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1 Ogdlne informacje o urzadzeniu

1.1 Prawa autorskie

Zadna czesé niniejszego dokumentu nie moze byé powielana, przepisywana, przesytana, rozpowszechniana,
modyfikowana, scalona, przettumaczona na dowolny jezyk lub uzywana w jakiejkolwiek formie - graficznej,
elektronicznej lub mechanicznej, w tym m.in. w systemach komputerowych, kserowana, zapisywana lub w
urzadzeniach do przechowywania i pobierania informacji bez uprzedniej pisemnej zgody MODJAW ™. Kopie
sprzetu zawartego w tym dokumencie sg nielegalne.

Firma MODJAW™ nie gwarantuje ani nie oswiadcza, ze wykorzystanie przez uzytkownika materiatow nie
naruszy praw zadnej osoby trzeciej nie nalezacej lub nie zwigzanej z firmag MODJAW™.

1.2 Znaki towarowe

Znaki towarowe, znaki ustugowe, logotypy i inne znaki wyrdzniajace (zwane tacznie ,znakami towarowymi”)
prezentowane na tym sprzecie sa znakami towarowymi, zastrzezonymi lub powszechnie obowigzujacymi
znakami towarowymi (chronionymi przez ich uzycie), nalezagcymi do firmy MODJAW™. Zadne informacje
zawarte w sprzecie nie powinny by¢ interpretowane jako udzielenie, w sposéb dorozumiany, zarzut lub w
inny sposob, jakiejkolwiek licencji lub prawa do uzywania jakiegokolwiek znaku towarowego sprzetu bez
pisemnej zgody wtasciciela znaku towarowego. Jakiekolwiek uzycie znakéw towarowych lub podobnych do
nich oznaczen lub jakiejkolwiek innej zawartosci sprzetu, nie dozwolonej wyraznie przez niniejsze Ogolne
Warunki, jest surowo zabronione. Uzytkownik zostaje rowniez poinformowany, ze firma MODJAW ™ bedzie
egzekwowad swoje prawa wiasnosci intelektualnej wszelkimi dostepnymi Srodkami prawnymi, w tym
rébwniez za pomoca postepowania sagdowego.

Nastepujace znaki (lista niewyczerpujaca) sg uzywane, zgtoszone i (lub) zarejestrowane znaki towarowe
nalezace do firmy MODJAW™:

MODJAW, czarno-czerwone logo, logo MODJAW Live in Motion, logo MODJAW Tech In Motion, MODJAW Tech
In Motion, MODJAW Live In Motion, 4DD, 4D Dentistry, logo S Sphere, logo T Twim, logo TIM Tech in Motion,
logo TIM Twin in Motion, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech in motion, TIM Twin
in Motion, OVD Shift, logo OVD Shift, logo T, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

Inne marki i nazwy produktéw wymienione na sprzecie nalezg do ich odpowiednich wtascicieli.

1.3 Patentyi modele

Projekty lub produkty zawarte w sprzecie mogag by¢ chronione jako projekty lub modele w nazwie
MODJAW™, we Francjii (lub) winnych krajach. Jakiekolwiek powielanie lub nasladowanie tych projektow lub
modeli bez wyraznej uprzedniej zgody firmy MODJAW™ jest zabronione i stanowi naruszenie tych projektéw
lub modeli.

Produkty reprezentowane w tym sprzecie moga by¢ réowniez chronione patentami w imieniu firmy
MODJAW™, we Frangji i (lub) w innych krajach. Jakiekolwiek powielanie cech technicznych tych patentow
jest zabronione i stanowi akt naruszenia tych patentéw.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Wszelkie prawa zastrzezone
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14 Gwarancja

Jesli uzytkownik zainstaluje dodatkowy sprzet lub oprogramowanie innych firm, bedzie to na wytaczna
odpowiedzialno$¢ operatora i przestanie obowiazywac gwarancja producenta.

Firma MODJAW nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia lub btedy operacyjne spowodowane
niewtasciwym uzyciem oprogramowania lub uzyciem nieodpowiedniego sprzetu.

Gwarancja na urzadzenie wynosi jeden rok od daty dostawy. Obejmuije to czesci znajdujace sie w zestawie
pacjenta.

1.5 Informacje producenta

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francja

Telefon: +33 (0482771111

E-mail: support@modjaw.com

Witryna internetowa: www.modjaw.com

Oznaczenie znakiem CE

Zestaw akcesoridw TWIM™ jest urzadzeniem klasy | przeznaczonym do uzytku z oprogramowaniem
urzadzenia medycznego TWIM™ zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych 2017/745
i oznaczeniem CE w ramach samocertyfikacji.

Zgodnie z ustawa Therapeutic Goods Act 1989, urzadzenie jest ,zatwierdzone dla Australii”, a ,Instrukcja
uzycia” jest wigczona do australijskiego Rejestru towarow terapeutycznych.

1.6 Struktura podrecznika uzytkownika

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla uzytkownikow Zestaw akcesoridw TWIM™. Zawiera instrukcje
instalacji, testowania, wstepnego uzycia, obstugi i przechowywania urzadzenia.

Zawiera réwniez dane techniczne, a takze instrukcje dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i konserwacji.
Niniejszy dokument musi by¢ odczytany przez wszystkie osoby majgce kontakt z wyrobem medycznym.
Rozszerzenia, zastosowanie nowych parametréw, modyfikacje lub naprawy sa przeprowadzane przez firme
MODJAW™, autoryzowanych technikdw lub upowaznionych pracownikow.

i‘*: Przed rozpoczeciem korzystania z wyrobu medycznego nalezy uwaznie przeczytac instrukcje

zawarte w niniejszej instrukcji obstugi.

1.7 Stosowanie symboli na etykietach

Symbol | Opis

C € Logo CE, ktére wskazuje, ze wyréb medyczny spetnia wymagania rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych (UE) 2017/745

symbolu konieczne jest zachowanie ostroznosci lub ze obecna sytuacja wymaga uwagi

f Wskazuje, ze podczas obstugi urzadzenia lub sterowania w poblizu miejsca umieszczenia
operatora lub podjecia dziatan przez operatora, aby unikna¢ niepozadanych konsekwencji
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http://www.modjaw.com/

Wskazuje producenta wyrobu medycznego

W celu identyfikacji kraju wyprodukowania produktow

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto zidentyfikowad wyréb medyczny

Wskazuje numer seryjny producenta, aby mozna byto zidentyfikowac okreslony wyréb
medyczny

Wskazuje kod serii producenta, aby mozna byto zidentyfikowac serie lub partie

Sprzet elektryczny i elektroniczny. Zwrot odpadéw do systemu zbiorki lub zaktadow
przetwarzania i recyklingu. Obowiazujacy w Unii Europejskiej. Przed zwroceniem odpaddw
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami odkazania

Wskazuje termin, po ktérym wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku

= el HENEHE R

\.
/

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére wymaga ochrony przed zrédtami Swiatta

s

Wskazuje limity temperatury, na ktéra mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny

Wskazuje zakres wilgotnosci, na jaka mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny

)

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb
medyczny

=
=

Wskazuje no$nik zawierajacy niepowtarzalne informacje identyfikujace urzadzenie:
(01) Numer identyfikacyjny urzadzenia

(10) Numer serii

(11) Data produkgji

(17) Termin wazno$ci

(21) Numer serii

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Oznacza konieczno$c¢ zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcja uzycia

Wskazuje koniecznos¢ sprawdzenia w instrukcji uzycia.
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2 Srodowisko uzytkowania i bezpieczeristwo

2.1 Przeznaczenie

Zestaw akcesoriow TWIM™ jest urzadzeniem medycznym przeznaczonym do uzytku z oprogramowaniem
TWin In Motion do rejestrowania kinematyki zuchwy.

2.2 Wskazanie

Zestaw akcesoriow TWIM™ jest wskazany dla pacjentoéw bezzebnych lub z zebami w wieku umozliwiajgcym
zrozumienie i wspotprace podczas protokotu rejestracji.
Nie ma ograniczen ptci.

2.3 Przeciwwskazanie

Pacjent musi mie¢ budowe anatomiczng zgodna z narzedziami w ZESTAWIE pacjenta.
Zestaw akcesoriow TWIM™ nie nalezy stosowac u pacjentow z:
= Zchorobami, ktére sa niezgodne z prawidtowa akwizycja modeli dentystycznych;
» Niezdolno$¢ do wykonywania instrukcji niezbednych do przeprowadzenia badania;
= Nie mozna utrzymac prawidtowe]j postawy podczas badania.

2.4 Korzysci kliniczne i wyniki

2.5  Warunki $rodowiskowe

Uzytkownik zgadza sie zainstalowad i uzywal urzadzenia w miejscu, ktére spetnia warunki
Srodowiskowe okreslone ponizej. Zestaw akcesoridw TWIM™ jest przeznaczony do uzytku wytacznie
w gabinetach stomatologicznych. System nadaje sie do uzytku w suchym pomieszczeniu
wewnetrznym, takim jak szpitale i gabinety lekarskie.

Optymalne warunki Srodowiskowe dla korzystania z tego urzadzenia sg nastepujace:

=  Temperatura: od 15°Cdo 25 °C;

& = Ciénienie atmosferyczne: Od 80 kPa do 106 kPa;
= Poziom wilgotnosci: od 30 % to 75 %;

= Wysoko$¢ ponizej 2000 m..

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania:

= Na obszarach, w ktorych istnieje ryzyko wybuchu lub w atmosferze tatwopalnej
(wzbogaconej tlenem);

= W poblizu sprzetu chirurgicznego generujacego wysokie czestotliwosci;

= W poblizu silnego Zrédta ciepta lub Swiatta, narazone na uszkodzenie prawidtowego
funkcjonowania urzagdzenia (catkowite zaprzestanie dziatania lub nieprawidtowe dziatanie
prowadzace do znieksztatconych danych);

= Blisko pol magnetycznych (znieksztatcone dane lub niemozliwe generowanie danych);

= W zanieczyszczonym srodowisku (ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia).

2.6 Obowiazki uzytkownika

Korzystanie z urzadzenia jest ograniczone do wykwalifikowanych i przeszkolonych dentystow, lub
pod ich nadzorem (studenci stomatologii) lub technikéw dentystycznych.
\
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Niedozwolone jest uzywanie urzadzenia przez osoby niewykwalifikowane i bez przeszkolenia.

Uzytkownik musi upewnic sie, ze wszystkie instrukcje obstugi zawarte w systemie sa przez caty czas dostepne
dla wszystkich uzytkownikéw i przechowywane w poblizu urzadzenia.

Uzytkownik musi upewnic sie, ze wszystkie instrukcje obstugi zawarte w systemie sa przez caty czas dostepne
dla wszystkich uzytkownikéw i ze sg przechowywane w poblizu urzadzenia.

Nie uzywac urzadzenia do innych celow:
= Nie wolno prébowaé naprawiac urzadzenia w inny sposdb, niz opisany w niniejsze]

instrukcji obstugi.
i * 'j = Nie wolno modyfikowac urzadzenia. Jesli urzadzenie zostanie zmodyfikowane bez zgody

firmy MODJAW, gwarancja urzadzenia nie bedzie juz wazna.
»  Nie wolno wktada¢ do urzadzenia zadnych nieodpowiednich przedmiotéw, ktore nie sa
czescig urzadzenia.
= Nie podtaczaé urzadzen niedostarczonych przez firme MODJAW.
Komponenty urzadzenia nie sa przeznaczone do uzytku z zadnym innym systemem niz
dostarczony przez firme MODJAW.

2.7 Powiadamianie o Incydentach

Jesli uzytkownik/pacjent miat powazny incydent, nalezy zgtosi¢ to do dziatu pomocy technicznej firmy
MODJAW™ (szczegbtowe dane kontaktowe, patrz punkt 8) oraz do witasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik/pacjent ma siedzibe.
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Data wydania: 02/2026



3 Opis produktu

3.1 Listaelementéw

Zestaw akcesoriéw TWIM™ sktada sie z nastepujacych elementow:

Nazwa elementéw Obraz

e e -e s

m
Wozek operacyjny lrp

i A P

> p
e Fg i g
c— 9 Tu= 0

Narzedzie do $ledzenia e}

Przednie narzedzie do $ledzenia _ Ja
' L}

Opaska tylna

a P 'r‘.'
Znaczniki odblaskowe (x36) 3 3
L]
Widetki (x20) -
Urzadzenie do $ledzenia zuchwy S s
LY

3.2 Oznaczenia

Nastepujace elementy systemu maja wtasne indywidualne oznaczenia:
= Woézek operacyjny.
= Zestaw pacjenta obejmuje przedni uktad $ledzacy, opaske tylng, mandryn, urzadzenie $ledzace
zuchwe, widetki, znaczniki odblaskowe.
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3.3 Zestaw akcesoriow TWIM™ Opis

33.1 Wozek operacyjny

Wozek operacyjny sktada sie z kilku elementéw:
= Wspornik, na ktorym znajduje sie komputer panelowy;
* Przegubowe ramie, ktére przenosi kamere. Mozna je
zablokowa¢ pod katem 90° po prawej lub lewej stronie;
= Podstawa, na ktorej przymocowane sa 4 kota z blokadami,
umozliwiajace jej poruszanie;
*  Przewdd zasilania.

1{;

7y S
C— 93

Wozka operacyjnego nie wolno demontowac, nie wolno tez wyjmowac i (lub) wymieniac
zadnych podzespotow elektrycznych.

Wozek jest zamontowany na kotach, uzytkownik musi upewnic sie, ze przed kazdym uzyciem
kota sg zablokowane.

Ponizej przedstawiono charakterystyke elektryczna wozka operacyjnego:

Dane techniczne Dane
Napiecie wejsciowe 220 - 240V~
Czestotliwosc 50/60 Hz
Pobor mocy 250VA

3311 Kamera

Kamera to optyczny system Sledzenia zaprojektowany specjalnie do wykrywania i $ledzenia znacznikow
odbijajacych Swiatto w czasie rzeczywistym. W ponizszych punktach opisano cechy urzadzenia.

Dane techniczne kamery

W ponizszej tabeli przedstawiono specyfikacje kamery:

Charakterystyka Dane

Wymiary (D x S x W) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Masa 1.28 kg

Podczerwien ~ 850 nm

Wymagane zasilanie Zasilanie przez Ethernet (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0.6A
Wersja: 1.4 Wyréb medyczny Strona9z23
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Opis kamery

[—
1. Na ponizszej ilustracji przedstawiono widok kamery z przodu. Nalezy zauwazy¢, ze ,lewo” i ,prawo”
zawsze odnosza sie do pola widzenia kamery.
3
A
<
<
O
0]
Y
4
« 294.41 .

Widok kamery z przodu, przedstawiajacy: (1) czujnik kamery; (2) pierscier diod LED podczerwieni; (3) dioda
LED stanu uzytkownika; (4) odbiornik podczerwieni; (5) dioda LED stanu urzadzenia.

2. Na ponizszej ilustracji przedstawiono ptaszczyzne tylna kamery. Interfejs Ethernet zapewnia
zaréwno komunikacje, jaki zasilanie. Urzadzenie jest wtgczane/wytaczane za pomoca przetacznika zasilania.
Na koniec obie diody LED wskazuja stan i szybkos$¢ komunikacji za posrednictwem Ethernetu.

Opis tylnej ptaszczyzny kamery, pokazujacy: (6) Ztacze RJ-45 zapewnia zasilanie i transmisje danych miedzy
kamerg a komputerem; (7) Przetacznik zasilania, wtacza lub wytacza urzadzenie; (8) dopuszczalna
powierzchnia do montazu na 4 Srubach M4; (9) dioda LED Ethernet RX (10) LED Ethernet TX.

Diody LED z przodu kamery moga miec wiele standw wskazujacych na normalne dziatanie lub brak dziatania
kamery. Poszczegdlne stany sa opisane w tabeli ponizej.

Opis wskazan podanych przez diody LED na przedzie kamery.

Dioda LED | zielony przerywany Kamera nagrzewa sie, tryb inicjalizacji

wskazujaca zielony ciagty kamera jest gotowa do uzycia

stan kamery czerwony przerywany | Btad krytyczny: prosze skontaktowac sie z firma Modjaw
Wersja: 1.4 Wyréb medyczny Strona 10z 23
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Kamera nie powinna by¢ uzywana zakryta: powoduje to zmiane temperatury pracy kamery i mogtoby

zmieni¢ Sciezke optyczna, powodujac zmiane parametréw kalibracji, prowadzac do degradacji
kamery.

Nalezy uwazad, aby nie zatkac drég wentylacji kamery i komputera panelowego.

Kamera powinna by¢ wtaczana co najmniej raz w miesigcu przez co najmniej 2 godzin. W kazdym
przypadku kamere nalezy tadowac przez 24 godziny, jesli kamera nie byta uzywana przez 6 miesiecy.

> P

3312 Komputer panelowy

Komputer panelowy juz organizuje uktad systemu, uzytkownik nie musi zmieniac¢ zainstalowanych potaczen.

Mocowanie umozliwia orientacje komputera panelowego w celu dostosowania ekranu do pozycji
uzytkownika.

Jednakze, aby unikna¢ uszkodzenia, nalezy obchodzi¢ sie ostroznie z komputerem
panelowym.

>

Po dostarczeniu lub w pozycji do przechowywania komputer panelowy mozna obracac i umieszczac¢ w
pozycji pionowej (patrz zdjecie ponizej pozycji przechowywania wozka), aby zminimalizowac rozmiar
urzadzenia.

Uzytkownik musi upewni¢ sie, ze przewody taczace komputer z wézkiem sg zawsze luzno
poprowadzone, aby uniknac ich przedwczesnego zuzycia

>

llustracja przedstawiajgca dwa mozliwe miejsca przechowywania komputera panelowego

Komputer panelowy zamontowany na urzadzeniu to komputerowy typu ,wszystko w jednym”. Aby
zapewnic optymalna prace, komputer panelowy musi mie¢ minimalna konfiguracje jakpokazano ponizej:

Elementy sktadowe Charakterystyka
System operacyjny Microsoft Windows 10 lub Windows 11
Procesor Intel Corei7 lub odpowiednik
RAM 32GB
Dysk twardy Dysk SSD o pojemnosci 500 GB
Rozdzielczos¢ obrazu 1920 x 1080 pikseli
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& Uzytkownik musi sprawdzi¢ komputer panelowy podczas rozruchu.

332 Zestaw pacjenta

Przednie i zuchwowe urzadzenia $ledzace, umieszczone na gtowie pacjenta, umozliwiajg uchwycenie
ruchow zuchwy podczas kalibracji oraz akwizycje charakterystycznych punktow znajdujacych sie wczesniej
w modelach 3D przy uzyciu przewidzianego do tego celu mandrynu. Znaczniki odblaskowe na mandrynie,
przednie i Zuchwowe urzadzenia Sledzace komunikujg sie z kamera.

4 NAZYWOIZAPIS
4.1 Konfiguracja wozka operacyjnego

1. Roztozy¢ ramie przegubowe wézka tak, aby byto pod katem 90° do ramienia;

Uzytkownik nie moze manipulowac ramieniem podczas przechodzenia przez gorna czesc.

Kamera powinna by¢ umieszczona poziomo. Orientacja inna niz pozioma (np. pionowa) moze
spowodowac uszkodzenie kamery z powodu gradientéw temperatury wewnatrz kamery.

> B>

2. Umiesci¢ wozek obok fotela dentystycznego miedzy kolanami a miednica pacjenta;
3. Zamocowac blokady na kazdym kotko wozka;
4. Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazdka sieciowego, w ktérym znajduje sie potaczenie z masag;

Zablokowac kotka wozka przed kazdym uzyciem.

Nie nalezy wykonywac zadnych niezamierzonych potaczen (potaczenie sieciowe, klawiatura
z niewodoodpornym przewodem, mysz z przewodem...).
Nie nalezy wyjmowac akcesoriow podtaczonych z tytu komputera.
Wozek nie jest wodoodporny.
Nie stosowac ptynow w poblizu wézka.
W przypadku przedostania sie ptynu do Srodka:
= Natychmiast wytaczy¢ urzadzenie;
= Zatrzymac wszelkie trwajgce operacje;
* Powiadomic dziat wsparcia technicznego firmy MODJAW.

>P

5. Wiaczy¢ kamere i odczekac okoto 20 minut, az sie nagrzeje;

Uwaga: kamera dziata dopiero po czasie nagrzewania. Nie probowac uzywac jej przed koricem okresu
nagrzewania.

Kamery nie nalezy uzywac, jesli miedzy kamera a znacznikami znajduje sie wylot goracego
powietrza. Moze to wptynad na akwizycje kamery.

>
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6. Upewnic sie, ze kamera jest prawidtowo wtaczona (dioda LED wtaczona);
7. Wigczy¢ komputer panelowy. System operacyjny uruchomi sie automatycznie.

Uzytkownik musi sprawdzi¢, czy sprzet jest w dobrym stanie ogdlnym (dobre przewody potaczeniowe,
zasilacz, gniazda itp.), aby zapewni¢ ochrone swoim pacjentom, osobom trzecim, innym operatorom i
asystentom.

Uzytkownik nie moze uzywac¢ wadliwych produktéw (pozbawionych izolacji, zuzytych
przewoddw..). W przypadku nieprawidtowego stanu sprzetu nalezy przerwac korzystanie z
urzadzenia.

Uzytkownik nie moze odtaczac przewodu od systemu podczas pracy, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie systemu i uniemozliwi¢ jego dziatanie.

> >

4.2 Zalecenia przed zastosowaniem klinicznym

Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ narzedzia znajdujace sie w zestawie pacjenta zgodnie z procedurami
opisanymi w czesci niniejszego dokumentu.

Mandryn nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Przed pierwszym uzyciem i przed kazdym
nowym uzyciem nalezy wysterylizowa¢ mandryn, postepujac zgodnie z protokotem
opisanym w rozdziale 5.

Koncowka mandryna musi by¢ skalibrowana przed kazdym uzyciem.

Jakiekolwiek upuszczenie narzedzia przed lub w trakcie uzytkowania moze spowodowac
uszkodzenie systemu. W przypadku upuszczenia narzedzia miedzy kalibracja a akwizycja
zaleca sie ponowna kalibracje mandryna lub wymiane mandryna i powtorzenie kalibracji.

Uzytkownik powinien wskaza¢ niezbedne $rodki ostroznosci, jakie powinni podjac
technicy dentystyczni w odniesieniu do ograniczenr danych eksportowanych przez
MODJAWTM w celu stworzenia sprzetu dentystycznego.

> BB b

Czyste narzedzia nalezy rozpakowad na czystej powierzchni, aby zapobiec zanieczyszczeniu.
Uzytkownik powinien sprawdzi¢ dobry stan ogélny narzedzi przed ich uzyciem. Narzedzia nie

powinny by¢ odksztatcone ani uszkodzone, poniewaz moze to zmieni¢ informacje
dostarczane przez system lub spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia umieszczone na pacjencie sg stabilne.

> [>

4.3 Zespbt znacznikéw odblaskowych

Znaczniki odblaskowe sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Znajduja sie one w torebce w
pudetku z zestawem pacjenta. W ramach przygotowan do kazdego badania nalezy zamontowac znaczniki
odblaskowe na oczyszczonych narzedziach.
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Odblaskowa strona znacznika odblaskowego powinna byc¢ skierowana w strone przedniej czesci urzadzen
Sledzacych (mandryn, przednie i zuchwowe urzadzenia Sledzace). Znacznik odblaskowy mozna przypiac za
pomoca zwyktego nacisniecia palca.

¥
.

llustracja przedstawiajqca umiejscowienie znacznika odblaskowegow obudowie na przednim urzqdzeniu Sledzgcym.

Wiecej informacji na temat instalacji znacznikdéw odblaskowych znajduje sie w zatgczniku I.

Przed rozpoczeciem montazu narzedzi uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy narzedzia sa
wyposazone w czyste, nowe znaczniki odblaskowe. Niewtasciwie przymocowane znaczniki
odblaskowe lub uzycie uszkodzonych lub zdeformowanych znacznikéw odblaskowych moze miec
wptyw na elementy dostarczane przez system.

Uzytkownik powinien nosi¢ rekawice podczas montazu znacznikdéw odblaskowych, aby uniknac
zanieczyszczenia czystych czesci.

> B>

Gdy narzedzia sa gotowe, uzytkownik moze kontynuowac kalibracje koncowki mandrynu.

Uzytkownik musi uwazac, aby nie zgig¢ koncowki mandrynu stosujac nadmierny nacisk. W
przypadku zagiecia informacje dostarczane przez system moga ulec zmianie, a pacjent moze
odnies¢ obrazenia ciata.

Uzytkownik musi uwazac, aby nie zrani¢ pacjenta koncéwka mandrynu, zwtaszcza podczas
pracy w poblizu oczu.

Uzytkownik musi upewnic sie, ze kamera nie znajduje sie w odlegtosci 20 cm od skéry lub
oCzu pacjenta.

> B

4.4 Ustawianie narzedzi na pacjencie

44.1 Umieszczanie znacznikdw zuchwy

Aby przygotowac pacjenta do badania, uzytkownik musi ustawic urzadzenie $ledzace zuchwe. Urzadzenie
Sledzace zuchwe jest utrzymywane przed zuchwa pacjenta za pomocg widetek. Widetki sg czescia
jednorazowego uzytku dotagczona do opakowania zestawu pacjenta.

Widetki sa dostarczane w stanie czystym. Nalezy je stosowac w rekawicach medycznych.

>
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Pozycjonowanie urzadzenia Sledzacego zuchwe wykonuje sie zatem w dwoch krokach:
= Mocowanie widetek w jamie ustnej;
=  Przypigc urzadzenie Sledzace zuchwe na wsporniku.

Te dwa kroki sa opisane ponizej:
Krok 1: Mocowanie widetek w jamie ustnej:

Przed wtozeniem widetek mozna w razie potrzeby wyregulowac dtugos¢. W tym celu wystarczy przerwaé
konce.

Uzytkownik powinien uwazac, aby nie zranic pacjenta koncami uchwytu znacznika zuchwy,
zwtaszcza po regulacji. Przed wprowadzeniem do jamy ustnej nalezy sprawdzié, czy nie ma

& chropowatosci, ktéra moze spowodowad obrazenia pacjenta.

Zaleca sie stosowanie samoutwardzajgcego modelu zywicy sposrod zalecanych przez firme

MODJAW (typy struktury, firma VOCO). Uzytkownik musi przestrzegac¢ protokotu aplikacji
okreslonego przez producenta zywicy.

Po uptywie wskazanego przez producenta zywicy czasu ustawienia, uzytkownik weryfikuje prawidtowe
zamocowanie widetek na zebach pacjenta. Widetki musza by¢ ustawione w taki sposéb, aby nie zaktdcaty
zucia pacjenta, ruchy szczeki muszg by¢ mozliwe i naturalne.

Krok 2: Przypiac urzadzenie do $ledzenia zuchwy

Nastepnie do widetek dodaje sie urzadzenie $ledzace zuchwe, wyposazona w znaczniki odblaskowe. W tym
celu umiesci¢ czes¢ meska znajdujaca sie na znaczniku zuchwy w czesci zenskiej znajdujacej sie na
zewnetrznej czesci widetek. Podczas tej operacji pacjent musi zamknad¢ usta, aby utatwi¢ ustawienie
znacznika i uniknac bélu. Dodanie urzadzenia $ledzacego zuchwe nie powinno przeszkadzaé pacjentowi
podczas poruszania szczeka dolna.

()
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llustracja zacisku widetek na znaczniku zuchwowym

wyswietlanymi ruchami. Jesli ruchy sa niespdjne, nalezy zrezygnowac z korzystania z systemu lub

f Uzytkownik musi wizualnie sprawdzi¢ zgodnos$¢ pomiedzy wirtualnymi ruchami i rzeczywistymi
powtorzy¢ akwizycje.

442 Umieszczanie znacznikdw przednich

Nastepnie nalezy umiesci¢ przednie urzadzenie Sledzace na gtowie pacjenta. Ustawienie jest prawidtowe,
jesli czerwone gumki znajdujace sie na tylnej powierzchni przedniej czesci sa umieszczone na czole i gornej
czescinosa pacjenta.

Tylna opaska znajduje sie wysoko nad uszami i znajduje sie nad szyja pacjenta. Na koniec, dokrecenie jest
regulowane za pomoca pokretet znajdujacych sie po obu stronach.
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Przednie urzadzenie $ledzace musi by¢ zamocowane i poruszac sie w jak najmniejszym stopniu, aby
zminimalizowac niedoktadnosci podczas akwizycji.

llustracja przedstawiajaca potozenie przedniego urzadzenia Sledzacego na ciele pacjenta.

4.5 Koniec akwizycji

Przednie urzadzenie $ledzace jest zdejmowane z gtowy pacjenta, a urzadzenie $ledzace zuchwy jest
wyjmowane z widetek, ktére znajduja sie nadal w jamie ustnej pacjenta. Widetki mozna nastepnie wyjac z
jamy ustnej pacjenta. Nalezy uwazac, aby nie zrani¢ pacjenta podczas wyjmowania widetek.

Wszystkie narzedzia musza byc czyszczone zgodnie z protokotem podanym w niniejszym podreczniku
uzytkownika pomiedzy 2 zastosowaniami.

Komputer panelowy i kamera sg wytaczone, a wozek operacyjny jest przechowywany do nastepnego uzycia

(patrz punkt 8 niniejszej instrukcji).

5 Higienai czystosé

5.1 Mycie wozka

Po oczyszczeniu wozka ramie przegubowe nalezy umiesci¢ wzdtuz trzonu. Wozek nalezy czyscic Sciereczkami
Anios Dentaspet SH.

Nie nalezy czysci¢ wozka Srodkiem czyszczacym w aerozolu, gdyz moze to spowodowad jego
kontakt z chronionymi elementami, ich uszkodzenie lub zagrozenie elektryczne.

5.2 Czyszczenie kamery

Kamere mozna zdezynfekowac Sciereczkami Anios Dentaspet SH ze szpitalnym $rodkiem dezynfekujacym.
Czesci optyczne nalezy czysci¢ wytacznie roztworami do czyszczenia soczewek. Nie nalezy uzywac
chusteczek do czyszczenia okularow, poniewaz moga one zarysowac soczewke. Inne powierzchnie nalezy
suszyc czystg, suchg szmatka.

Przed czyszczeniem urzadzenie musi by¢ wytaczone i odtaczone od zasilania. Detergentu
A dezynfekujgcego nie wolno rozlewa¢ bezposrednio na urzadzenie ani na zaden z jego
elementéw.
Rozpylanie srodka czyszczacego bezposrednio na urzadzenie jest zabronione. Nalezy upewnic
A sie, ze ptyn nie dostanie sie do kamery. Moze to spowodowac uszkodzenie podzespotow
elektrycznych, powodujac zwarcie i korozje materiatu.
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Mozna stosowal wytacznie detergenty niekorozyjne i bezkwasowe, ktérych interakcje z
materiatami sg znane.

Konsekwencje wielokrotnego czyszczenia

Elementy optyczne kamery moga by¢ porysowane lub moze ulec zmianie przezroczysto$¢ okna, co moze
prowadzi¢ do niskiej jakosci obrazu, a tym samym do stabej precyzji $ledzenia.

5.3 Czyszczenie narzedzi z zestawu pacjenta

Wszystkie narzedzia wielokrotnego uzytku (przednie i zuchwowe urzadzenie Sledzace) musza
A zostac zdezynfekowane i oczyszczone przed ponownym uzyciem zgodnie z opisanym procesem.

5.3.1 Procedura czyszczenia narzedzi z zestawu pacjenta

Usunac znacznik odblaskowy z narzedzi i wyczysci¢ narzedzia, namaczac je w detergencie enzymatycznym
Anyos Dentaspet zgodnie z zaleceniami producenta.

Zgodnie ze wskazaniem czynnos$ci mycia sa nastepujace (przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy zapoznac
sie z instrukcja producenta):

1. Rozcienczy¢ detergent do 1% roztworu (na przyktad 20 ml na 2 | wody)

2. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze, przykry¢ i moczyé przez zalecany czas kontaktu
wynoszacy 15 minut, aby osiggnac skutecznos$¢ mikrobiologiczna.

3. Wyjac narzedzia z roztworu i sprawdzi¢, czy nie ma widocznych zanieczyszczen. Jesli to konieczne,
wyszorowac je szczotka.

4. Sptukac pod biezaca woda lub zanurzy¢ w wodzie.

5. Osuszy¢ narzedzia.

Szczegblny przypadek mandrynu: Po kazdym uzyciu mandrynu, poniewaz ma on kontakt z btona $luzowa
jamy ustnej pacjenta, nalezy go oczyscic zgodnie z procedura wskazang powyzej, a nastepnie wysterylizowac
przed uzyciem u nowego pacjenta.

nowym uzyciem nalezy wysterylizowa¢ mandryn, postepujac zgodnie z protokotem opisanym
w tym rozdziale. Sterylizacja musi nastapi¢ natychmiast po czyszczeniu i musi byc
przeprowadzona zgodnie z dobra praktyka.

f Mandryn nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Przed pierwszym uzyciem i przed kazdym

Zalecany cykl sterylizacji dla mandrynu wynosi 134°C przez 18 min przy czasie suszenia wynoszacym 20
minut.

Mandryn jest zaprojektowany tak, aby wytrzymat co najmniej 25 cykli sterylizacji zgodnie z protokotem
sterylizacji wskazanym powyzej. Po przekroczeniu tej liczby cykli uzycie mandrynu nie jest gwarantowane
przez firme MODJAW™.

5.3.2  Urzadzenie do jednorazowego uzytku

Widetki i znaczniki odblaskowe sg urzadzeniami jednorazowego uzytku i nalezy je wyrzuci¢ po zakonczeniu
badania.
Uzytkownik powinien wyrzuci¢ widetki i znaczniki odblaskowe po kazdym uzyciu i nigdy nie
uzywac ich ponownie w przypadku innego pacjenta.
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6 Transportiprzechowywanie

Aby nie pogorszy¢ dziatania urzadzenia, wazne jest, aby rézne elementy urzadzenia byty chronione przed
upadkami, wstrzasami, wibracjami, niewtasciwymi warunkami Srodowiskowymi i ewentualnym
zanieczyszczeniem.

Warunki przechowywania i transportu, ktérych nalezy przestrzegac, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
urzadzenia, sg nastepujace:

=  Temperatura:0d-25°Cdo50°C;

= CiSnienie atmosferyczne: Od 80 kPa do 106 kPa;

»  Poziom wilgotnosci: Od 30% do 75%.

Jak wskazano na opakowaniu i zabezpieczeniach, nalezy podja¢ nastepujace srodki ostroznosci, aby nie
pogorszy¢ dziatania urzadzenia:

= Urzadzenie powinno by¢ uzywane ostoniete od promieni stonecznych;

= Urzadzenie musi by¢ chronione przed wysokimi lub niskimi temperaturami;

= Nalezy chroni¢ urzadzenie przed kontaktem z ptynami.

Miedzy dwoma akwizycjami urzadzenie musi znajdowac sie w pozycji przechowywania, ramie przegubowe
karetki musi by¢ ztozone w trybie przechowywania wzdtuz trzonu.

7 Wadliwe dziatanie urzadzenia

W przypadku wadliwego dziatania:

= Natychmiast zaprzestac korzystania z urzadzenia;

= Sprobowac zidentyfikowac lub wyeliminowac przyczyne nieprawidtowego dziatania, korzystajac ze
wskazéwek w niniejszym dokumencie;

= Jesli nie mozna zidentyfikowad lub wyeliminowac przyczyny za pomoca tego dokumentu, nalezy
wytgczy¢ zasilanie i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Modjaw (szczegétowe informacje
kontaktowe znajduja sie w punkcie zawierajagcym informacje o producencie, na poczatku
dokumentu).

W przypadku, gdy uzytkownik jest zobowigzany do skontaktowania sie z obstuga klienta firmy Modjaw,
prosimy o podanie nastepujacych informacji dziatowi obstugi klienta:
= Numer seryjny urzadzenia (znajduje sie na wozku);
= \Wersje oprogramowania urzadzenia;
= Wersje systemu operacyjnego komputera panelowego;
= Zrzut ekranu btedu lub problemu;
= FEksport dziennika, dostepny za pomoca przycisku ,Eksport dla wsparcia” w przycisku ,i” banera
Modjaw;
= Eksportowac konsultacje, w trakcie ktérych wystapit problem;
= W tym polu wyswietla sie mozliwie najdoktadniejszy opis procesu, ktéry doprowadzit do
wysSwietlenia komunikatu o btedzie.
W przypadku wadliwego dziatania urzadzenia i (lub) podejrzewanych i (lub) odnotowanych usterek nalezy
wykonac kilka czynnosci:
= Uzytkownik musi wytaczy¢ urzadzenie z uzytkowania;
» Urzadzenie musi by¢ oznakowane jako ,wycofane z eksploatacji”;
» Urzadzenie musi by¢ bezpieczne i odizolowane, aby zapobiec jego uzyciu.
Uzytkownik moze ponownie korzystac z urzadzenia dopiero po naprawie lub wymianie wadliwych czesci.

Uzytkownik musi ostrzec firme Modjaw o usterkach, aby firma mogta przeprowadzi¢ kontrole.
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Natychmiastowe czynnosci konserwacyjne nalezy wykonac¢ w nastepujacych przypadkach:
=  Przenikanie cieczy do urzadzenia;
= Uszkodzone ostony i obudowy;
= Uszkodzone przewody zasilania;
» Nieprawidtowe dziatanie kétek jezdnych;
= Usuniete lub odtaczone etykiety;
= Inne wady podejrzane lub potwierdzone.

8 Obstuga posprzedazna i monitorowanie

Kontakt:

el

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francja

Telefon: +33 (0)482771111

Adres e-mail: support@modjaw.com
Witryna internetowa: www.modjaw.com

W przypadku wadliwego dziatania lub problemdéw z uzytkowaniem urzadzenia nalezy
skontaktowac sie z zespotem MODJAW™,

9 Wytyczne oraz o$wiadczenie producenta: Emisja elektromagnetyczna

W przypadku urzadzen elektromedycznych nalezy podjac specjalne srodki ostroznosci dotyczace zgodnosci
elektromagnetycznej, ich instalacja i uruchomienie musza by¢ przeprowadzane zgodnie z informacjami
dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej zawartymi w niniejszym dokumencie.

To stwierdzenie dotyczy obecnie catego Zestaw akcesoriow TWIM™. Niniejsze urzadzenie spetnia
wymagania normy EN 60601-1-2 opisujacej warunki zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla wyrobow
medycznych. Zestaw akcesoriow TWIM™ wymaga Srodkéw ostroznosci wobec EMC. Zestaw akcesoridéw
TWIM™ musi by¢ zainstalowany i oddany do eksploatacji zgodnie z zaleceniami ninigjszej instrukgj.
Zgodnos¢ z normami EMC nie oznacza, ze urzadzenie jest catkowicie odporne na zaktécenia.  Zestaw
akcesoriow TWIM™ moze mie¢ wptyw na przenosny lub mobilny sprzet komunikacyjny korzystajacy z energii
RF. Nie nalezy uzywac Zestaw akcesoriow TWIM™ obok innych urzadzen ani uktadac go w stos z nimi. Jesli
nie jest mozliwe inne utozenie, nalezy monitorowaé Zestaw akcesoriow TWIM™ w celu sprawdzenia
normalnych warunkow pracy w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywany.
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Ryzyko zaktécen: Stosowanie akcesoridw, czujnikow i przewoddw innych niz wymienione, z
:“ l 'j wyjatkiem czujnikéw i przewodow sprzedawanych przez producenta jako czesci zamienne lub

zamienniki moze spowodowac wzrost poziomu emisji lub spadek poziomu odpornosci
Zestaw akcesoridow TWIM™.

10 Recykling

Wozek, kamera i komputer panelowy muszg zosta¢ poddane recyklingowi zgodnie z dyrektywa WEEE [ub
przepisami krajowymi. Elementy te nie powinny by¢ wyrzucane wraz z odpadami gospodarstwa domowego,
ale utylizowane za posrednictwem odpowiednich kanatow sortowania odpadow.

Produkty jednorazowego uzytku sg wyrzucane jako odpady medyczne.

11 Inne wersje

Instrukcje uzytkowania sa dostepne w réznych jezykach na stronie internetowej MODJAW™:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Uzytkownicy mogg uzyskac papierowa wersje instrukcji uzytkowania bez dodatkowych kosztow i w czasie
krétszym niz 7 dni od otrzymania ich prosby.

Firma MODJAW™ powiadomi uzytkownika o wydaniu nowej wersji tego dokumentu.

12 Akronimy

IR: Podczerwien
TWIM: Twin In Motion
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13 Zatacznik 1: Zespot zestawu pacjenta

'.\‘ ) ’ NAVEX Odblaskowa strona A, nieodblaskowa strona B

Wtozy¢ NAVEX odblaskowq strone (strona A) do mandrynu...

”?’ fj: P SRS Uﬁr' i :

W SMIL’IT. ..

I na hetm TIARA
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Przypigc tylng czesc patgka

Wstawic widetki na SMIL’IT

14 Zatacznik 2: Ustawianie myszy / klawiatury

Przed uzyciem zdjgc zaktadke myszy
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Przed uzyciem zdjgc¢ zaktadkeklawiatury

Wtozyc klucz sprzetowy z tytu komputera
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