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1 Visparéja izstradajuma informacija

1.1 Autortiesibas

Nevienu §T dokumenta dalu nedrikst atveidot, parrakstit, parraidit, izplatit, modificét, apvienot, tulkot
jebkura valoda vai izmantot jebkada forma — grafiska, elektroniska vai mehaniska, tostarp, bet ne tikai,
datorsistémas, fotokopéjot, ierakstot vai glabajot un izglstot informéaciju, — bez MODJAW™ iepriekséjas
rakstiskas piekrisanas. Saja dokumenta ieklautas aparatiras kopijas ir nelikumigas.

MODJAW™ negaranté un neapliecina, ka, izmantojot materialus, jis neparkapsiet tadu treSo personu
tiesibas, kas nepieder MODJAW™ vai nav ar to saistitas.

1.2 Precuzimes

Saja aparatira attélotas precu zimes, pakalpojumu zimes, logotipi un citas atSkiribas zimes (kopa - “Precu
zimes”) ir MODJAW™ piederoSas precu zimes, registrétas precu zimes vai ar visparéjam tiesibam aizsargatas
preCu zimes (aizsargatas ar lietoSanu). Nekas Saja aparattra nav uzskatams par tadu, kas netiesi, atbilstosi
izslegsanas principam vai citadi pieskir jebkadu licenci vai tiesibas izmantot jebkuru aparatiras precu zimi
bez precu zimes ipasnieka rakstiskas atlaujas. Precu zimju vai tam lidzigas zimes, vai jebkada cita aparatiras
satura izmantoSana, kas nav tiesi atlauta Sajos Visparigajos noteikumos, ir stingri aizliegta. Jums ari tiek

pazinots, ka MODJAW™ Tstenos savas intelektuala Tpasuma tiesibas ar visiem tas riciba esoSajiem

juridiskajiem lidzekliem, ieskaitot kriminalvajasanu.

Tiek izmantotas Sadas MODJAW™ piederosas pieteiktas un/vai registrétas precu zimes (neizsmeloss
saraksts):

MODJAW, melnie un sarkanie logotipi, MODJAW Live in Motion logotips, MODJAW Tech in Motion logotips,
MODJAW Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, S Sphere logotips, T Twim logotips, TIM
Tech in Motion logotips, TIM Twin in Motion logotips, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim,
TIM Tech in motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, OVD Shift logotips, T logotips, MODELIJAW, SNAPLIGN,
EAGL-AI, INSTASPLINT.

Citi uz aparatlras minétie zimoli un izstradajumu nosaukumi pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

1.3 Patenti un modeli

Dizainparaugi vai izstradajumi, kas atrodas uz aparatlras, var bt aizsargati ka dizainparaugi vai modeli
MODJAW™ varda Francija un/vai pasaulé. Jebkada So dizainparaugu vai modelu atveido$ana vai imitéSana
bez tiesas iepriekséjas MODJAW™ atlaujas ir aizliegta un ir So dizainparaugu vai modelu parkapums.

Saja aparatlra parstavétie izstradajumi var bat aizsargati ari ar MODJAW™ varda registrétiem patentiem
Francija un/vai pasaulé. Jebkada So patentu tehnisko Tpasibu atveidoSana ir aizliegta un ir uzskatama par So
patentu parkapumu.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - All rights reserved
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14 Garantija

Ja lietotajs uzstada papildu aparatiru vai tresas puses programmaturu, par to bus atbildigs tikai operators,
un raZotaja garantija vairs netiks piemérota.
MODJAW neatbild par programmatiras nepareizas izmanto$anas vai aparatlras nepiemérotas lietosanas

rezultata raditajiem bojajumiem vai darbibas klddam.
lekartas garantija ir 1 gads no piegades datuma. Ta attiecas uz pacienta komplekta ieklautajam dalam.

1.5 RaZotaja informacija

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Francija

Talrunis: +33 (0)482771111
E-pasts: support@modjaw.com
Timekla vietne: www.modjaw.com

Australijas sponsora nosaukums
Freyr Australia Pty Ltd

Australijas sponsora adrese
46 Dora Street, Blacktown
NSW, 2148

Australija

Jaunzélandes sponsora nosaukums
CAERL Consulting

Jaunzélandes sponsora adrese
24 Side Road, Parkhill Farm
RD10 Hastings

Jaunzelande

Apvienotas Karalistes (AK) sponsora nosaukums
APOTECH Consulting

Apvienotas Karalistes (AK) sponsora adrese
71-75 Shelton Street Covent Garden
London WC2H 9JQ

Sveices sponsora nosaukums
CONFINIS

Sveices sponsora adrese
Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Sveice

CE markéjums
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Aparatlra Tech In Motion™ ir | klases piederums, kas paredzéts lietoSanai kopa ar TWIM™ mediciniskas
iekartas programmattru saskana ar Direktivu 93/42/EEK un kuram ir CE marké&jums, kas iegtts
passertifikacijas veida.

1.6 Lietotaja rokasgramatas struktira

ST rokasgramata ir paredzéta Tech In Motion™ aprikojuma lietotajiem. Taja ir ieklautas instrukcijas par
iekartas uzstadisanu, testéSanu, darbibam pirms lietosanas, ekspluataciju un uzglabasanu.
Taja ir art ieklauti tehniskie dati, ka arT drosibas, veselibas aizsardzibas un tehniskas apkopes instrukcijas.

Ar So dokumentu ir jaiepazistas visam personam, kas mijiedarbojas ar medicinisko iekartu.
Paplasinasanu, jaunu parametru piemeéro$anu, parveidoSanu vai remontu veic MODJAW™, pilnvaroti
tehniskie darbinieki vai jebkurs pilnvarots personals.

7N

Pirms mediciniskas iekartas lietoSanas uzmanigi iepazistieties ar saja lietotaja rokasgramata

sniegtajiem noradijumiem.

1.7 Markejuma simbolu izmantoSana

Simbols

Apraksts

C€

CE logotips, kas norada, ka mediciniska iekarta atbilst Eiropas 1993. gada 14. junija Direktivas
93/42/EEK prasibam.

Norada, ka, lietojot iekartu vai vadibas ierici tuvu simbola novietojumam, ir jaievéro
piesardziba, vai ka pasreizéja situacija ir nepiecieSama operatora izpratne vai operatora riciba,
lai izvairitos no nevélamam sekam

Norada mediciniskas iekartas razotaju

Identifice izstradajumu razotajvalsti

Norada numuru raZotaja kataloga, lai medicinisko iekartu varetu identificét

Norada razotaja sérijas numuru, lai konkrétu medicinisko iekartu varétu identificet

Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificet partiju vai seriju

Elektrisks un elektronisks aprikojums. Atgrieziet atkritumus savaksSanas sistema vai nododiet
apstrades un parstrades iekartas. Piemerojams ES. Pirms atkritumu atgrieSanas izpildiet
dekontaminacijas noradijumus

Norada datumu, péc kura medicinisko iekartu nedrikst lietot

Norada medicinisko iekartu, kas paredzeéta tikai vienreizéjai lietosanai

Norada medicinisko iekartu, kurai nepiecieSama aizsardziba no gaismas avotiem

s orad [ F R R[>

Norada temperatlras ierobezojumus, kuriem var drosi paklaut medicinisko iekartu

Versija: 1.0
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@ Norada mitruma diapazonu, kuram var drosi paklaut medicinisko iekartu
e

@ Norada atmosféras spiediena diapazonu, kuram var drosi paklaut medicinisko iekartu

Norada neséju, kas satur unikalu iekartas identifikatora informaciju:
(01) lekartas identifikators

(10) Partijas numurs

(11) RaZoSanas datums

(

(

UDI

17) Deriguma termins
21) Sérijas numurs

—_— — —

MD Norada, ka elements ir mediciniska iekarta

| i Norada uz nepiecieSamibu lietotajam iepazities ar lietosanas instrukciju

@ Norada uz nepiecieSamibu atsaukties uz lietoSanas instrukciju.

2 Lietosanasvide un drosiba

2.1 Paredzeétais lietojums

Aparatira Tech In Motion™ ir piederums, kas paredzéts lietoSanai kopa ar TWIM™ mediciniskas
programmatdras iekartu, lai ierakstitu un analizétu apaks$zokla kinematiku, lai palidzétu uzstadit diagnozi,
raksturot un planot oklizijas terapiju.

2.2 Indikacija

Tech in Motion™ ir paredzéta jebkura vecuma pacientiem bez zobiem un ar zobiem, kuriem ir izpratne un
kuri sadarbosies ierakstiSanas protokola izpildes laika.
Dzimuma ierobezojumu nav.

2.3 Kontrindikacija

Pacienta morfologijai jabut saderigai ar pacienta KOMPLEKTA ieklautajiem instrumentiem.
Tech in Motion™ aparattru nedrikst lietot pacientiem:

* arpatologijam, kas nav savienojamas ar pareizu zobu modelu iegtsanu;

= kas nespéj izpildit parbaudes veiksanai nepieciesamos noradijumus;

= kasizmekléjuma laika nespéj uzturét pareizu staju.

2.4 Kliniskie ieguvumiun sniegums

= Palidz nodrosinat funkcionali atbilstosu atjaunojosu un ortodontisku arstésanu

= Lidz minimumam samazina pastavigas atjauno$anas okluzijas korekciju iespéju, palielinot pacienta
komfortu

= Palidz specialistiem temporomandibularo traucéjumu diagnostika un arstésana

» Samazina arstésanas laiku
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2.5 Vides apstakii

Lietotajs piekrit uzstadit un lietot iekartu vieta, kas atbilst talak noraditajiem vides apstakliem. Tech
In Motion™ aprikojums ir paredzéts lietosanai tikai zobarstniecibas kabinetos. Sistéma ir piemérota
lietoSanai sausas telpas, pieméram, slimnicas un mediciniskos kabinetos.

Optimalie vides apstakli §Ts iekartas izmantosanai ir Sadi:

=  Temperatdra: no 15°C lidz 25°C;
& = Atmosféras spiediens: 80 kPa lidz 106 kPa;

= Mitruma limenis: no 30% lidz 75%;

= Augstums virs jaras [imena zem 2000 m.

lekartu nav paredzéts izmantot:

= zonas, kur pastav spradziena risks vai uzliesmojosa atmosféra (bagatinata ar skabekli);

= tuvu augstas frekvences kirurgiskam iekartam,;

®  tuvu spécigam siltuma vai gaismas avotam, kas var nelabvéligi ietekmét iekartas pareizu
darbibu (pilniga lietoSanas partraukSana vai darbibas trauc&jumi, kas izraisa datu
izkroploSanu);

= magnétisko lauku tuvuma (izkroploti dati vai datu generéSana nav iespéjama);

= netiravide (iekartas kontaminacijas risks).

2.6 Lietotaja pienakumi

vai zobu tehniki.
lekartu nedrikst lietot nekvalificétas un neapmacitas personas.

f lekartu drikst lietot tikai kvalificéti un apmaciti zobarsti vai to uzraudziba (zobarstniecibas studenti),

Lietotajam janodrosina, lai visi kopa ar sistému nodroSinatie lietoSanas noradijumi vienmér bltu pieejami
visiem lietotajiem un atrastos iekartas tuvuma.

Lietotajam janodrosina, lai visi kopa ar sistemu nodrosinatie lietoSanas noradijumi vienmér butu pieejami
visiem lietotajiem un atrastos iekartas tuvuma.

Neizmantojiet iekartu citiem mérkiem:

= neméginietiekartu apkalpot citadi, neka aprakstits Saja rokasgramata;

» neparveidojiet iekartu. Ja iekarta tiek modificéta bez MODJAW atlaujas, iekartas garantija

vairs nebls deriga;

* neméginiet iekarta ievietot nepiemérotus priekSmetus, kas nav iekartas dala;

» nepieslédziet ierices, ko nenodroSina MODJAW.
lekartas komponenti ir paredzeéti lietosanai tikai ar MODJAW nodroSinato sistému, un nav
paredzétas lietoSanai ar nevienu citu sistému.

2.7 ZinoSana parincidentiem

Ja lietotajam/pacientam ir bijis nopietns incidents, lUdzu, zinojiet par to MODJAW™ atbalsta dienestam
(kontaktinformaciju sk. 8.sadala) un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs/pacients ir
registréts.

Versija: 1.0 IzlaiSanas datums: 03/03/2023 Mediciniska iekarta 7.lapano23
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3 lzstradajuma apraksts

3.1 Komponentu saraksts

Tech in Motion aparatira sastav no Sadiem elementiem:

Komponentu nosaukumi Attéls
9 "o -e@ e
Darba rati ‘. }‘_
¥ Nl FR u
C— 9 P

Stilete o)

Priekséjais izsekotajs °
) ) -,

Aizmuguréja lente

AtstarojoSie markieri (x36) ‘fﬂr‘::;‘:}:‘i
Fork (x20)

P-3

ApaksZokla izsekotajs

3.2 Markéjums

Sadiem sistémas komponentiem ir savs individuals mark&ums:
= darbarati
= pacienta komplekta ir ieklauts priekSejais izsekotajs, aizmuguréja lente, stilete, apaksZokla
izsekotajs, fork, atstarojoSie markieri.
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3.3 TECHIN MOTION™ aparatiras apraksts

3.3.1 Darbarati

Darba rati sastav no vairakiem komponentiem:
= kronSteins, uz kura uzstadits datora panelis;
= artikuléts balsts ar kameru. To var blokét 90° lenki labaja vai
kreisaja pusé;
= pamatne, kurai piestiprinati  4riteni ar blokéSanas
mehanismiem, lai to parvietotu;
= barosanas kabelis.

w

—
—

7 @
©C—
f Darba ratus nedrikst izjaukt, un elektriskos komponentus nedrikst nonemt un/vai nomainit.

Rati ir uzstaditi uz riteniem, pirms katras lietosanas reizes lietotajam japarliecinas, ka riteni ir
blokéti.

Talak ir noraditi darba ratu elektriskie raksturlielumi:

Specifikacijas Dati

leejas spriegums 220-240V~
Frekvence 50/60 Hz
Jaudas pateérins 80 VA

3.3.1.1 Kamera

Kamera ir optiska izsekoSanas sistéma, kas ipasi izstradata atstarojosu markieru noteikSanai un izsekoSanai
reallaika. Turpmakajas sadalas ir siki aprakstitas iekartas funkcijas.

Kameras specifikacijas

Kameras specifikacijas ir paraditas tabula:

Raksturlielumi Dati
lzméri (G x P x A) 294 mm x 86 mm x 99 mm
Svars 1,28 kg
Infrasarkanais starojums ~ 850 nm
Jaudas prasibas BaroSana caur Ethernet kabeli (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48V
0,6A
Versija: 1.0 IzlaiSanas datums: 03/03/2023 Mediciniska iekarta 9.lapano23
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Kameras apraksts

' .. o d /” ,
" //
[I—

1. Attéla redzams kameras priekSskats. Japiebilst, ka “Pa kreisi” un “Pa labi” vienmér attiecas uz
kameras skatu.

86.44

294.41

Y

Kameras prieksskats, kura redzams: (1) kameras sensors; (2) infrasarkana starojuma lampinas skanas
signals; (3) lietotaja statusa lampina; (4) infrasarkana starojuma uztvérgjs; (5) iekartas statusa lampina.

2. Saja attéla ir paradita kameras aizmuguréja plakne. Ethernet saskarne nodroSina gan sakarus, gan
barosanu. lekarta tiek ieslégta/izslégta, izmantojot baroSanas slédzi. Visbeidzot, abi indikatori norada
Ethernet sakaru statusu un atrumu.

Kameras aizmuguréjas plaknes apraksts, kur paradits: (6) RJ-45 savienotajs, ka nodrosina stravas un datu
parraidistarp kameru un datoru; (7) baroSanas sledzis bloka ieslégsanaivai izslégSanai; (8) pielaujama virsma
uzstadisanai ar 4 x M4 skrivem; (9) LED Ethernet RX; (10) LED Ethernet TX.

Lampinam kameras priekSpusé var bt vairaki stavokli, kas norada uz kameras normalu darbibu vai darbibas
traucejumiem. Dazadi stavokli ir aprakstiti nakamaja tabula.

Lampinu indikacijas apraksts kameras priekSpusé.

Lampinas, kas | zala Ar partraukumiem Kamera uzsildas, inicializacijas cikls
parada zala Nepartraukti Kamera ir gatava lietoSanai
sarkana Ar partraukumiem Kritiska kltda, l0dzu, sazinieties ar Modjaw
Versija: 1.0 IzlaiSanas datums: 03/03/2023 Mediciniska iekarta 10. lapano 23
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kameras
statusu

Kameru nedrikst izmantot, kad ta ir aizsegta: tas mainitu kameras darba temperattru un varéetu mainit
optisko trajektoriju, ka rezultata tiktu mainiti kalibréSanas parametri un tas novestu pie kameras
degradacijas.

i.\-\ Uzmanieties, lai neblokétu kameras un datora panela gaisa ventilacijas celus.

Kamera jaieslédz vismaz reizi ménesi uz vismaz 2 stundam. Jebkura gadijuma, ja kamera
nav l|etota 6 ménesus, kamera jauzladé 24 stundas.

3.3.1.2 Datora panelis

Datora panelis jau fiksé sistému, lietotajam nav jamaina uzstaditie savienojumi. Fiksacija lauj datora paneli
orientét, lai pielagotu ekranu lietotaja pozicijai.

A Tomeér ar datora paneli jarikojas uzmanigi, lai nepielautu ta bojajumus.

Lai samazinatu iekartas izméru piegades vai uzglabasanas laika, datora paneli var pagriezt un novietot
vertikala stavokli (sk. ratu glabasanas pozicijas fotoattélu talak).

Lai izvairitos no priekslaiciga nolietojuma, lietotajam janodroSina, lai kabeli, kas datoru
savieno ar ratiem, vienmer batu brivi.

Divu iesp&jamo datora panela glabasanas poziciju ilustracija

lekarta uzstaditais datora panelis ir daudzfunkcionals dators. Lai nodrosSinatu optimalu darbibu, datora
paneli jabut talak noraditajai minimalajai konfiguracijai:

Komponenti Raksturlielumi

Operétajsistéema Microsoft Windows 10

Procesors Intel Core i7 vai ekvivalents

RAM 32GB

Cietais disks 500 GB SSD

Ekrana izSkirtspéja 1920 x 1080 pikseli

Versija: 1.0 Izlai3anas datums: 03/03/2023 Mediciniska iekarta 11.lapano 23
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& Nododot ekspluatacija, lietotajam japarbauda datora panelis.

3.3.2 Pacienta komplekts

Frontalie un apaksZokla izsekotaji, kas novietoti uz pacienta galvas, kalibréSanas laika lauj tvert apaksZokla
kustibas un ieglt raksturigos punktus, kas iepriek$ izvietoti uz 3D modeliem, izmantojot Sim nolukam
paredzéto stileti. AtstarojoSie markieri uz stiletes, frontalie un apakszokla izsekotaji sazinas ar kameru.

4 LIVE UN RECORD
4.1 Darbibas ratu iestatiSana

1. Atlokiet ratu artikuleto balstu ta, lai tas atrastos 90° lenki pret balstu;

Lietotajs nedrikst veikt manipulacijas ar balstu, Skersojot augsdalu.

Kamera janovieto horizontali. Orientacija, kas nav horizontala (pieméram, vertikala), var
sabojat kameru kameras temperatiras gradientu dél.

> >

Novietojiet ratus gar zobarstniecibas kréslu starp pacienta celgaliem un iegurni;

2.
3. Blokégjiet katru ratu riteni;
4. Pieslédziet barosanas kabeli iezemeétai kontaktligzdai;

Pirms katras lietoSanas reizes blokéjiet ratu ritenus.

Neveidojiet neparedzéetus savienojumus (tikla savienojumu, tastattras pieslégsanu ar kabeli,
kas nav tdensnecaurlaidigs, peles pieslégsanu ar kabeli...).
Nenonemiet aizbaznus, kas atrodas datora aizmuguréja dala.

Rati nav ddensnecaurlaidigi.
Nelietojiet skidrumus ratu tuvuma.
Skidruma iek|G3anas gadijuma:
* nekavejoties izsledziet iekartu;
» apturietjebkuru notiekoSu operaciju;
» pazinojiet MODJAW tehniska atbalsta dienestam.

> P>

5. lesledziet kameru un laujiet tai iesildities aptuveni 20 minutes;

Piezime. Kamera darbosies tikai pec iesildisanas laika. Neméginiet to lietot lidz iesildiSands perioda beigam.
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Kameru nedrikst izmantot, ja starp kameru un markieriem atrodas karsta gaisa izejas atvere.
Tas var ietekmeét datu ieglSanu ar kameru.

6. Parliecinieties, vai kamera ir pareizi ieslégta (deg lampina);
7. lesledziet datora paneli. Operétajsistéema tiek startéta automatiski.

Lai nodroSinatu savu pacientu, treSo personu, citu operatoru un asistentu aizsardzibu, lietotajam
japarbauda, vai iekarta ir laba visparéeja stavokli (labi savienojuma kabeli, stravas padeve, ligzdas utt.).

Lietotajs nedrikst izmantot defektivus izstradajumus (atkailinati, nodilusi kabeli...). Ja aparattras
stavoklis ir nepareizs, iekartas lietoSana ir japartrauc.

Darbibas laika lietotajs nedrikst atvienot kabelus no sistémas, jo ta var sabojat sistému un padarit
to nedarbspéjigu.

> >

4.2 leteikumi pirms kliniskas lietosanas

Pirms lietoSanas instrumenti pacienta komplekta jaiztira, ievéerojot § dokumenta sadala aprakstitas
procediras.

Stilete netiek piegadata sterila. Lietotajam stilete jasterilizé pirms pirmas lietoSanas reizes un
pirms katras jaunas lietosanas, ievérojot 5. nodala aprakstito protokolu.

Pirms katras lietoSanas reizes stiletes gals ir jakalibré.

Ja instruments pirms lietosanas vai tas laika nokrit, var rasties sistemas bojajumi. Ja
instruments nokrit starp kalibréSanu un datu iegisanu, stileti ieteicams parkalibrét, ja stilete
tiek mainita, kalibréSana ir jaatkarto.

Lietotajam janorada nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, kas zobu tehnikiem janem
véra attieciba uz MODJAWTM eksportéto datu ierobeZojumiem zobarstniecibas iekartu
radisanai.

> BB

Lai noverstu kontaminaciju, tiri instrumenti jaizpako uz tiras virsmas.

Pirms lietosanas lietotajam japarbauda instrumentu stavoklis. Instrumentus nedrikst
deformét vai bojat, jo Sadi var mainit sistemas sniegto informaciju vai nodarit pacientam
miesas bojajumus.

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai uz pacienta novietotie instrumenti ir drosi.

> >
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43 AtstarojoSo markieru izvietoSana

AtstarojosSie markieri paredzéti tikai vienreizéejai lietosanai. Tie atrodas pacienta komplekta kasté esoSaja
maisina. Gatavojoties katram izmekléjumam, atstarojoSie markieri jaizvieto uz notiritajiem instrumentiem.

Atstarojosa markiera atstarojosa puse janovieto ta, lai ta batu pagrieza uz izsekotaju priekspusi (stilete,

priek$éjie un apaksZokla izsekotaji). AtstarojoSo markieri var piestiprinat, vienkarsi spiezot ar pirkstu.

BTN A
llustracija, kas pardda atstarojosa markiera novietojumu uz priek$éja izsekotaja esoSajos caurumos.

_____

Plasaku informaciju par atstarojoso markieru uzstadiSanu sk. 1. pielikuma.

Pirmsinstrumentu uzstadiSanas sakSanas lietotajam japarbauda, vai instrumenti ir aprikoti ar tiriem,
jauniem atstaroSanas markieriem. Jebkurs slikti piestiprinats atstarojo$ais markieris vai bojatu vai
deformétu atstarojoSo markieru izmantoSana var ietekmét sistémas komponentus.

Lai izvairitos no tiru detalu piesarnoSanas, uzstadot atstarojoSos markierus, lietotajam
javalka cimdi.

> >

Kad instrumenti ir gatavi, lietotajs var turpinat ar stiletes gala kalibréSanu.

Lietotajam jabdt uzmanigam, lai ar parmerigu spiedienu nesaliektu stiletes galu. SaliekSanas
gadijuma var tikt ietekméta sistémas precizitate un pacients var tikt ievainots.

Lietotajam jabut uzmanigam, lai nesavainotu pacientu ar stiletes galu, jo Tpasi darbojoties
acu tuvuma.

Lietotajam janodrosina, lai kamera nekad nebdtu novietota 20 cm attaluma no pacienta
adas vai acim.

> B> B

»
~

Instrumentu uzstadiSana uz pacienta

44.1 Apakszokla izsekotaju novietoSana
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Lai sagatavotu pacientu izmekl&jumam, lietotdjam janovieto apak$Zokla izsekotajs. Sis apakszokla
izsekotajs tiek turéts ar fork pacienta apaksZokla priek$a. Fork ir pacienta komplekta kasté ieklauta
vienreizlietojama dala.

& Fork tiek piegadats tirs. Tas ir jalieto mediciniskos cimdos.

Tapéec apaksZokla izsekotaja novietosanu veic divos solos:
= fork nostiprinasana mutg;
= apaksZokla izsekotaja piestiprinaSana kronsteinam.

Sie divi soli ir aprakstiti talak:

1. solis. Fork nostiprinasana muté
Pirms ievietoSanas nepieciesamibas gadijuma var pielagot fork garumu. Lai to izdaritu, vienkarsi nolauziet
galus.

Lietotajam jauzmanas, lai nesavainotu pacientu ar apakszokla markiera turétaja galiem, jo
Tpasi péc pielagoSanas. Pirms ievadiSanas muté parbaudiet, vai nepalika raupjas dalas, kas
var savainot pacientu.

leteicams izmantot vienu no MODJAW ieteicamajiem pascietéjosu sveku modeliem
(Structure veidi, uznémums VOCO). Lietotajam jaievéro sveku razotaja noraditais lietoSanas
protokols.

Péc sveku razotaja noradita sacietéSanas laika lietotajam japarbauda pareizu fork fiksaciju uz pacienta
zobiem. Fork janovieto ta, lai tas netraucétu koslasanai; pacientam jabut iespéjai veikt Zokla kustibas un tam
jabut dabiskam.

2. solis. Apakszokla izsekotaja piestiprinasana

Péc tam fork pievieno apaks$zokla izsekotaju, kas aprikots ar atstarojoSiem markieriem. Sim nolukam
ievietojiet apaksSZzokla markiera tapu ligzda, kas atrodas uz fork aréjas dalas. Lai atvieglotu markiera
novietosanu un izvairitos no sapém, pacientam Sis operacijas laika jaaizver mute. Apakszokla izsekotaja
pievienoSana nedrikst traucet pacientam veikt kustibas ar apakszokli.

M
s/
L 8 \

3y

%€

Fork klipSa uz apakszokla markiera ilustracija
Lietotajam vizuali japarbauda atbilstiba starp virtualajam kustibam un paraditajam faktiskajam

kustibam. Ja kustibas ir pretrunigas, partrauciet sistémas lietoSanu vai ieglstiet datus vélreiz.
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442  PriekS€jo markieru izvietoSana

Péc tam priekséjais izsekotajs janovieto uz pacienta galvas. Novietojums ir pareizs, ja sarkanas gumijas, kas
atrodas priekséjas dalas aizmuguréja puse, ir novietotas uz pieres un pacienta deguna augsdalas.
Aizmuguréja lente ir novietota augstu virs ausim un atrodas virs pacienta kakla. Visbeidzot, savilkSana tiek
reguléta, izmantojot regulétajus abas puseés.

Lai minimizetu neprecizitates datu iegtSanas laika, priekSejam izsekotajam jabut fiksétam un tas japarvieto
pec iespéjas mazak.

.
Priekséja izsekotaja novietojuma uz pacienta ilustracija.

4.5 Datu iegiSanas beigas

Priekséjais izsekotajs tiek nonemts no pacienta galvas, apakszokla izsekotajs tiek nonemts no fork, kas
joprojam atrodas muté. Péc tam fork var iznemt no pacienta mutes. Uzmanieties, lai, nonemot fork,
nesavainotu pacientu.

Starp lietosanas reizém visi instrumenti ir jaiztira saskana ar protokolu, kas noradits Saja lietotaja
rokasgramata.

Datora panelis un kamera tiek izslégti, un darba rati tiek novietoti glabasanas pozicija lidz nakamajai
lietoSanai (sk. Sis rokasgramatas 8. sadalu).

5 Higiéna untirba

5.1 Ratutiri$ana

Kad rati ir iztiriti, artikuléts balsts janovieto gar stobru. Rati jatira ar Anios Dentaspet SH salvetem.

Nesmidziniet uz ratiem ftiriSanas lidzekli, lai tos tiritu, Skidrums var nonakt saskare ar
aizsargatajiem komponentiem, sabojat tos vai radit elektrisko bistamibu.

5.2 Kameras tirisana

Kameru var dezinficét ar Anios Dentaspet SH slimnicas dezinfekcijas salvetem. Optiskas dalas jatira tikai ar
objektiva tirisanas Skidumiem. Nedrikst lietot brillu salvetes, jo ar tiem var saskrapét objektivu. Citas virsmas
janoslauc ar tiru, sausu dranu lidz tas ir sausas.
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Pirms tirisanas iekarta ir jaizslédz un jaatslédz no elektrotikla. Dezinfekcijas lidzekli nedrikst izliet
tiesi uz iekartas vai tas komponentiem.

It aizliegts izsmidzinat tirisanas lidzekli tieSi uz iekartas. JanodroSina, lai kamera neiek|ttu
Skidrums. Ta var bojat elektriskos komponentus, radot Tssavienojumus un izraisot materiala
koroziju.

Varizmantot tikai nekodigus un neskabus mazgasanas lidzek|us, kuru mijiedarbiba ar materialiem
ir zinama.

>

Vairakkartéjas tirisanas sekas

Kameras optiskas dalas var tikt saskrapétas vai ari var tikt mainita loga caurspidiba, ka rezultata attéla
kvalitate bds slikta un lidz ar to ari izsekoSanas precizitate bis slikta.

5.3 Pacientu komplekta instrumentu tiriSana

Visi vairakkart lietojamie instrumenti (priekSejo un apakszokla markieri) pirms atkartotas
& lietoSanas jadezinficé un jaiztira saskana ar aprakstito procesu.

53.1 Pacienta komplekta instrumentu tiriSanas procedira

Nonemiet no instrumentiem atstarojoSo markieri un notiriet instrumentus, mércéjot tos jebkura Anyos
Dentaspet fermentativa mazgasanas lidzekli saskana ar raZotaja ieteikto protokolu.

Mazgasanas soli ir Sadi (pirms tirisanas sakSanas sk. razotaja noradijumus):

1. atSkaidiet mazgasanas lidzekli lidz 1% koncentracijai (pieméram, 20 mluz 2 [ tdens);
lai sasniegtu mikrobiologisko efektivitati, pilniba iegremdéjiet instrumentus skiduma, parklajiet un
meércéjiet ieteicamo kontaktlaiku — 15 minates;

3. iznemiet instrumentus no Skiduma un parbaudiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepiecieSams,
iztiriet tos ar suku;

4. noskalojiet zem tekosa Udens vai iegremdeéjot;
5. izZavéjiet instrumentus.

Ipass stiletes gadijums: Ta ka stilete nonak saskaré ar pacienta mutes glotadu, péc katras stiletes lietosanas,
ta janotira saskana ar iepriekS noradito procediru un péc tam, pirms lietoSanas jaunam pacientam,
jasterilizé.

Stilete netiek piegadata sterila. Lietotajam stilete jasterilizé pirms pirmas lietosanas reizes
un pirms katras jaunas lietosanas, ievérojot Saja nodala aprakstito protokolu. Sterilizacija
javeic uzreiz péc tiriSanas un saskana ar labu praksi.

Stiletei ieteicamais sterilizacijas cikls ir 134°C 18 min.

Stilete ir veidota ta, lai izturétu vismaz 25 autoklava ciklus atbilstosi ieprieks noraditajam protokolam. Pec S
ciklu skaita MODJAW™ negaranté droSu stiletes lietoSanu.

5.3.2 Vienreizlietojamas ierices

Fork un atstarojoSie markieri ir vienreizlietojamas ierices, un izmeklgjuma beigas tie jaizmet.
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Péec katras lietoSanas reizes lietotajam jaizmet fork un atstaroSanas markieri un nekada
gadijuma nedrikst tos atkartoti izmantot citam pacientam.

6 TransportéSana un uzglabasana

Lai neapdraudétu iekartas darbibu, ir batiski sargat dazadus iekartas komponentus no kritieniem,
triecieniem, vibracijam, neatbilstosSiem vides apstakliem un iespé&jama piesarnojuma.
Uzglabasanas un transportésanas noteikumi, kas jaievéero, lai nepaklautu iekartu bojajuma riskam, ir $adi:

=  Temperatlra: no-25°C [idz 50°C;

= Atmosféras spiediens: no 80 kPa lidz 106 kPa;

= Mitruma limenis: no 30% lidz 75%.

Ka noradits uz iepakojuma un aizsargiem, lai neapdraudétu iekartas darbibu, ir jaievéro $adi piesardzibas
pasakumi:

= jekartu nav nepiecieSams sargat no saules stariem;

= jekartajasarga no karstam vai aukstam temperatdram;

» jekartajasarga no skidrumiem.

Starp datu iegliSanas reizém iekartai ir jaatrodas uzglabasanas pozicija, ratu artikulétam balstam jabat
salocitam glabasanas rezima gar stobru.

7 lekartas darbibas traucéjumi

Darbibas traucé&jumu gadijuma:
* nekavejoties partrauciet lietot iekartu;
»  meéginiet identificét vai novérst darbibas traucéjumu céloni, skatoties So dokumentu;
» jaarSodokumentu naviesp&jams identificet vai noverst celoni, izslédziet stravas padevi un zvaniet
Modjaw klientu apkalpoSanas dienestam (detalizétu kontaktinformaciju sk. sadala par razotaju
dokumenta sakuma).

Ja lietotajam ir jasazinas ar Modjaw klientu apkalposanas dienestu, lidzu, sniedziet klientu apkalpoSanas
dienestam sadu informaciju:

» jekartas sérijas numurs (atrodas uz ratiem);

= jekartas programmatlras versija;

= datora panela operétajsistémas versija;

= klUdas vai problémas ekranuznémumes;

= eksportéti Zurnali, pieejami ar pogu “Eksportét atbalstam” Modjaw reklamkaroga “i” poga;

= konsultacijas eksports, kura radas probléma;

= péciespéjas precizaks ta procesa apraksts, kura rezultata tika paradits kludas zinojums.

Jair aizdomas par iekartas darbibas traucejumiem un/vai defektiem, un/vai tie ir pamaniti, javeic vairakas
darbibas:

= lietotajam iekarta jaiznem no lietoSanas;

= jekarta jamarke “Nedarbojas”;

= jekartaijablt aizsargatai un izolétai, lai nepielautu tas lietoSanu.
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Lietotajs var lietot iekartu atkartoti tikai pec bojato detalu remonta vai nomainas.

Lietotajam jabridina Modjaw par darbibas traucéjumiem, lai varétu veikt parbaudi.
Tehniskas apkopes darbibas javeic nekavéjoties Sados gadijumos:

= Skidrumu ieklUSana iekarta;

» Dbojati parsegi un ietvari;

» Dbojati barosanas kabelj;

» raturitenu darbibas traucéjumi;

» nodzéstasvai atvienotas etiketes;

= citi defekti, par kuriem ir aizdomas vai kuri ir apstiprinati.

8 Pécpardosanas apkalpo$ana un uzraudziba

Kontakti:

ad

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Francija

Talrunis: +33 (0)482771111
E-pasts: support@modjaw.com
Timekla vietne: www.modjaw.com

Jarodas darbibas traucéjumi vai gritibas iekartas lietoSana, sazinieties ar MODJAW™
komandu.

9 Vadlinijas un razotaja deklaracija: elektromagnétiskas emisijas

Lietojot elektromedicinas iekartas jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi attieciba uz elektromagnétisko
saderibu, to uzstadisana un nodosana ekspluatacija javeic saskana ar $aja dokumenta sniegto informaciju
par elektromagnétisko saderibu.

Sis pazinojums paslaik attiecas uz visu TECH IN MOTION™ sistému. ST iekarta atbilst standarta EN 60601-1-2
prasibam, kas apraksta elektromagneétiskas saderibas (EMS) noteikumus mediciniskam iekartam. Lietojot
MODJAW TECH IN MOTION™  jaievéro EMS piesardzibas pasakumi. MODJAW TECH IN MOTION™ irjauzstada
un janodod ekspluatacija saskana ar Saja rokasgramata sniegtajiem ieteikumiem. Atbilstiba EMS
standartiem nenozimé, ka iekarta ir pilniba imtna pret traucé&umiem. MODJAW™ TECH IN MOTION™ var
ietekmét portativas vai mobilas RF sakaru ierices. MODJAW TECH IN MOTION™ nedrikst izmantot blakus
citam iekartam vai uz tam. Ja nav iespéjams rikoties citadi, MODJAW TECH IN MOTION™ jauzrauga, lai
parbauditu normalus darbibas apstaklus konfiguracija, kada ta tiks izmantota.
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sensori un kabeli, ko razotajs pardod ka rezerves vai nomainamas dalas, var izraisit emisiju

Traucéjumu bistamiba: Lietojot nenoraditos piederumus, sensorus un kabelus, kas nav
A [imena pieaugumu vai MODJAW™ TECH IN MOTION™ imunitates [imena samazinajumu.

10 Otrreizéja parstrade

Rati, kamera un datora panelis ir japarstrada saskana ar EEIA direktivu vai valstu noteikumiem. Sos
komponentus nedrikst izmest sadzives atkritumos, jaaizmanto pieméroti Skirosanas kanali.
Vienreizéjas lietoSanas priekSmetijaizmet ka veselibas aprupes atkritumi.

11 Citas versijas

LietoSanas  instrukcijas  dazadas  valodas ir  pieejamas  MODJAW™  timekla  vietné:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Lietotaji var sanemt lietoSanas instrukcijas papira versiju bez papildu maksas mazak neka 7 dienu laika no

pieprasijuma sanemsanas.

MODJAW™ pazinos lietotajam, kad tiks izlaista STdokumenta jauna versija.

12 Akronimi

IS: Infrasarkanais starojums
TWIM: Twin In Motion
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13 1. pielikums: pacienta komplekta salikSana

\.‘ ) g Navex atstarojosa puse A, neatstarojosa puse B

levietojiet Navex atstarojoso pusi (Puse A) stileté...

SMIL’IT....

Un TIARA Helmet
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Aiztaisiet galvas lenti aizmuqure

levietojiet fork SMIL’IT
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14 2. pielikums: peles/tastatiras uzstadiSana

Pirms lietosanas iznemiet peles cilpinu

Pirms lietoSanas iznemiet tastatdras cilpinu

levietojiet sargspraudni datora aizmugure
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