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1 Allméan produktinformation

1.1 Upphovsratt

Ingen del av detta dokument far reproduceras, transkriberas, éverforas, spridas, andras, sammanslas,
Oversattas till ndgot sprak eller anvandas i ndgon form - grafiskt, elektroniskt eller mekaniskt, inklusive men
inte begransat till genom datorsystem, fotokopiering, inspelning eller lagring och aterhdmtning av
information utan foregdende skriftligt samtycke av MODJAW™. Kopior av maskinvaran som innefattas i detta
dokument ar olagliga.

MODJAW™ varken garanterar eller framstaller att din anvandning av materialen inte kommer att krénka
rattigheterna for tredje parter som inte ags av MODJAW™ eller som inte &r dess dotterforetag.

1.2 Varumarken

Varumarken, servicemdrken, logotyper och kannetecknande tecken (kollektivt "varumarken") som
presenteras pa denna maskinvara ar varumarken, registrerade varumarken eller inarbetad varumarkesratt
(skyddad genom anvandning), som tillhor MODJAW™. Inget som innefattas pa maskinvaran ska tolkas som
att bevilja - underforstatt, genom att handla i strid med sitt eget tidigare handlande eller pa annat satt -
nagon licens eller ratt att anvéanda ndgot varumarke pa maskinvaran utan skriftlig tillatelse fran varumarkets
agare. All anvandning av varumarkena eller nagot tecken som liknar dem eller ndgot annat innehall i
maskinvaran som inte uttryckligen godkanns genom dessa allmanna villkor &r strikt forbjuden. Du meddelas
ocksa att MODJAW™ kommer att driva igenom sina immateriella dganderattigheter med hjalp av alla medel
som star till dess forfogande, inklusive rattsliga forfaranden.

Foljande tecken (inte uttdmmande lista) ar anvanda, ansokta och/eller registrerade varumarken som tillhor
MODJAW™:

MODJAW, den svarta och roda logotypen, MODJAW Live in Motion-logotypen, MODJAW Tech in Motion-
logotypen, MODJAW Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, S Sphere-logotypen, T
Twim-logotypen, TIM Tech in Motion-logotypen, TIM Twin in Motion-logotypen, Sphere, Tech in Motion, Twin
in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech in motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, OVD Shift-logotypen, T-
logotypen, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

Andra varumadrken och produktnamn som ndmns pa maskinvaran tillnor respektive dgare.

1.3 Patent och modeller

Utformningarna eller produkterna som innefattas i maskinvaran kan vara skyddade som utformningar eller
modeller avsedda for MODJAW™ for dess rakning, i Frankrike och/eller internationellt. All reproduktion eller
imitation av dessa utformningar eller modeller ar forbjuden utan féregdende uttryckligt godkannande av
MODJAW™ och utgdr ett krdnkande av dessa utformningar och modeller.

Produkterna som framstalls pa denna maskinvara kan ockséa vara skyddade av patent som MODJAW™ har, i
Frankrike och/eller internationellt. Alla reproduktioner av de tekniska egenskaperna for dessa patent ar
forbjudna och utgor ett krankande av dessa patent.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Alla rattigheter forbehalls
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14 Garanti

Om anvandaren installera ytterligare maskinvara eller tredje parts programvara, kommer det att vara

operatorens eget ansvar och tillverkarens garanti kommer inte langre att galla.

MODJAW &r inte ansvarigt for skada eller driftsfel som orsakats av felaktig anvandning av programvaran

eller anvandning av olamplig maskinvara.

Garantin for enheten ar 1 ar fran leveransdatum.. Den innefattar delarna som finns i patientuppsattningen.

1.5 Information om tillverkaren

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Frankrike

Telefon: +33 (0)482771111
E-post: support@modjaw.com
Webbplats: www.modjaw.com

Sponsorn i Australien, namn
Freyr Australia Pty Ltd

Sponsorn i Australien, adress
46 Dora Street, Blacktown
NSW, 2148

Australien

Sponsorn i Nya Zeeland, namn
CAERL Consulting

Sponsorn i Nya Zeeland, adress
24 Side Road, Parkhill Farm
RD10 Hastings

Nya Zeeland

Sponsorn i Storbritannien, namn
APOTECH Consulting

Sponsorn i Storbritannien, adress
71-75 Shelton Street Covent Garden
London WC2H 9JQ, Storbritannien

Sponsorn i Schweiz, namn
CONFINIS

Sponsorn i Schweiz, adress
Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Schweiz
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CE-mdrkning
Tech In Motion”

M_maskinvaran ar ett Klass I-tillbehor avsett att anvandas med den medicintekniska

produkten programvaran TWIM™ i enlighet med direktiv 93/42/EEG. Denna maskinvara ar CE-markt genom

sjalvcertifiering.

1.6 Anvandarhandbokens uppbyggnad

Denna handbok ar avsedd for anvéndare av Tech In Motion™ -utrustningen. Den innehaller anvisningar for
installation, testning, foranvandning, drift och forvaring av enheten.
Den innehaller ocksa tekniska data samt sakerhets-, hélso- och underhallsanvisningar.

Detta dokumen
Utokningar, till

t maste lasas av alla personer som interagerar med den medicintekniska produkten.
ampning av nya parametrar, andringar eller reparationer kommer att genomféras av

MODJAW™  auktoriserade tekniker eller annan auktoriserad personal.

& Las anvisningarna i anvandarhandboken noga innan denna maskintekniska produkt anvands.

1.7 Anvand

ning av symboler i markningen

Symbol

Beskrivning

(€

CE-logotypen som anger att den medicintekniska produkten uppfyller kraven i det europeiska
direktivet 93/42/EEG av den 14 juni 1993.

Anger att det arnodvandigt att vidta forsiktighet vid anvandningen av enheten eller en kontroll
i narheten av symbolens placering, eller att den aktuella situationen kraver operatérens
medvetenhet eller ingripande for att undvika oonskade konsekvenser

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten

For att identifiera landet for tillverkaren av produkterna

Anger tillverkarens katalognummer sé att den medicintekniska produkten kan identifieras

Anger tillverkarens serienummer sd att den specifika medicintekniska produkten kan
identifieras

o

Anger tillverkarens satskod sa att satsen eller LOT-numret kan identifieras

Elektrisk eller elektronisk utrustning. Lamna avfall i ett uppsamlingssystem eller till
bearbetnings- och atervinningsanlaggningar. Tillampligt i EU. Folj anvisningarna for
dekontaminering innan avfall returneras

Anger datumet efter vilket den medicintekniska produkten inte l[dngre ska anvandas

o g ARE >

Anger en medicinteknisk produkt som endast ar avsedd for engdngsbruk

/’_
\\

L >\.
g

Anger en medicinteknisk produkt som behdver skyddas for [juskallor

—

Anger de temperaturgranser inom vilka den medicintekniska produkten kan utsattas for
temperaturer pa ett sakert satt
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a Anger det intervall av luftfuktighet som den medicintekniska produkten kan utsattas for
AN luftfuktighet pd ett sakert satt

Anger det intervall av atmosfartryck som den medicintekniska produkten kan utsattas for
atmosfartryck pa ett sakert satt

Anger en barare som innehaller information om en unik enhetsidentifierare:
(01) Enhetsidentifierare

(10) Satsnummer

(11) Tillverkningsdatum

(17)

(21)

UDI

17) Utgdngsdatum
21) Serienummer

MD Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt

| i Anger att anvandaren behover ldsa bruksanvisningen

@ Anger att bruksanvisningen behdver ldsas.

2 Anvandningsmiljo och sakerhet

2.1 Avsett &ndamal

Tech in Motion™-maskinvaran ar ett tillbehor for anvandning med den medicinteknisk produkten
programvaran TWIM™ avsedd att spela in och analysera underkakens kinematik for att underlatta diagnos,
faststallande av egenskaper och planering av behandling av bettmonster.

2.2 Indikation

Tech in Motion™ ar indikerad for patienter med tandl6st eller fullt betandat bett och en dlder som medger
forstaelse och samarbete medan inspelningen enligt protokollet pagar.
Det finns inga kdnsbegransningar.

2.3 Kontraindikation

Patienten maste ha en morfologi som &r kompatibel med instrumenten i PATIENTUPPSATTNINGEN.
Tech in Motion™-maskinvaran ska inte anvandas for patienter som:
» har patologiska tillstand som ar inkompatibla med [@mplig insamling av dentala modeller;
* inte kan folja de anvisningar som ar nodvandiga for att utfora en undersokning;
» inte kan uppratthalla en lamplig kroppsstéllning under undersokningen.

2.4 Kliniska fordelar och prestanda

= Hjalpertill att generera funktionellt relevanta dterstallande och ortodontiska behandlingar;
= Minimerar eventuella bettjusteringar vid definitivt aterstallande, 6kar patientkomforten;

» Hjalper specialister med diagnos och behandling av kakledssjukdomar;

= Minskartiden for behandlingsprocessen.
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2.5 Omgivande forhallanden

Anvandaren samtycker till att installera och anvdnda enheten pa en plats som uppfyller villkoren for
de omgivande forhallanden som specificeras nedan. Tech In Motion™-utrustningen ar utformad att
enbart anvandas pa tandlékarmottagningar. Systemet &r lampligt att anvanda i ett torrt rum
inomhus, t.ex. pa sjukhus eller medicinska mottagningar.

De optimala omgivande foérhadllandena for att anvédnda denna enhet &r foljande:

= Temperatur: 15 °Ctill 25 °C;
& = Atmosfartryck: 80 kPa till 106 kPa;

= Fuktighetsniva: 30 % till 75 %;

= Hojd under 2000 m.o.h.

Enheten arinte avsedd att anvandas:
= | omraden dér risk for explosion forekommer eller i en brandfarlig omgivning (fylld med
syre);
= Ndra kirurgisk hogfrekvensutrustning;
= Néra en stark vdrme- eller ljuskélla eftersom det medfor en risk for att en korrekt funktion
av enheten skadas (totalt upphorande av anvandningen eller ddlig funktion som leder till
forvrangda data);

= Néara magnetfalt (forvrangda data eller datagenerering omajlig);
= |ensmutsig miljo (risk for kontaminering av enheten).

2.6 Anvandarens skyldigheter

Anvéndningen av enheten ar begransad till kvalificerade och utbildade tandlékare, eller genom
deras handledning (for tandlakarstuderanden), eller till tandtekniker.

Enheten far inte anvandas av okvalificerade och outbildade personer.

Anvandaren maste sakerstdlla att driftsanvisningarna som tillhandahalls for systemet hela tiden ar
tillgangliga for alla anvandare och forvaras nara enheten.

Anvandaren maste sakerstdlla att driftsanvisningarna som tillhandahalls for systemet hela tiden ar
tillgangliga for alla anvandare och att de forvaras nara enheten.

Anvénd inte enheten for ndgot annat syfte:
»  Forsok inte ge denna enhet service pa nagot annat satt &n det som beskrivs i denna

handbok;
ii'j = Andra inte enheten. Om enheten dndras utan MODJAWSs tillstdnd kommer enhetens

garantiinte langre att galla;
= Forsokinte fora in ndgot oldmpligt foremal i enheten som inte &r en del av enheten;
= Anslutinte enheter som inte stods av MODJAW.
Enhetens komponenter &r inte utformade att anvandas med ndgot annat system dn det som
tillhandahalls av MODJAW.

2.7 Rapportering av tillbud

Om anvandaren/patienten har erfarit ett allvarligt tillbud, rapportera det till MODJAW™-supporten (for

kontaktuppgifter, se avsnitt 8), och den behoriga myndigheten i det land som anvéndaren/patienten ar
etablerad.
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3 Produktbeskrivning

3.1 Lista 6ver komponenter

Tech In Motion-maskinvaran bestar av foljande delar:

Namn pa komponenterna Bild
9 Te-e } B
Operativ vagn ' }L
¥ B 7ah
¢ e R

Mandrang e}

Framre sparare ‘J’*
E C N

Bakre band

Reflektiva markorer (36 st) ‘fﬂzﬁ:‘.

Klyka (20 st)

Underkdkssparare

@

3.2 Markning

Foljande av systemets komponenter har sin egen individuella markning:
= Den operativa vagnen;

= Patientuppsattningen innefattar framre spararen, bakre bandet, mandréngen, underkéksspéararen,
klykan och de reflekterande markorerna.

Version: 1.0 Medicinteknisk produkt Sida8av23
Utgivningsdatum: 11/04/2023 Ce€



3.3 Beskrivning av TECH IN MOTION™-maskinvaran

3.3.1 Operativvagn

Den operativa vagnen bestar av flera komponenter:
= Enkonsolsom barupp paneldatorn;
= Enartikulerad arm som bar upp kameran. Den kan blockeras
vid 90° pd hoger eller vanster sida;
= En bas som har 4fastsatta hjul med [ds gor att den kan
forflyttas;
= Enelkabel.

w

—
—

- (C

S

f Den operativa vagnen far inte demonteras, och inga elektriska komponenter far tas bort

Y

b

och/eller bytas ut.
Vagnen ar monterad péa hjul och anvandaren maste sakerstalla att hjulen ar |asta fore varje
anvandning.

Nedan finns den operativa vagnens elektriska egenskaper:

Specifikationer Data
Ingdende spanning 220-240V~
Frekvens 50/60 Hz
Stromforbrukning 80 VA

3311 Kamera

Kameran utgor ett optiskt sparningssystem specifikt utformat att detektera och spara reflekterande
markorer i realtid. Foljande avsnitt innehaller detaljer om utrustningen.

Specifikationer for kameran

Kamerans specifikationer visas i tabellen nedan:

Egenskaper Data

Matt (L x B x H) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Vikt 1,28 kg

Infrarod ~ 850 nm

Krav for stromtillforsel Strom genom Ethernet (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0,6A
Version: 1.0 Medicinteknisk produkt Sida9av23
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Beskrivning av kameran

. o /4
" o
[I—

1. Figuren nedan visar vy av kameran framifran. Det bor noteras att "Vanster” och "Hoger” alltid
refererar till sikten genom kameran.

86.44

294.41

Y

Vy av kameran framifran som visar: (1) Kamerasensor; (2) Ring for IR LED-lampor; (3) LED-lampa for
anvandarstatus; (4) IR-mottagare; (5) LED-lampa for enhetsstatus.

2. Kamerans bakre panel visas i foljande figur. Ethernet-granssnittet tillhandahaller bade
kommunikation och strém. Enheten slds pd/av med strombrytaren. Nar bada LED-lamporna lyser anges
status och hastighet for Ethernet-kommunikationen.

Beskrivning av den bakre panelen av kameran som visar: (6) RJ-45-kontakten som tillhandahaller strém och
datadverforing mellan kameran och datorn; (7) Strombrytare slar pa eller av enheten; (8) Yta som tilldter att
4 x M4-skruvar monteras pa den; (9) LED-lampa for Ethernet-mottagare (10) LED-lampa for Ethernet-sandare.

LED-lamporna pa framsidan av kameran kan ha flera lagen som anger normal drift eller inte for kameran. De
olika lagena beskrivs i tabellen nedan.

Beskrivning av indikationerna som ges av LED-lamporna pd kamerans framsida.

LED-lampa gron Aterkommande Kameran varms upp, initieringsforlopp
som anger | gron Kontinuerlig Kameran ar redo att anvandas
rod Aterkommande Allvarligt fel, vanligen kontakta Modjaw
Version: 1.0 Medicinteknisk produkt Sida10av23
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kamerans
status

Kameran ska inte anvandas tackt eftersom det &ndrar kamerans driftstemperatur och kan &ndra den
optiska vagléngden, samt medfora fordndringar av kalibreringsparametrarna och leda till degradering
av kameran.

Var noga med att inte blockera kamerans och paneldatorns gangar for luftventilation.

Kameran ska laddas upp minst en gang i manaden i minst 2 timmar. Under alla
omstandigheter maste kameran dteruppladdas i 24 timmar om kameran inte har anvants
pa 6 manader.

> > P

3.3.1.2 Paneldator

Paneldatorn fixerar redan systemet, anvandaren behover inte dndra de installerade anslutningarna.
Fixeringen ldter paneldatorn riktas for att stalla in skarmen efter anvandarens placering.

Paneldatorn maste dock hanteras varsamt for att undvika skada.

>

Nar den levereras eller befinner sig i forvaringsposition kan paneldatorn roteras och placeras i en vertikal
position (se foto nedan av vagnens forvaringsposition) for att minimera enhetens storlek.

Anvandaren maste sakerstalla att kablarna som ansluter datorn till vagnen hela tiden
halls fria for att undvika att de slits i fortid

Bild av tva mojliga forvaringspositioner for datorpanelen

Datorpanelen monterad pa enheten aren allt-i-ett dator. For att mojliggdra optimal drift maste datorpanelen
ha minimikonfigurationen som visas nedan:

Komponenter Egenskaper

Operativsystem Microsoft Windows 10

Processor Intel Core i7 eller motsvarande

RAM 32GB

Harddisk 500 GB SSD

Skarmupplosning 1920 x 1080 pixlar
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& Anvandaren maste kontrollera datorpanelen vid driftsattningen.

3.3.2  Patientuppsattning

Den framre spdraren och underkaksspararen, som ar placerade pa patientens huvud, majliggor bildtagning
av underkaksrorelser under kalibrering och insamling av karakteristiska punkter som sedan tidigare var
placerade pa 3D-modellerna, med anvéndning av mandrangen som tillhandahalls for detta andamal. De
reflekterande markorerna pa mandrangen, den framre spararen och underkaksspararen kommunicerar med
kameran.

4 DIREKTSANDNING OCH INSPELNING
4.1 Stallain den operativa vagnen

1. Fallutvagnens ledade arm sa att en vinkel pa 90° bildas mot armen;

Anvandaren farinte manipulera den ledade armen néar den ror sig mot évre position.

Kameran ska placeras horisontalt. En annan riktning an horisontal (t.ex. vertikal) kan skada
kameran pa grund av temperaturgradienter inuti kameran.

> B>

2. Placeravagnen langs med tandlakarstolen mellan patientens knan och backen;
3. Aktivera ldsen pd var och ett av vagnens hjul;
4. Anslut stromkabeln till en stromtillforsel som har en jordanslutning;

Blockera vagnshjulen fore varje anvandning.

Goringa oavsiktliga anslutningar (natverksanslutning, tangentbord med icke-vattentat kabel,

mus med kabel ...).
Tainte bort de inpluggade tillbehor som ar placerade pa baksidan av datorn.

Vagnen ar inte vattentat.
Anvand inte vatskor ndra vagnen.
I hdndelse av intrang av vatska:
= Stanggenast av enheten;
» Stoppa all pagaende drift;
= Meddela MODJAWSs tekniska support.

> P>

5. Sla pa kameran och [at den varmas upp i cirka 20 minuter;
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Obs: Kameran dr endast redo att anvdndas efter att den har varmts upp. Forsok inte anvénda den forrdn
uppvdrmningsperioden har avslutats.

Kameran ska inte anvandas om det finns ett varmluftsuttag mellan kameran och
markorerna, eftersom det kan paverka kamerans bildinsamling.

6. Séakerstéll att kameran har satts pa korrekt (LED-lampa pa);
7. Sld pd paneldatorn. Driftssystemet startas automatiskt.

Anvandaren maste kontrollera att utrustningen ar i allmant bra skick (bra anslutningskablar, natuttag osv.)
for att sakerstélla att patienter, tredje parter, andra operatérer och medhjalpare skyddas.

Anvéndaren far inte anvanda defekta produkter (avskalade, slitna kablar...). I handelse av att
maskinvarans skick inte ar korrekt maste all anvandning av enheten stoppas.

systemet och gora att det inte fungerar.

f Anvandaren far inte frankoppla kablarna fran systemet under driften eftersom det kan skada

4.2 Rekommendationer fére klinisk anvéandning

Fore anvandning ska instrumenten i patientuppsattningen rengdras.

Mandréngen levereras inte steril. Anvédndaren maste sterilisera mandrangen fore forsta
anvandningen och fére varje ny anvandning genom att folja protokollet som beskrivs i
kapitel 5.

Spetsen pa mandrangen maste kalibreras fore varje anvandning.

Om ettinstrument tappas fore eller under anvandning kan det gora att systemet skadas. Om
ii: instrumentet tappas mellan kalibrering och insamling, rekommenderas att mandrangen

omkalibreras eller att den byts ut, och kalibreringen gors om.

Anvandaren ska ange de nodvandiga forsiktighetsatgarder som madste vidtas av
tandtekniker avseende de begransningar av data som exporteras av MODJAWTM for
skapande av tandvardsapparater.

Rena instrument ska placeras oinpackade pa en ren yta for att forhindra kontaminering,.

deformerade eller skadade eftersom det kan forandra informationen som systemet

f Anvandaren ska kontrollera instrumentens skick fore anvandning. Instrument far inte vara
tillhandahaller eller gora att patienten skadas.
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Kontrollera fore varje anvdndning att instrumenten som positioneras pa patienten ar sékra att
anvanda.

4.3 |Installering av reflekterande marké&rer

De reflekterande markorerna ar endast for engangsbruk. De finns inneslutna i en pdse i ladan med
patientuppsattningen. Som forberedelse infor varje undersdkning ska de reflekterande markdrerna
installeras pa de rengjorda instrumenten.

Den reflekterande sidan av de reflekterande markorerna ska positioneras mot framsidan av spararna
(mandrang, framre spdrare och underkakssparare). En reflekterande markor klams enkelt fast genom ett
tryck med fingret.

Bild pé positionering av reflekterande markér i skyddshélje pé den frémre spéraren.

For ytterligare detaljer om de reflekterande markdrerna, se bilaga 1.

Anvandaren ska kontrollera att instrumenten &r utrustade med rena, nya reflekterande markérer
innan installationen av instrumenten startas. Alla daligt fastklamda reflekterande markorer, eller
anvandning av skadade eller deformerade reflekterande markérer, kan paverka komponenter som
innefattas i systemet negativt.

Anvéandaren ska bara handskar vid installeringen av de reflekterande markorerna for att
undvika att kontaminera rena delar.

> P

Efter att instrumenten ar redo kan anvandaren fortsatta med kalibreringen av mandrangens spets.

Anvandaren maste vara forsiktig sa att mandrangens spets inte bojs av dverdrivet tryck. Om
spetsen ar bojd kan informationen som tillhandahalls av systemet dndras och patienten
skadas.

Anvandaren maste vara forsiktig sa att patienten inte skadas av mandrangens spets, sarskilt
narden anvands ndra 6gonen.

Anvéndaren maste sdkerstdlla att kameran aldrig placeras ndrmare an 20cm fran
patientens hud eller 6gon.

> B> B
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4.4 Stéllaininstrumenten pa patienten

44.1 Placering av underkaksspararna

For att forbereda patienten for undersokningen maste anvandaren positionera underkaksspararen.
Underkaksspdraren halls framfor patientens underkake av en klyka. Klykan ar en del for engdngsbruk som
innefattas i lddan med patientuppsattningen.

& Klykan levereras ren. Den ska hanteras med medicinska handskar.

Positioneringen av underkaksspararen gors darfor i tva steg:
= Fixera klykan i munnen;
»  Kldmma fast underkédksspararen pa héallaren.

Dessa tva steg beskrivs nedan:
Steg 1: Fixera klykan i munnen:

Fore insattningen kan klykan justeras pa langden om det behdvs. For att gora det bryts helt enkelt andarna
av.

Anvandaren ska vara forsiktig s& att inte patienten skadas av andarna pa hallaren for
underkaksmarkarer, speciellt efter justering. Kontrollera innan den satts in i munnen att
inga grova kanter finns som kan skada patienten.

rekommenderas av MODJAW (uppbyggnadstyper, féretaget VOCO). Anvandaren maste folja
appliceringsprotokollet som specificeras av resintillverkaren.

f Det rekommenderas att anvanda en sjalvhardande resinmodell bland de som

Efter sattningstiden som anges av resintillverkaren, verifierar anvandaren korrekt fixering av klykan pa
patientens tander. Klykan madste positioneras pa ett sadant satt att den inte stor patientens tuggrorelser,
kakens rorelser maste vara majliga och naturliga.

Steg 2: Klamma fast underkaksspararen

Underkaksspararen, utrustad med reflekterande markdrer tillfors sedan i klykan. For att gora detta placeras
delen med hananslutningen pa underkdksmarkoren i delen med honanslutningen pad klykans ytterdel.
Patienten maste stdnga munnen under denna atgard for att underlatta nar markoren satts pa plats och
undvika eventuell smarta. Tilldgget av underkaksspararen ska inte hindra nér patientens underkake flyttas.

M
U
i |

oL ) C
( x

Bild av klykans klamma pa underkdksmarkoren
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rorelser som visas. Om rorelserna inte dverensstammer, avsta fran att anvanda systemet eller gor

f Anvandaren maste visuellt kontrollera att de virtuella rorelserna dverensstammer med de faktiska
om insamlingarna.

442 Placering av de framre markdrerna

Den framre spararen ska sedan positioneras pa patientens huvud. Positioneringen ar korrekt om de roéda
gummidelarna som &r lokaliserade till den bakre sidan av den framre delen ar placerade pa pannan och
ovanpa nasan.

Det bakre bandet positioneras hogt ovanfor patientens ¢ron och ovanfor nacken. Slutligen justeras
atdragningen med hjalp av rattarna, en pa vardera sida.

Den fréamre spararen maste fixeras och rora sig sa lite som mojligt for att minimera felaktigheter under
bildinsamlingen.

l ‘!A-g >
Bild pa den frdmre spararens position pa patienten.

4.5 Slutpdinsamlingen

Den framre spararen tas bort frdn patientens huvud, underkdksspararen tas bort fran klykan nar den
fortfarande ar i munnen. Klykan tas darefter bort fran patientens mun. Var forsiktig s& att patienten inte
skadas nar klykan tas bort.

Alla instrument madste rengoras mellan tvéd anvandningar i enlighet med protokollet som anges i
anvandarhandboken.

Paneldatorn och kameran stangs av och den operativa vagnen placeras i forvaringsposition fram till nasta
anvandning (se avsnitt 8 i denna handbok).

5 Hygien och renlighet

5.1 Rengoring avvagnen

Efter att vagnen har rengjorts, maste den artikulerade armen placeras langs med pelaren. Vagnen ska
rengoras med Anios Dentaspet SH-torkdukar.

Spreja inte rengdringsmedel pa vagnen for att rengdra den, vatskan kan komma i kontakt med de
skyddade komponenterna och skada dem eller skapa en elektrisk fara.
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5.2 Rengoring av kameran

Kameran kan desinficeras med desinficerande rengoringsmedel for sjukhusbruk av typen torkdukar fran
Anios Dentaspet SH. Optiska delar ska endast rengdras med rengdringsmedel avsedda for linser. Torkdukar
for glasogon ska inte anvandas eftersom de kan repa linsen. Andra ytor ska torkas torrt med en ren, torr
torkduk.

Enheten madste vara avstangd och kontakten till stromtillférseln utdragen fére rengoring.
& Desinficerande rengdringsmedel far inte spillas direkt p& enheten eller pd nagon av dess

komponenter.

Det &r forbjudet att spreja medel direkt pa utrustningen. Det maste garanterat inte komma ndgon
& vatska inikameran. Vatska kan skada de elektriska komponenterna genom att orsaka kortslutning

och frata sonder materialet.

Endast icke-fratande och icke-sura rengdringsmedel, vars interaktioner med materialen ar kanda,
far anvandas.

Konsekvenser av upprepad rengdringar

Kamerans optik kan fa rispor eller fonstrets transparens kan andras. Det resulterar i dalig bildkvalitet och pa
grund av det dalig sparningsprecision.

5.3 Rengoring avinstrumenten i patientuppsattningen

Alla dteranvandbara instrument (framre sparare och underkakssparare) maste desinficeras och
& rengdras fore dteranvandning i enlighet med den beskrivna processen.

53.1 Rengoringsprocedur forinstrumenten i patientuppsattningen

Ta bort den reflekterande markdren fran instrumenten och rengdr instrumenten genom blotldggning
tillsammans med ett enzymatiskt rengdringsmedel fran Anyos Dentaspet och folj det protokoll som
rekommenderas av rengoringsmed|ets tillverkare.

Som végledning ar rengdringsstegen sa som foljer nedan, men kontrollera forst de instruktioner som
tillverkaren av rengdringsmedlet ger innan rengdringen startas:

1. Spadutrengoringsmedlet till 1 % (t.ex. 20 ml for 2 liter vatten)
Sank ned instrumenten helt i [Osningen, téck och 13t ligga i blét under den rekommenderade
kontakttiden pa 15 minuter for att uppna mikrobiologisk verkan.

3. Taupp instrumenten fran [6sningen och kontrollera dem for att upptacka synligt skrap. Borsta av
dem om det behdvs.

4. Skolj under rinnande vatten eller genom att sanka ned i vatska.

5. Torkainstrumenten.

Sarskild hanvisning angdende mandrangen: Eftersom mandrangen kommer i kontakt med patientens
slemhinna maste den efter varje anvandning rengoras i enlighet med den procedur som anges ovan, och
darefter steriliseras innan den anvands for en ny patient.
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anvandningen och fore varje ny anvandning genom att folja protokollet som beskrivs i detta
kapitel. Steriliseringen maste dga rum omedelbart efter rengdéringen och utforas enligt god
praxis.

f Mandrangen levereras inte steril. Anvandaren maste sterilisera mandréngen fore forsta

Den rekommenderade steriliseringscykeln for mandrangen ar 134 °C under 18 min.

Mandrangen ar utformad att motsta minst 25 autoklavcykler i enlighet med protokollet som anges ovan.
Efter detta antal cykler garanterar MODJAW™ inte ldngre anvandningen av mandrangen.

5.3.2  Enheter for engangsbruk

Klykan och de reflekterande markdrerna ar enheter for engdngsbruk som kasseras vid slutet av
undersokningen.

Anvandaren ska kassera klykan och de reflekterande markdrerna efter varje anvandning
och aldrig dteranvanda dem for en annan patient.

6 Transport och férvaring

For att inte riskera enhetens prestanda ar det avgorande att olika enhetskomponenter skyddas fran
handelser av fall, stotar, vibrationer, oldmpliga omgivande forhallanden och eventuelle kontaminering.

Forvarings- och transportvillkoren som ska respekteras for att inte riskera att skada enheten ar foljande:
= Temperatur:-25 °C till 50 °C;
= Atmosfartryck: 80 kPa till 106 kPa;
= Fuktighetsniva: 30 % till 75 %.

Sasom anges pa forpackningen och skydden ar det nodvandigt att vidta foljande forsiktighetsatgarder for
attinte riskera enhetens prestanda:

» Enheten ska anvandas avskarmad fran solbestralning;

* Enheten maste skyddas fran saval varma som kalla temperaturer;

» Enheten maste skyddas fran véatskor.

Mellan tva insamlingar maste enheten befinna sig i forvaringsposition, med vagnens ledade arm infalld i
forvaringslage langs med pelaren.

7 Enheten fungerar felaktigt

I hédndelse av felaktig funktion:
= Sluta genast att anvanda enheten;
= Forsok identifiera eller eliminera orsaken till felfunktionen genom att referera till detta dokument;
= Omdetinte ar mojligt att identifiera eller eliminera orsaken med hjalp av detta dokument, stéang av
strommen och ring Modjaws kundservice (se avsnittet om tillverkaren i borjan av detta dokument
for detaljerade kontaktuppgifter).

| handelse av att anvandaren ar skyldig att kontakta Modjaws kundservice, uppge foljande information till
kundservice:
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* Enhetens serienummer (det finns pa vagnen);

= Enhetens programvaruversion;

= Operativsystemets version i paneldatorn;

= Skarmbild av felet eller problemet;

= Loggexporter ar tillgdngliga med hjadlp av knappen “Export to support” (exportera for support) i
knappen”i” pd Modjaw-banderollen;

» Exportera den konsultation som pdgick da problemet uppstod;

»  Enbeskrivning som ar sa noggrann som mojligt av processen som ledde till felmeddelandet.

| handelse av att enheten fungerar felaktigt och/eller defekter misstanks och/eller observeras, maste flera
atgdrder vidtas:

= Anvandaren maste utesluta enheten fran anvandningen;

= Enheten maste markas med "Ur funktion”;

= Enheten maste sakras och isoleras for att forhindra att den anvands.

Anvandaren kan endast anvanda enheten igen efter reparation eller utbyte av defekta delar.
Vid felaktig funktion maste anvandaren varna Modjaw sa att de kan genomféra en inspektion.

Omedelbara underhallsatgarder ska vidtas i foljande fall:
= Penetration av vatska in i enheten;
= Skadade skydd eller fodral;
= Skadadeelkablar;
» Fel pdvagnshjulen;
» Utplédnade eller lossade etiketter;
= Annan misstankt eller verifierad defekt eller defekter.

8 Service och évervakning efter férsaljningen

Kontakt:

]

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Frankrike

Telefon: +33(0)482771111
E-post: support@modjaw.com
Webbplats: www.modjaw.com

,.'-"*‘: | handelse av en felaktig funktion eller svarighet att anvénda enheten, kontakta

MODJAW™-teamet.
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9 Vagledning och tillverkarens forklaring: Elektromagnetisk stralning

Speciell forsiktighet maste vidtas for elektriska medicintekniska produkter avseende elektromagnetisk
kompatibilitet, deras installation och driftssattning maste genomféras i enlighet med den information om
elektromagnetisk kompatibilitet som ges i detta dokument.
Detta uttalande géller for narvarande hela TECH IN MOTION™-systemet. Denna enhet dverensstammer med
kraven i EN 60601-1-2 som beskriver villkoren for elektromagnetisk kompatibilitet for medicintekniska
produkter. MODJAW TECH IN MOTION™ kraver forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet. MODJAW TECH IN MOTION™ madste installeras och sattas i drift i enlighet med
rekommendationerna i denna handbok. Overensstimmelse med standarder for elektromagnetisk
kompatibilitet innebar inte att en enhet ar helt immun for stoérningar. MODJAW™ TECH IN MOTION™ kan
paverkas av portabel eller mobil utrustning for RF-kommunikation. MODJAW TECH IN MOTION™ ska inte
anvandas intill andra enheter eller staplas med dem. Om det inte ar mojligt att gora pa annat satt ska
MODJAW TECH IN MOTION™ 6vervakas for att kontrollera att normala driftsforhallanden uppratthalls i den
konfiguration som den anvandsi.
Stérningsrisker: Anvandning av andra tillbehor, sensorer och kablar an de som specificeras,
forutom sensorer och kablar som séljs av tillverkaren som reservdelar, kan framkalla en 6kning
av emissionsnivaerna eller en minskning av immunitetsnivéderna for MODJAW™ TECH IN
MOTION™.

10 Atervinning

Vagnen, kameran och datorpanelen maste atervinnas i enlighet med direktivet om avfall som utgors av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE). Dessa komponenter ska inte kastas med
hushallsavfallet utan istallet genom lampliga sorteringskanaler.

Engangsartiklar kasseras som halso- och sjukvardsavfall.

11 Andraversioner

Bruksanvisningen ar  tillganglig  pa olika sprak pa MODJAW™ -webbplatsen:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Anvandarna kan fa en pappersversion av bruksanvisningen utan extra kostnad och inom mindre an 7 dagar
efter mottagandet av forfragan.

MODJAW™ kommer att meddela anvandaren nar nya versioner av detta dokument ges ut.

12 Akronymer

IR: Infrarod
TWIM: Twin In Motion
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13 Bilaga 1: Installering av patientuppsattning

\\ ) . NAVEX reflekterande sida A, och icke-reflekterande sida B

Sdtt in den NAVEX reflekterande sidan (sida A) i mandréngen ...
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I SMILIT ...

och pd TIARA-hjélmen.
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Kldm fast den bakre delen av huvudbandet.

For in klykan pG SMIL’IT,
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14 Bilaga 2: Stélla in musen / tangentbordet

Ta bort fliken pé musen fore anvéndning

Ta bort fliken pd tangentbordet fére anvdndning

Sdtt i maskinvarunyckeln pd baksidan av datorn
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