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1 Informatii generale despre produs

1.1 Drepturide autor

Nicio parte a acestui document nu poate fi reprodusa, transcrisd, transmisa, diseminatd, modificata,
fuzionatd, tradusd in nicio limbd, sau utilizatd sub nicio forma - grafica, electronicd sau mecanica,
inclusiv, dar fara limitare la sisteme informatice, fotocopiere, inregistrare sau stocare si preluarea
informatiilor fard acordul prealabil scris al MODJAW™. Copii ale hardware-ului incluse Tn acest
document suntilegale.

MODJAW™ nu garanteaza si nu declard ca utilizarea de cdtre dumneavoastra a materialelor nu va
incalca drepturile tertilor care nu sunt detinute de sau afiliate cu MODJAW™,

1.2 Marci comerciale

Marcile comerciale, marcile de serviciu, siglele si alte semne distinctive (in mod colectiv, ,Marcile
comerciale”) prezentate Tn acest hardware sunt marci comerciale, mdrci comerciale inregistrate sau de
drept comun (protejate prin utilizare), care apartin companiei MODJAW™. Nimic din continutul
hardware nu trebuie interpretat ca acordand, in mod implicit, interdictie sau Tn alt mod, vreo licentd sau
drept de utilizare a vreunei marci comerciale a hardware-ului, fara permisiunea scrisa a detinatorului
marcii comerciale. Orice utilizare a marcilor comerciale sau a unuisemn similar cu acestea sau a oricarui
alt continut al hardware-ului, neautorizatin mod expres de aceste Conditii Generale, este strict interzisa.
Sunteti, de asemenea, informat cd MODJAW™ fsi va aplica drepturile de proprietate intelectuala prin
toate mijloacele legale pe care le are la dispozitie, inclusiv urmdrirea penala.

Urmatoarele semne (lista nu este completd) sunt marci comerciale folosite, depuse si/sau inregistrate,
care apartin lui MODJAW™:

MODJAW, siglele rosu si negru, sigla MODJAW Live in Motion, sigla MODJAW Tech in Motion, MODJAW
Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, sigla S Sphere, sigla T Twim, sigla TIM Tech in
Motion, sigla TIM Twin in Motion, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech in
motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, sigla OVD Shift, sigla T, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI,
INSTASPLINT.

Alte madrci si nume de produse mentionate pe hardware apartin proprietarilor respectivi.

1.3 Brevete si modele

Desenele sau produsele continute pe hardware pot fi protejate ca desene si modele in numele
MODJAW™ n Franta si/sau international. Orice reproducere sau imitare a acestor desene sau modele
fara autorizarea expresdin prealabil a MODJAW™ este interzisa si constituie un act deincalcare a acestor
desene sau modele.

Produsele reprezentate pe acest hardware pot fi protejate, de asemenea, de brevete in numele
MODJAW™ in Franta si/sau international. Orice reproducere a caracteristicilor tehnice ale acestor
brevete este interzisa si constituie un act de incalcare a acestor brevete.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Toate drepturile rezervate
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14 Garantie

Daca utilizatorul instaleaza un hardware sau un software tert suplimentar, acesta va reprezenta
responsabilitatea exclusiva a operatorului, iar garantia producatorului nu se va mai aplica.

MODJAW nu este responsabil pentru daune sau erori de operare cauzate de utilizarea
necorespunzatoare a software-ului sau de utilizarea unui hardware necorespunzator.

Garantia pentru dispozitiv este de 1 an de la data livrarii. Aceasta include piesele continute in kitul de
pacient.

1.5 Informatii despre producator

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Franta

Telefon: +33(0)482771111
Email: support@modjaw.com
Site Internet: www.modjaw.com

Marcaj CE

Set de accesorii TWIM™ este un accesoriu de clasa | destinat utilizarii cu software-ul pentru dispozitive
medicale TWIM™ 1n conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si cu
marcajul CE prin autocertificare.

1.6 Structura manualului de utilizare

Acest manual este destinat utilizatorilor echipamentului set de accesorii TWIM™. Acesta contine
instructiuni pentru instalarea, testarea, utilizarea preliminara, operarea si depozitarea dispozitivului.
Contine, de asemenea, date tehnice, precum si instructiuni de sigurantd, sanatate si intretinere.

Acest document trebuie citit de toate persoanele care interactioneaza cu dispozitivul medical.
Extensiile, aplicarea de noi parametri, modificarile sau reparatiile sunt efectuate de MODJAW™,
tehnicieni autorizati sau orice personal autorizat.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile din acest manual de utilizare inainte de a utiliza
dispozitivul medical.

1.7 Utilizarea simbolurilor de etichetare

Simbol Descriere

C € Sigla CE care indica faptul ca dispozitivul medical indeplineste cerintele Regulamentului
privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745

I Indica faptul ca este necesara precautie atunci cand utilizati dispozitivul sau controlul aproape
- de locul in care este plasat simbolul sau ca situatia actuald necesitda constientizarea
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operatorului sau actiunea operatorului pentru a evita consecintele nedorite

Indica producatorul dispozitivului medical

Pentru a identifica tara de fabricatie a produselor

Indicd numarul de catalog al producdtorului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi
identificat

Indica numarul de serie al producatorului, astfel incat un anumit dispozitiv medical sa poata fi
identificat

Indicd codul de lot al producatorului, astfel incat lotul sa poata fi identificat

Echipamentele electrice si electronice. Returnati deseurile la un sistem de colectare sau la
unitati de tratare sireciclare. Aplicabil in UE. Urmati instructiunile de decontaminare inainte de
a returna deseurile

Indica data de la care dispozitivul medical nu trebuie utilizat

Indicd un dispozitiv medical de unica folosinta

ccma i |7 [g 3 B IR

N
Z

Indicd un dispozitiv medical care necesita protectie fata de sursele de lumina

Indica limitele de temperaturad la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta

Indicd intervalul de umiditate la care dispozitivul medical poate fi expus n siguranta

DT

Indicd intervalul de presiune atmosferica la care dispozitivul medical poate fi expus in
siguranta

=
=

Indica un mijloc care contine informatii unice de identificare a dispozitivului:
(01) Identificatorul dispozitivului

(10) Numarul de lot

(11) Data de fabricare

(17) Data de expirare

(21) Numarul de serie

Indica ca articolul este un dispozitiv medical

Indicd necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare

D=5

Indicd necesitatea de consultare a instructiunilor de utilizare.
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2 Mediul de utilizare si securitatea

2.1 Scopul propus

Set de accesorii TWIM™ este un accesoriu pentru dispozitive medicale conceput pentru a fi utilizat cu
software-ul Twin In Motion pentru a inregistra cinematica mandibulara.

2.2 Indicatie

Set de accesorii TWIM™ este indicat pacientilor edentati sau cu danturd la o varsta care s& permit3
intelegerea si cooperarea in timpul protocolului de inregistrare.
Nu exista nicio restrictie in privinta genului.

2.3 Contraindicatii

Pacientul trebuie sa aibd o morfologie compatibila cu instrumentele in KITUL de pacient.
Hardware-ul Set de accesorii TWIM™ nu trebuie utilizat la pacientii:

= cu patologii ce nu permit obtinerea corecta a modelelor digitale dentare;

= care nu pot urma instructiunile necesare efectuarii unei examinari;

= carenu pot mentine o postura corecta in timpul examinarii.

2.4 Beneficii si performante clinice

o
Utilizatorul este de acord sa instaleze si sd utilizeze dispozitivul Tntr-o locatie care respecta
conditiile de mediu specificate mai jos. Set de accesorii TWIM™ este conceput pentru utilizare
exclusiva In cabinete stomatologice. Sistemul este potrivit pentru utilizarea in incdperi uscate,
precum spitale si cabinete medicale.
Conditiile de mediu optime pentru utilizarea acestui dispozitiv sunt urmatoarele:
»  Temperaturd: Intre 15 °C si 25 °C;
»  Presiune atmosferic3: Intre 80 kPa si 106 kPa;
*  Nivel de umiditate: Intre 30% si 75%;
= Altitudine sub 2000 m.
Dispozitivul nu este destinat utilizarii:
= Tn zone in care existd riscul unei explozii sau intr-o atmosferd inflamabild (bogata in
oxigen);
= Tnapropierea unui echipament chirurgical cu frecventd ridicats;
= In apropierea unei surse de caldurd sau de lumind, unde existd riscul de afectare a
functiondrii corespunzdtoare a dispozitivului (incetarea totald a utilizdrii sau
defectarea, ceea ce ar duce la distorsionarea datelor);
» Tn apropierea cAmpurilor magnetice (distorsionarea datelor sau generarea datelor
imposibila);
* Intr-un mediu murdar (risc de contaminare a dispozitivului).
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2.5 Obligatiile utilizatorului

Utilizarea dispozitivului este restrictionata la medici stomatologi calificati si instruiti, sau celor
sub supravegherea acestora (studenti la stomatologie), sau tehnicienilor dentari.
Dispozitivul nu trebuie sé fie utilizat de persoane necalificate si neinstruite.

Utilizatorul trebuie sd asigure faptul cd toate instructiunile de utilizare furnizate cu privire la sistem sunt
accesibile tuturor utilizatorilor in permanenta si ca sunt pastrate in apropierea dispozitivului.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop:
*  Nuincercati sa efectuati operatiuni de service asupra dispozitivului in alt mod decat
cel descris in acest manual;
= Nu modificati dispozitivul. Dacd dispozitivul este modificat fdrd permisiunea
MODJAW, garantia dispozitivului nu va mai fi valabila;
= Nuincercati sa introduceti in dispozitiv niciun obiect necorespunzdtor care nu face
parte din dispozitiv;
= Nu conectati dispozitive nefurnizate de MODJAW.
Componentele dispozitivului nu sunt concepute pentru utilizarea cu niciun alt sistem decat cel
furnizat de MODJAW.

2.6 Raportareaincidentelor

Daca utilizatorul/pacientul a avut un incident grav, va rugam sa il raportati la asistenta MODJAW ™
(pentru detalii de contact, a se vedea sectiunea 8) si la autoritatea competenta a statului membru'in care
utilizatorul/pacientul este stabilit.
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3 Descrierea produsului

3.1 Listacomponentelor

Set de accesorii TWIM™ constd in urmatoarele elemente:

Denumirea componentelor Imagine
9 "e-e e
b
Operational Cart ‘ iriﬁ
N —
o -
C— 3 e o
g /
Pen tracker 9
e

Frontal tracker “Ja

Rear band

e
Reflective markers (x36) :; é3,
-
Fork (x20) oy
Mandibular Tracker s &
% . ®

3.2 Etichetare

Urmatoarele componente ale sistemului au propria etichetare:
= Caruciorul operational,
= Kitul de pacient include dispozitivul de urmarire frontald, banda posterioard, stiletul,
dispozitivul de urmdrire mandibulara, furca si marcatorii reflectorizanti.
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3.3 Descrierea Set de accesorii TWIM™

3.3.1  Cdrucior operational

Caruciorul operational consta in mai multe componente:
= Unsuport pentru panoul PC;
= Un brat articulat pentru camerd. Poate fi blocat la 90° pe
partea dreapta sau stanga;
= (O baza pe care sunt dispuse 4 roti cu dispozitive de blocare;
rotile permit deplasarea sa;
= Uncabludealimentare. ‘

“#y
P i
¢©— 0

indepartate si/sau inlocuite.

Caruciorul este montat pe roti, utilizatorul trebuie sd se asigure ca rotile sunt blocate inainte
de fiecare utilizare a dispozitivului.

i Caruciorul operational nu trebuie dezasamblat, iar componentele electrice nu trebuie

Mai jos sunt caracteristicile electrice ale cdruciorului operational:

Specificatii Date
Tensiune de intrare 220-240 V~
Frecventa 50/60 Hz
Consum de energie 250 VA

3311 Camera

Camera este un sistem de urmarire optica conceput special pentru detectarea si urmarirea marcatorilor
reflectorizanti in timp real. Urmdtoarele sectiuni detaliaza caracteristicile echipamentului.

Specificatiile camerei

Specificatiile camerei sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Caracteristici Date

Dimensiuni (L x | x H) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Greutate 1.28 kg

Infrarosu ~ 850 nm

Cerinte privind alimentarea electrica Power over Ethernet (PoF+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0.6A
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Descrierea camerei

- >
0 0
[——

1. Figura de mai jos prezinta partea frontala a camerei. Trebuie retinut faptul ca ,Stanga” si
,Dreapta” se referd intotdeauna la campul vizual al camerei.

86.44

294.41

Y

Vizualizarea frontald a camerei, prezentand: (1) senzorul camerei; (2) LED-uri IR; (3) LED status
utilizator; (4) receptorul IR; (5) LED status dispozitiv.

2. Planul posterior al camerei este afisat in urmadtoarea figura. Interfata Ethernet ofera atat
comunicare, cat si alimentare. Dispozitivul este pornit/oprit utilizdnd comutatorul de alimentare. La

final, ambele LED-uri indica starea si viteza comunicarii Ethernet.
7 - 60 - 10

Descrierea planului posterior al camerei, prezentand: (6) conectorul RJ-45, alimenteaza si transmite
date intre camera si computer; (7) comutatorul de alimentare, pentru pornirea sau oprirea unitatii; (8)
suprafata permisa pentru montarea de 4 suruburi x M4; (9) LED Ethernet RX (10) LED Ethernet TX.

LED-urile de pe partea frontald a camerei pot avea stari multiple, indicand functionarea normala sau nu,
a camerei. Starile diferite sunt descrise in tabelul de mai jos.

Descrierea indicatiilor oferite de LED-uri pe partea frontala a camerei.

LED care indicd | verde Intermitent | Camera se incalzeste, in curs de initializare
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starea camerei | verde Continuu Camera este pregdtita pentru utilizare

rosu Intermitent Eroare criticd, contactati Modjaw

Camera nu trebuie utilizatd acoperitd: acest lucru ar schimba temperatura de functionare a
camerei si ar putea schimba calea opticd, ceea ce ar duce la modificarea parametrilor de
calibrare, cauzand degradarea camerei.

Aveti grija sd nu blocati cdile de ventilatie ale camerei si panoului PC.

Camera trebuie pornitd cel putin o datd pe lund timp de minimum 2 ore. In orice caz,
camera trebuie reincdrcata pentru 24 de ore dacd nu a fost utilizata timp de 6 luni.

> > B

3312 PanouPC

Panoul PC este deja fixat in cadrul sistemului, utilizatorul nu trebuie sa schimbe conexiunile instalate.

Sistemul de fixare permite ca panoul PC sa fie orientat astfel incat sa se ajusteze ecranul in functie de
pozitia utilizatorului.

Cu toate acestea, panoul PC trebuie manipulat cu atentie, pentru a evita daune la nivelul
acestuia.

>

Cand este livrat sau in pozitie de depozitare, panoul PC poate fi rotit si plasat intr-o pozitie verticala

(consultati fotografia de mai jos a pozitiei de depozitare a cdruciorului), pentru a minimiza dimensiunea
dispozitivului.

Utilizatorul trebuie sd se asigure cd cablurile care conecteaza computerul la cdrucior sunt
pastrate libere Tn orice moment, pentru a evita uzura prematura.

llustrarea celor doud pozitii de depozitare posibile ale panoului PC

Panoul PC montat pe dispozitiv este un computer integrat. Pentru a permite operarea optimd, panoul
PC trebuie sd aiba configurarea minima descrisa mai jos:

Componente Caracteristici

Sistemul de operare Microsoft Windows 10 sau Windows 11

Procesor Intel Core i7 sau echivalent
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RAM 32GB
Hard disk 500 GB SSD
Rezolutia ecranului 1920 x 1080 pixeli

Utilizatorul trebuie sa verifice panoul PC la punerea in functiune.

3.3.2  Kitul de pacient

Dispozitivele de urmarire frontala si mandibulara, amplasate pe capul pacientului, permit capturarea
miscarilor mandibulei,calibrarii si obtinerii punctelor specific localizate anterior pe modelele 3D
utilizand stiletul furnizat in acest scop. Marcatorii reflectorizanti de pe stilet, dispozitivele de urmdrire
frontald si mandibulard comunicd cu camera.

4 LIVE&RECORD
4.1 Instalarea caruciorului operational

1. Desfaceti bratul articulat al cdruciorului astfel incat sa fie pozitionat intr-un unghi de 90° fata de brat;

Utilizatorul nu trebuie sa miste bratul manipulandu-1 prin partea superioara a sistemului.

Camera trebuie amplasata orizontal. O orientare diferitd de cea orizontald (de ex,
verticald) poate deteriora camera, din cauza gradientilor de temperaturd din camera.

> >

2. Amplasati caruciorul de-a lungul scaunului dentar, intre genunchii si pelvisul pacientului;
3. Blocati fiecare roata a caruciorului;
4. Conectati cablul de alimentare la priza de retea care contine o conexiune de impamantare;

Blocati rotile caruciorului inainte de fiecare utilizare.

Nu efectuati nicio conexiune neintentionata (conexiune la retea, tastaturd cu cablu
neimpermeabil, mouse cu cablu...).
Nu scoateti accesoriile de racordare ce se afla in partea din spate a computerului.

Caruciorul nu este impermeabil.

Nu utilizati lichide in apropierea caruciorului.

In cazul patrunderii lichidului:
= Opriti imediat dispozitivul;
» Incetati orice operatiune in curs de desfdsurare;
= Notificati echipa de asistentd tehnicd MODJAW.

> PP
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Porniti camera si [dsati-o sa se incalzeasca pentru 20 de minute;

Notd: camera este operationald numai dupd o perioadd de incdlzire. Nu incercati sd o utilizati pand la
sfarsitul perioadei de incdlzire.
Camera nu trebuie utilizata daca existd o evacuare de aer cald intre camera si marcatori.
Acest lucru ar putea afecta obtinerea de imagini de catre camera.

6. Asigurati-va ca camera este pornita in mod corect (LED aprins);
7. Porniti panoul PC. Sistemul de operare porneste automat.

Utilizatorul trebuie sa verifice faptul ca echipamentul este intr-o stare generald buna (cabluri de
conexiune, alimentare cu energie, prize etc. ) pentru a asigura protectia pacientilor, a tertilor, a altor
operatori si a asistentilor.

Utilizatorul nu trebuie sa utilizeze produse defecte (cabluri decojite, uzate...). In cazul in care

& starea hardware-ului este incorectad, utilizarea dispozitivului trebuie oprita.

Utilizatorul nu trebuie sa deconecteze cablurile de la sistem in timpul functiondrii, deoarece
acest lucru poate deteriora sistemul si il poate face nefunctional.

4.2 RecomandariTnainte de utilizarea clinica

Tnainte de utilizare, instrumentele din kitul pacient trebuie curdtate respectand procedurile descrise in
sectiunea acestui document.

Stiletul nu este furnizatin stare sterila. Utilizatorul trebuie sd sterilizeze stiletul nainte de
prima utilizare sidupa fiecare utilizare nouad, respectand protocolul descrisin capitolul 5.

Varful stiletului trebuie calibrat inainte de fiecare utilizare.

nivelul sistemului. Daca instrumentul cade intre calibrare si obtinerea imaginilor, se
recomanda ca stiletul sa fie recalibrat sau schimbat, iar calibrarea sa fie repetata.

Utilizatorul trebuie sa indice masurile de precautie necesare care trebuie luate de
tehnicienii dentari cu privire la limitele datelor exportate de MODJAWTM pentru
realizarea echipamentelor dentare.

j Orice cadere a unui instrument Tnainte sau in timpul utilizarii poate cauza daune la

Instrumentele curate trebuie despachetate pe o suprafata curata, pentru a impiedica contaminarea.
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Utilizatorul trebuie sa verifice starea instrumentelor inainte de utilizare. Instrumentele nu
trebuie sa fie deformate sau avariate, deoarece acest lucru poate afecta informatiile
furnizate de sistem sau cauza vatamarea pacientului.

Verificati inainte de fiecare utilizare dacd instrumentele pozitionate pe pacient sunt fixe.

43 Ansamblul de marcatori reflectorizanti

Marcatorii reflectorizanti sunt de unica folosintd. Acestia sunt inclusi intr-o punga in cutia cu kitul
pacient. La pregdtirea pentru fiecare examinare, marcatorii reflectorizanti trebuie asamblati pe
instrumentele curate.

Marcatorii reflectorizanti trebuie sa fie pozitionati prin partea interna a dispozitivelor de urmarire (stilet,
dispozitivele de urmarire frontald si mandibulard) astfel incat partea reflectorizantd a lor sa fie
indreptata catre exteriror. Marcatorul reflectorizant poate fi fixat cu o simpla clipsare.

BTN AR
llustrarea pozitiondrii marcatorului reflectorizant in locagele existente pe dispozitivul de urmdrire frontald.

Pentru mai multe detalii despre instalarea marcatorilor reflectorizanti, consultati anexa 1.

componentele furnizate de sistem.

Utilizatorul trebuie sa poarte manusi la asamblarea marcatorilor reflectorizanti, pentru a
evita contaminarea pieselor curate.

Utilizatorul trebuie sa verifice dacd instrumentele sunt echipate cu marcatori reflectorizanti noi,

curati, Tnainte de a incepe instalarea instrumentelor. Orice marcator reflectorizant fixat incorect

sau utilizarea unor marcatori reflectorizanti deteriorati sau deformati poate afecta
Dupad ce instrumentele suntpregatite, utilizatorul poate continua cu calibrarea varfului stiletului.

Utilizatorul trebuie sa fie atent sa nu indoaie varful stiletului cu presiune excesiva. Daca
este indoit, informatiile furnizate de sistem pot fi modificate, iar pacientul poate fi ranit.

cand opereaza aproape de ochi.

f Utilizatorul trebuie sd aibd grijd sa nu rdneasca pacientul cu varful stiletului, mai ales
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Utilizatorul trebuie sa se asigure cd camera nu este niciodata plasatd mai aproape de
20 cm de pielea sau ochii pacientului.

4.4 Instalarea instrumentelor pe pacient

44,1 Amplasarea dispozitivelor de urmarire mandibulara

Pentru a pregati pacientul pentru examinare, utilizatorul trebuie sa pozitioneze dispozitivul de urmadrire
mandibulard. Acest dispozitiv de urmarire mandibulara este tinut in fata mandibulei pacientului de o
furca. Furca este o piesa de unica folosinta inclusa in cutia cu kitul pacient.

Furca este furnizata curatd. Aceasta trebuie manipulatd cu manusi medicale.

Prin urmare, pozitionarea dispozitivului de urmarire mandibulard este efectuata in doi pasi:
= Fixarea furcii in gura;
=  Fixarea dispozitivului de urmarire mandibulara pe suport.

Acesti doi pasi sunt descrisi mai jos:
Pasul 1: Fixarea furcii in gura:

Tnainte de introducere, furca poate fi ajustatd inlungime, dacd este necesar. Pentru aceasta, doar rupeti
capetele.

Utilizatorul trebuie sa aiba grija sa nu rdneasca pacientul cu capetele suportului
dispozitivului de urmdrire mandibular, in special dupd ajustare. Dupa introducerea in
gura, verificati sa nu existe portiuni aspre, care ar putea rani pacientul.

Se recomanda utilizarea unei rasini autopolimerizabile dintre cele recomandate de
MODJAW (tip Structur, firma VOCO). Utilizatorul trebuie sa urmeze protocolul de
aplicare specificat de producatorul rasinii.

Dupa timpul de intarire indicat de producatorul rasinii, utilizatorul verifica fixarea corecta a furcii pe
dintii pacientului. Furca trebuie pozitionatd in asa fel incat sa nu perturbe masticatia pacientului,
miscarile mandibulei trebuie sa fie posibile si naturale.

Pasul 2: Fixarea dispozitivului de urmarire mandibulard

Dispozitivul de urmarire mandibulara, echipat cu marcatori reflectorizanti, este apoi pozitionat pe furca.
Pentru aceasta, asezati piesa de tip tata, situata pe dispozitivul mandibular, in piesa de tip mama,
situata pe partea exterioard a furcii. Pacientul trebuie sd inchidd gura in timpul acestei operatiuni,
pentru a facilita asezarea marcatorului si pentru a evita orice durere. Adaugarea dispozitivului de
urmarire mandibulara nu trebuie sa interfereze cu pacientul in miscarile mandibulare.
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llustrarea fixarii dispozitivului de urmarire mandibular pe furca

Utilizatorul trebuie sa verifice vizual coerenta dintre miscdrile virtuale si miscarile reale afisate.

Dacd miscdrile sunt incoerente, abandonati utilizarea sistemului saurefaceti pasul de inregistrare
puncte de referintd .

442 Amplasarea marcatorilor frontali

Dispozitivul de urmarire frontala trebuie apoi pozitionat pe capul pacientului. Pozitionarea este corecta
daca cauciucurile rosii situate pe fata posterioara a piesei frontale sunt plasate pe frunte si pe varful
nasului pacientului.

Banda posterioara este pozitionata sus, deasupra urechilor, precum si deasupra gatului pacientului. La
final, fixarea este ajustata utilizand rotitele de strangere de pe fiecare parte.

Dispozitivul de urmadrire frontala trebuie fixat si deplasat cat mai putin posibil, pentru a minimiza
inexactitatile in timpul obtinerii imaginilor.

llustrarea pozitiei dispozitivuluide urmarire frontald pe pacient.
45 Sfarsitul obtinerii de imagini

Dispozitivul de urmarire frontald este inldturat de pe capului pacientului, dispozitivul de urmadrire
mandibulara este scos din furca, fiind inca in gura. Furca poate fi scoasa apoi din gura pacientului. Aveti
grija sa nu raniti pacientul la scoaterea furcii.

Toate instrumentele trebuie curdtate conform protocolului indicat in acest manual de utilizare intre 2
utilizari.

Panelul PC si camera sunt oprite si caruciorul operational este amplasat in pozitia de depozitare pana la
urmdtoarea utilizare (consultati sectiunea 8 a acestui manual).
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5 lIgienasi curdtenia

5.1 Curdtarea cdruciorului

Dupa ce caruciorul este curdtat, bratul articulat trebuie amplasat n jurul bazei. Caruciorul trebuie
curatat cu servetele Anios Dentaspet SH.

Nu pulverizati solutie de curatare pe carucior pentru a-l curata, lichidul poate intra in contact cu
componentele protejate, le poate deteriora sau poate fi creat un pericol electric.

5.2 Curatarea camerei

Camera poate fi dezinfectatd cu un detergent dezinfectant pentru spital de tipul servetelelor Anios
Dentaspet SH, Piesele optice trebuie curatate doar cu solutii de curdtare a lentilelor. Nu trebuie utilizate
servetele pentru ochelari, deoarece acestea pot zgaria lentila. Alte suprafete trebuie curdtate cu o carpa
uscatd, curata.

Dispozitivul trebuie oprit si deconectat Tnainte de curdtare. Detergentul dezinfectant nu trebuie
varsat direct pe dispozitiv sau pe niciunul dintre componentele sale.

Pulverizarea agentului de curdtare direct pe echipament este interzisd. Trebuie sd se asigure cd nu
intrd lichid Tn camerad. Acest lucru poate deteriora componentele electrice, cauzand scurtcircuite si
corodarea materialului.

Doar detergentii necorozivi si neacizi, ale caror interactiuni cu materialele sunt cunoscute, pot fi
utilizati.

Consecintele curatarii multiple

Sistemul optic al camerei poate fi zgariat sau transparenta geamului poate fi alteratd, avand ca
rezultat o calitate slabd a imaginii si, prin urmare, o precizie de urmarire slaba.

5.3 Curatarea instrumentelor kitului de pacient

Toate instrumentele reutilizabile (dispozitivele de urmarire frontala si mandibulard) trebuie
& dezinfectate si curatate Tnainte de reutilizare in conformitate cu procesul descris.

53.1 Procedura de curdtare pentru instrumentele kitului de pacient

Scoateti marcatorii reflectorizanti din instrumente si curatati instrumentele, lasandu-le la inmuiat cu
orice detergent enzimatic Anyos Dentaspet, conform protocolului recomandat de producator.

Drept indicatie, pasii de spalare sunt urmatorii (consultati instructiunile producatorului inainte de a
incepe curdtarea):

1. Diluati detergentul 1% (de exemplu, 20 ml pentru 2 | de apa)
2. Scufundati instrumentele complet in solutie, acoperiti-le si lasati-le la inmuiat pentru un timp
de contact recomandat de 15 minute, pentru a obtine eficacitate microbiologica.
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3. Scoateti instrumentele din solutie si verificati daca exista reziduuri vizibile. Daca este necesar,
periati-le.

4. Clatiti sub un jet de apa sau prin scufundare.

5. Uscatiinstrumentele.

Caz specific al stiletului: Dupa fiecare utilizare a stiletului, deoarece acesta intra in contact cu mucoasa
orald a pacientului, trebuie sd fie curatat in conformitate cu procedura indicata mai sus si apoi sterilizat
nainte de a fi utilizat la un pacient nou.

Stiletul nu este furnizat in stare sterild. Utilizatorul trebuie sa sterilizeze stiletul inainte de
prima utilizare si dupa fiecare utilizare noud, respectand protocolul descris in acest capitol.
Sterilizarea trebuie sd aiba loc imediat dupa curatare si trebuie efectuata in conformitate cu
bunele practici.

Ciclul de sterilizare recomandat pentru stylet este de 134 ° C timp de 18 minute, cu un timp de uscare de
20 de minute.

Stiletul este conceput pentru a rezista la cel putin 25 de cicluri de autoclavare in conformitate cu
protocolul indicat mai sus. Dupa acest numar de cicluri, utilizarea stiletului nu este garantata de
MODJAW™.

5.3.2 Dispozitive de unica folosinta

Furca si marcatorii reflectorizanti sunt dispozitive de unica folosintd si sunt eliminate la finalul
examinarii.

Utilizatorul trebuie sa elimine furca si marcatorii reflectorizanti dupa fiecare utilizare si nu
trebuie sd le reutilizeze pentru un alt pacient.

6 Transportul si depozitarea

Pentru a nu compromite performanta dispozitivului, este esential ca diverse componente ale
dispozitivului sd fie protejate de cdzaturi, socuri, vibratii, conditii de mediu necorespunzatoare, precum
side o posibild contaminare.

Conditiile de depozitare si de transport care trebuie respectate pentru a nu risca deteriorarea
dispozitivului sunt urmatoarele:

= Temperatura: Intre -25 °C i 50 °C;

»  Presiune atmosferica: Intre 80 kPa si 106 kPa;

*  Nivel de umiditate: Intre 30% si 75%.

Asa cum este indicat pe ambalaj si pe protectii, este necesar sd se ia urmatoarele masuri de precautie
pentru a nu compromite performanta dispozitivului:

= Dispozitivul trebuie protejat de razele solare;

= Dispozitivul trebuie protejat de temperaturi prea mari sau prea mici;

= Dispozitivul trebuie protejat de lichide.

Intre doud procese de obtinere a imaginilor, dispozitivul trebuie s3 fie in pozitie de depozitare, bratul
articulat al caruciorului trebuie pliatin modul de depozitare, de-a lungul bazei.
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7 Defectiunile dispozitivului

Tn cazul defectarii:
» Incetati imediat utilizarea dispozitivului;
» Incercati sd identificati sau s3 eliminati cauza defectiunii consultdnd acest document;
= Dacd nu este posibila identificarea sau eliminarea cauzei cu ajutorul acestui document, opriti
alimentarea si apelati serviciul pentru clienti Modjaw (consultati sectiunea cu producatori de la
inceputul documentului pentru informatii de contact detaliate).

In cazul in care utilizatorul este obligat sd contacteze serviciul pentru clienti Modjaw, furnizati
urmdtoarele informatii serviciului pentru clienti:

= Numarul de serie al dispozitivului (este indicat pe un carucior);

= Versiunea de software a dispozitivului;

= \Versiunea sistemului de operare a panoului PC;

= Captura de ecran a erorii sau a problemei;

= Exporturi de jurnale, disponibile cu butonul ,Export pentru suport tehnic” de la butonul ,i” al

bannerului Modjaw;
= Exportati consultatia la care a avut loc problema;
= Odescriere cat mai exacta cu putintd a procesului care a dus la mesajul de eroare.

Tn cazul defectiunilor la nivelul dispozitivului si/sau al defectelor suspectate si/sau observate, trebuie
efectuate mai multe actiuni:

» Utilizatorul trebuie sd inceteze utilizarea dispozitivului;

= Dispozitivul trebuie etichetat drept ,Defect”;

= Dispozitivul trebuie securizat si izolat, pentru a impiedica utilizarea sa.

Utilizatorul poate folosi dispozitivul din nou dupa repararea sau inlocuirea pieselor defecte.

Utilizatorul trebuie sd avertizeze Modjaw privind defectiunile, pentru ca acesta sd poata efectua o
inspectie.

Trebuie efectuate actiuni de intretinere imediate in urmatoarele cazuri:
= Patrunderea de lichid in dispozitiv;
= Capace si carcase deteriorate;
= Cabluri de alimentare deteriorate;
= Defectarea rotilor caruciorului;
= Ftichete sterse sau desprinse;
= Alte defecte suspectate sau verificate.

8 Servicii post-vanzare si monitorizare

Contact:

el
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MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Franta

Telefon: +33(0)482771111
E-mail: support@modjaw.com
Site Internet: www.modjaw.com

In cazul unei defectiuni sau al dificult3tilor de utilizare a dispozitivului, contactati echipa
MODJAW™.

9 Indicatii si declaratia producatorului: Emisii electromagnetice

Trebuie sd se adopte masuri de precautie speciale in cazul dispozitivelor electromedicale referitor la
compatibilitatea electromagneticad, instalarea acestora, precum si punereain functiune, in conformitate
cu informatiile privind compatibilitatea electromagnetica furnizate in acest document.
Aceastd declaratie se aplicd in prezent intregului Set de accesorii TWIM™. Acest dispozitiv este in
conformitate cu cerintele EN 60601-1-2 care descriu conditiile de compatibilitate electromagnetica
(CEM) pentru dispozitivele medicale. Set de accesorii TWIM™ necesitd masuri de precautie Tmpotriva
CEM. Set de accesorii TWIM™ trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu recomandarile din
acest manual. Conformitatea cu standardele CEM nu inseamna ca un dispozitiv este complet protejat
fatd de interferente. Set de accesorii TWIM™ poate fi afectat de echipamente de comunicare RF
portabile sau mobile. Set de accesorii TWIM™ nu trebuie sa se utilizeze langd alte dispozitive sau
stivuite. Dacd nu este posibil altfel, Set de accesorii TWIM™ trebuie sa se monitorizeze, pentru a verifica
conditiile de operare normale in care va fi utilizat.
Pericole de interferenta: Utilizarea unor accesorii, senzori si cabluri diferite de cele
specificate, cu exceptia senzorilor si a cablurilor vandute de producdtor ca piese de
schimb sau deinlocuit ar putea duce la o crestere a nivelurilor de emisie sau la o scddere
nivelurilor de imunitate Set de accesorii TWIM™.

10 Reciclarea

Caruciorul, camera si panoul PC trebuie reciclate in conformitate cu directiva DEEE sau cu
regulamentele nationale. Aceste componente nu trebuie aruncate impreund cu deseurile casnice, Ci
prin intermediul unor canale de sortare corespunzatoare.

Articolele de unica folosinta sunt eliminate ca deseuri medicale.

11 Alte versiuni

Instructiunile pentru utilizare sunt disponibile in diferite limbi pe pagina de Internet MODJAW ™:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Utilizatorii pot obtine o versiune imprimata pe hartie a instructiunilor de utilizare, fara costuri
suplimentare, Tn mai putin de 7 zile de la primirea solicitarii lor.

MODJAW™ va notifica utilizatorul cand noua versiune a acestui document este lansata.
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12 Acronime

IR: Infrarosu
TWIM: Twim In Motion
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13 Anexa 1: ansamblul kitului pacient

k) Q Partea reflectorizantd A, partea nereflectorizantd B Navex

Introduceti partea reflectorizantd (fata A) Navex in stilet...

In SMIL’IT....
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Fixati partea din spate a benzii

Introduceti furca in SMIL’IT

14 Anexa 2: setarea mouse-ului/tastaturii

Scoateti banda izolatoare de pe mouse inainte de utilizare
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Scoateti banda izolatoare de pe tastaturd inainte de utilizare

Introduceti stick-ul USB in spatele computerului
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