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1 ขอ้มูลเกีย่วกับคู่มอืน้ี

ข้อตกลงในคู่มือน้ี 
คู่มือน้ีใชสั้ญลักษณ์หลากหลายรูปแบบในการเน้นย้ำ�ข้อมูลท่ีสำ�คัญเพื่อการใชง้านท่ีถูกต้อง 
ป้องกันอนัตรายท่ีอาจเกิดกับผู้ใชง้านและผู้อื่น และป้องกันความเสียหายของทรพัยสิ์น 
ดูคำ�อธบิายความหมายของสัญลักษณ์ต่างๆ ท่ีใชด้้านล่าง 

สัญลักษณ์คำ�เตือนแสดงวา่ 
หากละเลยอาจทำ�ให้เกิดความเส่ียงในระดับปานกลางท่ีจะทำ�ให้เกิดการบาดเจ็บต่อบุคคลได้

คำ�เตือน

สัญลักษณ์ข้อควรระวงัแสดงวา่หากละเลยข้อมูลความปลอดภัยน้ัน 
อาจทำ�ให้เกิดความเส่ียงในระดับเล็กน้อยท่ีจะทำ�ให้เกิดความบาดเจ็บต่อบุคคล 
ความเสียหายต่อทรพัยสิ์น หรอืความเสียหายต่อระบบได้

ข้อควรระวงั

สัญลักษณ์ข้อแนะนำ�ระบุข้อชีแ้นะ ข้อแนะนำ� และข้อมูลเพิม่เติม เพื่อการทำ�งานท่ีดีท่ีสุดของระบบ 

ข้อแนะนำ�

2.1	 วตัถุประสงค์การใชง้าน 

i500 เป็นเครือ่งสแกนสามมิติทางทันตกรรม 
ใชเ้พื่อบันทึกขอ้มูลตำ�แหน่งและความสูงต่ำ�ของฟัน และเน้ือเยือ่โดยรอบด้วยระบบดิจิตอล ระบบ i500 
จะสรา้งการสแกนสามมิติเพื่อใช ้ในการออกแบบท่ีมีคอมพวิเตอรช์ว่ยและในการทำ�การบูรณะฟัน

i500 ยงัสามารถใชใ้นการสแกนแบบเต็มส่วนโค้งขากรรไกรได้ แต่ปัจจัยหลายๆ อยา่ง 
(สภาวะแวดล้อมภายในชอ่งปาก ความชำ�นาญของผูส้แกน และขัน้ตอนการทำ�งานในหอ้งทดลอง) 
อาจมีผลกระทบต่อผลลัพธสุ์ดท้าย 

2 บทนำ�และภาพรวม 

2.2	 ขอ้บ่งใช้

ควรใช ้i500 กับผู้ป่วยท่ีต้องการการรกัษาทางทันตกรรม ตัวอยา่งเชน่: 

การทำ�เดือยเด่ียวรองรบัครอบฟัน
การอุดฟันแบบอนิเลยแ์ละออนเลย ์
การครอบฟันเด่ียว
การเคลือบผิวฟัน 
การทำ�สะพานฟันเชื่อม 3 ซี ่
การทำ�สะพานฟันเชื่อมสูงสุด 5 ซี ่
การจัดฟัน 
นำ�รอ่งการทำ�รากเทียม 
แบบจำ�ลองเพื่อการวนิิจฉัย 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
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2.3	 ขอ้หา้มใช้

2.5	 สัญลักษณ์ต่างๆ

ลำ�ดับท่ี สัญลักษณ์ คำ�อธบิาย

01 เลขหมายประจำ�เครือ่ง

02 วนัเดือนปีท่ีผลิต

03 ผู้ผลิต

04 ข้อควรระวงั

05 คำ�เตือน

06 คำ�แนะนำ�สำ�หรบัคู่มือการใชง้าน

07 เครือ่งหมายอยา่งเป็นทางการ 
ในการรบัรองผลิตภัณฑ์ในตลาดรว่มยุโรป

08 ตัวแทนจำ�หน่ายท่ีได้รบัการยอมรบัจาก ประชาคมยุโรป 

09 ประเภทของเครือ่งมือท่ีใช้

10 เครือ่งหมาย WEEE  
ห้ามท้ิงผลิตภัณฑ์รว่มกับขยะจากครวัเรอืน 

i500 ไม่ได้มีจุดประสงค์เพือ่ใชใ้นการสรา้งรูปภาพของโครงสรา้งภายในของฟัน หรอืโครงสรา้งของกร 
ะดูกท่ีรองรบัอยู ่
i500 ไม่ได้มีจุดประสงค์เพือ่ใชง้านในกรณีท่ีมีภาวะไรฟั้นมากกวา่ 4 ซีติ่ดกัน

▪

▪

2.4	 คุณสมบัติของผู้ใชง้าน
ระบบ i500 ได้รบัการออกแบบมาเพือ่ใชง้านโดยบุคคลท่ีมีความรูร้ะดับมืออาชพี 
ในทางทันตกรรมและเทคโนโลยหีอ้งปฏิบติัการทันตกรรม 
ผูใ้ชง้านระบบ i500 เป็นผู้รบัผดิชอบแต่เพยีงผู้เดียวในการประเมินวา่เครือ่งมือน้ีเหมาะสม 
หรอืไม่ท่ีจะใชใ้นแต่ละกรณีและสภาพของผู้ป่วยเฉพาะราย 
ผูใ้ชง้านเป็นผู้รบัผิดชอบแต่เพยีงผู้เดียวสำ�หรบัความเท่ียงตรง 
ความสมบูรณ์และความเพียงพอของขอ้มูลทัง้หมดท่ีป้อนเข้าไปในระบบ i500 และซอฟท์แวรท่ี์มีให ้
ผูใ้ชง้านต้องตรวจสอบความถูกต้องและความเท่ียงตรงของผลลัพธ ์และประเมินผลเฉพาะแต่ละกรณี 
ต้องใชร้ะบบ i500 ตามรายละเอยีดท่ีแนบมากับคู่มือการใชง้าน 
การใชง้านระบบ i500 อยา่งไม่เหมาะสมจะทำ�ใหก้ารรบัประกัน 
(ถ้ามี) เป็นโมฆะ หากต้องการขอ้มูลเพิม่เติมเก่ียวกับการใชง้านระบบ i500 อยา่งเหมาะสม 
กรุณาติดต่อตัวแทนจำ�หน่ายท้องถ่ินของท่าน
หา้มผู้ใชง้านทำ�การดัดแปลงระบบ i500 

▪

▪

▪

▪
▪

▪
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11 ใชต้ามคำ�สัง่แพทย ์(สหรฐัอเมรกิา) 

12 เครือ่งหมายมาตรฐานประเมินโดย MET 

13 ไฟฟ้ากระแสสลับ

14 ไฟฟ้ากระแสตรง

15 ต้องต่อสายดิน

2.6	 ภาพรวมส่วนประกอบของระบบ i500

ลำ�ดับท่ี ชิ้นส่วน จำ�นวน ลักษณะปรากฏ

01 เครือ่ง i500 + หน่วยจ่ายไฟ 1 ชิน้  

02 ปลอกหุม้เครือ่ง i500 1 ชิน้

03 ส่วนสวมปลายท่ีใชซ้้ำ�ได้ 4 ชิน้

04 อุปกรณ์ในการสอบเทียบ 1 ชิน้

05 แท่นวางติดโต๊ะ 1 ชิน้

06 มือจับติดผนัง 1 ชิน้

07 สาย USB 3.0 1 ชิน้

08 อะแดปเตอรท์างการแพทย ์+ สายไฟ 1 ชุด

09 หน่วยความจำ� USB 
(พรอ้มซอฟท์แวรส์รา้งรูปภาพ) 1 ชิน้

10 คู่มือการใชง้าน 1 เล่ม

2 บทนำ�และภาพรวม 
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2.7.1	 การติดตัง้ i500 แบบพืน้ฐาน

①②

③

④

⑤

②	 ต่ออะแดปเตอร ์ทางการแพทยเ์ขา้กับ  
	 หน่วยจ่ายไฟ

①  ต่อสาย USB 3.0 	
	 เขา้กับหน่วยจ่ายไฟ

2.7	 การติดต้ังเครือ่งมือ i500  

③  ต่อสายไฟเข้ากับ  
	 อะแดปเตอรท์างการแพทย ์

④  เสียบปลัก๊ไฟ ⑤  ต่อสาย USB 3.0	
	 เขา้กับคอมพวิเตอร ์
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รอจนปุ่มเชื่อมต่อกับ USB เปล่ียนเป็นสีฟ้า 

เปิดเครือ่ง i500

กดปุ่ม power ท่ีเครือ่ง i500. 

ปิดเครือ่ง i500
กดปุ่ม power ท่ีเครือ่ง i500 ค้างไว ้3 วนิาที

2.7.2	 การวางบนแท่นวางติดโต๊ะ 2.7.3	 การติดตัง้มือจับติดผนัง

3 การติดต้ังมอืจับติดผนัง

ซอฟท์แวรส์รา้งรูปภาพเป็นระบบท่ีใชง้านงา่ยในการติดต่อประสานการทำ�งาน 
ในการบันทึกข้อมูลตำ�แหน่งและความสูงต่ำ�ของฟันและเน้ือเยื่อโดยรอบด้วยระบบดิจิตอล กับเครือ่ง 
i500

3.1	 บทนำ�

2 บทนำ�และภาพรวม 



7Intraoral Scanner i500

3.2.1	 ความต้องการของระบบ 

3.2	 การติดต้ัง 

แลป็ทอ็ป เดสก์ทอ็ป

CPU ขัน้สูงกวา่ Intel Core i7-8750H ขัน้สูงกวา่ Intel Core i7-8700K

RAM มากกวา่ 32 GB  มากกวา่ 32 GB

กราฟิก ขัน้สูงกวา่ Nvidia Geforce GTX 1060 ขัน้สูงกวา่ Nvidia Geforce GTX 1060

OS Window 10 64 bit

ใชค้อมพิวเตอรแ์ละหน้าจอท่ีได้รบัมาตรฐาน IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 คู่มือการลงโปรแกรม

① เรยีกใช ้Medit_iScan_X.X.X.X.exe   ②  เลือกภาษาในการติดตัง้และ กด “Next”

③ เลือกชอ่งทางในการติดตัง้ ④  อา่น “License Agreement” อย่างละเอยีดก่อนกด  
	 “I agree to the License ~” จากน้ันกด Install
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⑤   อาจใชเ้วลาหลายนาทีในการติดตัง้  
	 กรุณาอยา่ปิดคอมพวิเตอรจ์นกวา่
	 การติดตัง้จะเสรจ็สิน้

⑦   ถ้าสแกนเนอรเ์ชือ่มต่ออยู ่ปลดสแกนเนอรอ์อกจากคอมพวิเตอร ์โดยการถอดสาย USB.

⑥  หลังจากการติดตัง้เสรจ็ส้ิน 
	 รสีตารท์คอมพวิเตอรเ์พือ่ 
	 การทำ�งานท่ีดีท่ีสุดของโปรแกรม

3 การติดต้ังมอืจับติดผนัง

4 การซอ่มบำ�รงุ 

4.1	 การสอบเทียบ

ต้องมีการสอบเทียบตามระยะเวลาเพื่อใหมี้การสรา้งแบบจำ�ลองสามมิติท่ีถูกต้อง

ต้องทำ�การสอบเทียบเม่ือ:

ข้อควรระวงั

การซอ่มบำ�รุงเครือ่งมือควรกระทำ�โดยพนักงานของ MEDIT 
หรอืโดยบรษัิทหรอืบุคคลท่ีได้รบัการรบัรองจาก MEDIT เท่าน้ัน
โดยทัว่ไปแล้วนอกเหนือจากการสอบเทียบ การทำ�ความสะอาดและการทำ�ให้ปราศจากเชื้อ 
ผู้ใชง้านไม่จำ�เป็นต้องทำ�การซอ่มบำ�รุงเครือ่ง i500 

▪

▪
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แผ่นสอบเทียบเป็นชิน้ส่วนท่ีบอบบาง หา้มสัมผัสแผ่นโดยตรง 
ถ้าไม่สามารถดำ�เนินการสอบเทียบได้อยา่งเหมาะสมใหต้รวจสอบแผ่นสอบเทียบ 
หากมีการปนเป้ือนของแผ่นสอบเทียบใหติ้ดต่อผู้ใหบ้รกิาร 

แนะนำ�ใหท้ำ�การสอบเทียบตามกำ�หนดระยะเวลา 
สามารถกำ�หนดระยะเวลาการสอบเทียบโดยไปท่ี Menu > Settings > Calibration Period 
(วนั)
ค่าเริม่ต้นของระยะเวลาการสอบเทียบท่ีตัง้ไวคื้อ 14 วนั.

วธิกีารสอบเทียบ i500 

4.2	 วธิกีารทำ�ความสะอาด, การฆา่เชือ้ และการทําใหป้ราศจากเชือ้

4.2.1	 ส่วนสวมปลายท่ีใชซ้้ำ�ได้ 

ส่วนสวมปลายท่ีใชซ้้ำ�ได้เป็นชิน้ส่วนท่ีใส่เข้าไปในปากของผู้ป่วยขณะท่ีทำ�การสแกน 
ส่วนสวมปลายน้ีใชซ้้ำ�ได้โดยจำ�กัดจำ�นวนครัง้ แต่ต้องทำ�ความสะอาดและทำ�ใหป้ราศจาก 
เชื้อก่อนใชใ้นผู้ป่วยคนต่อไปเพื่อหลีกเล่ียงการปนเป้ือน

ล้างทำ�ความสะอาดส่วนสวมปลายด้วยน้ำ�ยาฆ่าเชื้อ 
หลังจากน้ันตรวจสอบกระจกเงาภายในส่วนสวมปลายให้แน่ใจวา่ไม่มีคราบหรอืรอยเป้ือนใดๆ
ทำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อซ้ำ�ถ้าจำ�เป็น
ใชก้ระดาษเชด็มือเชด็กระจกเงาให้แห้งอยา่งระมัดระวงั.

▪

▪

คุณภาพของแบบจำ�ลองสามมิติไม่น่าเชื่อถือหรอืไม่ถูกต้องเม่ือเปรยีบเทียบกับผลครัง้ก่อน 
สภาพแวดล้อมเปล่ียนไป เชน่ อุณหภูมิ
หมดอายุการสอบเทียบ 
สามารถตัง้ค่าอายุการสอบเทียบได้โดยไปท่ี Menu > Settings > Calibration Period (วนั)

▪
▪
▪

เปิดเครือ่ง i500 และเปิดซอฟท์แวรส์รา้งรูปภาพ
เรยีกใช ้Calibration Wizard จาก Menu > Settings > Calibration 
เตรยีมอุปกรณ์สอบเทียบและเครือ่ง i500 
หมุนหน้าปัดอุปกรณ์สอบเทียบให้ตรงตำ�แหน่ง 1

วางเครือ่ง i500 ลงในอุปกรณ์สอบเทียบ
กด “Next” เพื่อเริม่กระบวนการสอบเทียบ
เม่ืออุปกรณ์สอบเทียบถูกเชื่อมต่อในตำ�แหน่งท่ีถูกต้อง 
ระบบจะเริม่เก็บข้อมูลโดยอตัโนมัติท่ีตำ�แหน่ง 1  
เม่ือการเก็บข้อมูลท่ีตำ�แหน่ง 1  เสรจ็ส้ินแล้ว หมุนหน้าปัดไปท่ีตำ�แหน่งต่อไป 
ทำ�การสอบเทียบซ้ำ�สำ�หรบัตำ�แหน่งท่ี 2  ~ 8  และตำ�แหน่ง LAST  
เม่ือการเก็บข้อมูลท่ีตำ�แหน่ง LAST  เสรจ็ส้ิน ระบบจะคำ�นวณโดยอตัโนมัติ 
และแสดงผลการสอบเทียบ 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪
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ถอดส่วนสวมปลายออกจากเครือ่ง i500
เชด็กระจกเงาด้วยผ้าสะอาดหรอืก้านสำ�ลีท่ีชุบแอลกอฮอล์ 
ใชแ้อลกอฮอล์ท่ีไม่มีส่ิงปนเป้ือนเท่าน้ัน มิฉะน้ันอาจทำ�ให้กระจกเป็นรอยเป้ือน 
สามารถใชเ้อธานอลหรอืโพรพานอลก็ได้ (เอธลิ-1โพรพิล แอลกอฮอล์).
เชด็กระจกเงาให้แห้งโดยใชผ้้าท่ีแห้งและไม่มีขุย 
ตรวจดูให้แน่ใจวา่กระจกเงาไม่มีฝุ่นหรอืเส้นใยติด ทำ�ความสะอาดซ้ำ�หากจำ�เป็น

▪
▪

▪
▪

ทำ�ความสะอาดส่วนสวมปลายหลังการใชง้านทันทีด้วยน้ำ�สบู่และแปรง 
แนะนำ�ให้ใชน้้ำ�ยาล้างจานออ่นๆ หลังจากการทำ�ความสะอาด ต้องมัน่ใจวา่กระจกเงาน้ันสะอาด
และปราศจากรอยเป้ือนจรงิ ถ้ากระจกเงามีรอยเป้ือนหรอืมัว ทำ�ความสะอาดซ้ำ�และล้างด้วยน้ำ� 
ให้สะอาด เชด็กระจกเงาให้แห้งอยา่งระมัดระวงัด้วยกระดาษเชด็มือ 
ฆ่าเชื้อส่วนสวมปลายโดยใช ้Wavicide-01 เป็นเวลา 45 ถึง 60 นาที กรุณาอา่นคู่มือของ 
Wavicide-01 Solution เพื่อการใชง้านท่ีเหมาะสม
หลังจาก 45 ถึง 60 นาที เอาส่วนสวมปลายออกจากน้ำ�ยาฆ่าเชื้อ แล้วล้างให้สะอาด
ใชผ้้าท่ีปราศจากเชื้อและไม่ขูดข่วนซบักระจกเงาและส่วนสวมปลาย ให้แห้ง 

▪

▪

▪
▪

4.2.2	 การฆ่าเชือ้ และการทําใหป้ราศจากเชือ้

4.2.3	 กระจกเงา

4 การซอ่มบำ�รงุ 

ใส่ส่วนสวมปลายในซองกระดาษสำ�หรบัฆ่าเชื้อและปิดผนึกให้แน่นไม่ให้มี อากาศผ่านได้ 
ใชซ้องท่ีมีกาวในตัวหรอืท่ีปิดผนึกโดยใชค้วามรอ้น
ฆ่าเชื้อส่วนสวมปลายท่ีห่อหุ้มแล้ว โดยนำ�เข้าหม้อน่ึงความดันภายใต้สภาวะดังน้ี:
ท่ีอุณหภูมิ 121℃ (249.8°F) เป็นเวลา 30 นาที และทำ�ให้แห้ง 15 นาที
ใชโ้ปรแกรมหม้อน่ึงความดันท่ีทำ�ให้ส่วนสวมปลายในซองฆ่าเชื้อแห้ง 
ก่อนท่ีจะเปิดหม้อน่ึงความดัน

▪

▪

▪

กระจกเงาในส่วนสวมปลายเป็นชิน้ส่วนออปติคอลท่ีบอบบางและต้องดูแลอยา่ง 
ระมัดระวงัเพื่อให้ได้คุณภาพการสแกนท่ีดีท่ีสุด ระวงัอยา่ขีดข่วนหรอืทำ�ให้เป้ือน 
เพราะความเสียหายหรอืรอยตำ�หนิใดๆ อาจมีผลกระทบต่อข้อมูลท่ีได้รบั
ห่อหุ้มส่วนสวมปลายทุกครัง้ก่อนนำ�เข้าหม้อน่ึงความดัน 
หากทำ�การน่ึงความ ดันของส่วนสวมปลายท่ีไม่ได้ห่อหุ้มจะทำ�ให้เกิดรอยเป้ือนบนกระจกเงาท่ี 
ไม่สามารถกำ�จัดออกได้ รายละเอยีดเพิม่เติมอา่นได้จากคู่มือหม้อน่ึงความดัน
ส่วนสวมปลายชิน้ใหม่ต้องได้รบัการทำ�ความสะอาด ทำ�ให้ปราศจากเชื้อ/
น่ึงความดันก่อนการใชง้านครัง้แรก 
ส่วนสวมปลายของเครือ่งสแกนน้ีสามารถทำ�ให้ปราศจากเชื้อซ้ำ�ได้สูงสุด 50 ครัง้ 
หลังจากน้ันต้องกำ�จัดท้ิงตามรายละเอยีดในหัวข้อการกำ�จัดท้ิง (4.3)
Medit จะไม่รบัผิดชอบต่อความเสียหายใดๆ รวมถึงความบิดเบี้ยว การเปล่ียนเป็นสีคล้ำ� 
หรอือื่นๆ 

▪

▪

▪

▪

▪

ข้อควรระวงั

การท่ีมีสิง่สกปรกหรอืรอยเป้ือนติดท่ีกระจกเงาท่ีส่วนสวมปลายจะทำ�ใหคุ้ณภาพการสแกน 
ไม่ดีและการทำ�การสแกนทำ�ได้ยากลำ�บาก ควรทำ�ความสะอาดกระจกเงาตามขัน้ตอน ด้านล่าง:
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ปิดเครือ่งท่ีปุ่ม power 
ถอดปลัก๊สายไฟทัง้หมดออกจากหน่วยจ่ายไฟ 
สวมปลอกหุ้มเครือ่งเข้าท่ีด้านหน้าของสแกนเนอร ์
เทน้ำ�ยาฆ่าเชื้อลงบนผ้านุ่ม ไม่มีขุยและไม่ขูดข่วน 

▪
▪
▪
▪

ห้ามทำ�ความสะอาดเครือ่งมือเม่ือเครือ่งเปิดอยู ่
เพราะอาจมีของเหลวไหลเข้าไปในสแกนเนอรแ์ละทำ�ให้เสียหายได้
ใชเ้ครือ่งมือหลังจากแห้งสนิทแล้วเท่าน้ัน

▪

▪

เทน้ำ�ยาทำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อลงบนผ้านุ่ม ไม่มีขุยและไม่ขูดข่วน 
นำ�ผ้าน้ันมาเชด็พื้นผิวของสแกนเนอร์
เชด็พื้นผิวให้แห้งด้วยผ้านุ่ม ไม่มีขุยและไม่ขูดข่วน

▪
▪
▪

4.2.4	 เครือ่ง i500

4.2.5	 ส่วนประกอบอืน่ๆ

หลังการใชง้านใหท้ำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อทุกพื้นผิวของตัวเครือ่ง ยกเวน้ส่วนหน้าของสแกนเนอร ์
(หน้าต่างออปติคอล) และส่วนท้าย (ชอ่งระบายอากาศ)
การทำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อต้องทำ�เม่ือปิดเครือ่งแล้ว ใชเ้ครือ่งได้หลังจากแหง้สนิทแล้ว เท่าน้ัน

แอลกอฮอล์แปลงสภาพ (หรอืท่ีเรยีกวา่ เอธลิแอลกอฮอล์หรอืเอธานอล) – โดยทัว่ไปคือ 60-70% 
Alc/Vol.

ขัน้ตอนการทำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อทัว่ๆ ไป มีดังน้ี: 

น้ำ�ยาทำ�ความสะอาดและฆา่เชือ้ท่ีแนะนำ�: 

ข้อควรระวงั

ถ้าใชน้้ำ�ยาทำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อท่ีไม่เหมาะสมอาจทำ�ให้มีรอยแตกจากสารเคมีได้▪

ข้อควรระวงั

ถ้าใชน้้ำ�ยาทำ�ความสะอาดท่ีไม่เหมาะสมอาจทำ�ให้มีรอยแตกจากสารเคมีได้. ▪

ข้อควรระวงั

ต้องทำ�ให้ส่วนสวมปลายปราศจากเชื้อก่อนท้ิง
ทำ�ให้ส่วนสวมปลายปราศจากเชื้อตามท่ีระบุในหัวข้อ 4.2.1 

▪

ข้อควรระวงั

4.3	 การกำ�จัดท้ิง 
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4 การซอ่มบำ�รงุ 

ท้ิงส่วนสวมปลายของสแกนเนอรเ์ชน่เดียวกับขยะทางการแพทยอ์ื่นๆ
ส่วนประกอบอื่นๆ ได้รบัการออกแบบตามระเบียบปฏิบัติด้านล่าง: 
RoHS ระเบียบวา่ด้วยการจํากัดการใชส้ารอนัตรายในผลิตภัณฑ์ไฟฟ้าและอเิล็กทรอนิกส์ 
(2011/65/EU)
WEEE ระเบียบเศษเหลือท้ิงของผลิตภัณฑ์ไฟฟ้าและอเิล็กทรอนิกส์ (2012/19/EU)

▪
▪
▪

▪

4.4	 อพัเดตในซอฟท์แวรส์รา้งรูปภาพ

ซอฟท์แวรส์รา้งรูปภาพจะตรวจสอบการอพัเดตต่างๆ โดยอตัโนมัติในขณะทำ�งาน 

หากมีซอฟท์แวรเ์วอรช์ัน่ใหม่ออกมา ระบบจะทำ�การดาวน์โหลดโดยอตัโนมัติ

5.1	 ความรูพ้ืน้ฐานเก่ียวกับระบบ

กรุณาปฏิบัติตามกระบวนการเพื่อความปลอดภัยต่างๆ 
ตามท่ีระบุในคู่มือการใชง้านน้ีเพื่อป้องกันอนัตรายแก่บุคคลและความเสียหายแก่เครือ่งมือ 
คู่มือน้ีใชค้ำ�วา่ คำ�เตือน และ ข้อควรระวงั ในการเน้นย้ำ�ข้อความระวงัป้องกันต่างๆ 

กรุณาอา่นและทำ�ความเข้าใจข้อแนะนำ�ต่างๆ 
รวมถึงข้อความระวงัป้องกันทัง้หมดท่ีนำ�หน้าด้วยคำ�วา่ คำ�เตือน และ ข้อควรระวงั 
เพื่อหลีกเล่ียงความบาดเจ็บต่อรา่งกายและความเสียหายแก่เครือ่งมือ กรุณาปฏิบัติตามข้อแนะนำ�
เพื่อความปลอดภัยต่างๆ อยา่งเครง่ครดั ต้องใส่ใจในคำ�แนะนำ�และการระวงัป้องกันต่างๆ 
ท่ีระบุในคู่มือความปลอดภัยเพื่อใหมี้การดำ�เนินงานท่ีเหมาะสมของระบบและความปลอดภัยของบุคคล 

ระบบ i500 ควรถูกใชง้านโดยมืออาชพีทางทันตกรรมและชา่งท่ีได้รบัการฝึกอบรมเท่าน้ัน
การใชร้ะบบ i500 เพื่อวตัถุประสงค์อื่นใดนอกเหนือจากท่ีระบุไวใ้นหวัข้อ “2.1 
วตัถุประสงค์การใชง้าน” อาจทำ�ใหเ้กิดการบาดเจ็บหรอืความเสียหายแก่เครือ่งมือ 
กรุณาใชง้านระบบ i500 ตามคำ�แนะนำ�ท่ีระบุในคู่มือความปลอดภัย

5 คู่มอืความปลอดภัย

สาย USB 3.0 ท่ีต่อเชื่อมกับหน่วยจ่ายไฟของเครือ่งเป็นสาย USB ธรรมดา อยา่งไรก็ตาม 
เครือ่งมืออาจทำ�งานไม่ปกติหากใชส้าย USB 3.0 ธรรมดากับเครือ่ง i500. 
ตัวเชื่อมต่อท่ีให้มากับหน่วยจ่ายไฟได้ถูกออกแบบมาเป็นพิเศษสำ�หรบั i500 
และไม่ควรนำ�ไปใชง้านกับอุปกรณ์อื่น 
ถ้าเก็บผลิตภัณฑ์ไวใ้นท่ีเยน็ ให้เวลาเครือ่งในการปรบัสู่อุณหภูมิของส่ิงแวดล้อมก่อนนำ�

▪

▪

▪

ข้อควรระวงั
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มาใชง้าน หากใชง้านทันทีอาจเกิดการควบแน่นซึ่งอาจทำ�ให้ชิน้ส่วนอเิล็กทรอนิกส์ต่างๆ 
ภายในเครือ่งเสียหายได้
ให้แน่ใจวา่ส่วนประกอบทุกส่วนท่ีให้มาไม่มีความเสียหายทางกายภาพ 
หากเครือ่งมีความเสียหายทางกายภาพใดๆ จะไม่สามารถรบัประกันความปลอดภัยได้
ก่อนใชง้านให้ตรวจสอบวา่ไม่มีความบกพรอ่ง เชน่ 
ความเสียหายทางกายภาพหรอืชิน้ส่วนใดๆ หลวม หากมีความเสียหายใดๆ ท่ีมองเห็นได้ 
ห้ามใชเ้ครือ่งมือ กรุณาติดต่อผู้ผลิตหรอืตัวแทนจำ�หน่ายท้องถ่ินของท่าน
ตรวจสอบตัวเครือ่ง i500 และอุปกรณ์ประกอบต่างๆ วา่ไม่มีขอบคม
เม่ือไม่ได้ใชง้าน ควรวางเครือ่ง i500 บนแท่นวางติดโต๊ะหรอืมือจับติดผนัง 
ห้ามติดตัง้แท่นวางติดโต๊ะบนพื้นท่ีมีความเอยีง 
ห้ามวางส่ิงใดๆ ทับตัวเครือ่ง i500
ห้ามวางเครือ่ง i500 บนพื้นท่ีรอ้นหรอืเปียก 
ห้ามปิดกัน้ชอ่งระบายอากาศท่ีท้ายเครือ่ง i500 ถ้าเครือ่งมีความรอ้นเกินไป ระบบ i500 
อาจทำ�งานผิดปกติหรอืหยุดทำ�งาน
ห้ามทำ�ของเหลวใดๆ หกใส่เครือ่ง i500 
ห้ามดึงหรอืพับสายไฟท่ีต่อกับเครือ่ง i500 
จัดวางสายไฟอยา่งระมัดระวงัโดยไม่ให้มีผู้ใดเตะหรอืโดนสายไฟพัน 
หากมีแรงดึงต่อสายไฟอาจทำ�ให้เกิดความเสียหายแก่ระบบ i500 ได้
วางสายไฟของระบบ i500 ให้อยูใ่นตำ�แหน่งท่ีหยบิได้งา่ยเสมอ 
ขณะใชเ้ครือ่งหมัน่สังเกตุผลิตภัณฑ์และผู้ป่วยเสมอเพื่อตรวจสอบความผิดปกติต่างๆ
หากส่วนสวมปลายของ i500 หล่นพื้น ห้ามนำ�มาใชง้านอกี 
ให้กำ�จัดท้ิงทันทีเน่ืองจากมีความเส่ียงท่ีกระจกเงาอาจเล่ือนออกจากท่ีได้
เน่ืองจากส่วนสวมปลายของ i500 มีความบอบบางโดยธรรมชาติ จึงต้องใชง้านอยา่งระมัดระวงั 
เพื่อป้องกันความเสียหายท่ีอาจเกิดกับส่วนสวมปลายและกระจกเงาภายใน 
กรุณาหลีกเล่ียงการสัมผัสกับฟันหรอืวสัดุบูรณะฟันของผู้ป่วย
หากเครือ่ง i500 หล่นพื้นหรอืได้รบัการกระทบกระเทือน ต้องทำ�การสอบเทียบก่อนใชง้านอกี 
หากเครือ่งไม่สามารถเชื่อมต่อกับซอฟท์แวร ์ปรกึษาผู้ผลิตหรอืผู้จำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต
หากเครือ่งมือทำ�งานไม่ปกติ เชน่ มีปัญหาเรือ่งความเท่ียงตรง 
หยุดการใชผ้ลิตภัณฑ์และปรกึษาผู้ผลิตหรอืผู้จำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต 
ติดตัง้และใชโ้ปรแกรมท่ีได้รบัการอนมัุติเท่าน้ัน เพื่อการดำ�เนินงานท่ีเหมาะสมของระบบ i500.

▪

▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪

▪

▪

▪

5.2	 การฝึกอบรมท่ีเหมาะสม

ก่อนใชง้านระบบ i500 กับผู้ป่วย: 
ผูใ้ชง้านต้องได้รบัการฝึกอบรมในการใชร้ะบบ หรอืได้อา่นและเข้าใจคู่มือการใชง้านน้ีอยา่งถ่องแท้ 
ผู้ใชง้านต้องมีความคุ้นเคยกับการใชง้าน i500 อยา่งปลอดภัยตามรายละเอยีดในคู่มือน้ี
ก่อนการใชง้านหรอืหลังจากมีการเปล่ียนแปลงการตัง้ค่าใดๆ 
ผูใ้ชง้านควรเชค็วา่มีการแสดงภาพท่ีเคล่ือนไหวได้อยา่งเหมาะสมในหน้าต่างภาพตัวอยา่งของโปรแกรม

▪
▪
▪
▪

คำ�เตือน
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5 คู่มอืความปลอดภัย

5.3	 เม่ือเครือ่งมือมีความขัดขอ้ง

หากระบบ i500 ทำ�งานไม่ปกติ หรอืสงสัยวา่จะมีปัญหากับเครือ่งมือ:
นำ�เครือ่งมือออกจากปากผูป่้วยและหยุดการใชง้านทันที
ปลดเครือ่งมือออกจากคอมพวิเตอรแ์ละตรวจสอบหาความผดิพลาด
ติดต่อผู้ผลิตหรอืผูจ้ำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต 
การดัดแปลงระบบ i500 น้ันต้องหา้มตามกฎหมาย 
เน่ืองจากอาจเป็นภัยต่อความปลอดภัยของผู้ใชง้าน ผู้ป่วยหรอืบุคคลท่ีสาม

▪
▪
▪
▪
▪

คำ�เตือน

5.4	 สุขอนามัย

ต้องดูแลตัวเครือ่งหลักและหน้าต่างออปติคอลของ i500 ใหส้ะอาดตลอดเวลา 
ก่อนใชเ้ครือ่งสแกนเนอร ์i500 กับผูป่้วย ผู้ใชง้านต้อง: 

ฆ่าเชือ้เครือ่ง i500
ใชส่้วนสวมปลายท่ีปลอดเชือ้

▪
▪

เพือ่สภาวะการทำ�งานท่ีสะอาดและความปลอดภัยของผูป่้วย ใส่ถุงมือศัลยกรรมท่ีสะอาดเสมอเม่ือ: 

จับต้องหรอืเปล่ียนส่วนสวมปลาย
ใชเ้ครือ่งสแกนเนอร ์i500 กับผู้ป่วย
สัมผสักับเครือ่ง i500

▪
▪
▪

คำ�เตือน

5.5	 ความปลอดภัยของระบบไฟฟ้า

เครือ่ง i500 เป็นอุปกรณ์ชนิด Class I
เพือ่ป้องกันไฟฟ้าดูด ระบบ i500 ต้องเชือ่มต่อกับแหล่งจ่ายไฟฟ้าท่ีมีการต่อสายดินเท่าน้ัน 
หากไม่สามารถเสียบปลัก๊ท่ีมีใหม้ากับเครือ่ง i500 กับเต้าเสียบได้ ใหติ้ดต่อชา่งไฟเพ่ือทำ�การเปล่ียนปลัก๊
หรอืเต้าเสียบ หา้มหลีกเล่ียงคำ�แนะนำ�ความปลอดภัยขอ้น้ี 
เครือ่ง i500 ใชพ้ลังงานคล่ืนวทิยุภายในเท่าน้ัน 
ปรมิาณการแผ่รงัสีของคล่ืนวทิยุน้ันต่ำ�และไม่รบกวนการแผร่งัสีของพลังงานแม่เหล็กไฟฟ้าโดยรอบ
หากพยายามเขา้ถึงภายในตัวเครือ่ง i500 อาจมีความเส่ียงต่อการเกิดไฟฟ้าดูดได้ 
เฉพาะชา่งท่ีเชีย่วชาญเท่าน้ันท่ีควรเข้าถึงภายในเครือ่ง 
หา้มเชือ่มต่อเครือ่ง i500 
กับรางปลัก๊ไฟหรอืสายต่อปลัก๊ไฟทัว่ไปเพราะการเชือ่มต่อเหล่าน้ีไม่ปลอดภัยเหมือนเต้าเสียบท่ีมีสายดิน 
หากไม่ปฏิบติัตามคำ�แนะนำ�ความปลอดภัยน้ีอาจทำ�ใหเ้กิดอนัตรายดังต่อไปน้ี:
กระแสไฟฟ้าลัดวงจรโดยรวมของอุปกรณ์ท่ีเชือ่มต่อกันทัง้หมดอาจเกินกำ�หนดท่ีระบุไวใ้หใ้น EN / IEC 
60601-1. 
ความต้านทานของสายดินของอุปกรณ์ท่ีเชือ่มต่อกันทัง้หมดอาจเกินกำ�หนดท่ีระบุไวใ้หใ้น EN / IEC 
60601-1. 
หา้มวางของเหลวต่างๆ เชน่ เครือ่งด่ืม ใกล้เครือ่ง i500 และหลีกเล่ียงการทำ�ของเหลวใดๆ หกใส่เครือ่ง
การควบแน่นเน่ืองจากการเปล่ียนแปลงอุณหภูมิหรอืความชืน้จะทำ�ใหเ้กิดไอน้ำ�ขึน้ภายในเครือ่ง 

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

คำ�เตือน
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i500 ซึง่จะทำ�ใหเ้ครือ่งเสียหายได้ ก่อนท่ีจะเชือ่มต่อ i500 เขา้กับหน่วยจ่ายไฟใหว้างเครือ่ง 
i500 ไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งเป็นเวลาอยา่งน้อยสองชัว่โมงเพ่ือป้องกันการควบแน่น 
ถ้าเหน็การควบแน่นบนผิวเครือ่งใหว้างเครือ่ง i500ไวท่ี้อุณหภูมิห้องเป็นเวลามากกวา่ 8 ชัว่โมง 
ควรตัด i500 จากแหล่งจ่ายไฟโดยการถอดปลัก๊ไฟเท่าน้ัน
ลักษณะการแผร่งัสีของเครือ่ง i500 น้ันเหมาะกับการใชง้านในอุตสาหกรรมและโรงพยาบาล (CISPR 
11 class A) หากต้องใชง้านเครือ่ง i500 ในสภาวะแวดล้อมแบบท่ีพกัอาศัย (CISPR 11 class B) 
การปกป้องจากคล่ืนวทิยุติดต่อส่ือสารต่างๆ อาจไม่เพยีงพอ 
ก่อนทำ�การถอดปลัก๊ไฟให้ปิดเครือ่งก่อนโดยใชปุ่้ม power ท่ีตัวเครือ่ง
ใชอ้ะแดปเตอรไ์ฟท่ีให้มากับเครือ่ง i500 เท่าน้ัน การใชอ้ะแดปเตอรอ์ืน่ๆ 
อาจทำ�ให้เกิดความเสียหายต่อระบบ 
หลีกเล่ียงการดึงสายส่ือสาร สายไฟ และอืน่ๆ ท่ีใชใ้นระบบ i500

▪
▪

▪
▪

▪

ระบบ i500 ฉายแสงจ้าจากส่วนสวมปลายในขณะทำ�การสแกน

แสงจ้าท่ีฉายจากส่วนสวมปลายของ i500 ไม่เป็นอนัตรายต่อสายตา 
อยา่งไรก็ตามไม่ควรมองตรงไปท่ีแสงน้ันหรอืฉายลำ�แสงตรงไปท่ีตาของผู้อืน่  โดยทัว่ๆ ไป 
แหล่งให้แสงเขม้ขน้สามารถทำ�ใหด้วงตาเปราะบาง และทำ�ใหมี้โอกาสรบัแสงทางออ้มสูง 
เชน่เดียวกับการรบัแสงเขม้ข้นจากแหล่งอืน่ๆ อาจเกิดอาการในการมองเหน็ได้ชดัเจนลดลง 
อาการปวด ระคายเคือง หรอืมีความบกพรอ่งทางการมองเหน็ชัว่คราว ซึง่เพิม่ความเส่ียงในการทำ�ให ้
เกิดอุบัติเหตุทางออ้มต่างๆ ได้

การปฏิเสธการรบัผดิต่อความเส่ียงต่างๆ ในการเก่ียวขอ้งกับผู้ป่วยท่ีเป็นโรคลมบา้หมู 

ไม่ควรใชเ้ครือ่ง Medit i500 
กับผู้ป่วยท่ีได้รบัการวนิิจฉัยวา่เป็นโรคลมบา้หมูเน่ืองจากมีความเส่ียงในการชกัเกรง็และการบาดเจ็บ 
ด้วยเหตุผลเดียวกัน เจ้าหน้าท่ีทันตกรรมท่ีได้รบัการวนิิจฉัยวา่เป็นโรคลมบา้หมูไม่ควรใชเ้ครือ่ง Medit 
i500.

▪

▪

5.6	 ความปลอดภัยของดวงตา

คำ�เตือน

เครือ่ง i500 ไม่ได้ถูกออกแบบมาใหใ้ชใ้กล้ของเหลวหรอืแก๊สไวไฟ 
หรอืในส่ิงแวดล้อมท่ีมีปรมิาณออกซเิจนเขม้ขน้
มีความเส่ียงต่อการระเบิดหากใชเ้ครือ่ง i500 ใกล้กับยาสลบท่ีมีคุณสมบัติไวไฟ

▪

▪

5.7	 ความเส่ียงต่อการระเบดิ

คำ�เตือน

หา้มใชเ้ครือ่งกับผู้ป่วยท่ีมีเครือ่งกระตุ้นหัวใจและเครือ่งกระตุกหัวใจ
ตรวจสอบกับคู่มือจากผูผ้ลิตแต่ละเจ้าในเรือ่งสัญญานรบกวน โดยอุปกรณ์ต่อพว่งต่างๆ เชน่ 
คอมพวิเตอรท่ี์ใชกั้บระบบ i500

▪
▪

5.8	 ความเส่ียงในการรบกวนเครือ่งกระตุ้นหวัใจ Pacemaker และเครือ่งกระตุกหวัใจ ICD

คำ�เตือน
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6 ขอ้มูลจำ�เพาะ

ชื่อรุน่ i500

พิกัดการใชง้าน +9V  4A

อะแดปเตอร ์DC

ชื่อรุน่ ATM036T-P090

แรงเคล่ือนไฟฟ้าขาเข้า แปลงไฟขาเข้าสากล 100~240 Vac / 50~60 Hz 
โดยไม่มีสวทิชเ์ล่ือนใดๆ

ขาออก +9V / 4A

ขนาดกล่อง 100 x 50 x 33mm (ก x ล x ส)

สัญญาณรบกวนแม่เหล็กไฟฟ้า CE / FCC Class A, ได้มาตรฐานในการนำ�และการแผ่รงัสี

การป้องกัน

OVP (การป้องกันแรงดันไฟเกิน)

SCP (การป้องกันไฟฟ้าลัดวงจร)

OCP (การป้องกันกระแสไฟเกิน)

การป้องกันไฟฟ้าดูด Class I

วธิกีารทำ�งาน แบบต่อเน่ือง

ตัวเครือ่ง

ขนาด 264 x 44 x 54.5mm (ก x ล x ส)

น้ำ�หนัก 280g

ชิน้ส่วนท่ีใช้ ประเภท BF (สัมผัสกับผู้ป่วยภายนอก)

หน่วยจ่ายไฟ

ขนาด 109.5 X 37 X 19.8 mm (ก x ล x ส)

น้ำ�หนัก 80 g

อุปกรณ์ในการสอบเทียบ

ขนาด 165 x 55mm (ส x Ø)

น้ำ�หนัก 280 g
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ปัจจัยแวดล้อมในการทำ�งานและการเก็บรกัษา

ปัจจัยแวดล้อมในการทำ�งาน

อุณหภูมิ 18°C to 28°C

ความชื้น ความชื้นสัมพัทธ ์20 ถึง 75% 
(ไม่ควบแน่น)

ความกดอากาศ 800 hPa ถึง 1100 hPa

ปัจจัยแวดล้อมในการเก็บรกัษา

อุณหภูมิ -5°C ถึง 45°C

ความชื้น ความชื้นสัมพัทธ ์20 ถึง 80% 
(ไม่ควบแน่น)

ความกดอากาศ 800 hPa ถึง 1100 hPa

ปัจจัยแวดล้อมในการขนส่ง

อุณหภูมิ -5°C ถึง 45°C

ความชื้น ความชื้นสัมพัทธ ์20 ถึง 80% 
(ไม่ควบแน่น)

ความกดอากาศ 620 hPa ถึง 1200 hPa

ขีดจำ�กัดการปล่อยสู่สภาวะแวดล้อม

สภาวะแวดล้อม สภาวะแวดล้อมในโรงพยาบาล

การปล่อยคล่ืนวทิยุโดยการนำ�และการแผ่รงัสี CISPR 11

ความผิดเพี้ยนของกระแสไฟฟ้า ดูท่ี IEC 61000-3-2

แรงดันไฟกระเพื่อมและไฟกระพรบิ ดูท่ี IEC 61000-3-3

Medit Corp.
23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul,  02855 Rep. of Korea
Tel : +82-2-2193-9600

Manufacturer


