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1 เกีย่วกับคู่มอืฉบับน้ี

ข้อตกลงในคู่มือฉบับน้ี 
คู่มือผู้ใชง้านฉบับน้ีใชสั้ญลักษณ์ท่ีหลากหลายเพื่อเน้นย้ำ�ข้อมูลท่ีสำ�คัญเพื่อรบัรองวา่มีการใช
้งานอยา่งถูกต้อง ป้องกันการบาดเจ็บต่อผู้ใชง้านและบุคคลอื่น และป้องกันความเสียหายต่อทรพัยสิ์น 
ความหมายของสัญลักษณ์ท่ีใชแ้สดงตามรายละเอยีดด้านล่างน้ี

สัญลักษณ์คำ�เตือนหมายถึงข้อมูลท่ีอาจก่อให้เกิดความเส่ียงระดับกลางต่อการบาดเจ็บของบุคคลได้ห
ากมีการเพิกเฉย

คำ�เตือน

สัญลักษณ์ข้อควรระวังหมายถึงข้อมูลที ่อาจก่อให้เกิดความเสี ่ยงเพียงเล็กน้อยต่อการบาดเจ็บ 
ของบุคคล ความเสียหายต่อทรพัยสิ์นหรอืความเสียหายต่อระบบได้หากมีการเพิกเฉย

ข้อควรระวงั

สัญลักษณ์คำ�แนะนำ�หมายถึงคำ�ชีแ้นะ คำ�แนะนำ� และข้อมูลเพิม่เติมของการใชร้ะบบอยา่งเหมาะสม

คำ�แนะนำ�

2 บทนำ�และภาพรวม

2.1	 วตัถุประสงค์การใชง้าน

ระบบ i500 
คือเครือ่งสแกนภาพสามมิติทางทันตรกรรมท่ีมีวตัถุประสงค์ในการใชง้านเพื่อบนัทึกคุณลักษณะบรเิว 
ณกวา้งของฟันและเน้ือเยือ่โดยรอบทางดิจิตอล ระบบ i500 จะสรา้งภาพสแกนสามมิติสำ�หรบัการใชง้ 
านในการออกแบบท่ีมีคอมพวิเตอรช์ว่ยและการผลิตวสัดุอุดฟันทาง ทันตกรรม

2.2	 ขอ้บ่งใช้

ระบบ i500 ควรนำ�ไปใชกั้บคนไขท่ี้ต้องการการสแกนแบบสามมิติสำ�หรบัการรกัษาทางทันตกรรม เชน่

▪      เดือยรองรบัครอบฟันแบบสัง่ทำ�พิเศษซีเ่ดียว
▪	 การอุดฟันโดยวธิอีนิเลยแ์ละออนเลย์
▪	 ครอบฟันซีเ่ดียว
▪	 การเคลือบผิวฟันวเีนียร ์
▪	 รากเทียมสะพานฟันแบบสามชิน้ 
▪	 สะพานฟันสูงสุดห้าชิน้ 
▪	 ทันตกรรมจัดฟัน 
▪	 การชีแ้นะสำ�หรบัการฝังรากเทียม
▪	 แบบตัวอยา่งเพื่อวนิิจฉัย
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2.3	 ข้อควรระวงั
อุปกรณ์น้ีไม่ได้มีวตัถุประสงค์ในการใชง้านเพื่อสรา้งภาพถ่ายจากโครงสรา้งภายในของฟันหรอื โครง
กระดูกเสรมิ
อุปกรณ์น้ีไม่ได้มีวตัถุประสงค์ในการใชง้านสำ�หรบักรณีท่ีมีตำ�แหน่งไรฟั้นต่อเน่ืองมากกวา่ส่ี (4) ซ่ี

2.4	 คุณสมบัติของผู้ใชง้าน

อุปกรณ์น้ีถูกออกแบบมาเพื่อใชง้านโดยบุคคลท่ีมีความรูค้วามเชีย่วชาญในด้านทันตกรรมและ 
เทคโนโลยหีอ้งปฏิบัติการด้านทันตกรรม ผู้ใชง้านอุปกรณ์น้ีต้องรบัผิดชอบแต่เพียงผู้เดียว ในการพ ิ
จารณาวา่อุปกรณ์น้ีเหมาะสมกับกรณีและสถานการณ์ของคนไข้แต่ละรายหรอืไม่ 
ผู้ใชง้านต้องรบัผิดชอบแต่เพียงผู้เดียวต่อความถูกต้องแม่นยำ� ความสมบูรณ์แบบ 
และความเพียงพอของข้อมูลท่ีป้อนเข้าไปในอุปกรณ์น้ีและซอฟท์แวรท่ี์จัดหามาให ้ผู้ใชง้านต้องตรว
จสอบความถูกต้องและความแม่นยำ�ของผลลัพธแ์ละดำ�เนินการประเมินแต่ละกรณี ระบบ 
i500 ต้องถูกนำ�ไปใชต้ามคู่มือผู้ใชง้านท่ีมาพรอ้มกับระบบ ทัง้น้ี ไม่อนญุาตใหผู้้ใชง้านแก้ไข 
เปล่ียนแปลงระบบ i500 การใชง้านหรอืการจัดการท่ีไม่เหมาะสมกับระบบ i500 จะทำ�ใหก้ารรบัประ
กันเป็นโมฆะ หากคุณต้องการข้อมูลเพิม่เติมเก่ียวกับการใชง้านท่ีเหมาะสม ของระบบ i500 
กรุณาติดต่อตัวแทนจำ�หน่ายในท้องท่ีของคุณ

2.5	 สัญลักษณ์

ลำ�ดับ สัญลักษณ์ คำ�อธบิาย

01 หมายเลขลำ�ดับของวตัถุ

02 วนัท่ีผลิต

03 ผู้ผลิต

04 ข้อควรระวงั

05 คำ�เตือน

06 คำ�แนะนำ�สำ�หรบัคู่มือผู้ใชง้าน

07 เครือ่งหมายทางการของการรบัรองจากยุโรป 

08 ตัวแทนท่ีได้รบัอนญุาตในชุมชนยุโรป

09 ประเภทของส่วนท่ีใชง้าน

10 เครือ่งหมาย WEEE 
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11 ใชใ้บสัง่แพทย ์(สหรฐัอเมรกิา)

12 เครือ่งหมาย MET

13 ไฟฟ้ากระแสสลับ

14 ไฟฟ้ากระแสตรง

15 สายดิน 

2.6	 ภาพรวมส่วนประกอบของ i500

ลำ�ดับ รายการ จำ�นวน รูปลักษณ์ภายนอก

01 ด้ามกรอฟัน i500 + 
อุปกรณ์เก็บไฟฟ้าสำ�รอง 1ea  

02 ฝาปิดด้ามกรอฟัน i500 1ea

03 ปลายหวัท่ีนำ�กลับมาใชใ้หม่ได้ 4ea

04 เครือ่งมือสอบเทียบ 1ea

05 แท่นวางตัง้โต๊ะ 1ea

06 ท่ีวางติดผนัง 1ea

07 สาย USB 3.0 1ea

08 อุปกรณ์แปลงไฟฟ้าทางการแพทย ์+ 
สายไฟ 1set

09
หน่วยความจำ� USB 

(พรอ้มด้วยซอฟท์แวรก์ารนำ�ภาพ 
เข้าระบบท่ีโหลดไวก่้อน)

1ea

10 คู่มือผู้ใชง้าน 1ea

2 บทนำ�และภาพรวม
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2.7.1	 การติดตัง้พื้นฐานสำ�หรบั i500

①②

③

④

⑤

②	 เชื่อมต่ออุปกรณ์  
	 แปลงสัญญาณทาง  
	 การแพทยเ๋ข้ากับอุปกรณ์  
	 สำ�รองไฟฟ้า
 

①  เชื่อมต่อสาย USB 3.0  
	 เข้ากับอุปกรณ์สำ�รองไฟฟ้า 

 

2.7	 การติดต้ัง i500

③  เชื่อมต่อสายไฟเข้ากับอุปกรณ์  
	 แปลงสัญญาณทางการแพทย ๋

④  เชื่อมต่อสายไฟเข้ากับ  
	 แหล่งไฟฟ้า

⑤  เชื่อมต่อสาย USB 3.0  
	 กับคอมพิวเตอร ์
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รอจนกวา่ไฟแจ้งเตือนการเชื่อมต่อ USB 
จะเปล่ียนเป็นสีน้ำ�เงนิ 

การเปิดเครือ่งสแกน i500 

กดปุ่มเปิด/ปิดของเครือ่งสแกน i500  

 การปิดเครือ่งสแกน i500
กดปุ่มเปิด/ปิดของเครือ่งสแกน i500 ค้างไวเ้ป็นเวลา 3 วนิาที

2.7.2	 การวางบนแท่นวางตัง้โต๊ะ 2.7.3	 การติดตัง้ท่ีวางติดผนัง

2 บทนำ�และภาพรวม

3 ภาพรวมของซอฟท์แวรก์ารนำ�ภาพเขา้ระบบ

ซอฟท์แวรก์ารนำ�ภาพเข้าระบบมีอนิเตอรเ์ฟซการทำ�งานท่ีงา่ยต่อการใชง้านในการบันทึก 
คุณลักษณะบรเิวณกวา้งของฟันและเน้ือเยื่อโดยรอบทางดิจิตอลโดยการใชเ้ครือ่งสแกน i500 

3.1	 บทนำ�
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3.2.1	 ข้อกำ�หนดของระบบ

3.2	 การติดต้ัง

คอมพวิเตอรพ์กพา คอมพวิเตอรต้ั์งโต๊ะ

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

RAM สูงกวา่ 16GB  สูงกวา่ 16 GB

ภาพกราฟฟิก สูงกวา่ NvidiaGeforceGTX 1060 สูงกวา่ NvidiaGeforce GTX 1060

ระบบปฏิบติัการ Window 10 64 bit

 ใชค้อมพิวเตอรแ์ละหน้าจอทีผ่านการรบัรองจาก IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 คำ�แนะนำ�ในการติดตัง้

① เปิด Medit_iScan_X.X.X.X.exe  ②  เลือกตัง้ค่าภาษาและคลิก “ถัดไป”

③ เลือกเส้นทางการตัง้ค่า ④ อา่น “ข้อตกลงอนญุาต ใชสิ้ทธิ”์  
	 โดยละเอยีดก่อนทำ�เครือ่งหมายท่ี “ฉันเห็น  
	 ด้วยกับข้อตกลงอนญุาตใชสิ้ทธิ~์”  
	 จากน้ันคลิกติดตัง้
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⑤   อาจต้องใชเ้วลาหลายนาทีในการติดตัง้  
	 ตามคำ�แนะนำ�ให้แล้วเสรจ็  
	 กรุณาอยา่ปิดเครือ่งคอมพิวเตอร ์ 
	 จนกวา่การ ติดตัง้จะแล้วเสรจ็

⑦   หากมีการเชื่อมต่อเครือ่งสแกนแล้ว กรุณายกเลิกการเชื่อมต่อกับ  
	 เครือ่งสแกนจากคอมพิวเตอรโ์ดยการถอดสาย USB

⑥  หลังจากติดตัง้เสรจ็  
	 แล้วเราแนะนำ�ให้รสีตารท์คอมพิวเตอร ์ 
	 เพื่อรบัรองการทำ�งานของโปรแกรมท่ีเหมาะสม

3 ภาพรวมของซอฟท์แวรก์ารนำ�ภาพเขา้ระบบ

4 การบำ�รงุรกัษา

จำ�เป็นต้องมีการสอบเทียบเครือ่งมือวดัในกรณีท่ี: 

4.1	 การสอบเทียบเครือ่งมือวดั

กระบวนการสอบเทียบเครือ่งมือวดัน้ันจำ�เป็นต่อการสรา้งรูปแบบสามมิติท่ีถูกต้องแม่นยำ� 
คุณควรดำ�เนินการตามกระบวนการสอบเทียบเครือ่งมือวดัตามระยะเวลาท่ีกำ�หนด 

▪	 คุณภาพของแบบตัวอยา่งสามมิติไม่น่าเชื่อถือหรอืไม่ถูกต้องเม่ือเปรยีบเท 
	 ียบกับผลลัพธก่์อนหน้าน้ี 
▪	 สภาพแวดล้อม เชน่ อุณหภูมิเปล่ียนแปลง 
▪	 ระยะเวลาการสอบเทียบเครือ่งมือวดัหมดอายุ  
	 คุณสามารถกำ�หนดระยะเวลาการสอบเทียบเครือ่งมือวดัตามรายละเอยีดใน เมน>ู การตัง้ค่า >  
	 ระยะเวลาการสอบเทียบ (วนั)
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แผงการสอบเทียบเครือ่งมือวดัเป็นส่วนประกอบท่ีมีความบอบบาง หา้มสัมผัสกับแผงโดยตรง 
เมื่อกระบวนการสอบเทียบเคร ื่องมือว ัดเป็ นไปอย่างไม่เหมาะสม ให ้ตรวจสอบแผง 
หากแผงการสอบเทียบเครือ่งมือวดัมีการปนเป้ือน กรุณาติดต่อผู้ใหบ้รกิาร ของคุณ

เราแนะนำ�ใหด้ำ�เนินการสอบเทียบเครือ่งมือวดัตามระยะเวลาท่ีกำ�หนด 
คุณสามารถตัง้ค่าระยะเวลาการสอบเทียบเครือ่งมือวดัผ่านทางเมน>ู การตัง้ค่า >  
ระยะเวลาการสอบเทียบ (วนั) 
ระยะเวลาการสอบเทียบเครือ่งมือวดัดัง้เดิมตัง้ค่าไวอ้ยูท่ี่ 14 วนั 

วธิกีารสอบเทียบ i500 

▪	 เปิดเครือ่ง i500 และเชื่อมต่ออุปกรณ์กับซอฟท์แวร์
▪	 เปิดโปรแกรม Calibration Wizard จากเมน>ู การตัง้ค่า > การสอบเทียบ 
▪	 เตรยีมเครือ่งมือสอบเทียบและ i500
▪	 หมุนแป้นของเครือ่งมือสอบเทียบไปยงัตำ�แหน่ง  
▪	 ใส่ด้ามกรอฟันลงในเครือ่งมือสอบเทียบ
	 คลิก “ถัดไป” เพื่อเริม่กระบวนการสอบเทียบเครือ่งมือวดั
▪	 เม่ือวางด้ามกรอฟันนตำ�แหน่งท่ีถูกต้อง ระบบจะได้รบัข้อมูลท่ีตำ�แหน่ง           โดยอตัโนมัติ
▪	 เม่ือรบัข้อมูลท่ีตำ�แหน่ง           เสรจ็เรยีบรอ้ยแล้ว หมุนแป้นไปยงัตำ�แหน่งถัดไป
▪	 ทำ�ตามขัน้ตอนเดิมซ้ำ�อกีครัง้สำ�หรบัตำ�แหน่ง          ~          และตำ�แหน่ง   
▪	 เม่ือรบัข้อมูลท่ีตำ�แหน่ง           เสรจ็เรยีบรอ้ยแล้ว ระบบจะคำ�นวณและแสดงผล  
	 การสอบเทียบเครือ่งมือวดัโดยอตัโนมัติ

1

2 8 LAST
LAST

1

1

4.2	 ขั้นตอนการทำ�ความสะอาดและการฆา่เชื้อ

4.2.1	 ปลายหวัท่ีนำ�กลับมาใชใ้หม่ได้

ปลายหัวที่นำ�กลับมาใช้ใหม่ได้ของ i500 เป็นส่วนหน่ึงของเคร ือ่งสแกนที่เสียบเข้าไปในช่องปาก 
ของคนไข้ในระหว่างดำ�เนินการสแกน ปลายหัวสามารถนำ�กลับมาใช้ใหม่ได้ตามจำ�นวนคร ัง้ 
ที่จำ�กัด แต่ต้องได้รบัการทำ�ความสะอาดและทำ�ให้ปลอดเชื้อระหว่างคนไข้ก่อนเพื่อหลีกเลี่ยง 
การปนเป้ือนข้าม

ทำ�ความสะอาดปลายหัวด้วยมือโดยใชน้้ำ�สบู่และแปรง 
ตรวจสอบกระจกของ ปลายหัวหลังจากท่ีทำ�ความสะอาดเสรจ็ หากกระจกยงัมีคราบ รอยเป้ือน 
หรอืมัวอยู ่ให้ดำ�นินการทำ�ความสะอาดซ้ำ�อกีรอบโดยใชแ้ปรงล้างจานขนนุ่มและน้ำ�สบู่ 
ใชก้ระดาษทิชชูเ่ชด็ทำ�ความสะอาดกระจกให้แห้งด้วยความระมัดระวงั 
ใส่ปลายหัวลงในซองกระดาษปลอดเชื้อ
ควรปิดซองให้มิดชดิและต้องแน่ใจวา่ไม่มีอากาศผ่านเข้าไปได้โดยการใชซ้องแบบติดกาวเองหร 
ือซองปิดผนึกด้วยความรอ้น
ฆ่าเชื้อปลายหัวท่ีห่อหุ้มแล้วในหม้อน่ึงฆ่าเชื้อด้วยสภาวะดังต่อไปน้ี:

▪

▪

▪
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ถอดปลายหัวของเครือ่งสแกน
เทแอลกอฮอล์ลงบนผ้าสะอาดหรอืก้านสำ�ลีและเชด็กระจกท่ีปลายหัวให้สะอาด 
ใชแ้อลกอฮอล์ท่ีปราศจากสารเจือปนเพราะสารดังกล่าวอาจเป้ือนกระจกได้ สามารถใชเ้อธานอ 
ลหรอืโพรพานอล (เอทิล/โพรพิลแอลกอฮอล์) ได้
เชด็กระจกให้แห้งด้วยผ้าแห้งไรข้นเพื่อหลีกเล่ียงไม่ให้ฝุ่นและเส้นใยหลงเหลืออยูบ่นกระจก
โปรดแน่ใจวา่ไม่มีฝุ่นหรอืเส้นใยหลงเหลืออยูบ่นกระจกและดำ�เนินตามขัน้ตอนข้างต้นซ้ำ�อกีค 
รัง้จนกระทัง่ฝุ่นหรอืเส้นใยหายไป 

▪
▪

▪
▪

กระจกในปลายหัวเป็นส่วนประกอบท่ีมีความเปราะบาง ควรดำ�เนินการด้วย 
ความระมัดระวงัเน่ืองจากพื้นผิวท่ีสะอาดและไม่มีความเสียหายเป็นสิ่งท่ีสำ�คัญต่อ คุณภาพของ 
การสแกน โปรดระวงัไม่ให้มีรอยขีดข่วนหรอืรอยเป้ือนก่อนดำ�เนินการ สแกนคนไข้
ห้ามน่ึงฆ่าเชื้อปลายหัวท่ียงัไม่ได้ห่อหุ้มเน่ืองจากจะก่อให้เกิดคราบรอยเป้ือนบน กระจกซึ่ง 
ไม่สามารถกำ�จัดออกได้ ดูคู่มือการใชห้ม้อน่ึงฆ่าเชื้อสำ�หรบัข้อมูล เพิม่เติม
ต้องมีการทำ�ความสะอาดและทำ�ให้ปลอดเชื้อ/น่ึงฆ่าเชื้อปลายหัวใหม่ก่อนใชง้าน ครัง้แรก
ปลายหัวของเครือ่งสแกนสามารถนำ�ไปทำ�ให้ปลอดเชื้อได้สูงสุด 20 
ครัง้และต้องกำ�จัดท้ิงหลังจากน้ันตามรายละเอยีดในหัวข้อถัดไปเรือ่งการกำ�จัดท้ิง
เมดิทจะไม่รบัผิดชอบต่อความเสียหาย รวมถึงการบิดเบี้ยวผิดรูปรา่ง ความหมองคล้ำ� และอื่นๆ  
ในสภาพอื่นๆ 

▪

▪

▪
▪

▪

4.2.3	 ด้ามกรอฟัน

4.2.2	 กระจก

หลังจากที ่ทำ�การร ักษาแล้ว ทำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อพื้นผิวอื่นๆ ทั ้งหมดของด้ามกรอฟัน 
ยกเวน้ด้านหน้าของเครือ่งสแกน (หน้าต่างแสง) และส่วนท้าย (รูระบายอากาศ)

การทำ�ความสะอาดและการฆ่าเชื้อต้องดำ�เนินการกับอุปกรณ์ที่ปิดเคร ื่องอยู่ ใช้อุปกรณ์หลังจาก 
ท่ีแห้งสนิทแล้ว

การใช้กระจกที ่ปลายหัวที ่ไม่สะอาดสำ�หร ับการสแกนอาจทำ�ให้ได้ผลลัพธ์ที ่มีคุณภาพแย่ห 
รอืการสแกนท่ีไม่ดี ในกรณีดังกล่าวน้ี คุณสามารถทำ�ความสะอาดกระจกได้ตามขัน้ตอน ดังต่อไปน้ี

4 การบำ�รงุรกัษา

»» ณ อุณหภูมิ 121℃(249.8°F) เป็นเวลา 30 นาทีและทำ�ให้แห้งอกี 15 นาที

ใชโ้ปรแกรมของหม้อน่ึงฆ่าเชื้อท่ีทำ�ใหป้ลายหวัท่ีหอ่หุม้แหง้ก่อนท่ีจะเปิดหม้อน่ึงฆ่าเชื้อ

 ข้อควรระวงั

น้ำ�ยาฆ่าเชื้อท่ีแนะนำ�: 

แอลกอฮอล์แปลงสภาพ (หรอืท่ีเรยีกวา่เอทิลแอลกอฮอล์หรอืเอธานอล) – ในปรมิาณโดยปกติ 60-
70% Alc/Vol
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ปิดเครือ่งโดยใชปุ่้มเปิด-ปิด
ถอดสายทัง้หมดออกจากอุปกรณ์เก็บสำ�รองไฟฟ้า
ใส่ฝาปิดด้ามกรอฟันตรงด้านหน้าของเครือ่งสแกน 
เทน้ำ�ยาฆ่าเชื้อลงบนผ้านุ่มไรข้นท่ีปราศจากพื้นผิวขัดเสียดสี 
เชด็พื้นผิวของเครือ่งสแกนด้วยผ้าท่ีชุม่ด้วยน้ำ�ยาฆ่าเชื้อ
เชด็ของเหลวออกด้วยผ้าแห้งสะอาดไรข้นท่ีปราศจากพื้นผิวขัดเสียดสี

▪
▪
▪
▪
▪
▪

ขัน้ตอนการทำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อโดยทัว่ไปมีดังต่อไปน้ี 

4.2.4	 ส่วนประกอบอื่นๆ

ข้อควรระวงั
ห้ามทำ�ความสะอาดด้ามกรอฟันในขณะท่ีอุปกรณ์กำ�ลังเปิดเครือ่งอยู่
ของเหลวอาจเข้าไปในเครือ่งสแกนและก่อให้เกิดการทำ�งานท่ีผิดปกติได้
ใชอุ้ปกรณ์หลังจากท่ีแห้งสนิทแล้ว

▪

▪

เทน้ำ�ยาฆ่าเชื้อลงบนผ้านุ่มไรข้นท่ีปราศจากพื้นผิวขัดเสียดสี
เชด็พื้นผิวของส่วนประกอบด้วยผ้าท่ีชุม่ด้วยน้ำ�ยาฆ่าเชื้อ
เชด็ของเหลวออกด้วยผ้าแห้งสะอาดไรข้นท่ีปราศจากพื้นผิวขัดเสียดสี

▪
▪
▪

ซอฟท์แวรก์ารนำ�ภาพเข้าระบบจะตรวจสอบการอพัเดทโดยอตัโนมัติเม่ือซอฟท์แวรท์ำ�งาน

เม่ือมีเวอรช์ัน่ใหม่ของซอฟท์แวร ์ระบบจะดาวน์โหลดเวอรช์ัน่ใหม่โดยอตัโนมัติ

4.4	 การอพัเดทซอฟท์แวรก์ารนำ�ภาพเข้าระบบ

»» RoHS, ข้อจำ�กัดวา่ด้วยการใชส้ารอนัตรายในผลิตภัณฑ์เครือ่งใชไ้ฟฟ้าและอเิล็กทรอนิกส์  
(2011/65/EU)

»» WEEE, คำ�สัง่วา่ด้วยซากผลิตภัณฑ์เครือ่งใชไ้ฟฟ้าและอเิล็กทรอนิกส์ (2012/19/EU)

ข้อควรระวงั

4.3	 การกำ�จัดท้ิง

ปลายหัวของเครือ่งสแกนต้องได้รบัการทำ�ให้ปราศจากเชื้อก่อนนำ�ไปกำ�จัดท้ิง 
ทัง้น้ี ควรทำ�ให้ปลายหัวปราศจากเชื้อตามรายละเอยีดข้างต้น 
กำ�จัดท้ิงปลายหัวของเครือ่งสแกนตามวธิกีารท่ีคุณดำ�เนินการกับขยะทางการแพทยอ์ื่นๆ
ส่วนประกอบอื่นๆ ถูกออกแบบมาเพื่อให้เป็นไปตามคำ�สัง่ดังต่อไปน้ี 

▪

▪
▪
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กรุณาปฏิบัติตามข้อควรระวังด้านความปลอดภัยทั ้งหมดตามที่ระบุไว้ในคู่มือผู ้ใช้งานฉบับนี้ เพื่อ 
ป้องกันการบาดเจ็บของบุคคลและความเสียหายของอุปกรณ์เอกสารฉบับน้ีใช้คำ�วา่ คำ�เตือนและข้อ
ควรระวงัเม่ือต้องการมุ่งเน้นข้อความท่ีควรระวงั 

ระบบ i500 ควรถูกนำ�ไปใช้โดยผู ้เช ี ่ยวชาญและช่างเทคนิคด้านทันตกรรมที ่ผ ่านการอบรม 
เก ี ่ยวกับการใช ้ระบบนี ้ เท ่านั ้น  การใช ้ระบบ  i500 เพ ื ่ อว ัตถุประสงค์อ ื ่นใดนอกเหนื อจาก 
วัตถุประสงค์การใช้งานที่ระบุในข้อ “2.1 วัตถุประสงค์การใช้งาน” อาจส่งผลให้เกิดการบาดเจ็บ 
หรอืความเสียหายต่ออุปกรณ์ กรุณาใชร้ะบบ i500 ตามคำ�แนะนำ�ในคู่มือด้านความปลอดภัย

กรุณาอา่นและทำ�ความเข้าใจคำ�แนะนำ�ด้านความปลอดภัยอยา่งละเอยีด 
การไม่ปฏิบัติตามข้อควรระวงัเพื่อความปลอดภัยตามท่ีเน้นย้ำ�ในคู่มือฉบับน้ีอาจส่งผลใหเ้กิดการบา 
ดเจ็บ หรอืความเสียหายต่ออุปกรณ์

คำ�เตือน

ตัวเชื่อมต่อสาย USB 3.0 ไปยงัอุปกรณ์เก็บสำ�รองไฟฟ้ามีลักษณะเหมือนกับตัวเชื่อมต่อสาย  
USB ทัว่ไป อยา่งไรก็ตาม อุปกรณ์อาจทำ�งานไม่เป็นปกติเวน้แต่วา่สาย USB  
ทัว่ไปน้ันสามารถใชกั้บ i500 ได้
ตัวเชื่อมต่อท่ีมาพรอ้มกับอุปกรณ์เก็บสำ�รองไฟฟ้าถูกออกแบบมาเพื่อ i500 โดยเฉพาะและไม่ค 
วรนำ�ไปใชกั้บอุปกรณ์อื่นๆ
หากมีการจัดเก็บสินค้าในสภาพแวดล้อมท่ีมีความเยน็ ปล่อยสินค้าท้ิงไวเ้พื่อให้ปรบัตัวเข้ากับอ 
ุณหภูมิของสภาพแวดล้อมก่อนนำ�ไปใชง้าน หากนำ�ไปใชง้านโดยทันที 
อาจเกิดการควบแน่นซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อชิน้ส่วนอเิล็กทรอนิกส์ด้านในเครือ่งได้
ควรดำ�เนินการตามกระบวนการสอบเทียบเครือ่งมือวดัหากอุณหภูมิของสภาพแวดล้อมมีการเ 
ปล่ียนแปลง
แผงการสอบเทียบเครือ่งมือวดัมีความบอบบาง ห้ามสัมผัสกับแผงโดยตรง
เม่ือกระบวนการสอบเทียบเครือ่งมือวดัเป็นไปอยา่งไม่เหมาะสม ให้ตรวจสอบแผง หากแผงการ 
สอบเทียบเครือ่งมือวดัมีการปนเป้ือน กรุณาติดต่อผู้ให้บรกิารของคุณ
ก่อนใชง้านระบบน้ี ให้ตรวจสอบวา่ระบบไม่มีปัญหาใดๆ เช่น ความเสียหายทางกายภาพ ชิน้ส่วน 
ท่ีหลุดหลวม และการชำ�รุดเสียหาย หากเกิดความเสียหายท่ีสามารถมองเห็นได้ อยา่ใชสิ้นค้าแ 
ละให้ติดต่อผู้ผลิตหรอืตัวแทนในท้องท่ีของคุณ
ตรวจสอบตัวเครือ่ง i500 และอุปกรณ์เสรมิเพื่อหาส่วนท่ีมีปลายแหลมคม
กรุณาตรวจดูสินค้าและคนไข้ของคุณในระหวา่งท่ีใชง้านสินค้าอยูต่ลอดเวลาเพื่อตรวจสอบควา 
มผิดปกติ
หากอุปกรณ์ไม่ทำ�งานตามปกติ เชน่ มีปัญหากับความถูกต้องแม่นยำ� หยุดใชง้านสินค้าและติด 
ต่อผู้ผลิตหรอืตัวแทนจำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต 

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪
▪

▪

5 คำ�แนะนำ�ด้านความปลอดภัย

5.1	 พื้นฐานของระบบ

ข้อควรระวงั 
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5.2	 ความปลอดภัยและคำ�เตือน

อา่นและทำ�ความเข้าใจคู่มือฉบ้บน้ี รวมถึงข้อความเตือนทัง้หมดท่ีอยูใ่นหวัข้อคำ�วา่  
คำ�เตือนและข้อควรระวงั เพื่อหลีกเล่ียงการบาดเจ็บทางรา่งกายหรอืความเสียหายของอุปกรณ์ โป 
รดแน่ใจวา่มีการปฏิบัติตาคำ�แนะนำ�เพื่อความปลอดภัย ทัง้น้ี 
ต้องมีการปฏิบัติตามคำ�แนะนำ�และข้อควรระวงัทัง้หมดท่ีระบุในคู่มือด้านความปลอดภัยเพื่อรบัรอง 
การทำ�งานท่ีเหมาะสมของระบบและความปลอดภัยของบุคคล

5.2.1	 การตรวจสอบเชงิป้องกันก่อนการใชง้านระบบ

รบัรองวา่ส่วนประกอบทัง้หมดท่ีจัดหามาให้น้ันปราศจากความเสียหายทางกายภาพ 
เราไม่รบัรองความปลอดภัยหากเกิดความเสียหายทางกายภาพต่อเครือ่ง

ข้อควรระวงั

5.2.2	 การแก้ไขเปล่ียนแปลงระบบ

▪	 กฎหมายมีการห้ามการแก้ไขเปล่ียนแปลงระบบ i500  
	 เน่ืองจากอาจเก่ียวข้องกับความปลอดภัยของผู้ใชง้าน คนไข้หรอืบุคคลท่ีสาม

ข้อควรระวงั

5.2.3	 ซอฟท์แวรท่ี์ได้รบัอนญุาตเท่าน้ัน

▪	 ติดตัง้และใชโ้ปรแกรมท่ีได้รบัอนญุาตเท่าน้ันเพื่อรบัรองการทำ�งานท่ีเหมาะสมของระบบ i500 
ข้อควรระวงั

5.2.4	 การอบรมท่ีเหมาะสม

»» คุณควรได้รบัการอบรมเก่ียวกับวธิกีารใชร้ะบบหรอืควรอา่นและทำ�ความเข้าใจคู่มือผู้ใชง้ 
านฉบับน้ีโดยละเอยีด

»» คุณควรทำ�ความคุ้นเคยกับการใชง้านท่ีปลอดภัยของระบบ i500 ตามรายละเอยีดท่ีระบุใ 
นคู่มือผู้ใชง้านฉบับน้ี

»» ก่อนการใชง้านหรอืหลังจากเปล่ียนแปลงการตัง้ค่า ผู้ใชง้านควรตรวจสอบวา่มีการแสดง 
ภาพสดอยา่งเหมาะสมในหน้าจอดูภาพตัวอยา่งจากกล้องของโปรแกรม

คำ�เตือน

ก่อนการใชง้านระบบ i500 กับคนไข้ของคุณ: ▪



14 User Manual 15Intraoral Scanner i500

5 คำ�แนะนำ�ด้านความปลอดภัย

5.2.5	 ในกรณีเกิดความขัดข้องของอุปกรณ์

»» นำ�อุปกรณ์ออกจากคนไข้และเลิกใชง้านต่อทันที
»» ถอดการเชื่อมต่อของอุปกรณ์ออกจากคอมพิวเตอรแ์ละตรวจสอบข้อผิดพลาด
»» ติดต่อผู้ผลิตหรอืตัวแทนจำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต
»» ไม่ควรรือ้ถอดระบบ i500 เองตามใจชอบ

 คำ�เตือน

หากระบบ i500 ทำ�งานไม่ปกติหรอืคุณสงสัยวา่เกิดปัญหาขึ้นกับอุปกรณ์:▪

คำ�เตือน
หากคุณทำ�ปลายหัว i500 ตกหล่นบนพื้น อยา่พยายามนำ�กลับมาใชอ้กีครัง้ 
ท้ิงปลายหัวดังกล่าวทันทีเน่ืองจากมีความเส่ียงวา่กระจกท่ีติดอยูกั่บปลายหัวอาจหลุดออกมาได้
หากเครือ่ง i500 ตกหล่นบนพื้นหรอืหากเครือ่งได้รบัการกระทบกระเทือน ต้องดำ�เนินการสอบเ 
ทียบเครือ่งมือวดัก่อนนำ�ไปใชง้าน ถ้าเครือ่งมือไม่สามารถเชื่อมต่อกับซอฟท์แวรไ์ด้ ปรกึษาผู้ผล 
ิตหรอืตัวแทนจำ�หน่ายท่ีได้รบัอนญุาต
เม่ือไม่ได้ใชง้าน ควรวาง i500 ไวท่ี้แท่นวางตัง้โต๊ะหรอืท่ีวางติดผนัง
ห้ามติดตัง้แท่นวางตัง้โต๊ะบนพื้นผิวท่ีลาดเอยีง
จัดการสายไฟทัง้หมดอยา่งระมัดระวงัเพื่อไม่ให้คุณหรอืคนไข้เดินสะดุดหรอืพันกับสายไฟ 
การดึงสายไฟอยา่งแรงอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่่อตัวเครือ่ง i500 ได้ 

▪

▪

▪
▪
▪

5.3	 อนัตรายจากอุปกรณ์

5.4	 อนัตรายจากการระเบิด

คำ�เตือน

ระบบ i500 ไม่ได้ถูกออกแบบมาเพื่อการใชง้านใกล้กับของเหลวหรอืก๊าซไวไฟหรอืในสภาพแวด 
ล้อมท่ีมีความเข้มข้นของออกซเิจนสูง
มีความเส่ียงท่ีจะเกิดการระเบิดหากคุณใชร้ะบบ i500 ใกล้กับยาชาหรอืยาสลบท่ีมีคุณสมบติัไวไฟ

▪

▪

5.5	 ความปลอดภัยด้านไฟฟ้า

คำ�เตือน

ระบบ i500 คืออุปกรณ์ท่ีจัดอยูใ่นประเภท 1 
เพื่อป้องกันไฟฟ้าชอ็ต ต้องเชื่อมต่อระบบ i500 
กับแหล่งจ่ายไฟฟ้าท่ีมีการเชื่อมต่อสายดินเท่าน้ัน หากคุณไม่สามารถเสียบปลัก๊ของ 
i500 ในเต้าเสียบได้ ติดต่อชา่งไฟท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมเพื่อเปล่ียนปลัก๊หรอืเต้าเสียบ 

▪
▪
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อยา่พยายามหลีกเล่ียงไม่ปฏิบัติตามคำ�แนะนำ�ด้านความปลดภัยน้ี
ระบบ i500 ใชพ้ลังงานคล่ืนความถ่ีวทิยุภายในเท่าน้ัน 
ปรมิาณของการแผ่คล่ืนความถ่ีวทิยุอยูใ่นระดับต่ำ�และไม่ส่งผลกระทบต่อการแผ่คล่ืนแม่เหล็กไ 
ฟฟ้าโดยรอบ
มีความเส่ียงท่ีจะเกิดไฟฟ้าชอ็ตได้หากคุณพยายามเข้าถึงภายในระบบ i500 เฉพาะผู้ให้บรกิาร 
ท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมเท่าน้ันท่ีควรเข้าถึงระบบน้ี
ห้ามเชื่อมต่อระบบ i500 กับปลัก๊พ่วงสายไฟทัว่ไปหรอืสายพ่วงไฟเน่ืองจากการเชื่อมต่อดังกล่า 
วไม่ได้ปลอดภัยเท่ากับเต้าเสียบสายดิน การไม่ปฏิบัติตามคำ�แนะนำ�ด้านความปลอดภัยน้ีอาจน 
ำ�ไปสู่อนัตรายดังต่อไปน้ี:

▪

▪

▪

»» กระแสลัดวงจรทัง้หมดของอุปกรณ์ที่เชื่อมต่อทัง้หมดอาจเกินขีดจำ�กัดที่กำ�หนดไวใ้น  
EN / IEC 60601-1

»» ค่าความต้านทานต่อไฟกระแสสลับของการเชื่อมต่อสายดินอาจเกินขีดจำ�กัดที่กำ�หนด 
ไวใ้น EN / IEC 60601-1 

ห้ามวางของเหลว เชน่ เครือ่งด่ืม ใกล้กับระบบ i500 และหลีกเล่ียงการทำ�ของเหลวหกใส่ระบบ 
ดังกล่าว
การควบแน่นอนัเน่ืองมาจากการเปล่ียนแปลงของอุณหภูมิหรอืความชื้นอาจก่อให้เกิดความชื้น 
ภายในเครือ่ง i500 ได้ซึ่งอาจทำ�ให้ระบบได้รบัความเสียหาย ก่อนเชื่อมต่อ i500 กับแหล่งจ่ายไ 
ฟ โปรดแน่ใจวา่ i500 อยูภ่ายในอุณหภูมิห้องเป็นเวลาอยา่งน้อย 2 ชัว่โมงเพื่อป้องกันการควบ 
แน่น หากพบเห็นการควบแน่นบนพื้นผิวของสินค้า ควรวาง i500 ท้ิงไวใ้นอุหภูมิห้องเป็นเวลาม 
ากกวา่ 8 ชัว่โมง
คุณควรถอดการเชื่อมต่อระบบ i500 ออกจากแหล่งจ่ายไฟผ่านทางสายไฟเท่าน้ัน
คุณสมบัติการแผ่กระจายของระบบ i500 ทำ�ให้ระบบน้ีเหมาะสมกับการใชใ้นอุตสาหกรรมและโ 
รงพยาบาล (CISPR 11 ประเภท A) หากระบบ i500 ถูกนำ�ไปใช้ในสภาพแวดล้อมที่พักอาศัย  
(CISPR 11 ประเภท B) อาจเกิดการป้องกันท่ีไม่เพียงพอจากการส่ือสารคล่ืนความถ่ีวทิยุ
ก่อนถอดสายไฟ โปรดแน่ใจวา่ปิดไฟบนอุปกรณ์เรยีบรอ้ยแล้วโดยใชส้วติซเ์ปิด-ปิดบนเครือ่งหลัก
ใชอุ้ปกรณ์แปลงไฟฟ้าท่ีจัดหามาให้พรอ้มกับ i500 เท่าน้ัน การใชอุ้ปกรณ์แปลงไฟฟ้าอื่นอาจก่อ 
ให้เกิดความเสียหายต่อระบบได้

▪

▪

▪
▪

▪
▪

▪ หลีกเล่ียงการดึงสายเชื่อมต่อ สายไฟ และอื่นๆ ท่ีใชกั้บระบบ i500

ข้อควรระวงั
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5 คำ�แนะนำ�ด้านความปลอดภัย

5.6	 ความปลอดภัยต่อดวงตา

5.8	 สุขอนามัย

แสงสวา่งท่ียงิออกมาจากปลายหวัของ i500 ไม่เป็นอนัตรายต่อดวงตา อยา่งไรก็ตาม คุณไม่ควรมอ 
งไปที่แสงสวา่งโดยตรงหรอืไม่ควรเล็งลำ�แสงไปที่ดวงตาของผู้อื่น โดยทัว่ไป แหล่งที่มาของแสง 
ท่ีมีความเข้มข้นสูงอาจทำ�ใหด้วงตาเปราะบางได้และมีความเป็นไปได้สูงท่ีจะเกิดปัจจัยเส่ียงทุติยภูมิ 
เม่ือสัมผัสแหล่งท่ีมาของแสงท่ีมีความเข้มข้นสูงอื่นๆ ด้วย คุณอาจประสบปัญหาด้านความสามารถ 
ในการมองเหน็ท่ีลดลงชัว่คราว ความเจ็บปวด การระคายเคือง หรอืความบกพรอ่งทางการมองเหน็  
ซ่ึงเพิม่ความเส่ียงต่ออุบัติเหตุระดับทุติยภูมิ

คำ�เตือน

<การปฏิเสธความรบัผิดชอบต่อความเส่ียงท่ีเก่ียวข้องกับผู้ป่วยโรคลมชกั>

เมดิท i500 ไม่ควรนำ�ไปใชกั้บคนไข้ท่ีได้รบัการวนิิจฉัยวา่เป็นโรคลมชกัเน่ืองจากความเส่ียง 
ต่ออาการชกัและการบาดเจ็บ ทัง้น้ี ด้วยเหตุผลเดียวกัน เจ้าหน้าท่ีด้านทันตกรรมท่ีได้รบั  
การวนิิจฉัยวา่เป็นโรคชกัไม่ควรทำ�งานกับ เมดิท i500

คำ�เตือน

คำ�เตือน

ระบบ i500 จะยงิแสงสวา่งจากปลายหัวในระหวา่งดำ�เนินการสแกน ▪

5.7	 ความเส่ียงด้านการหยุดชะงกัของเครือ่งกระตุ้นหวัใจและ เครือ่งกระตุกหวัใจ

คำ�เตือน
ห้ามใชร้ะบบ i500 กับคนไข้ท่ีมีอุปกรณ์เครือ่งกระตุ้นหัวใจและเครือ่งกระตุกหัวใจ
ห้ามใชร้ะบบ i500 กับคนไข้ท่ีมีอุปกรณ์เครือ่งกระตุ้นหัวใจเน่ืองจากความเส่ียงด้าน การหยุดชะ 
งกัของเครือ่ง

▪
▪

»» จัดการและเปล่ียนปลายหัว
»» ใช ้i500 กับคนไข้
»» สัมผัสระบบ i500 

เพื่อสภาพการทำ�งานท่ีสะอาดและความปลอดภัยของคนไข ้ให้สวมถุงมือผ่าตัด 
ท่ีสะอาดอยูเ่สมอเม่ือ: 

▪

»» ดำ�เนินการฆ่าเชื้อระบบ i500 
»» ใชป้ลายหัวท่ีปราศจากเชื้อ

ควรรกัษาความสะอาดเครือ่งหลักของ i500 และหน้าต่างแสงอยูเ่สมอ
ก่อนใชง้าน i500 กับคนไข้ โปรดแน่ใจวา่: 

▪
▪
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»» วางเครือ่งหลักของ i500 บนแท่นวางตัง้โต๊ะหรอืท่ีวางติดผนังเม่ือไม่ได้ใชง้าน
»» ห้ามวางวตัถุอื่นใดบนตัวเครือ่ง i500
»» ห้ามดึงหรอืงอสายไฟท่ีเชื่อมต่อกับ i500
»» ห้ามทำ�ของเหลวหกใส่บนตัวเครือ่ง i500
»» ห้ามวาง i500 ลงบนพื้นผิวท่ีรอ้นหรอืเปียก
»» โปรดแน่ใจวา่ถือตัวเครือ่ง i500 อยา่งแน่น เม่ือต้องถอดเครือ่งออกจากท่ีวางหรอืแท่นวาง 

รวมถึงในระหวา่งท่ีดำ�เนินการสแกนด้วย
»» วางสายไฟของระบบ i500 ในสถานท่ีท่ีงา่ยต่อการเข้าถึง 

ระบบ i500 เป็นอุปกรณ์ตรวจวดัด้วยแสงท่ีมีความถูกต้องแม่นยำ�สูง การสัน่สะเทือนท่ีเกิดขึ้น 
กับระบบอนัเน่ืองมาจากการตกหล่นหรอืการชนกระแทกอุปกรณ์อาจก่อให้เกิดความเสียหายรุน 
แรง โปรดแน่ใจวา่มีการปฏิบัติตามคำ�แนะนำ�ดังต่อไปน้ี: 

▪

5.9	 ความปลอดภัยเม่ือดำ�เนินการสแกนด้วย i500

ข้อควรระวงั

5.11	 การบำ�รุงรกัษาทางเทคนิค

ข้อควรระวงั

เน่ืองจากลักษณะท่ีบอบบางของเครือ่ง ดังน้ันปลายหัวของ i500 ควรได้รบัการดำ�เนินการอยา่ง 
ระมัดระวงั เพื่อป้องกันความเสียหายต่อปลายหัวและกระจกภายในตัวเครือ่ง โปรดระวงัเพื่อหลี 
กเล่ียงการสัมผัสถูกกับฟันหรอืวสัดุอุดฟันของคนไข้
ห้ามสแกนเป็นเวลาเกิน 10 นาทีต่อหน่ึงครัง้ 

▪

▪

การบำ�รุงรกัษาอุปกรณ์ควรดำ�เนินการโดยพนักงานของเมดิทหรอืบรษัิทหรอืบุคลากรทีผ่า่นการร ั
บรองจากเมดิทเท่าน้ัน
โดยทัว่ไป ผูใ้ชง้านไม่จำ�เป็นต้องดำ�เนินการบำ�รุงรกัษาระบบ i500 ยกเวน้การสอบเทียบเครือ่งมือ 
วดั การทำ�ความสะอาด การฆา่เชื่อและการทำ�ใหป้ราศจากเชื้อ ไมจ่ำ�เป็นต้องมกีารตรวจสอบเชงิ 
ป้องกันและการบำ�รุงรกัษาเป็นประจำ�

▪

▪

ห้ามกีดขวางชอ่งลมระบายอากาศท่ีอยูด้่านหลังระบบ i500 หากอุปกรณ์มีความ รอ้นมากเกินไป 
ระบบ i500 อาจทำ�งานผิดปกติหรอืหยุดทำ�งานได้ 

5.10	 การป้องกันจากความรอ้นมากเกินไป

คำ�เตือน

▪
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6 ขอ้มูลความเขา้กันได้ทางแมเ่หลก็ไฟฟ้า

การแผ่คล่ืนความถ่ีวทิยุมาตรฐาน CISPR 11 – กลุ่ม 1
EUT น้ีใชพ้ลังงานคล่ืนความถ่ีวทิยุสำ�หรบัการทำ�งานภายในเท่าน้ัน 
ดังน้ัน จึงมีอัตราการแพรก่ระจายคล่ืนความถ่ีวทิยุต้ำ�มากและมีโอกาสน้อยมากที่จะส่งคล่ืนรบกวน 
อุปกรณ์อเิล็กทรอนิกส์ในบรเิวณใกล้เคียง

การแผ่คล่ืนความถ่ีวทิยุมาตรฐาน CISPR 11 – ประเภท A
EUT น้ีเหมาะสำ�หรบัการใชง้านในอาคารทุกประเภท รวมถึงท่ีพักอาศัยและอาคารท่ีมีการเชื่อมต่อโด 
ยตรงกับเครอืข่ายจ่ายไฟฟ้าแรงดันต่ำ�สาธารณะท่ีจ่ายไฟฟ้าใหแ้ก่อาคารเพื่อการใชง้านในครวัเรอืน

6.2	 ภูมิคุ้มกันทางแม่เหลก็ไฟฟ้า

EUT น้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อใชง้านในสภาพแวดล้อมท่ีมีแม่เหล็กไฟฟ้าตามท่ีกำ�หนดไวด้้านล่างน้ี ลูกค้ 
าหรอืผู้ใชง้านระบบ i500 ควรแน่ใจวา่มีการนำ�ไปใชใ้นสภาพแวดล้อมดังกล่าว

พื้นควรเป็นไม้ คอนกรตี หรอืกระเบื้องเซรามิก หากพื้นถูกปกคลุมด้วยวสัดุสังเคราะห ์
ความชื้นสัมพัทธอ์ยา่งน้อยควรเท่ากับ 30%

การถ่ายเทประจุไฟฟ้า (ESD) IEC 61000-4-2

EUT น้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อใชง้านในสภาพแวดล้อมท่ีมีแม่เหล็กไฟฟ้าตามท่ีกำ�หนดไวด้้านล่างน้ี 
ลูกค้าหรอืผู้ใชง้านระบบ i500 ควรแน่ใจวา่มีการนำ�ไปใชใ้นสภาพแวดล้อมดังกล่าว

6.1	 การแผ่คล่ืนแม่เหลก็ไฟฟ้า

การทดสอบภูมิคุ้มกัน การปฏิบัติ 
ตามกฎระเบียบ สภาพแวดล้อมด้านแม่เหลก็ไฟฟ้า – คำ�ชีแ้นะ

การแพร ่ฮารม์อนิก  
IEC 61000-3-2 A

การปล่อยแรง  
ดันกระเพื่อม /ไฟกะพรบิ

ปฏิบัติตามกฎ 
ระเบียบ

EUT น้ีเหมาะสำ�หรบัการใชง้านในอาคารทุกประเภท  
รวมถึงท่ีพักอาศัยและอาคารท่ีมีการเชื่อมต่อโดยตร 
งกับเครอืข่ายจ่ายไฟฟ้าแรงดันต่ำ�สาธารณะท่ีจ่าย 

ไฟฟ้าใหแ้ก่อาคารเพื่อการใชง้านในครวัเรอืน

EUT น้ีเหมาะสำ�หรบัการใชง้านในอาคารทุกประเภท  
รวมถึงท่ีพักอาศัยและอาคารท่ีมีการเชื่อมต่อโดยตรง 
กับเครอืข่ายจ่ายไฟฟ้าแรงดันต่ำ�สาธารณะท่ีจ่ายไฟฟ้ 

าใหแ้ก่อาคารเพื่อการใชง้านในครวัเรอืน
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ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

การสัมผัส ± 8 kV อากาศ ± 2 kV, ± 4 kV, 
 ± 8 kV, ± 15 kV การสัมผัส ± 8 kV อากาศ ± 15 kV  

ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

ความถ่ีทวนซ้ำ� ± 2 kV 100 kHz ความถ่ีทวนซ้ำ� ± 2 kV 100 kHz 

คุณภาพของไฟฟ้ากำ�ลังหลักควรเป็นไปตามสภาพแวดล้อมของธุรกิจพาณิชยทั์ว่ไปหรอืโรงพยาบาล
การเกิดแรงดันไฟฟ้าเกินชัว่ครูแ่บบรวดเรว็ตามมาตรฐาน IEC 61000-4-4

ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

± 0.5 kV , ± 1 kV ± 1 kV

คุณภาพของไฟฟ้ากำ�ลังหลักควรเป็นไปตามสภาพแวดล้อมของธุรกิจพาณิชยทั์ว่ไปหรอืโรงพยาบาล
การต่อสายระหวา่งสายสำ�หรบัไฟกระชาก IEC 61000-4-5

ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

0 % UT; 0.5 รอบ ณ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° และ 315°

0 % UT; 1 รอบ และ 70 % UT; 25/30  
รอบ เฟสเดียว: at 0°

0 % UT; 0.5 รอบ ณ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° และ 315°

0 % UT; 1 รอบ และ 70 % UT; 25/30  
รอบ เฟสเดียว: at 0°

คุณภาพของไฟฟ้ากำ�ลังหลักควรเป็นไปตามสภาพแวดล้อมของธุรกิจพาณิชยทั์ว่ไปหรอืโรงพยาบาล 
หากผู้ใช้งานเครือ่งเพิม่ระดับความเข้มของภาพ EUT ต้องดำ�เนินงานต่อไปในระหวา่งช่วงท่ีเกิดเหตุ 
ขัดข้องชัว่คราวของสายไฟหลัก แนะนำ�ใหต่้อเครือ่งเพิม่ระดับความเข้มของภาพ EUT เพื่อใชไ้ฟฟ้าจ 
ากแหล่งจ่ายไฟฟ้าท่ีไม่สามารถเกิดเหตุขัดข้องได้หรอืแบตเตอรี่

แรงดันตกชัว่ขณะ IEC 61000-4-11

ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

± 0.5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV ± 2 kV

คุณภาพของไฟฟ้ากำ�ลังหลักควรเป็นไปตามสภาพแวดล้อมของธุรกิจพาณิชยทั์ว่ไปหรอืโรงพยาบาล 
การต่อสายลงดินสำ�หรบัไฟกระชาก IEC 61000-4-5
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6 ขอ้มูลความเขา้กันได้ทางแมเ่หลก็ไฟฟ้า

ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

0 % UT; 250/300 รอบ 0 % UT; 250/300 รอบ 

คุณภาพของไฟฟ้ากำ�ลังหลักควรเป็นไปตามสภาพแวดล้อมของธุรกิจพาณิชยทั์ว่ไปหรอืโรงพยาบาล  
หากผู้ใชง้านเครือ่งเพิม่ระดับความเข้มของภาพ EUT ต้องดำ�เนินงานต่อไปในระหวา่งชว่งท่ีเกิดเหตุ 
ขัดข้อ งชัว่คราวของสายไฟหลัก แนะนำ�ใหต่้อเครือ่งเพิม่ระดับความเข้มของภาพ EUT
เพื่อใชไ้ฟฟ้าจากแหล่งจ่ายไฟฟ้าท่ีไม่สามารถเกิดเหตุขัดข้องได้หรอืแบตเตอรี่

ไฟฟ้าดับ IEC 61000-4-11

โดยท่ี P คือพิกัดไฟฟ้าขาออกสูงสุดของเครือ่งส่งสัญญาณโดยมีหน่วยเป็นวตัต์ (W) 
ตามผู้ผลิตเครือ่งส่งสัญญาณและ d คือระยะการแยกหา่งท่ีแนะนำ�โดยมีหน่วยเป็นเมตร (m) 

อุปกรณ์ส่ือสารคล่ืนความถ่ีวทิยุแบบพกพาและเคล่ือนท่ี รวมถึงสายไฟ ควรนำ�ไปใชโ้ดย 
ท่ีไม่ใหอ้ยูใ่กล้กับส่วนใดๆ ของ EUT กวา่ระยะการแยกหา่งท่ีแนะนำ�ตามท่ีคำ�นวณโดย 
การใชส้มการด้านล่างน้ีตามความถ่ีของเครือ่งส่งสัญญาณ

คล่ืนความถ่ีวทิยุนำ�พา IEC 61000-4-6

ระยะการแยกหา่งท่ีแนะนำ� 

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

เส้นแรงของสนามแม่เหล็กจากเครือ่งส่งสัญญาณคล่ืนความถ่ีวทิยุแบบคงท่ีตามท่ีกำ�หนดโดยการส 
ำ�รวจสถานท่ีท่ีมีแม่เหล็กไฟฟ้าควรน้อยกวา่ระดับการปฏิบัติตามระเบียบในแต่ละระยะความถ่ี

การหยุดชะงกัอาจเกิดขึ้นในพื้นท่ีใกล้เคียงของอุปกรณ์ท่ีมีสัญลักษณ์ดังต่อไปน้ี:

ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

30 A/m 30 A/m

สนามแม่เหล็กความถ่ีกำ�ลังไฟฟ้าควรมีคุณลักษณะของสถานท่ีในสภาพแวดล้อมของธุรกิจพาณิชย์ 
ทัว่ไปหรอืโรงพยาบาล

สนามแม่เหลก็ความถ่ีกำ�ลังไฟฟ้าพกัิด (50/60Hz) IEC 61000-4-8
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ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

3 V 0,15 MHz – 80 MHz 6 V ใน ISM 
แบนด์ระหวา่ง 0,15 MHz  

และ 80 MHz 80 % AM ท่ี 1 kHz 

3 V 0,15 MHz – 80 MHz 6 V ใน ISM 
แบนด์ระหวา่ง 0,15 MHz  

และ 80 MHz 80 % AM ท่ี 1 kHz

โดยท่ี P คือพิกัดไฟฟ้าขาออกสูงสุดของเครือ่งส่งสัญญาณโดยมีหน่วยเป็นวตัต์ (W) 
ตามผู้ผลิตเครือ่งส่งสัญญาณและ d คือระยะการแยกหา่งท่ีแนะนำ�โดยมีหน่วยเป็นเมตร (m)  

เส้นแรงของสนามแม่เหล็กจากเครือ่งส่งสัญญาณคล่ืนความถ่ีวทิยุแบบคงท่ีตามท่ีกำ�หนดโดยการส 
ำ�รวจสถานท่ีท่ีมีแม่เหล็กไฟฟ้าควรน้อยกวา่ระดับการปฏิบัติตามระเบียบในแต่ละระยะความถ่ี

การหยุดชะงกัอาจเกิดขึ้นในพื้นท่ีใกล้เคียงของอุปกรณ์ท่ีมีสัญลักษณ์ดังต่อไปน้ี:

ระดับการทดสอบ  IEC 60601-1-2 ระดับการปฏิบัติตามกฎระเบียบ

3 V/m 80 MHz – 2,7 GHz 80 % AM ที่ 1 kHz 3 V/m 80 MHz – 2,7 GHz 80 % AM ที่ 1 kHz

ระยะการแยกห่างท่ีแนะนำ�:

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

อุปกรณ์ส่ือสารคล่ืนความถ่ีวทิยุแบบพกพาและเคล่ือนท่ี รวมถึงสายไฟ 
ควรนำ�ไปใช้โดย ท่ีไม่ใหอ้ยู่ใกล้กับส่วนใดๆ ของ EUT กวา่ระยะการแยกหา่งท่ีแนะนำ�ตามท่ีคำ�นวณโดย 
การใชส้มการด้านล่างน้ีตามความถ่ีของเครือ่งส่งสัญญาณ

คล่ืนความถ่ีวทิยุท่ีแผ่ออกมา IEC 61000-4-3
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7 ขอ้จำ�กัดเฉพาะทางเทคนิค

ชื่อรุน่ i500

พิกัด +9V = 4A

อุปกรณ์แปลงไฟฟ้า DC 

ชื่อรุน่ ATM036T-P090

แรงดันขาเข้า ขาเข้า Universal 100~240 Vac / 50~60 Hz โดยท่ีไม่มีสวติซเ์ล่ือน

ขาออก +9 V / 0-4 A

ขนาดของกล่องภายนอก 100 x 50 x 33 มม. (ก x ย x ส)

EMI เป็นไปตาม CE / FCC ประเภท A การนำ�ความรอ้นและการแผ่รงัสี

การป้องกัน

OVP (การป้องกันแรงดันมากเกินไป)

SCP (การป้องกันไฟฟ้าลัดลงจร)

OCP (การป้องกันกระแสฟ้าไหลเกิน)

การป้องกัน 
ไฟฟ้าดูด ประเภท I

รูปแบบการใชง้าน ต่อเน่ือง

ด้ามกรอฟัน

ขนาด 264 x 44 x 54.5 มม. (ก x ย x ส)

น้ำ�หนัก 280 กรมั

ส่วนท่ีใชง้าน ประเภท BF

อุปกรณ์เก็บไฟฟ้าสำ�รอง

ขนาด 109.5 X 37 X 19.8 มม. (ก x ย x ส)

น้ำ�หนัก 80 กรมั

เครือ่งมือสอบเทียบ

ขนาด 165 x 55 มม. (ส x Ø)

น้ำ�หนัก 280 กรมั
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สภาพการใชง้านและการจัดเก็บ

สภาพการใชง้าน

อุณหภูมิ 18°C ถึง 28°C

ความชื้น ความชื้นสัมพัทธ ์20 ถึง 75% (ไม่ควบแน่น)

แรงดันอากาศ 800 hPa ถึง 1100 hPa

สภาพการจัดเก็บ

อุณหภูมิ -5°C ถึง 45°C

ความชื้น ความชื้นสัมพัทธ ์20 ถึง 80% (ไม่ควบแน่น)

แรงดันอากาศ 800 hPa ถึง 1100 hPa

สภาพการขนส่ง

อุณหภูมิ -5°C ถึง 45°C

ความชื้น ความชื้นสัมพัทธ ์20 ถึง 80% (ไม่ควบแน่น)

แรงดันอากาศ 620 hPa ถึง 1200 hPa

ขีดจำ�กัดในการปล่อยท้ิงต่อสิง่แวดล้อม

ส่ิงแวดล้อม สภาพแวดล้อมของโรงพยาบาล

การแผ่คล่ืนความถ่ีวทิยุ ท่ีนำ�พาและแผ่รงัสี CISPR 11

ความผิดเพี้ยนของกระแส ดู IEC 61000-3-2

แรงดันกระเพื่อมและ ไฟกะพรบิ ดู IEC 61000-3-3

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

ผู้ผลิต

MERIDIUS MEDICAL LTD.
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU, U.K

ตัวแทนในยุโรป 
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