
얼룩이 없는지 확인합니다. 

▪		 �팁의 거울에서 이물질 또는 얼룩이 확인되면 동일한 방법으로 다시 한번 
작업을 진행합니다. 

▪		 �팁을 멸균 주머니에 넣습니다. 멸균 주머니는 밀봉되어야 합니다.
▪		 �밀봉 상태의 팁을 고압 증기 멸균기에 넣고, 다음 조건에서 멸균 작업을 

수행합니다.
	» Gravity Type : 121℃ 에서 30분 멸균, 15분 건조
	» Pre-vacuum Type : 134℃ 에서 4분 멸균, 20분 건조

▪		 �고압 증기 멸균기를 열기 전 포장된 팁을 충분히 말려줍니다.
▪		 �스캐너 팁은 최대 100회까지 재멸균할 수 있으며, 이후 폐기 부분에	

설명된 대로 폐기해야 합니다.

4.2.2	 	 소독 및 멸균

▪		 �사용 후 즉시 비누물과 브러시로 팁을 청소합니다. 세척액을 사용하는 
것이 좋습니다. 청소 후 팁의 거울이 완전히 깨끗하고 얼룩이 없는지 
확인합니다. 거울이 얼룩지거나 물 때가 낀 경우 세척 과정을 반복한 
후 물로 깨끗이 헹구어 냅니다. 종이 타월로 거울을 조심스럽게 말립니다.

▪		 �Wavicide-01을 사용하여 45~60분 동안 팁을 소독합니다. 적절한 사용은 
Wavicide-01 Solution 사용 설명서를 참조하시기 바랍니다.

▪		 �45~60분 후 팁을 소독약에서 제거하고 깨끗이 헹구어 냅니다.
▪		 �멸균 처리된 부드러운 천을 사용하여 거울과 팁을 닦고 건조시킵니다.

 주의

▪		 �팁의 거울은 매우 섬세한 광학 구성 요소입니다. 이 거울의 청결 및 표면 
상태는 스캔 데이터의 품질에 매우 큰 영향을 줍니다. 팁의 거울이 긁혀 
상처가 생기지 않도록 취급에 주의해 주세요. 

▪		 �팁을 밀봉하지 않은 상태로 고압 증기 멸균을 진행할 경우, 세척할 수 
없는 얼룩이 팁의 거울에 남을 수 있습니다. 자세한 내용은 고압 증기 
멸균기의 사용 설명서를 참고해 주세요. 

▪		 �새로운 팁을 처음 사용하기 전에 세척 및 멸균 보관해야 해야 합니다.
▪		 �MEDIT는 위 가이드에 벗어난 방식의 멸균 작업 시 발생하는 팁의 왜곡 

등의 손상에 대해 책임을 지지 않습니다.

4.2.3	 	 팁 거울

팁의 거울이 오염될 경우 스캔 데이터가 정상적으로 취득되지 않거나, 취득한 
스캔 데이터의 품질이 떨어질 수 있습니다. 

이러한 경우 다음 단계에 따라 팁의 거울을 세척할 수 있습니다.
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▪		 �i700 본체로부터 팁을 분리합니다. 
▪		 �깨끗한 천이나 면봉에 세척/소독액을 묻혀 팁의 거울 표면이 깨끗해

질 때까지 세척합니다. 에탄올 또는 프로판올(에틸 알코올/프로필 알코
올)을 사용할 수 있습니다. 

▪		 �보풀이 일지 않는 건조한 천으로 미러를 닦습니다. 
▪		 �팁의 거울에 먼지나 섬유가 남아 있는지 확인 후 없어질 때까지 위의 

과정을 반복합니다. 

4.2.4	 	 i700 본체

사용이 끝난 후 i700 본체 앞단(광학창)과 끝단(에어벤트 홀 부분)을 제외한 
i700본체의 모든 표면을 세척하십시오.

세척/소독은 반드시 전원을 끈 상태에서 진행하고, 세척 후 세척액이 완전히 
마른 상태에서 사용해 주십시오.

권장 세척액/소독액 : 

변성 알코올(에틸 알코올 또는 에탄올) – 일반적으로 60~70% Alc/Vol

▪		 �i700 본체의 전원 버튼을 이용해 전원을 끕니다. 
▪		 �파워 허브로부터 모든 케이블을 분리합니다. 
▪		 �i700 본체 앞단에 본체 커버를 장착합니다. 
▪		 �보풀이 생기지 않는 부드러운 비연마성 천에 세척/소독액을 묻힙니다. 
▪		 �세척/소독액이 묻은 천으로 i700 본체 표면을 닦습니다. 
▪		 �깨끗하며 보풀이 일지 않는 마른 비연마성 천으로 액체 성분을 제거합

니다. 

 주의
▪		 �i700 본체의 전원이 인가된 상태로 장비를 세척하지 마십시오.
	 	 세척액/소독액이 i700 본체 내부로 유입되어 고장의 원인이 됩니다.
▪		 �세척액/소독액이 완전히 마른 후 사용하십시오.

 주의
▪		 �권장 세척액/소독액 이외의 액체는 제품 본체에 손상을 줄 수 있습니다. 

4.2.5	 	 기타 구성품

▪		 �보풀이 생기지 않는 부드러운 비연마성 천에 세척액을 묻힙니다. 
▪		 �세척액이 묻은 천으로 구성품의 표면을 닦습니다. 
▪		 �깨끗하며 보풀이 일지 않는 마른 비연마성 천으로 액체 성분을 제거합니다. 

 주의
▪		 권장 세척액/소독액 이외의 액체는 제품 본체에 손상을 줄 수 있습니다. 

4.3	 폐기

 주의
팁은 폐기 전에 멸균 처리를 해야 합니다. 
4.2.1에서 기술한 대로 멸균 작업을 수행합니다.  
▪		 �팁을 기타 병원 폐기물과 동일한 방법으로 폐기하십시오. 
▪		 �기타 구성 요소는 다음 지침을 준수하도록 설계되었습니다.
▪		 �RoHS, 전기 및 전자 장비의 특정 유해 물질 사용 제한. (2011 / 65 / EU)
▪		 �WEEE, 전기 및 전자 장비 폐기물 처리 지침. (2012 / 19 / EU)
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4.4	 프로그램 업데이트

프로그램이 시작될 때 자동으로 새로운 버전이 있는지 확인 후, 자동으로	
업데이트 작업을 수행합니다. 

5  안전 가이드

인적 상해, 장비 파손 등을 방지하기 위해 모든 안전 관련 사항을 숙지해 주십시오. 
본 문서에서는 경고, 주의 문구를 사용해 안전 사항을 강조하고 있습니다.  

모든 경고 및 주의 사항을 포함한 가이드 지침을 주의해서 읽고, 숙지하십시오. 
신체 상해 또는 장비 손상을 방지하려면 안전 가이드 지침을 준수해야 합니다. 
안전 가이드에서 명시한 안전 지침과 주의사항을 준수해야만 올바른 장비	
사용과 안전이 보장될 수 있습니다. 

i700 시스템은 시스템 사용 관련 교육을 받은 치과 전문가 및 기공 전문가만 사용
할 수 있습니다. i700 시스템을 “2.1 용도” 이외의 목적으로 사용할 경우 사용자, 환
자 또는 i700 시스템에 상해 또는 손상을 줄 수 있습니다.	
안전 가이드의 지침에 따라 i700 시스템을 사용/취급해 주세요.

5.1	 시스템 일반

i700 시스템은 고정밀 광학 측정 장치입니다. i700 설치, 사용, 취급 시 다음
내용을 충분히 숙지해 주십시오.

 주의
▪		 �파워 허브에 연결되는 USB 3.0 케이블 연결 단자는 일반 USB 케이블 

연결 단자와 형태가 동일합니다. 하지만, 일반 USB 케이블을 사용할 경
우 장치가 정상적으로 작동하지 않을 수 있습니다.

▪		 �파워 허브는 i700 시스템 전용으로 설계된 것입니다. i700 시스템 이외
의 장치를 연결하지 마십시오.

▪		 �i700 시스템이 낮은 온도에서 보관되어 있었던 경우, 사용 환경의 온도
에서 일정 시간동안 놓아둔 후 사용하십시오. 바로 사용할 경우 응결 현
상 등이 발생해 장치 내부의 전자기기가 손상될 수 있습니다.

▪		 �i700 시스템을 사용하기 전에 물리적 손상, 느슨한 부품, 마모 여부 등 
모든 외관을 확인하십시오. 외관에서 문제를 발견한 경우, i700 시스템
의 사용을 중단하고 제조사 또는 지역 담당자에게 문의하십시오.

▪		 �i700 본체 또는 기타 부속품에 날카로운 부분이 있는지 확인하십시오.
▪		 �i700 본체를 사용하지 않을 때에는 항상 책상용 거치대 또는 벽걸이형 

거치대에 거치합니다.
▪		 �책상용 거치대를 경사진 곳에 설치하지 마십시오.
▪		 �i700 본체 위에 물체를 올려 두지 마십시오.
▪		 �i700 본체를 따뜻하거나 젖은 표면에 두지 마십시오.
▪		 �i700 본체 후방에 제공되는 공기 통풍구를 막으면장비가 과열되어 i700 

시스템에 치명적인 손상을 줄 수 있습니다.
▪		 �i700 본체 안에 액체 등 이물질이 들어가지 않도록 유의하십시오.
▪		 �i700 본체에 연결되는 케이블을 당기거나 굽히지 마십시오.
	 	 �사용자 또는 환자가 케이블에 걸리지 않도록 안전하게 관리하십시오. 

케이블이 무리하게 당겨지면 i700 본체에 손상을 줄 수 있습니다.
▪		 �i700 시스템의 전원 코드는 항상 쉽게 접근할 수 있는 곳에 배치하십시

오.
▪		 �i700 시스템과 환자에 이상 현상이 있는지 사용하는 동안 항상 주시	

하십시오.
▪		 �교정, 세척 및 멸균 등의 작업은 사용자 매뉴얼에 기재된 내용을 준수해 

주십시오.
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▪		 �팁을 바닥에 떨어뜨린 경우, 해당 팁은 즉시 폐기하십시오. 팁의 끝단에 
부착되어 있는 거울이 떨어져 분리될 위험이 있기 때문에, 절대 다시 사
용하지 마십시오.

▪		 �i700 본체를 바닥에 떨어뜨렸거나 외부적인 충격이 가해진 경우 사용
하기 전 반드시 캘리브레이션을 진행해야 합니다. 캘리브레이션을 진
행한 후에도 정밀도, 스캔 작업에 이상이 있는 경우 제조사 또는 지역 
담당자에게 문의하십시오.

▪		 �정밀도에 문제가 발생하는 등, i700 시스템이 정상적으로 동작하지 않
을 경우, 즉시 사용을 중단하고 제조사 또는 지역 담당자에게 문의하십
시오.

▪		 �i700 시스템은 숙련된 치과 전문가 또는 적절한 자격을 갖춘 사람만	
사용할 수 있습니다.

▪		 �i700 시스템의 정상적인 사용을 위해 승인된 프로그램만 설치/사용하
십시오.

▪		 소프트웨어가 설치된 PC에 보안 컨트롤을 설치하지 않거나, 네트워크	
	 	 에 악성코드 침입의 위험이 있는 경우, PC는 악성코드(컴퓨터를 위해하	
	 	 는 바이러스 또는 웜과 같은 악성 소프트웨어)에 감염될 수 있습니다.
▪		 �본 제품에 사용되는 소프트웨어는 의료법 및 개인정보 보호법을 준수

하여 사용해야 합니다.
▪		 �사이버 보안과 관련된 사고 발생 시 제조사 긴급번호(070-4515-722)로 

연락하고 관리자가 조치할 때 까지 건드리지 않습니다.

5.2	 교육
 경고

i700 시스템을 환자에게 사용하기 전 다음 사항을 준수해야 합니다.

▪		 �i700 시스템 사용법에 대한 교육을 받거나 사용자 매뉴얼의 모든 내용
을 숙지해야 합니다.

▪		 �사용자 매뉴얼에서 기술한 i700 시스템의 안전한 사용법을 숙지해야 
합니다. 

▪		 �i700 시스템을 사용하기 전 혹은 i700 시스템 설정을 변경한 후, 사용
자는 프로그램의 카메라 프리뷰 창에 이미지가 정상적으로 보여지는지 
확인해야 합니다. 

5.3	 장비 오류가 의심되는 경우

 경고

i700 시스템이 올바르게 작동하지 않거나, 이상이 의심되는 경우 :  

▪		 환자의 구강에서 i700 시스템을 분리하고 즉시 사용을 중단합니다. 
▪		 i700 시스템을 PC로부터 분리하고, 이상 내용을 점검/확인합니다.  
▪		 제조사 또는 지역 담당자에게 문의합니다. 
▪		 �i700 시스템의 수정은 사용자, 환자 또는 제3자의 안전에 영향을 줄 수 

있으므로 법적으로 금지됩니다. 

5.4	 위생

청결한 작업 환경 및 환자의 안전을 위해 다음과 같은 경우  의료용 장갑을 착용
하십시오. 

▪		 �i700 시스템을 환자에게 사용하는 경우
▪		 �i700 시스템을 만지는 경우
▪		 �i700 시스템의 팁을 교환하는 경우  
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 경고

i700 시스템을 환자에게 사용하기 전 다음 사항을 반드시 지켜 주십시오. 

▪	 i700 시스템을 세척합니다.
▪	 멸균 처리된 팁을 사용합니다.

5.5	 전기 안전

 경고
▪	 �i700 시스템은 클래스 1 장치입니다. 감전 방지를 위해서 i700 시스템

은 반드시 보호 접지가 되어 있는 전원에서 사용해야 합니다. 제조사에
서 제공하는 플러그를 콘센트에 삽입할 수 없는 경우 접지 전원을 연결
할 수 있는 전문가에게 연락하여 플러그 또는 콘센트를 교체하십시오. 

▪	 접지형 플러그를 의도된 목적 외에 사용하지 마십시오.
▪	 �i700 시스템은 내부적으로 RF 에너지를 사용합니다. RF 방사량은 매우 

낮아 주변 전자기를 간섭하지 않습니다.
▪	 �i700 시스템 내부를 분해하거나 분해를 시도할 경우 감전의 위험이 있

습니다. 공인된 자격을 가진 서비스 인원만 시스템 내부에 접근할 수 
있습니다.

▪	 �i700 시스템을 일반 멀티탭이나 연장 코드에 연결하지 마십시오. 이러
한 코드는 접지 콘센트에 비해 안전하지 않습니다. 이 안전지침을 준수
하지 않으면 다음과 같은 위험이 발생할 수 있습니다.
�: 연결된 모든 장비의 총 단락 전류는 EN / IEC 60601-1에 지정된 제한
을 초과 할 수 있습니다.
�: 접지 연결의 임피던스는 EN / IEC 60601-1에 지정된 제한을 초과 할 
수 있습니다.

▪	 음료수와 같은 액체류를 i700 시스템 가까이 두지 마십시오.

▪	 i700 시스템에 액체류를 엎지르지 마십시오. 
▪	 �온도 또는 습도 변화에 의한 응결 현상으로 시스템 내부에 습기가 발생

할 수 있고, 이 습기는 i700 시스템에 손상을 줄 수 있습니다.  i700 시
스템에 전원을 연결하기 전, 반드시 상온에 최소 2시간 이상 두어 응결 
현상이 발생하지 않도록 주의하십시오. 만약 제품 외관에 응결 현상이 
눈으로 확인되면 상온에 8시간 이상 두어야 합니다. 

▪	 �i700 시스템을 전원 공급 장치로부터 분리하는 방법은 전원 코드입니다. 
▪	 �전원 분리 시 플러그 표면을 잡고 분리하십시오.
▪	 �전원 코드를 분리하기 전 본체의 전원 버튼을 이용해 전원을 차단하십시오. 
▪	 �i700 시스템의 방사 특성은  산업계 및 병원에서 사용하기에 적합합니다.(CISPR 

11 Class A). 주거 환경 (CISPR 11 Class B가 일반적으로 필요함)에서 사용하는 
경우이 장비는 무선 주파수 통신 서비스에 대한 적절한 보호를 제공하지 않을 
수 있습니다. 

▪	 �i700과 함께 제공되는 전원 어댑터만 사용하십시오. 다른 전원 어댑터를 
사용할 경우 i700 시스템에 손상을 줄 수 있습니다. i700 시스템에 사용
되는 모든 통신 케이블, 전원 케이블 등을 과도하게 당겨서는 안됩니다. 

5.6	 눈 안전

 경고
▪	 i700 시스템은 스캔 작업 중 팁 끝단에서 밝은 빛이 투사됩니다.

팁 끝단으로부터 투사되는 밝은 빛은 눈에 해롭지는 않습니다. 그러나 팁 끝단으로
부터 투사되는 밝은 빛을 직접 바라보거나, 다른 사람의 눈에 비추지 마십시오. 일반
적으로, 강한 빛은 눈을 부시게 만들어 2차 노출의 가능성이 높습니다.  다른 밝은 빛을 
바라보았을 때와 마찬가지로 시력이 일시적으로 감소하거나, 잔상이 남을 수 있고 
상황에 따라 통증, 불쾌감, 시각 장애, 및 2차 사고의 위험이 있습니다.

▪	 �간질 증상이 있는 환자에 대한 사용 안내
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i700 시스템은 간질 진단을 받은 환자에게 사용 시 발작과 부상의 위험이 있을 수 
있으므로 사용해서는 안 됩니다. 같은 이유로, 간질 증상이 있는 치과 의사나 스탭도 
i700 시스템을 사용해서는 안 됩니다.

5.7	 폭발 위험

 경고
▪		 �i700 시스템은 인화성 액체나 가스 또는 대기중 산소 농도가 높은 환경

에서 사용하지 않도록 설계되어 있습니다.  
▪		 �i700 시스템을 가연성 마취제 주변에서 사용할 경우 폭발의 위험이 있

습니다.  

5.8	 심박조율기 및 ICD 간섭

▪		 �심박 조율기와 ICD 장치가 있는 환자에게는 i700 시스템을 사용하지 
마십시오.

▪		 �i700 시스템과 함께 사용하는 주변기기(PC 등)에 의한 간섭에 대해서는 
해당 주변기기 제조사의 지침을 확인하십시오.

품목명 입체광학인상채득장치

모델명 MD-IS0200

상품명 i700

품목허가번호 제인 21-4209호

포장단위 1set

전기 충격에 대한
보호형식 및 보호
정도에 의한 분류

1급 기기, BF형 장착부

*본 제품은 ‘의료기기’ 임

DC 어댑터

모델 이름 ATM036T-P120

입력 100~240 Vac, 50~60 Hz

출력 12V , 3A

크기 100 x 50 x 33 mm (W x L x H)

i700 본체

크기 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)

무게 245 g

6  제품 사양
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파워 허브

크기 68.2 x 31 x 14.9 mm (W x L x H)

무게 19 g

캘리브레이션 툴

크기 123.8 x 54 mm (H x Ø)

무게 220 g

작동, 보관 및 운송조건

작동조건

온도 18°C ~ 28°C

습도 상대 습도 20~75%(비응축)

기압 800 hPa ~ 1100 hPa

보관조건

온도 -5°C ~ 45°C

습도 상대 습도 20~80%(비응축)

기압 800 hPa ~ 1100 hPa

운송조건

온도 -5°C ~ 45°C

습도 상대 습도 20~80%(비응축)

기압 620 hPa ~ 1200 hPa

EU representative

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu     Tel: +39-(0)6-45429780

  Medit Corp.
Address 1: 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Address 2: F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Rep. of Korea
Tel: +82-(0)2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com     Tel: +82-070-4515-722
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