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1 Bendroji informacija apie gaminj

1.1 Autoriy teisés

Neturint iSankstinio rastisko MODJAW™ sutikimo, né vienos Sio dokumento dalies negalima kopijuoti,
perrasyti, perduoti, platinti, keisti, sujungti, versti j bet kurig kalbg ar naudoti bet kokia forma - grafine,
elektronine ar mechanine, jskaitant ir neapsiribojant kompiuterinémis sistemomis, fotokopijavimu, jraSymu
ar informacijos saugojimu ir paie$ka. Siame dokumente apradytg aparatine jrangg kopijuoti draudZiama.

MODJAW™ negarantuoja ir neuztikrina, kad naudodami Siag medziaga nepaZeisite treciyjy Saliy, kurios

nepriklauso ar néra susijusios su MODJAW™  teisiy.

1.2 Prekiy Zenklai

Ant Sios aparatinés jrangos pateikti prekiy Zenklai, paslaugy Zenklai, logotipai ir kiti skiriamieji Zenklai (toliau
kartu — ,prekiy Zenklai“) yra registruotieji arba pagal bendraja teise saugomi (dél naudojimo) MODJAW ™
priklausantys prekiy Zenklai. Jokia ant aparatinés jrangos pateikta informacija neturéty batiinterpretuojama
kaip numanoma, netiesioginé ar kitokia licencija arba teisé naudoti bet kurj aparatinés jrangos prekes Zenkla
neturint rastiSko prekés Zenklo savininko leidimo. GrieZtai draudZiama naudoti prekiy Zenklus ar j juos
panasaus Zenklus arba bet kokj kitg aparatinés jrangos turinj, jei tai néra aiskiai patvirtinta Siose Bendrosiose
salygose. Taip pat jspéjame, kad MODJAW™ savo intelektinés nuosavybeés teises uztikrins visomis

prieinamomis teisinémis priemonémis, jskaitant bylinéjimasi.

Toliau nurodyti zenklai (sgrasas néra baigtinis) yra MODJAW™ priklausantys naudojami, pateikti ir / arba
registruotieji prekiy Zenklai:

MODJAW, juodi ir raudoni logotipai, ,MODJAW Live in Motion“ logotipas, ,MODJAW Tech in Motion®
logotipas, ,MODJAW Tech in Motion®, ,MODJAW Live in Motion®,4DD, ,4D Dentistry“, ,S Sphere“ logotipas, , T
Twim“logotipas, , TIM Tech in Motion“ logotipas, , TIM Twin in Motion® logotipas, ,Sphere®, ,Tech in Motion®,
,Twinin Motion®, ,Twim*, ,T Twim*, ,TIM Tech in motion®, ,TIM Twin in Motion*, ,OVD Shift", ,0VD Shift logo*,
,1 logo“, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

Kiti prekiy Zenklai ir gaminiy pavadinimai ant aparatinés jrangos priklauso atitinkamiems jy savininkams.

1.3 Patentaiir modeliai

Ant aparatinés jrangos naudojami dizainai ar gaminiai gali bati saugomi kaip MODJAW™ dizainai ar modeliai
PrancUzijoje ir / arba tarptautiniu mastu. Bet koks $iy dizainy ar modeliy kopijavimas arba imitavimas
neturint aiskaus iSankstinio MODJAW™ leidimo yra draudZiamas ir laikomas $iy dizainy ar modeliy apsaugos
paZeidimu.

Ant Sios aparatinés jrangos pavaizduoti gaminiai taip pat gali bati apsaugoti MODJAW™ vardu registruotais
patentais Prancizijoje ir / arba tarptautiniu mastu. Bet koks Siy patenty techniniy charakteristiky
kopijavimas yra draudZiamas ir laikomas Siy patenty apsaugos pazeidimu.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.
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1.4 Garantija

Naudotojui jdiegus papildoma aparatine jranga arba treciosios Salies programine jranga, u7 ja atsako tik
operatorius, 0 gamintojo garantija nebetaikoma.

MODJAW neatsako uZ Zalg ar veikimo klaidas, atsiradusias netinkamai naudojant programine jranga arba
naudojant netinkama aparatine jranga.

Prietaisui suteikiama 1 mety garantija nuo pristatymo datos. Ji taikoma paciento rinkinyje esancioms
dalims.

1.5 Informacija apie gamintoja

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Prancuzija

Tel. +33 (0)482771111

El. pastas: support@modjaw.com
Interneto svetainé: www.modjaw.com

CE Zenklas

TWIM™ priedy rinkinys jranga yra | klasés priedas, skirtas naudoti su TWIM™ medicinos prietaiso
programine jranga pagal Medicinos prietaisy reglamenta (ES) 2017/745 ir paZenklintas CE Zenklu pagal
savarankiska sertifikavima.

1.6 Naudojimo instrukcijos struktdra

Si instrukcija yra skirta TWIM™ priedy rinkinys jrangos naudotojams. Joje pateikti prietaiso montavimo,
bandymo, paruo$imo, valdymo ir saugojimo nurodymai.

Taip pat joje pateikti techniniai duomenys, saugos, sveikatos apsaugos ir techninés prieZitros nurodymai.
Sj dokumentg turi perskaityti visi su medicinos prietaisu dirbantys asmenys.

Atlikti papildymus, nustatyti naujus parametrus, modifikavimo ar remonto darbus leidZziama atlikti
MODJAW™ jgaliotiems technikams arba kitam jgaliotam personalui.

Pries naudodami medicinos prietaisa atidZiai perskaitykite Sioje naudojimo instrukcijoje
pateiktus nurodymus.

1.7  Zenklinimo simboliy naudojimas

Simbolis | Aprasymas

C € CE logotipas, kuriuo nurodoma, kad medicinos prietaisas atitinka Medicinos prietaisy
reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus.

kurioje pateiktas Sis simbolis, arba kad esamoje situacijoje operatorius turi bati sgmoningas

f Nurodo, kad bitina atsargiai naudoti prietaisa arba atlikti valdymo veiksmus Salia vietos,
arba imtis veiksmuy, kad buty iSvengta nepageidaujamy pasekmiy.

J Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

&I Nurodo gaminiy pagaminimo Salj.
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Nurodo gamintojo kataloginj numerj, pagal kurj gali buti identifikuojamas medicinos
prietaisas.

REF

Nurodo gamintojo serijos numerj, pagal kurj gali bati identifikuojamas specifinis medicinos
prietaisas.

Nurodo gamintojo partijos koda, pagal kurj gali buti identifikuojama partija arba serija.

Elektros ir elektroniné jranga. GraZinti atliekas atlieky surinkimo sistemai arba tvarkymo ir
perdirbimo jmonéms. Taikoma ES teritorijoje. Pries grazinant atliekas laikytis nukenksminimo
instrukcijy.

Nurodo data, po kurios medicinos prietaiso negalima naudoti.

Nurodo medicinos prietaisg, skirta tik vienkartiniam naudojimui.

Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia apsaugoti nuo Sviesos Saltiniy.

Nurodo temperaturos ribas, kuriose medicinos prietaisas gali buti saugiai laikomas.

Nurodo dréegmeés ribas, kuriose medicinos prietaisas gali buti saugiai laikomas.

Nurodo atmosferos slégio ribas, kuriose medicinos prietaisas gali buti saugiai laikomas.

B @< ora i [ 2

Nurodo laikmena, kurioje yra unikali prietaiso identifikavimo informacija:
(01) Prietaiso kodas

10) Partijos numeris

11) Pagaminimo data

17) Galiojimo terminas

21) Serijos numeris

(
(
(
(

= =

Nurodo, kad preké yra medicinos prietaisas.

| i Nurodo, kad naudotojas turi susipaZinti su naudojimo instrukcija.

& Nurodo, kad naudotojas turi vadovautis naudojimo instrukcija.

2 Naudojimo aplinka ir saugumas

2.1 Numatyta paskirtis

TWIM™ priedy rinkinys yra medicinos prietaiso priedas, skirtas naudoti kartu su "TWin In Motion
programine jranga apatinio Zandikaulio kinematikai registruoti..
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2.2 Indikacijos

TWIM™ priedy rinkinys skirtas tokio amZiaus dantis turintiems arba jy neturintiems pacientams, kurie
suvokia ir gali bendradarbiauti jrasant protokola.

Jokiy lyties apribojimy néra.
2.3 Kontraindikacijos

Paciento kiino morfologija turi atitikti paciento rinkinyje esancius instrumentus.
TWIM™ priedy rinkinys jrangos negalima naudoti pacientams, kurie:

= turi patologijas, nesuderinamas su tinkamais danty modeliais;

= negeba vykdyti tyrimui atlikti reikalingy nurodymu;

= negeba iSlaikyti tinkamos laikysenos tyrimo metu.

2.4  Klinikiné nauda ir efektyvumas

= Teisingas Zandikaulio judesiy fiksavimas tiesiogiai ant paciento.

2.5 Aplinkos salygos

Naudotojas jsipareigoja jrengti ir naudoti prietaisa vietoje, atitinkancioje toliau nurodytas aplinkos
salygas. TWIM™ priedy rinkinys jranga yra skirta naudoti tik odontologijos kabinetuose. Sistema yra
tinkama naudoti sausoje patalpoje, pvz., ligoninése ir gydytojy kabinetuose.

Optimalios Sio prietaiso naudojimo aplinkos salygos:
= Temperatdra: nuo 15 °Ciki 25 °C;

= Atmosferos slégis: nuo 80 kPa iki 106 kPa;

= Drégmeés lygis: nuo 30 % iki 75 %;

= AukStisvir§ jaros lygio: maziau nei 2 000 m.

Prietaisas néra skirtas naudoti:

= vietose, kuriose kyla sprogimo pavojus, arba degioje atmosferoje (praturtintoje deguonimi);

= Salia auksto daznio chirurgines jrangos;

= Salia stipriy Silumos ar Sviesos Saltiniy, jei kyla pavojus, kad gali sutrikti prietaiso veikimas
(gali visiskai nutrUkti arba sutrikti veikimas ir dél to gali bati iSkraipomi duomenys);

= netoli magnetiniy lauky (gali bati iskraipomi duomenys arba negalima generuoti
duomeny);

® nesvarioje aplinkoje (pavojus uZtersti prietaisa).

> P> B

2.6 Naudotojo pareigos

Prietaisa leidZiama naudoti tik kvalifikuotiems ir instruktuotiems odontologams arba jy
priziGrimiems darbuotojams (odontologijos studentams) ar danty technikams.
Prietaiso negali naudoti nekvalifikuoti ir neinstruktuoti asmenys.

>
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Naudotojas privalo uZtikrinti, kad visos pateiktos sistemos naudojimo instrukcijos visada bty prieinamos
visiems naudotojams ir laikomos netoli prietaiso.

Naudotojas turi uztikrinti, kad visos pateiktos sistemos naudojimo instrukcijos visada bty prieinamos
visiems naudotojams ir laikomos $alia prietaiso.

Nenaudokite prietaiso kitiems tikslams:
= nebandykite prietaiso techninés prieZitros darby atlikti kitais budais, nei aprasyta Sioje

instrukcijoje;
= nemodifikuokite prietaiso; jei prietaisas modifikuojamas be MODJAW leidimo, prietaisui
nebegalioja garantija;
= nebandykite j prietaisa jdéti jokiy daikty, kurie néra prietaiso dalys;
= neprijunkite prietaisy, kuriy nepateiké MODJAW.
Prietaiso komponentai skirti naudoti tik su MODJAW tiekiamomis sistemomis.

2.7 Pranesimas apie incidentus

Jei naudotojui / pacientui jvyko rimtas incidentas, praneskite apie jj MODJAW™ techninés pagalbos tarnybai
(kontaktine informacija Zr. 8 sk.) ir kompetentingai valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas arba
reziduoja pacientas, institucijai.
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3 Gaminio aprasymas

3.1 Komponenty sarasas

TWIM™ priedy rinkinys jranga susideda i$ iy elementuy:

Komponenty pavadinimai Iliustracija
o — e @ s
_ I
Operational Cart | LFF
v i
i 3 X

Pen tracker ¢)

Frontal tracker “Jn
y

Rear band
.I'."..‘.
Reflective markers (x36) NN
1]
Fork (x20) e
Mandibular Tracker AP ¢
" . )

3.2 Zenklinimas

Toliau iSvardyti sistemos komponentai zenklinami individualiai:
= operacinis vezimélis;
= paciento rinkinys susideda i$ priekinio stebéjimo jtaiso, galinés juostos, chirurginio zondo,
Zandikaulio stebejimo jtaiso, Sakuteés, atsvaity.
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3.3 TWIM™ priedy rinkinys jrangos aprasymas

3.3.1 Operacinis vezZimélis

Operacinis vezimélis susideda is keliy komponenty:
= laikiklis, ant kurio tvirtinamas kompiuterinis valdymo pultas;
= lankstiné svirtis, ant kurios tvirtinama kamera; ja galima
uzfiksuoti 90° kampu deSinéje arba kairéje puséje;
= pagrindas, prie kurio pritvirtinti 4 ratukai su blokatoriais, kad jj
baty galima judinti;
=  maitinimo laidas.

1{;

Operacinio veZimélio negalima isardyti ir / arba negalima keisti jokiy elektriniy komponenty.
VeZimelis sumontuotas ant ratuky, todél kaskart pries naudodamas naudotojas turi jsitikinti,
kad ratukai yra uzblokuoti.

Toliau pateiktos operacinio veZimélio elektrinés charakteristikos.

Specifikacijos Duomenys
Jéjimo jtampa 220-240 V~
DaZnis 50/60Hz
Energijos sgnaudos 250 VA

3311 Kamera

Kamera yra optiné sekimo sistema, specialiai sukurta tiesioginiam atsvaity aptikimui ir stebejimui.
Tolesniuose skirsniuose iSsamiai aprasytos jrangos funkcijos.

Kameros specifikacijos

Kameros specifikacijos pateiktos tolesnéje lenteléje:

Charakteristikos Duomenys

Matmenys (L x W x H) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Svoris 1.28kg

Infraraudonieji spinduliai ~ 850 nm

Maitinimo reikalavimai Maitinimas per eterneta (PoF+ IEEE 802.3at-2009) 48 V 0.6 A
Versija: 1.4 Medicinos prietaisas 9 psl.i§23
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Kameros aprasymas

1. Toliau pateiktame paveikslélyje parodytas kameros vaizdas i$ priekio. Atkreipkite démesj, kad
Lkairé“ir ,desiné“ visada reiSkia kameros ,matoma“
vaizda. 1 3

A

86.44

294 .41

Y

Kameros vaizdas i$ priekio, kuriame matosi: (1) kameros jutiklis; (2) IR Sviesos diody Ziedas; (3) naudotojo
busenos Sviesos diodas LED; (4) IR imtuvas; (5) prietaiso blsenos Sviesos diodas.

2. Galiné kameros dalis pavaizduota toliau pateiktame paveikslélyje. Eterneto sasaja uztikrinair rysj, ir

maitinima. Prietaisas jjungiamas / iSjungiamas maitinimo jungikliu. Abu Sviesos diodai rodo eterneto rysio
bUsena ir greitj.

Kameros galiné dalis , kurioje matosi: (6) RJ-45 jungtis, uztikrinanti maitinima ir duomeny perdavima tarp
kameros ir kompiuterio; (7) maitinimo jungiklis, skirtas jrenginiui jjungti arba isjungti; (8) pavirSius, tinkamas
tvirtinti 4 x M4 varztais; (9) eterneto RX Sviesos diodas (10); eterneto TX Sviesos diodas.

Kameros priekyje esantys Sviesos diodai gali rodyti kelias blsenas, reiskianc¢ias normaly kameros veikima
arba neveikima. Skirtingos busenos aprasytos toliau pateiktoje lenteléje.

Kameros priekyje esanciy Sviesos diody rodmeny aprasymas.

Kameros biseng | Zalias mirksi Kamera Syla, vyksta inicijavimo procesas
rodantis Sviesos | 7alias SvieCia Kamera paruosta naudoti
Versija: 1.4 Medicinos prietaisas 10 psl. 523
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raudona | mirksi Kritiné klaida, susisiekite su ,Modjaw*

diodas o
specialistais

Kameros negalima naudoti uzdengtos: dél to gali pasikeisti kameros darbiné temperatdra ir optinis
kelias, dél ko pasikeicia kalibravimo parametrai ir gali pablogéti kameros veikimas.

Bukite atidus, kad neuZzdengtumeéte kameros ir kompiuterinio valdymo pulto ventiliacijos
anguy.

Kamera reikéty jjungti bent karta per ménesj, maziausiai 2 valandoms. Jei kamera nebuvo
naudojama 6 ménesius, ja reikia jkrauti 24 valandas.

> >

33.1.2  Kompiuterinis valdymo pultas

Kompiuterinis valdymo skydas jau yra fiksuota sistema, todél naudotojui nereikia keisti jdiegty jungciy. Dél
tvirtinimo kompiuterinj valdymo skyda galima pakreipti taip, kad ekranas atitikty naudotojo padétj.

A Vis dél to, kompiuterinj valdymo pulta reikia saugoti nuo pazeidimy.

Pristatyta arba | laikymo vietg padeéta kompiuterinj valdymo pultg galima pasukti ir nustatyti vertikalioje
padétyje (Zr. toliau pateikta veZimélio laikymo padéties nuotrauka), kad sumazéty prietaiso gabaritai.

Naudotojas turi uztikrinti, kad kompiuterj ir vezimélj jungiantys laidai visada bty laisvi ir
nenusidevety per anksti.

Dvi galimos kompiuterinio valdymo skydo laikymo padétys

Prie prietaiso pritvirtintas kompiuterinis valdymo pultas yra universalus kompiuteris. Kad kompiuterinis
valdymo pultas veikty optimaliai, butina atlikti toliau aprasyta batiniausiy parametry konfigracija:

Komponentai Charakteristikos

Operaciné sistema ,Microsoft Windows 10“ ar Windows 11

Procesorius ,Intel Core i7* arba lygiavertis

RAM 32GB

Standusis diskas 500 GB SSD

Ekrano skiriamoji geba 1920 x 1080 vaizdo tasky
Versija: 1.4 Medicinos prietaisas 11 psl. i$23
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& Naudotojas turi patikrinti kompiuterinj valdymo pulta pries pradédamas jj naudoti.

3.3.2  Paciento rinkinys

Ant paciento galvos uzdéti priekinis ir Zandikaulio stebéjimo jtaisai, naudojant tam tikslui skirtg chirurginj
zonda, fiksuoja Zandikaulio judesius kalibravimo metu ir registruoja anksciau 3D modeliuose apibréZtus

taSkus. Ant chirurginio zondo, priekinio ir Zandikaulio stebéjimo jtaisy esantys atSvaitai palaiko rysj su
kamera.

4 TIESIOGINE TRANSLIACIJA IR JRASYMAS

4.1 Operacinio vezimélio nustatymas

1. ISskleiskite lankstine vezimeélio svirtj taip, kad ji buty nustatyta 90° kampu;

Naudotojui nereikia valdyti svirties, kai ji juda virSuje.

Kamera turéty bati nustatyta horizontalioje padétyje. Jei nustatyta ne horizontali padétis (pvz.,
vertikali padétis), kamera gali bati pazeidZziama dél temperatdros skirtumy jos viduje.

> B>

2. Pastatykite vezimélj iSilgai odontologinés kédés, tarp paciento keliy, ties dubens sritimi;
3. Uzfiksuokite visy vezimeélio ratuky uzraktus;
4. Prijunkite maitinimo laida prie elektros lizdo su jZeminimo jungtimi;

Kaskart prieS naudojima uzblokuokite veZimélio ratukus.

Nesujunkite jokiy nenumatyty jungciy (tinklo jungties, klaviatiros su vandeniui nelaidZiu
laidu, pelés su laidu ar pan.).
NeiSimkite jkiSamy priedy, esanciy kompiuterio gale.

VeZimélis néra atsparus vandeniui.
Nenaudokite skysciy Salia veZimélio.
Jei patekty skyscio:
» nedelsdamiiSjunkite prietaisa;
= sustabdykite bet kokia atliekama procedirg;
= praneskite MODJAW techninés pagalbos tarnybai.

> PP

.....

5. Jjunkite kamera ir palaukite mazdaug 20 minuciy, kol ji Sils;

Pastaba: kamera pradeda veikti tik praéjus jsilimo laikui. Nenaudokite jos, kol nepasibaigs jSilimo laikas.
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Kameros negalima naudoti, jei tarp kameros ir Zymekliy yra karsto oro isleidimo anga. Tai
gali turéti neigiamos jtakos kameros vaizdo fiksavimui.

6. |sitikinkite, kad kamera tinkamai jjungta (Sviecia Sviesos diodas);
7. ]junkite kompiuterinj valdymo pulta. Valdymo sistema paleidZiama automatiskai.

Naudotojas turi patikrinti, ar bendroji jrangos buklée yra gera (naudojami tinkami jungiamieji laidai,
maitinimo Saltinis, kiStukiniai lizdai ir t. t.), kad uZtikrinty savo pacienty, treciujy Saliy, kity operatoriy ir
asistenty sauguma.

Naudotojas negali naudoti nekokybiSky gaminiy (nutraukty, nusidévéjusiy laidy ir pan.). Esant
netinkamai aparatines jrangos buklei butina nutraukti prietaiso naudojima.

nebeveikti.

f Naudotojas negali atjungti sistemos laidy darbo metu, nes tai gali pakenkti sistemai ir ji gali

4.2 Rekomendacijos prie$ klinikinj naudojima

PrieS naudojima, reikia iSvalyti paciento rinkinyje esancius instrumentus, laikantis atitinkamame Sio
dokumento skirsnyje pateiktais procedry aprasymais.

Chirurginis zondas tiekiamas nesterilus. Naudotojas turi sterilizuoti chirurginj zonda prie$
pirmajj naudojima ir kaskart pries kiekvieng kita naudojima, vadovaudamasis 5 skyriuje
pateikto protokolo aprasymu.

Chirurginio zondo antgalj batina sukalibruoti pries kiekvieng naudojima.

Instrumentui nukritus pries naudojima arba naudojimo metu gali bati sugadinama sistema.
:’R'j Jei prietaisas nukrito po kalibravimo, pries atliekant matavima, rekomenduojame i$ naujo

sukalibruoti chirurginj zonda arba pakeisti ir sukalibruoti chirurginj zonda.

Naudotojas turéty nurodyti butinas apsaugos priemones, kuriy turi imtis danty technikai
del MODJAW™ eksportuojamy duomeny, skirty odontologinei jrangai kurti, apribojimy.
Svaris instrumentai reikia iSpakuoti ant varaus pavirgiaus, kad bity iSvengiama jy uzter$imo.

Naudotojas turi patikrinti instrumenty bukle prieS naudojima. Instrumentai neturi bati
deformuoti ar paZeisti, nes naudojant netinkamus instrumentus gali bati iskreipiama
sistemos teikiama informacija arba suZalojamas pacientas.

;-" * \-\ Kaskart prie$ naudodami patikrinkite, ar ant paciento uzdéti instrumentai yra patikimi.
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43 AtSvaity montavimas

AtSvaitai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Jie tiekiami paciento rinkinio dézéje esanc¢iame maiselyje.
RuoSiantis kiekvienam tyrimui, atSvaitus reikia sumontuoti ant iSvalyty instrumentuy.

Sviesg atspindinti atdvaito pusé turi bati nukreipta | priekine stebéjimo jtaisy (smilkinio, priekinio ir
Zandikaulio) puse. AtSvaita galima pritvirtinti tiesiog prispaudZiant pirstu.

Atsvaito padétis priekinio stebéjimo jtaiso korpuse

—

ISsamesnés informacijos apie atSvaity montavima rasite 1 priede.
Pries pradédamas montuoti instrumentus, naudotojas turéty patikrinti, ar ant instrumenty yra

Svarls ir nauji atSvaitai. Netinkamai pritvirtinty atSvaity arba paZeisty ar deformuoty atsvaity
naudojimas gali turéti neigiamos jtakos sistemos komponentams.

Montuodamas atSvaitus naudotojas turi maveti pirstines, kad neuztersty Svariy daliy.

> >

Paruoses instrumentus naudotojas gali testi chirurginio zondo antgalio kalibravima.

Naudotojas turi bati atsargus, kad per daug spausdamas nesulenkty chirurginio zondo
antgalio. Sulenkus gali bati iSkraipoma sistemos teikiama informacija ir suZeidZziamas
pacientas.

Naudotojas turi buti atsargus, kad nesuZeisty paciento chirurginio zondo antgaliu, ypac
dirbdamas paciento akiy srityje.

Naudotojas turi uztikrinti, kad kamera niekada neblty maZesniu nei 20 cm atstumu nuo
paciento odos ar akiy.

> P B

44 Instrumenty uzdéjimas ant paciento

44.1 Zandikaulio stebéjimo jtaisy uzdéjimas
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Norédamas paruodti pacienta tyrimui, naudotojas turi uzdéti apatinio Zandikaulio stebéjimo jtaisa. Sj

Zandikaulio stebéjimo jtaisa laiko 3akuté prieSais paciento zandikaulj. Sakuté yra vienkartinio naudojimo
dalis, tiekiama paciento rinkinio déezéje.

& Sakuté tiekiama vari. Su jomis reikia dirbti mavint medicinines pirstines.

Todeél Zandikaulio stebéjimo jtaiso padétis nustatoma dviem etapais:
= Sakutés tvirtinimas burnoje;
= Zandikaulio stebéjimo jtaiso fiksavimas ant laikiklio.

Toliau pateiktas Siy dviejy etapy apraSymas.
1 etapas Sakutés tvirtinimas burnoje:
Jeireikia, pries jdedant Sakute, galima sureguliuotijos ilgj. Tam tereikia nulauZti jos galus.

Naudotojas turi buti atsargus, kad nesuZeisty paciento Zandikaulio Zymeklio laikiklio galais,
ypac po reguliavimo. Pries jkiSdami j burna patikrinkite, ar neliko Siurksciy briauny, galinCiy

& suzeisti pacienta.

Rekomenduojame naudoti savaime kietéjantj kompozito modelj, i§ MODJAW
rekomenduojamy gaminiy saraso (,Structure® tipo, gamintojas VOCO). Naudotojas turi

vadovautis kompozito gamintojo pateiktu naudojimo protokolu.

Praéjus dervos gamintojo nurodytam kietéjimo laikui, naudotojas turi patikrinti, ar Sakuté tinkamai
uzfiksuota ant paciento danty. Sakuté turi bati pritvirtinta tokioje padétyje, kad netrukdyty pacientui
kramtyti, o Zandikaulis galéty judétiir atlikti nataralius judesius.

2 etapas: Zandikaulio stebéjimo jtaiso fiksavimas

Zandikaulio stebéjimo jtaisas su atSvaitais turi bati uzdedamas ant Sakutés. |kiskite Zandikaulio Zymeklio
kistukine dalj | gaubianciaja dalj, esancig 3akutés iSoréje. Sios procediros metu pacientas turi uz¢iaupti
burna, kad blty galima lengviau uzdéti zymeklj ir iSvengti skausmo. Pridétas Zandikaulio stebéjimo jtaisas
neturi trukdyti pacientui judinti apatinj zandikaul].

()
s bt
VE W
L

e )

Sakutés fiksatorius ant apatinio Zandikaulio Zymeklio

Naudotojas turi apZitréti, ar rodomi virtualts judesiai atitinka realybéje atliekamus judesius. Jei
judesiai nesutampa, nebenaudokite sistemos arba i$ naujo atlikite matavimus.

442  Priekiniy Zzymekliy uzdéjimas
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Tada ant paciento galvos reikia uzZdéti priekinj stebéjimo jtaisa. Padétis yra tinkama, jei raudonos guminés
dalys, esancios priekinés dalies galinéje puséje, yra ant paciento kaktos ir virsutinés nosies dalies.

Galiné juosta nustatoma virs ausy ir dedama virS paciento kaklo. Po to abejose pusése esanciomis
rankenélémis sureguliuojamas jtempimas.

Priekinis stebéjimo jtaisas turi buti uZfiksuotas ir kuo maZiau judéti, kad matuojant blty kuo maZiau
paklaidy.

>

o " S il
Priekinio stebéjimo jtaiso padétis ant pacientés

45 Matavimo uzbaigimas

Priekinis stebéjimo jtaisas turi buti nuimamas nuo paciento galvos, o Zandikaulio stebéjimo jtaisas - nuo
burnoje esancios Sakutés. Tada galima iSimti Sakute i$ paciento burnos. Bukite atsargus, kad iSimdami
Sakute nesuzeistuméte paciento.

Visus instrumentus po kiekvieno naudojimo reikia isvalyti pagal Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta
protokola.

Kompiuterinis valdymo pultas ir kamera turi bati iSjungiami, o operacinis vezimélis iki kito naudojimo turi

bUti pastatomas j saugojimo vieta (Zr. Sios naudojimo instrukcijos 8 skirsnj).

5 Higienairsvara

5.1 VeZimélio valymas

Nuvalius veZimélj, lankstine svirtj reikia padéti isilgai stiebo. Vezimélj reikia valyti ,Anios Dentaspet SH*
servetelemis..

Valydami veZimélj nepurkskite ant jo valiklio, nes skystis gali patekti ant apsaugoty komponenty,
juos pazeisti arba sukelti elektros pavojy.

5.2 Kameros valymas

Kamera galima dezinfekuoti ligoninése naudojamomis ,Anios Dentaspet SH tipo servetélémis su
dezinfekciniu plovikliu. Optines dalis galima valyti tik objektyvams valyti skirtais tirpalais. Negalima naudoti
akiniams valyti skirty servetéliy, nes jos gali subraizyti objektyva. Kitus pavirSius reikia nusausinti Svaria,
sausa Sluoste.
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Prie$ valyma prietaisas turi bati iSjungiamas ir atjungiamas nuo maitinimo tinklo. Dezinfekcinio
ploviklio negalima pilti tiesiai ant prietaiso ar jo komponenty.
Purksti valymo priemone tiesiai ant prietaiso draudziama. Butina uZtikrinti, kad | kamera
nepatekty jokio skyscio. PrieSingu atveju gali buti paZzeidZiami elektroniniai komponentai, gali
jvykti trumpasis sujungimas bei sukeliama medZiagy korozija.

Galima naudoti tik korozijos nesukeliancius ir neragscius ploviklius, kuriy saveika su medzZiagomis
yra Zinoma.

>

Daugkartinio valymo pasekmés

Kameros optika gali bti subraizoma arba gali pasikeisti stiklo skaidrumas, todél gali suprastéti vaizdo
kokybé bei gali buti gaunami netikslus stebéjimo duomenys.

5.3 Paciento rinkinio instrumenty valymas

f Visi daugkartinio naudojimo instrumentai (priekinis ir Zandikaulio stebéjimo jtaisai) pries

pakartotinj naudojima turi bati dezinfekuojami ir nuvalomi laikantis proceso aprasymo.

5.3.1 Paciento rinkinio instrumenty valymo procedira

Nuimkite nuo instrumenty atSvaitg ir nuvalykite instrumentus, sudrékindami ,Anyos Dentaspet” fermentiniu
plovikliu, vadovaudamiesi gamintojo rekomenduojamu protokolu.

Orientaciniai plovimo etapai (pries valydami susipaZinkite su gamintojo instrukcijomis):

1. praskieskite ploviklj iki 1 % koncentracijos (pvz., 20 ml ploviklio naudokite 2 [ vandens);

2. visiskai panardinkite instrumentus j tirpala, uzdenkite ir laikykite jmerke rekomenduojama 15 min.
salycio trukme, kad bty uZtikrinamas mikrobiologinis veiksmingumas.

3. ISimkite instrumentus i$ tirpalo ir patikrinkite, ar nesimato neSvarumy. Prireikus nuvalykite juos
Sepetéliu.

4. Nuplaukite po tekanciu vandeniu arba panardindami.

5. DZiovinkite instrumentus.

Specialiai taikoma chirurginiam zondui: kaskart panaudojus chirurginj zonda, kuris lieciasi su paciento
burnos gleivine, jj reikia iSvalyti vadovaujantis pirmiau nurodyta procedura ir sterilizuoti prieS naudojant
naujam pacientui.

pirmajj naudojima ir kaskart pries kiekvieng kita naudojima, vadovaudamasis Siame
skyriuje pateikto protokolo apraSymu. Sterilizacija turi bati atliekama iskart po valymo,
vadovaujantis geros praktikos principais.

f Chirurginis zondas tiekiamas nesterilus. Naudotojas turi sterilizuoti chirurginj zonda prie$

Rekomenduojamas smilkinio sterilizavimo ciklas yra 134 °C 18 min. ir 20 min. dZiovinimo laikas.

Chirurginis zondas sukurtas taip, kad iSlaikyty maziausiai 25 apdorojimo autoklave ciklus, vadovaujantis
anks¢iau nurodytu protokolu. Virsijus § cikly skai¢iy, MODJAW™ garantijos chirurginiam zondui
nebesuteikia.
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53.2 Vienkartiniai prietaisai

Sakuté ir atdvaitai yra vienkartiniai prietaisai, kurie iSmetami pasibaigus tyrimui.

Naudotojas turi iSmesti Sakute ir atSvaitus po kiekvieno naudojimo ir niekada jy nenaudoti
pakartotinai kitam pacientui.

6 Transportavimas ir saugojimas

Kad nepablogeéty prietaiso veikimas, labai svarbu apsaugoti jvairius prietaiso komponentus nuo kritimo,
smugiy, vibracijos, netinkamy aplinkos salygy ir galimo uztersimo.

Prietaisui apsaugoti nuo sugadinimo, reikia laikytis Siy laikymo ir transportavimo salygy:
»  Temperatdra: nuo-25° Ciki 50 °C;
= Atmosferos slégis: nuo 80 kPa iki 106 kPa;
= Drégmes lygis: nuo 30 % iki 75 %.

Norint iSvengti prietaiso veikimo sutrikimy, batina imtis toliau nurodyty atsargumo priemoniy, kurios
nurodytos ant pakuotés ir apsaugy:

= prietaisa reikia naudoti apsaugojus nuo saulés Sviesos;

= prietaisas turi buti apsaugotas nuo karscio ar salcio;

= prietaisas turi buti apsaugotas nuo skysciy.

Pertraukos tarp dviejy matavimy metu prietaisas turi buti nustatytas laikymo padeétyje, lankstiné veZimélio
svirtis laikymo rezimu bati sulankstoma j padét; iSilgai stiebo.

T Prietaiso veikimo sutrikimai

Atsiradus sutrikimui:
= nedelsdami nutraukite prietaiso naudojima;
= remdamiesi Siuo dokumentu, pabandykite nustatyti arba pasalinti sutrikimo priezastj;
= Jei vadovaujantis Siuo dokumentu nejmanoma nustatyti arba paSalinti prieZasties, isjunkite
maitinima ir paskambinkite ,Modjaw" klienty aptarnavimo tarnybai (iSsami kontaktiné informacija
pateikta dokumento pradzioje, informacijos apie gamintoja skirsnyje).

Jeinaudotojuireikia kreiptis | ,Modjaw klienty aptarnavimo tarnyba, pateikite klienty aptarnavimo tarnybai
Sia informacija:

= prietaiso serijos numeris (nurodytas ant vezimélio);

= prietaiso programinés jrangos versija;

= kompiuterinio valdymo pulto operacinés sistemos versija;

= klaidos ar problemos ekrano nuotrauka;

= registro jraSy ataskaita, kurig galima eksportuoti spaudZiant ,Modjaw" reklamjuostés ,i“ mygtuka

~Eksportuoti klienty aptarnavimo tarnybai®;
= eksportuotas informacijos apie konsultacija, kurios metu iskilo problema, iSrasas;
= kuo tikslesnis proceso, dél kurio atsirado pranesSimas apie klaida, apraSymas.

Jtarus ir / arba pastebéjus prietaiso veikimo sutrikimus ir / arba defektus, reikia imtis Siy veiksmuy:
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» naudotojas turi nutraukti prietaiso naudojima;
» Dprietaisa reikia paZenklinti etikete ,Neveikia“
» Dprietaisas turi buti apsaugomas ir izoliuojamas, kad jo nebuty galima naudoti.

Naudotojas vél gali naudoti prietaisa tik sutaises arba pakeites sugedusias dalis.
Naudotojas privalo jspéti bendrove ,Modjaw* apie sutrikimus, kad véliau ji galéty atlikti patikra.

Toliau nurodytais atvejais butina imtis neatidéliotiny techninés prieZitros veiksmuy.
= | prietaisg pateko skysciy;
= Pazeisti dangciai ir korpusai;
= Pazeisti maitinimo laidai;
= Atsirado veZimélio ratuky sutrikimas;
= Nusitrynusios arba nupléstos etiketés;
= Kitijtariami arba aptikti defektai.

8 Aptarnavimas ir priezilira po pardavimo

Kontaktai:

el

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Prancuzija

Tel. +33 (0)482771111

El. pastas: support@modjaw.com
Interneto svetainé: www.modjaw.com

i'j Jei atsirasty sutrikimy ar sunkumy naudojant prietaisa, kreipkités  MODJAW™ komanda.

9 Nurodymaiir gamintojo deklaracija: elektromagnetinis spinduliavimas

Naudojant elektromagnetinius medicinos prietaisus reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy deél
elektromagnetinio suderinamumo, jas sumontuojant ir paruoSiant pagal Siame dokumente pateikta
informacija dél elektromagnetinio suderinamumo.

Siuo metu $is nurodymas taikomas visai TWIM™ priedy rinkinys. Sis prietaisas atitinka medicinos prietaisy
elektromagnetinio suderinamumo (EMS) standarto EN 60601-1-2 reikalavimus. Naudojant TWIM™ priedy
rinkinys prietaisus reikia imtis atsargumo priemoniy dél elektromagnetinio suderinamumo. TWIM™ priedy
rinkinys prietaisai turi bati diegiami ir paruoSiami laikantis Sioje instrukcijoje pateikty rekomendacijy.
Atitiktis EMS standarty reikalavimams nereiskia, kad prietaisas yra visiskai apsaugotas nuo trikdziy. Poveik|
TWIM™ priedy rinkinys prietaisams gali daryti kilnojamoji arba mobilioji radijo dazniy rysio jranga. TWIM™
priedy rinkinys prietaisy nereikéty naudoti Salia kity prietaisy arba uzdéjus ant kity prietaisy. Jei kitaip
nejmanoma, TWIM™ priedy rinkinys prietaisus reikia stebéti ir patikrinti, ar uztikrinamos jprastos veikimo

salygos nustacius tokiag konfiglracija, su kuria jie bus naudojami.
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TrikdZiy keliami pavojai: Naudojant kitus priedus, jutiklius ir kabelius, iSskyrus jutiklius ir

kabelius, kuriuos gamintojas parduoda kaip atsargines ar keiciamas dalis, gali padidéti
skleidZiamos spinduliuoteés lygis arba sumazéti TWIM™ priedy rinkinys atsparumas.

10 Perdirbimas

VeZimélis, kamera ir kompiuterinis valdymo pultas turi bati perdirbami vadovaujantis EE| atlieky direktyva
arba nacionaliniais teisés aktais. Siy komponenty negalima idmesti kartu su buitinémis atliekomis, taciau
juos reikia Salinti atiduodant j tam skirtus rusiavimo punktus.

Vienkartiniai gaminiai turi bati Salinami kaip sveikatos prieZitiros sistemos atliekos.

11 Kitos versijos

Naudojimo instrukcijos  skirtingomis  kalbomis  pateiktos MODJAW™ interneto  svetainéje:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Naudotojai gali nemokamai gauti popierine naudojimo instrukcijos versija per 7 dienas nuo prasymo
pateikimo dienos.

MODJAW™ pranes naudotojui, kada bus iSleista nauja Sio dokumento versija.

12 Santrumpos

IR: Infraraudonieji spinduliai
TWIM: Twin In Motion
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13 1 priedas: paciento rinkinio montavimas

I\, ) ’ sNavex“sviesq atspindinti pusé A, Sviesos neatspindinti pusé B

Jdékite Sviesq atspindincig ,Navex“ puse (A) j chirurginj zondg...
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A TN i 2
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J SMIL’IT...

Irant TIARA Salmo
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Pritvirtinkite galine galvos juostos dalj

UZdékite Sakute ant SMIL’IT

14 2 priedas: pelés / klaviatlros nustatymas

Prie$ naudojimg nuimkite pelés dangtelj
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Pries naudojimq nuimkite klaviatiros dangtelj

\
k.

= AN

Jkiskite saugumo raktg kompiuterio galinéje dalyje
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