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1 Altaldnos termékinformécidk

1.1 Szerzbijog

A jelen dokumentum semmilyen része nem reprodukalhatd, nem irhaté at, nem tovabbithato, nem
terjeszthetd, nem modosithatd, nem vonhatd 6ssze, nem fordithatd le semmilyen nyelvre, és nem
hasznalhatd fel semmilyen formaban - sem grafikus, sem elektronikus, sem mechanikus forméban,
beleértve, de nem kizarélagosan a szamitogépes rendszereket, a fénymasolast, a rogzitést vagy az
informacidk tarolasat és visszakeresését - a MODJAW™ elGzetes irasbeli hozzajarulasa nélkil. A jelen
dokumentumban szereplé hardver masolasa jogellenes.

AMODJAW™ nem garantélja és nem is szavatolja, hogy az On &ltal hasznalt anyagok nem sértik a MODJAW™
tulajdondban nem [évo vagy vele kapcsolatban nem allé harmadik felek jogait.

1.2 Védjegyek

Az ezen a hardveren bemutatott védjegyek, szolgaltatasi jegyek, logdk és egyéb megkilonboztetd jelek
(egylttesen a "Védjegyek") a MODJAW™ tulajdonaban lévd védjegyek, bejegyzett vagy szokasjog szerinti
(hasznalat altal védett) védjegyek. A hardverben talalhaté semmilyen tartalom nem értelmezheté Ugy, hogy
a hardver barmely Védjegyének hasznalatara vonatkozo licencet vagy jogot biztosit, sem hallgatélagosan,
sem kozvetett modon, sem mas médon, a Védjegy tulajdonosanak irdsos engedélye nélkil. A Védjegyek vagy
az azokhoz hasonlé jel, illetve a hardver barmely mas tartalmanak a jelen Altalanos Feltételek altal nem
kifejezetten engedélyezett hasznélata szigorian tilos. Ont téjékoztatjuk tovabba, hogy a MODJAW™ a
szellemi tulajdonjogait minden rendelkezésére all6 jogi eszkdzzel, beleértve a jogi felel6sségre vonast is,
érvényesiteni fogja.

A kovetkezd jelek (a lista nem teljes kord) a MODJAW™ hasznélt, bejelentett és/vagy bejegyzett védjegyei:

MODJAW, a fekete és piros logdk, a MODJAW Live in Motion logd, a MODJAW Tech in Motion logd, MODJAW
Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, a 4DD, 4D Dentistry, az S Sphere logd, a T Twim logd, a TIM Tech in
Motion logd, a TIM Twin in Motion logd, a Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech in
motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, az OVD Shift logd, a T logd, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI,
INSTASPLINT.

A hardveren emlitett egyéb markak és terméknevek a megfeleld tulajdonosok tulajdonaban vannak.

1.3 Szabadalmak és modellek

A hardveren taldlhaté tervek vagy termékek a MODJAW™ nevére mint tervek vagy modellek oltalom alatt
allhatnak Franciaorszdgban és/vagy nemzetkozi szinten. A MODJAW™ kifejezett el6zetes engedélye nélkil
tilos ezen tervek vagy modellek barmilyen reprodukéldsa vagy uténzasa, és ez a tervek vagy modellek
megsértésének mindsdil.

A jelen hardveren bemutatott termékek a MODJAW™ nevére sz0l6 franciaorszagi és/vagy nemzetkozi
szabadalmi oltalom alatt is allhatnak. E szabadalmak mUszaki jellemzdinek barmilyen méasolasa tilos, és a
szabadalmak megsértésének mindsiil.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Minden jog fenntartva
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1.4 Garancia

Ha a felhasznald tovabbi hardvert vagy harmadik féltél szarmazo szoftvert telepit, ez az lizemeltetd
kizarolagos felelGssége, és a gyartd garancidja a tovabbiakban nem érvényes.
AMODJAW nem felel6s a szoftver helytelen hasznalata vagy a nem megfelel6 hardver hasznalata altal

okozott karért vagy mukodési hibakért.

A készilékre vonatkozd garancia a széllitas iddpontjatol szamitott 1 év. Tartalmazza a pacienskészletben

talalhato alkatrészeket.
1.5 Gyartéiinformacidk

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

France (Franciaorszag)
Telefonszdm: +33 (0)482771111
Email: support@modjaw.com
Weboldal: www.modjaw.com

Ausztral szponzor neve
Freyr Australia Pty Ltd

Ausztral szponzor cime
46 Dora Street, Blacktown
NSW, 2148

Australia (Ausztralia)

Uj-zélandi szponzor neve
CAERL Consulting

Uj-zélandi szponzor cime
24 Side Road, Parkhill Farm
RD10 Hastings

New Zealand (Uj-Zéland)

Egyesiilt Kirdlysagbeli (UK) szponzor neve
APOTECH Consulting

Egyesiilt Kirdlysagbeli (UK) szponzor cime
71-75 Shelton Street Covent Garden
London WC2H 9JQ

Svéjci szponzor neve
CONFINIS

Svéjci szponzor cime
Hauptstrasse 16
3186 Dudingen

Verzid: 1.0 Kiadas datuma: 2022. 12. 21.
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http://www.modjaw.com/

Switzerland (Svajc)

CE-jelolés

ATech In Motion™ hardver olyan I. osztalyu tartozék, amelyet a TWIM™ orvostechnikai eszkdztdmogato
szoftverrel valé hasznalatra szannak a 93/42/EGK iranyelvvel 0sszhangban, és amely 6nhitelesitéssel CE-
jelolést kapott.

1.6 Afelhasznaléi kézikonyv szerkezete

Ez a kézikonyv a Tech In Motion™ berendezések felhasznaloi szamara készilt. Utasitasokat tartalmaz a
késziilék telepitésére, tesztelésére, el6zetes hasznalatara, lizemeltetésére és tarolasara vonatkozdan.
MUszaki adatokat, valamint biztonsagi, egészségligyi és karbantartasi utasitasokat is tartalmaz.

Ezt a dokumentumot az orvostechnikai eszkozzel érintkezésbe kerlilé minden személynek el kell olvasnia.
A bdvitéseket, Uj paraméterek alkalmazésat, médositéasokat vagy javitasokat a MODJAW™  a felhatalmazott
mUszerészek vagy barmely felhatalmazott szakember végzi.

7N

Keérjuk, hogy figyelmesen olvassa el a jelen felhasznaloi kézikdnyvben talalhato utasitasokat,
mieldtt az orvostechnikai eszkdzt hasznalna.

1.7 Acimkézési szimbdlumok hasznélata

Szimbdlum

Leiras

C€

CE logd, amely azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz megfelel az 1993. junius 14-i 93/42/EGK
eurdpaiiranyelv kdvetelményeinek.

Azt jelzi, hogy Ovatossagra van szlkség az eszkoz vagy kezeléelem muikodtetésekor a
szimbolum helye kozelében, vagy hogy az aktudlis helyzet a kezeld figyelmét vagy
beavatkozasat igényli a nemkivanatos kovetkezmények elkerilése érdekében.

Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jelzi

Atermékek gyartasi orszagadnak azonositasa

A gyarto katalogusszémat jelzi, amely lehetévé teszi az orvostechnikai eszkoz azonositasat.

A gyarté sorozatszamat jelzi, amely lehetdvé teszi az adott orvostechnikai eszkdz azonositasat.

o

A gyarto tételkddjat jelzi, hogy a tétel vagy adag azonosithato legyen.

Elektromos és elektronikus berendezés. Juttassa vissza a hulladékot a gy(jtérendszerbe vagy
a kezel6- és Ujrahasznositd létesitményekbe. Az EU-ban alkalmazandd. Kovesse a
szennyezddésmentesitési utasitasokat a hulladék visszaszallitasa el6tt

Jelzi azt a datumot, amely utén az orvostechnikai eszk6z nem hasznalhaté fel

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet csak egyszeri felhasznalasra szannak

S ondi< B¢ F R R[>

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely fényforrasoktél vald védelmet igényel.
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Jelzi azokat a homérsékleti hatérértékeket, amelyeknek az orvostechnikai eszkoz
biztonsagosan kitehetd.

Jelzi azt a paratartalom-tartomanyt, amelynek az orvostechnikai eszkdz biztonsagosan
kitehetd.

Jelzi azt az atmoszférikus nyomastartomanyt, amelynek az orvostechnikai eszkoz
biztonsagosan kitehetd.

O Dla

Olyan hordozot jelez, amely egyedi eszkdzazonosito informaciot tartalmaz:
(01) Eszkbzazonositd

(10) Tételszdm

(11) Gyartasi datum

(

(

UDI

17) Lejarati datum
21) Sorozatszam

- = Z =

MD Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz

| i Jelzi, hogy a felhasznalonak tanulmanyoznia kell a hasznalati utasitast.

@ Jelzi, hogy a hasznalati utasitast figyelembe kell venni.

2 Haszndlati kdrnyezet és biztonsag

2.1 Rendeltetés

A Tech in Motion™ hardver a TWIM™ orvosi szoftverrel egyltt hasznalhato tartozék a mandibularis
kinematika rogzitésére és analizalasara, hogy segitse az okkluzalis mintazatok diagnézisat, jellemzését és
terapias tervezését.

2.2 Indikacid

A Tech in Motion™ olyan korl fogatlan vagy fogakkal rendelkezé paciensek szamaéra javallott, akik
megértik és egylittmikodnek a rogzitési protokoll soran.
Nincs nemre vonatkozo korlatozas.

2.3 Kontraindikacid

A paciensnek olyan morfologiaval kell rendelkeznie, amely kompatibilis a Paciens KIT-ben talalhato
muszerekkel.
ATech in Motion™ hardver nem hasznalhaté olyan betegeknél, mint a kovetkezdk:
* Olyan koros esetekben, amelyek 0Osszeegyeztethetetlenek a fogaszati modellek megfeleld
felvételével,
»  Nem képesek kdvetni a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges utasitasokat;
»  Nem képesek megfelel¢ testtartast fenntartani a vizsgalat soran.

24 Klinikai el6nyok és teljesitmények

= Segit funkcionalisan relevans restauracios és fogszabalyozé kezelések [étrehozasaban;
Verzié: 1.0 Kiadds datuma: 2022. 12. 21. Orvostechnikai eszkéz Oldalszdm 6 /24

C¢€




»  Minimalisra csokkenti a végleges restauracio okkluzalis korrekciojanak lehetéségét, novelve a paciens
komfortérzetét;

» Segiti a szakembereket a temporomandibularis zavarok diagnosztizalasaban és kezelésében;

= Csokkentia kezelés feldolgozasi idejét.

2.5 Kornyezeti feltételek

A felhasznald beleegyezik, hogy a késziiléket olyan helyen telepiti és hasznalja, amely megfelel az
aldbbiakban meghatérozott kornyezeti feltételeknek. A Tech In Motion™ berendezést kizérdlag
fogorvosi rendel6kben torténd hasznalatra tervezték. A rendszer széraz beltéri helyiségekben,
példaul kérhazakban és orvosi rendelékben torténé hasznélatra alkalmas.

E késziilék hasznélatanak optimalis kornyezeti feltételei a kovetkezdk:

" Hémérséklet: 15°C - 25°C;

= Atmoszférikus nyomas: 80 kPa - 106 kPaj;
= Paratartalom szintje: 30% - 75%;

» 2000 m alatti tengerszint feletti magassag.

A késziilék nem hasznélando:

=  Olyan terlleteken, ahol fennéll a robbanésveszély, vagy gyulékony (oxigénnel dusitott)
atmoszféraban;

= Nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok kozelében;

= Erds ho- vagy fényforras kozelében, a készilék megfelelé6 mikddésének karosodasa (a
hasznalat teljes ledllasa vagy az adatok torzulaséhoz vezeté meghibdsodas) veszélye miatt;

= MAagneses mez&k kdzelében (torzitott adatok vagy az adatok el6éllitasa lehetetlen);

= Szennyezett kdrnyezetben (a késziilék szennyezédésének kockazata).

2.6 Afelhasznalo kotelezettségei
Az eszkdz hasznalata kizardlag képzett és betanitott fogorvosokra, illetve az & felligyeletiik alatt allé

(fogorvostanhallgatokra) vagy fogtechnikusokra van korlatozva.
Az eszkdzt nem hasznélhatjak szakképzetlen és nem betanitott személyek.

A felhasznalonak gondoskodnia kell arrél, hogy a rendszerhez mellékelt valamennyi kezelési utasitas az
Osszes felhasznald szamara mindig hozzaférhetd legyen, és azt az eszkoz kdzelében tartsa.

A felhasznaldnak gondoskodnia kell arrol, hogy a rendszerhez mellékelt valamennyi kezelési utasitas az
Osszes felhasznald szamara mindig hozzaférhetd legyen, és hogy azokat az eszkoz kozelében tartsak.
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Ne hasznalja az eszkdzt mas célra:
» Ne probélja megaz eszkozt a jelen kézikonyvben leirtaktél eltéré mddon szervizelni;
= Ne modositsa az eszkdzt. Ha a készlléket a MODJAW engedélye nélkil modositjak, a
késziilékre vonatkozd garancia tobbé nem érvényes;
= Ne kiséreljen meg semmilyen nem megfelel6 targyat behelyezni az eszkdzbe, amely nem
képezi annak részét;
= Necsatlakoztasson olyan eszkdzoket, amelyeket nem a MODJAW széllit.
Az eszkoz alkatrészei kizarolag a MODJAW altal széllitott rendszerrel vald hasznalatra késziltek.

2.7 Rendkivili események bejelentése

Ha a felhasznald/paciens sulyos rendkivili eseményt szenvedett el, kérjik, jelentse azt a MODJAW™
Ugyfélszolgalatanak (elérhetéségeket lasd a kovetkezd szakaszban: 8), valamint a felhasznalé/paciens
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Verzié: 1.0 Kiadds datuma: 2022. 12. 21. Orvostechnikai eszkéz Oldalszdm 8 /24
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3 Atermékleirasa

3.1 Azalkatrészek listaja

A Tech In Motion hardver a kdvetkezd elemekbdl all:

Az alkatrészek neve Kép
— NN ) } B
MUkodtetd kocsi | }‘-
P ale ‘'R »
C— 3 =0

Stylet o)

Frontalis nyomkovetd Y
/ oy

Hatsé pant

Fényvisszaverd markerek (x36) ,'u=:=;§§§_
Villa (x20)
Mandibularis nyomkovetd . ©

3.2 Cimkézés

A rendszer kdvetkezd alkotdelemei sajat egyedi cimkével rendelkeznek:
= AmUkodtetd kocsi;
» A pécienskészlet tartalmazza a frontélis nyomkovetdt, a hatsd pantot, a styletet, a mandibularis
nyomkovetdt, a villat, a fényvisszaverd markereket.
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3.3 TECH IN MOTION™ hardver leirasa

3.3.1  Mkodtetd kocsi

A mUkodtetd kocsi tobb dsszetevobdl all:

= Egykonzol,amely a Panel PC-t hordozza;

= Egy csuklés kar, amely a kamerdt hordozza. 90°-ban
blokkolhaté a jobb vagy a bal oldalon;

= Egyalap, amelyre 4, zarral ellatott kerék van rogzitve, lehetévé

téve a mozgatasat;
» Egytapkabel.

w

— -
—

Pr @

¢ — ®

szabad eltavolitani és/vagy kicserélni.

f A mUkodtetd kocsit nem szabad szétszerelni, és semmilyen elektromos alkatrészt nem

A kocsi kerekekre van szerelve, a felhasznalonak gondoskodnia kell arrél, hogy a kerekek
minden hasznalat el6tt rogzitve legyenek.

Az alabbiakban a mikodtetd kocsi elektromos jellemzdi szerepelnek:

Specifikacidk Adatok
Bemeneti feszlltség 220-240V~
Frekvencia 50/60 Hz
Energiafogyasztas 80 VA

3311 Kamera

A kamera egy olyan optikai nyomkoveto rendszer, amely kifejezetten a fényvisszaveré markerek valos idejl
észlelésére és nyomkovetésére szolgal. A kdvetkezd szakaszokban részletesen ismertetjik a berendezés

jellemzdéit.

A kamera specifikacidi

A kamera specifikacidi az alabbi tablazatban talalhatéok:

Jellemzdk Adatok

Méretek (H x Sz x M) 294mm x 86mm x 99mm

Tomeg 1.28kg

Infravoros ~ 850nm

Teljesitményigények Power over Ethernet (Pof+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0.6A
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A kamera leirdsa

1. Az alabbi abra a kamera el6lnézetét mutatja. Meg kell jegyezni, hogy a ,Bal” és a ,Jobb” mindig a
kamera nézetére vonatkozik.

1
7

86.44

294.41

Y

%

A kamera elolnézete, amely a kdvetkezdket mutatja: (1) kameraérzékeld; (2) IR LED-ek hangja; (3)
felhasznaldi statusz LED; (4) IR vevd; (5) eszkdz statusz LED.

2. A kamera hatsé sikja a kovetkezd abran lathatd. Az Ethernet-interfész biztositja a kommunikaciét es
azenergiaellatast egyarant. Az eszkdz be- és kikapcsolasa a halézati kapcsoldval torténik. Végil mindkét LED
jelzi az Ethernet-kommunikacio statuszat és sebességét.

A kamera hétsé sikjanak a lefrasa, amely a kovetkezOket mutatja:: (6) az RJ-45 csatlakozo, biztositja a
tapellatast és az adatatvitelt a kamera és a szamitogép kozott; (7) tapkapcsold, az egység be- és kikapcsolasa;
(8) megengedett fellilet a 4 x M4 csavarral torténd rogzitéshez; (9) LED Ethernet RX (10) LED Ethernet TX.

A kamera elején taldlhatd LED-ek tobbféle dllapotot is jelezhetnek, jelezve a kamera normal mikodését vagy
annak hianyat. A kiilonbozo allapotokat az alébbi téblazat ismerteti.

A kamera elején talalhaté LED-ek altal adott jelzések leirésa.

z6ld Szakaszos A kamera bemelegszik, inicializélasi folyamat
z6ld Folyamatos A kamera hasznalatra kész
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A kamera | piros Szakaszos Kritikus hiba, kérjik, [épjen kapcsolatba a
allapotat jelz6 Modjaw-val
LED

A kamerat nem szabad letakarva hasznalni: ez megvaltoztatna a kamera lizemi hémérsékletét, és az

optikai Utvonalat, ami a kalibraciés paraméterek megvéltozasat eredményezné, és a kamera
karosodéaséhoz vezetne.

Vigyazzon, hogy ne akadalyozza a kamera és a panel-PC szell6zdjaratait.

Akamerat havonta legalabb egyszer legalabb 2 6rara be kell kapcsolni. A kamerat minden
esetben 24 6raig Ujra kell tolteni, ha 6 honapig nem hasznaltak.

> > B

3312 Panel PC

A Panel PC mar rogziti a rendszert, a felhasznalonak nem kell megvaltoztatnia a telepitett csatlakozasokat. A
rogzités lehetévé teszi a Panel PC téjolasat, hogy a képernydt a felhasznalo helyzetéhez igazitsak.

& Ugyanakkor a panel PC-t évatosan kell kezelni a karosodas elkerilése érdekében.

Szallitaskor vagy tarolasi helyzetben a panel-PC elforgathat6 és fliggdleges helyzetbe helyezhetd (lasd az
alabbi fényképet a kocsi tarolasi helyzetérol), hogy a késziilék mérete a lehetd legkisebb legyen.

A felhasznalonak gondoskodnia kell arrél, hogy a szamitogépet a kocsihoz csatlakoztato
kabelek mindig szabadon legyenek tartva, hogy elkerilhetd legyen az idé elétti kopas.

Az eszkozre szerelt PC panel egy mindent egyben szamitdgép. Az optimalis mikodés érdekében a PC-
panelnek az aldbbiakban bemutatott minimalis konfiguracidval kell rendelkeznie:

Alkatrészek Jellemzo6k

Operacibs rendszer Microsoft Windows 10

Processzor Intel Core i7 vagy azzal egyenértékd

RAM 32GB

Merevlemez 500 GB SSD
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| Képernyd felbontasa 1920 x 1080 pixel

& Afelhasznalonak ellendriznie kell a PC-panelt az izembe helyezéskor.

3.3.2 Paciens készlet

A frontélis és mandibuléris nyomkdvetdk, amelyeket a péaciens fején helyeznek el, lehetové teszik a
mandibularis mozgasok rogzitését a kalibralds soran, valamint a 3D modelleken korabban elhelyezett
karakterisztikus pontok adatfelvételét az erre a célra szolgald stylet segitségével. A styleten 1évo reflektiv
markerek, valamint a frontalis és mandibularis nyomkoveték kommunikéalnak a kameraval.

4 LIVE ES RECORD
4.1 A muikodtetd kocsi bedllitasa

1. Hajtsa ki a kocsi csuklos karjat Ugy, hogy az 90°-os szdgben alljon a karhoz képest;

Afelhasznald nem manipulalhatja a kart, mikozben athalad a felsd szakaszan.

A kamerat vizszintesen kell elhelyezni. A vizszintestél eltéro (pl. fliggoleges) tajolas karosithatja
a kamerat a benne [évé hdmérsékleti gradiensek miatt.

> B>

2. Helyezze a kocsit a fogorvosi szék hosszaban a paciens térdei és medencéje kozé;
3. Kapcsolja be a kocsi minden kerekén [évé rogzitoket;
4. Csatlakoztassa a tapkabelt a halozati aljzathoz, amely foldelt csatlakozot tartalmaz;

Rogzitse a kocsikerekeket minden egyes hasznélat el6tt.

Ne létesitsen nem kivant csatlakozasokat (halézati csatlakozas, billentylizet nem vizallo
kabellel, egér kabellel...).
Ne tavolitsa el a szamitogép hatuljan elhelyezett csatlakozo tartozékokat.

A kocsi nem vizallo.
Ne hasznéljon folyadékokat a kocsi kozelében.
Folyadék behatolasa esetén:
» Azonnal kapcsolja ki a készlléket;
» Allitson le minden folyamatban [év4 mUveletet;
»  [Frtesitse a MODJAW technikai ligyfélszolgalatat.

> P>

5. Kapcsolja be a kamerat, és hagyja bemelegedni korilbelil 20 percig;
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Megjegyzés: a kamera csak eqy bizonyos bemelegedési idd utdn vdlik mikddoképessé. Ne kisérelje meg
haszndlni a bemelegitésiidészak vége elétt.
f A kamerat nem szabad hasznalni, ha a kamera és a markerek kozott forrd levegd kivezetése

taldlhato. Ez befolyasolhatja a kamera képfelvételét.

6. Gydzdédjon meg rola, hogy a kamera megfeleléen be van-e kapcsolva (LED bekapcsol);
7. Kapcsolja be a Panel PC-t. Az operéacios rendszer automatikusan elindul.

A felhasznalénak ellendriznie kell, hogy a berendezés j6 altalanos allapotban van-e (j6 allapotban [évé
csatlakozokabelek, aramellatas, aljzatok stb.), hogy biztositsa paciensei, harmadik személyek, mas kezelok
és asszisztensek védelmét.

A felhasznaldé nem hasznalhat hibas termékeket (lecsupaszodott, elhasznalddott kabelek ...).
Abban az esetben, ha a hardver allapota nem megfeleld, a készilék hasznalatat fel kell

& fliggeszteni.

A felhasznalonak nem szabad a kdbeleket mikodés kdzben kihlznia a rendszerbdl, mert ez
karosithatja a rendszert, és mikodésképtelenné teheti.

4.2  Ajanlasok a klinikai felhasznalas el6tt

Felhasznalas elétt a pacienskészletben [évo miszereket meg kell tisztitani a jelen dokumentum szakaszaban
lefrt eljarasoknak megfeleléen.

Astylet nem steril modon keriil szallitasra. Afelhasznalonak az elsé hasznalat el6tt és minden
Uj hasznalat eldtt sterilizalnia kell a styletet az 5. fejezetben leirtak szerint.

Astylet hegyét kalibralni kell minden hasznalat elétt.

A mdszer leejtése a hasznalat el6tt vagy kozben a rendszer kdrosodéasat okozhatja. Ha a
ii: mUszert a kalibralés és az adatgylijtés kozott leejtik, ajanlott a styletet Gjrakalibralni, vagy

kicserélni a styletet, és a kalibraciot megismételni.

A felhasznalonak meg kell jelolnie a szikséges odvintézkedéseket, amelyeket a
fogtechnikusoknak a MODJAWTM altal a fogaszati berendezések |étrehozasahoz
exportalt adatok korlatozasaival kapcsolatban meg kell tennitik.

Atiszta mUszereket tiszta fellleten kell kicsomagolni a szennyezddés megel6zése érdekében.

deformalédhatnak és nem sériilhetnek meg, mivel ez megvaltoztathatja a rendszer altal

f A felhasznélénak ellendrizni kell a mUszerek allapotéat hasznalat elétt. A miszerek nem
szolgaltatott informacidkat, vagy sériilést okozhat a betegnek.
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,c-’ l ": Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a paciensre helyezett mlszerek jél vannak-e rogzitve.

4.3 Areflektiv markerek 6sszeszerelése

Areflektoros markerek csak egyszeri hasznélatra szolgalnak. A pacienskészlet dobozaban talélhato tasakban
talalhatok. Minden vizsgalatra vald felkésziléskor a reflektiv markereket fel kell szerelni a tisztitott
mUszerekre.

A reflektoros marker reflektiv oldalat a nyomkovetdk (stylus, frontalis és mandibularis nyomkavetok) elllso

része felé kell elhelyezni. A reflektiv marker egy egyszer( ujjnyomassal felcsiptethetd.

) NN
A hdzakban &V reflektiv marker elhelyezésének illusztréldsa a frontdlis nyomkévetdn.

A reflektiv markerek felszerelésével kapcsolatos tovabbi részleteket lasd az 1. mellékletben.

A felhasznalonak ellendriznie kell, hogy a mUszerek tiszta, Uj reflektor markerekkel vannak-e
felszerelve, mielétt megkezdi a miszerek telepitését. Barmely rosszul rogzitett reflektor marker, vagy
a sérllt vagy deformalt reflektor markerek hasznalata befolydsolhatja a rendszer altal szolgaltatott
alkatrészeket.

Afelhasznaldonak kesztylt kell viselnie a reflektor markerek 6sszeszerelésekor, hogy elkerilje
a tiszta alkatrészek szennyezédését.

> >

Amint a mUszerek készen allnak, a felhasznalé folytathatja a stylet hegyének kalibralasaval.

A felhasznalénak tgyelnie kell arra, hogy ne hajlitsa meg a stylet hegyét tlzott nyomassal.
Ha elhajlik, a rendszer altal nydjtott informaciok megvaltozhatnak, és a paciens megsérilhet.

A felhasznalonak Ugyelnie kell arra, hogy ne sértse meg a beteget a stylet hegyével,
kulonosen, ha a szeme kozelében tevékenykedik.

Afelhasznalonak gondoskodnia kell arrél, hogy a kamera soha ne ker(iljon a beteg bérétdl
vagy szemétél 20 cm-en belllre.

> B> B
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4.4 A mlszerek bedllitdsa a paciensre

44.1 Amandibuléris nyomkovetok elhelyezése

A paciens vizsgalatra valo el6készitéséhez a felhasznalonak pozicionalnia kell a mandibularis nyomkaévetot.
Ezt a mandibularis nyomkdvetot egy villaval tartjak a paciens mandibuldja el6tt. A villa a pacienskészlet
dobozaban taldlhato egyszer hasznalatos alkatrész.

& Avilla tisztan keril kiszallitasra. Orvosi kesztylben kell kezelni.

A mandibularis nyomkoveté pozicionalasa ezért két [épésben torténik:
= Avillarogzitése a szajban;
» A mandibularis nyomkovetd felcsiptetése a konzolra.

Ez a két |épés az alabbiakban kerll ismertetésre:
1. [épés: A villa rogzitése a szajban:

A behelyezés elétt a villa hossza szlikség esetén beallithaté. Ehhez csak torje le a végeit.

hogy ne maradjon olyan érdesség, amely sériilést okozhat a betegnek.

A felhasznalénak Ugyelnie kell arra, hogy ne sértse meg a pacienst a mandibularis marker

tartojanak végeivel, kilonosen a beallitas utan. A szajba torténd bevezetés eltt ellendrizze,
Ajanlott onkeményedo gyanta modell hasznélata a MODJAW altal ajanlott valtozatok kozil
(Struktdra tipusok, VOCO véllalat). A felhasznaldnak kovetnie kell a gyanta gyartdja altal
meghatarozott alkalmazasi protokollt.

A gyanta gyartoja altal megadott megkotési idé utén a felhasznald ellendrzi a villa megfeleld rogzilését a

paciens fogain. A villat Ugy kell pozicionalni, hogy ne zavarja a paciens ragasat, az allkapocs mozgasanak
megengedettnek és természetesnek kell lennie.

2. 1épés: Mandibularis nyomkdvetd felcsiptetése

Areflektiv markerekkel ellatott mandibularis nyomkaovetd ezutén felkeril a villara. Ennek érdekében helyezze
a mandibularis markeren talalhatd apa részt a villa kiilsé részén talalhatd anya részbe. A paciensnek e
mUvelet soran be kell csuknia a szajat, hogy megkonnyitse a marker felhelyezését és megelézze a fajdalmat.
A mandibularis nyomkovetdé hozzaadasa nem akadalyozhatja a pacienst az alsé allkapocs mozgatasaban.

®

- A
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Avilla felcsiptetésének dbrazoldsa a mandibuléris markeren
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mozgasok kozotti 6sszhangot. Ha a mozgdsok nem egységesek, hagyja abba a rendszer

f A felhasznalénak vizuélisan ellendriznie kell a virtualis mozgasok és a ténylegesen megjelenitett
hasznéalatat, vagy végezze el Ujra az adatgyUjtéseket.

442  Afrontélis markerek elhelyezése

Ekkor a frontalis nyomkdvetdt a paciens fején kell elhelyezni. A pozicionalds akkor helyes, ha az eliilsé darab
hatoldalan talalhaté piros gumik a paciens homlokara és orranak tetejére kertlnek.

A hétsé pant magasan a fllek folé keril, és a paciens nyaka folott helyezkedik el. Végll a feszességet a
mindkét oldalon [évé gombokkal lehet beallitani.

A frontalis nyomkovetdnek rogzitettnek kell lennie, és a lehetd legkisebb mértékben kell mozognia, hogy az
adatgy(jtés soran minimalisra csokkenjen a pontatlansag.

- : > |
A frontdlis nyomkoveto pozicidjanak illusztracidja a paciensen.

4.5 Az adatgylijtés vége

A frontélis nyomkoveto lekerll a paciens fejérdl, a mandibularis nyomkovetd pedig a még a szajban 1évo
villardl. A villa ekkor eltavolithaté a paciens szajabél. Ugyeljen arra, hogy a villa eltévolitédsaval ne sériljon
meg a beteg.

Minden muszert a jelen felhasznaloi kézikonyvben megadott protokoll szerint kell tisztitani 2 hasznalat
kozott.

A Panel PC és a kamera kikapcsol, és a mikodtetd kocsit tarolasi pozicidba helyezik a kdvetkezd hasznalatig
(lasd e kézikonyv 8. szakaszat).

5 Higiénia és tisztasag

5.1 Akocsitisztitasa

A kocsi megtisztitasa utan a csuklos kart a szar mentén kell elhelyezni. A kocsit Anios Dentaspet SH torl6kkel
kell megtisztitani.

Ne permetezzen tisztitdszert a kocsira a megtisztitasahoz, a folyadék érintkezésbe kerllhet a
védett alkatrészekkel, karosithatja azokat, vagy elektromos veszélyt okozhat.
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5.2 Akamera tisztitasa

A kamera fertétlenitheté Anios Dentaspet SH tipust korhazi fertotlenitészeres tisztitoszerrel. Az optikai
alkatrészeket csak lencsetisztitd oldatokkal szabad megtisztitani. Semmiképpen ne hasznaljon
szemivegtorlét, mert az megkarcolhatja a lencsét. Az egyéb fellileteket tiszta, szaraz ruhaval kell megtorolni.

Akésziiléket ki kell kapcsolni és ki kell hiizni a halozatbdl a tisztitas elétt. A fertotlenitd tisztitoszert
nem szabad kozvetlenil a készllékre vagy annak barmely alkatrészére kionteni.

Tilos a tisztitdszert kdzvetlenl a berendezésre permetezni. Gondoskodni kell arrél, hogy ne
kertiljon folyadék a kameraba. Ez karosithatja az elektromos alkatrészeket, mivel révidzarlatot
okozhat és korrodalja az anyagukat.

Csak olyan nem korroziv és nem savas tisztitészerek hasznalhatok, amelyeknek az anyagokkal
valo kolcsdnhatasa ismert.

>

A t6bbszoros tisztogatas kdvetkezményei

A kamera optikaja megkarcolodhat, vagy az ablak atlatszé képessége megvaltozhat, ami rossz
képmindséget és ezaltal gyenge nyomkovetési pontossagot eredményezhet.

5.3 Apacienskészlet mlszereinek tisztitasa

Minden Ujrafelhasznédlhaté mdszert (frontalis és mandibularis nyomkovetd) fertétleniteni és
& tisztitani kell az Ujrafelhasznéalas elott a leirt eljarasnak megfelelden.

5.3.1 Apdcienskészlet miszereinek tisztitasi eljarasa

Tavolitsa el a reflektiv markert a mdszerekrdl, és tisztitsa meg a miszereket barmelyik Anyos Dentaspet
enzimatikus tisztitoszerrel valé aztatassal a gyarté altal ajanlott protokoll szerint.

Tajékoztatasul a mosasi [épések a kdvetkezOk (olvassa el a gyartd utasitasait a tisztitas megkezdése elott):

1. Higitsa a tisztitdszert 1%-ra (példaul 20ml 2 liter vizzel).
Meritse a mlszereket teljesen az oldatba, takarja le, és dztassa Gket a 15 perces javasolt érintkezési
ideig a mikrobioldgiai hatékonysag eléréséhez.

3. Tavolitsa el a mUszereket az oldatbdl, és vizsgalja meg, hogy nincs-e rajta lathaté térmelék. Ha
szlikséges, kefélje le Oket.

4. Oblitse le folyé viz alatt vagy bemeritéssel.

5. Szaritsa meg a muszereket.

A stylet kilonleges esete: Mivel a stylus minden egyes haszndlat utan érintkezik a paciens
szajnyalkahartyajaval, ezért azt a fenti eljarasnak megfeleléen meg kell tisztitani, majd sterilizalni kell, miel6tt
Uj paciensnél hasznaljak.

minden Uj hasznalat elétt sterilizélnia kell a stylus-t az ebben a fejezetben leirtak szerint. A
sterilizalasnak a tisztitas utdn azonnal meg kell torténnie, és azt a helyes gyakorlat szerint
kell elvégezni.

f A stylet nem steril modon keriil széllitdsra. A felhasznédldnak az elsé hasznalat el6tt és

A stylet ajanlott sterilizalasi ciklusa 134 °C-on 18 percig.
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A styletet Ugy tervezték, hogy legalabb 25 autoklavozasi ciklust kibirjon a fent megadott protokoll szerint. E
ciklusszam felett a MODJAW™ nem garantalja a stylet hasznalatat.

5.3.2  Egyszer hasznalatos eszkdzok

Avilla és a reflektiv markerek egyszer hasznalatos eszkozok, és a vizsgalat végén eldobhatok.

A felhasznalénak el kell dobnia a villat és a reflektor markereket minden egyes hasznalat
utan, és soha nem szabad azokat egy masik betegnél Ujra felhasznalni.

6 Szallitas éstarolas

Annak érdekében, hogy az eszkdz teljesitménye ne csokkenjen, elengedhetetlen, hogy a kilonbdzd
alkatrészek védve legyenek a leeséstdl, Utésektdl, rezgésektdl, a nem megfeleld kornyezeti korilményektdl
és az esetleges szennyezddésektdl.

Az alabbi tarolasi és szallitasi korilményeket kell betartani annak érdekében, hogy ne szenvedijen kart a
készilék:

= HOmérséklet:-25°C-50°C;

= Atmoszférikus nyomas: 80kPa - 106kPa;

= Paratartalom szintje: 30% - 75%.

A csomagolason és a véddeszkozokon feltlintetetteknek megfeleléen a kovetkezd dvintézkedéseket kell
betartani, hogy ne veszélyeztessék a késziilék teljesitményét:

»  Azeszkozt nem szabad a napsugarak elél védeni;

»  Azeszkozt védeni kell a forrd vagy hideg hémérséklet ellen;

» Az eszkozt védeni kell a folyadékoktdl.

Két adatgylijtés kozott az eszkdznek tarolasi helyzetben kell lennie, a kocsi csuklos karjat a szar mentén
tarolasi moédban be kell hajtani.

7 Az eszkoz meghibasodésa

Meghibasodéas esetén:
= Azonnal hagyja abba a készlilék hasznalatat;
* Prébalja meg beazonositani vagy megsziintetni a meghibasodas okat a jelen dokumentumban
leirtak alapjan;
* Ha nem lehetséges a kivaltd okot beazonositani vagy megsziintetni a dokumentum segitségével,
kapcsolja ki a késziiléket, és hivja fel a Modjaw Ugyfélszolgélatat (a részletes elérhetdségeket lasd a
dokumentum elején talélhato, a gyartéra vonatkozo részben).

Abban az esetben, ha a felhasznalénak fel kell vennie a kapcsolatot a Modjaw tgyfélszolgalataval, kérjik,
adja meg a kovetkezd informacidkat az tgyfélszolgalatnak:

s Azeszkdz sorozatszama (a kocsin talalhato);

» Az eszkoz szoftververzidja;

» APanel PC operéacios rendszerének verzidja;

= Képernyokép a hibardl vagy problémardl;
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* AModjaw banner ,i” gombjéaban talélhaté ,Export a témogatas részére” gomb segitségével elérhetd
naplé exportéalas;

» Exportalja azt az egyeztetést, amelyen a probléma felmerlt;

» Ahibalizenethez vezeté folyamat lehetd legpontosabb leiradsa.

Az eszkdz meghibasodasa és/vagy gyanithatd és/vagy észlelt hibak esetén szamos intézkedést kell tenni:
= Afelhasznaldonak meg kell szlintetnie a készilék hasznalatat;
= Akésziléket ,Uzemen kivil” felirattal kell ellatni;
= Azeszkdznek biztonsagos és szigetelt allapotban kell lennie, hogy megakadalyozzak a hasznalatat.

Afelhasznald csak a hibas alkatrészek javitasa vagy cseréje utan hasznalhatja Ujra az eszkozt.

Afelhasznalénak figyelmeztetnie kell a Modjaw vallalatot a meghibasodasokrél, hogy ez utobbi elvégezhesse
azok vizsgalatat.

Azonnali karbantartasi intézkedéseket kell tenni a kovetkezé esetekben:
» Folyadékok behatolasa az eszkozbe;
= Sérilt burkolatok és tokok;
= Sérilt tapkabelek;
» Akocsikerekek meghibasodésa;
»  Torolt vagy levalt cimkék;
» Egyéb gyanitott vagy igazolt hiba (hibak).

8 Ertékesités utani szerviz és feliigyelet

Elérhetéség:

ad

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

France (Franciaorszag)
Telefonszdm: +33 (0)482771111
Email: support@modjaw.com
Weboldal: www.modjaw.com

Meghibasodéas vagy az eszkdz hasznalataval kapcsolatos nehézségek esetén forduljon a
MODJAW™ csapatahoz.

9 Utmutatas és gyartdi nyilatkozat: Elektromagneses kibocsatasok

Kilonleges dvintézkedéseket kell tenni az elektromagneses kompatibilitds tekintetében az elektromos
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban, telepitésiiket és lizembe helyezéslket az e dokumentumban
megadott elektromagneses kompatibilitasi informéaciéknak megfeleléen kell elvégezni.

Ezanyilatkozatjelenleg ateljes TECH IN MOTION™ rendszerre vonatkozik. Ez az eszkdz megfelel az EN 60601-
1-2 szabvany kovetelményeinek, amely az orvostechnikai eszk6zok elektromdagneses kompatibilitdsanak
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(EMC) feltételeit irja le. A MODJAW TECH IN MOTION™ megkoveteli az EMC elleni dvintézkedéseket. A
MODJAW TECH IN MOTION™ terméket a jelen kézikonyv ajanlasainak megfelelden kell telepiteni és izembe
helyezni. Az EMC-szabvanyoknak valé megfelelés nem jelenti azt, hogy az eszkdz teljesen mentes az esetleges
interferenciatél. A MODJAW™ TECH IN MOTION™ termékre hatassal lehetnek a hordozhatd vagy mobil
radiofrekvencias kommunikaciés berendezések. A MODJAW TECH IN MOTION™ nem hasznalhaté mas
eszkozok mellett vagy azokkal egymaésra helyezve. Ha ez nem lehetséges masképp, a MODJAW TECH IN
MOTION™ rendszert figyelemmel kell kisérni a normal muikodési kortilmények ellendrzésére abban a
konfiguraciéban, amelyben hasznalni fogjak.
Interferenciaveszélyek: A megadottaktél eltérd tartozékok, érzékeldk és kabelek hasznélata,
kivéve a gyartd altal potalkatrészként vagy cserealkatrészként értékesitett érzékelOket és
kabeleket, a kibocsatasi szintek novekedését vagy a MODJAW™ TECH IN MOTION™
immunitasi szintek csokkenését okozhatja.

10 Ujrahasznositas

A kocsit, a kamerat és a PC-panelt a WEEE-iranyelvnek vagy a nemzeti el6irasoknak megfeleléen kell
Ujrahasznositani. Ezeket az alkatrészeket nem szabad a haztartasi hulladékkal eldobni, hanem a megfeleld
valogatasi csatornakon keresztil kell artalmatlanitani.

Az egyszer hasznalatos eszkdzoket egészségiigyi hulladékként kell kidobni.

11 Egyéb verzidk

A hasznélati utasitds  tobb nyelven is  elérhet6 a MODJAW™  weboldalan:
https://modjaw.com/fr/usermanuals
A felhasznalok a hasznélati utasitas papiralapl valtozatat tovabbi koltség nélkil, a kérelmiik kézhezvételét
kovetd 7 napon belil megkaphatjak.

AMODJAW™ értesiti a felhasznalot, ha a dokumentum Uj verzidja kiadasra kerdl.

12 Roviditések

IR: Infravoros
TWIM: Twin In Motion
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13 1. melléklet: pacienskészlet 6sszeallitasa

\\ ) . Navex reflektiv oldal A, nem reflektiv oldal B

Helyezze a Navex reflektiv oldaldt (A oldal) a stylusba...

ASMIL’IT-ben...

Es a the TIARA sisakra
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Csatlakoztassa a fejpant hatuljat

Helyezze a villat a SMIL’IT-re
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14 2. melléklet: az egér / billenty(zet beéllitasa

Tavolitsa el az egér fiilét hasznadlat eldtt

Tdvolitsa el a billentytizet fiilét haszndlat eltt

lllessze be a dongle-t a szamitégép hatoldalan
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