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1 VSeobecné informace o produktu

1.1 Autorska prava

Z4dnd cast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovana, prepisovana, prenasena, $ifena, upravovana,
slucovéna, prekladana do jakéhokoli jazyka nebo pouzivana v jakékoli formé - grafické, elektronické nebo
mechanické, mimo jiné véetné pocitacovych systém(, fotokopirovani, nahravani nebo ukladani a
vyhledavani informaci, bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti MODJAW™. Kopirovani hardwaru
obsazeného v tomto dokumentu je protipravni.

Spolec¢nost MODJAW™ nezarucuje ani neprohlasuje, Ze vase pouzivani materiald neporusuje prava tretich
stran, které nejsou ve vlastnictvi spolec¢nosti MODJAW™ nebo s ni nejsou spojeny.

1.2 Ochranné znamky

Ochranné znamky, servisni znacky, loga a dalsi rozpoznatelné znaky (dale jen spolecné jako ,ochranné
znamky“) uvedené na tomto hardwaru, jsou obchodni zndmky, registrované ¢i bézné, patfici spolecnosti
MODJAW™. Nic z toho, co je uvedeno na hardwaru, nesmi byt vykladano, implicitné, zprostrfedkované nebo
jinak, jako udéleni licence nebo préva na pouzivani jakékoli ochranné znamky hardwaru bez pisemného
souhlasu vlastnika ochranné znamky. Jakékoliv pouZiti ochrannych znamek nebo znacek jim podobnych ¢i
jakéhokoliv jiného obsahu hardwaru, které neni vyslovné povoleno témito vSeobecnymi podminkami, je
prisné zakazano. Rovnéz upozoriujeme, ze spolecnost MODJAW™ bude vymahat svéa prava dusevniho

vlastnictvi vSemi dostupnymi pravnimi prostredky, véetné soudniho stihani.

.’

Nasledujici znaky (nejedna se o Uplny vycet) jsou pouzivané, prihlasené a/nebo registrované ochranné
znamky patfici spolecnosti MODJAW™:

MODJAW, Cerné a Cervena loga, logo MODJAW Live in Motion, logo MODJAW Tech in Motion, MODJAW Tech
in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, logo S Sphere, logo T Twim, logo TIM Tech in Motion,
logo TIM Twin in Motion, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech in motion, TIM
Twin in Motion, OVD Shift, logo OVD Shift, T logo, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

Ostatni znacky a ndzvy produktd uvedené na hardwaru patfi pfislusnym vlastnikim.

1.3 Patenty a modely

Vzory ¢i produkty uvedené na hardwaru mohou byt chranény jako vzory ¢i modely ve jménu spolecnosti
MODJAW™. a to ve Francii i mezindrodné. Jakakoliv reprodukce ¢i imitace téchto vzor( ¢i modelll bez
vyslovného predchoziho souhlasu spole¢nosti MODJAW™ je zakézana a predstavuje poruseni téchto vzord
nebo model(.

Produkty uvedené na hardwaru mohou byt také chranény patenty na jméno spolecnosti MODJAW™  a to ve
Franciiimezinarodné. Jakakoliv reprodukce technickych vlastnosti téchto patentd je zakdzéna a predstavuje
poruseni téchto patentd.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - VSechna prava vyhrazena

Verze: 1.3 Datum vydani: 09/2024 Zdravotnicky prostredek Strana3z23

Ce€



14 Zaruka

Jestlize uzivatel instaluje dodatecny hardware, nebo software tretich stran, bude to vyhradni odpovédnosti
operatora a zaruka poskytovana vyrobcem jiz nebude platna.

Spolec¢nost MODJAW neni odpoveédna za Skody ¢i provozni chyby zplsobené zneuzitim softwaru nebo
pouzitim nespravného hardwaru.

Zaruka na tento prostredek je 1 rok od data dodani. To zahrnuje soucasti obsazené v sadé pacienta.

1.5 Informace o vyrobci

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francie

Telefon: +33 (0)482771111

E-mail: support@modjaw.com
Webové stranky: www.modjaw.com

Znaceni CE

Sada pfisluSenstvi TWIM™ je prislusenstvi tfidy I ur€ené pro pouZziti se softwarem zdravotnického prostfedku
TWIMTM v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostredcich (EU) 2017/745 a je oznaceno CE na zékladé
vlastni certifikace.

1.6  Struktura uZivatelské pifirucky

Tato prirucka je urcena pro uzivatele sady pfisluSenstvi TWIM™. Obsahuje pokyny pro instalaci, testovani,
pred pouzitim, provoz a skladovani zafizeni.

Rovnéz obsahuje technické Udaje, ale také pokyny tykajici se bezpecnosti prace a tudrzby.

Tento dokument si musi precist vsechny osoby, které se zdravotnickym prostfedkem interaguiji.
Rozsifovani, pouZiti novych parametrd, modifikace a opravy jsou provadény autorizovanymi techniky

spolecnosti MODJAW™, pfipadné jinym autorizovanym personalem.

& Pred pouzitim tohoto zdravotnického prostredku si prectéte pokyny v této uzivatelské prirucce.

1.7 PoufZiti symbold pro oznacovani

Symbol Popis

C € Logo CE, které oznacuje, 7e zdravotnicky prostfedek spliuje pozadavky nafizeni o
zdravotnickych prostredcich (EU) 2017/745.

Oznacuje, Ze je tfeba opatrnosti pfi provozovani prostfedku nebo fizeni ¢i ovladani pobliz
mista, kde je tento symbol umistén, nebo Ze aktualni situace vyZaduje pozornost ¢i zasah
operatora, aby nedoslo k nezadanym néasledkdm

Oznacuje vyrobce tohoto zdravotnického prostredku

Oznacuje zemi, kde byl produkt vyroben

Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, tak aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek presné
identifikovat

AIER P>
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Oznacuje sériové Cislo vyrobce, tak aby bylo mozné specificky zdravotnicky prostfedek presné
identifikovat

(o)

Oznacuje kod Sarze vyrobce, tak aby bylo mozné identifikovat Sarzi Ci sérii

Elektrické a elektronické zafizeni. Vratte odpad do sbérného systému ¢i do zafizeni pro
nakladani s odpadem a jeho recyklaci. Plati pro EU. Pfed odevzdanim odpadu postupujte
podle pokynl pro dekontaminaci

Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi pouZivat

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je urcen pouze pro jedno poufZiti

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery vyZaduje ochranu pred zdroji svétla

Oznacuje teplotnf limity, kterym mdze byt zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven

Oznacuje rozsah vlhkosti, které mdze byt zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven

RSk [ 4

Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, kterému miize byt zdravotnicky prostredek bezpecné
vystaven

c
=

Oznacuje nosice, ktery obsahuje unikatni identifikacni informace o prostfedku:
(01) Identifikator prostredku

(10) Cislo arze

(11) Datum vyroby

(17) Datum exspirace

(21) Sériové Cislo

Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicky prostredek

Oznacuje, Ze uzivatel si musi precist pokyny k pouZziti

Oznacuje, Ze je potreba vyuzivat pokyny k pouziti

2 Prostfedi pouziti a bezpe¢nost

2.1 Zamysleny Gcel

Sada prisluSenstvi TWIMTM je sada prislusenstvi pro [ékarské pfistroje uréend k pouziti se softwarem TWin In
Motion pro zéznam kinematiky dolnf Celisti.

2.2 Indikace

Sada pfislusenstvi TWIM™ je urcena pro pacienty bez zub(i nebo s chrupem, ale v pokrocilém véku, a
umoznuje porozumeéni a spolupraci béhem zaznamového protokolu.
Nema zadné pohlavni omezeni.
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2.3 Kontraindikace

Pacientova morfologie musi byt kompatibilni s néastroji v sadé pacienta.

Sada prislusenstvi TWIM™ se nesmi pouZivat u pacient(:
= s patologiemi, které nejsou kompatibilni s fAdnou akvizici dentalnich modeld;
» neschopnych fidit se pokyny nezbytnymi k provedeni vySetrent,
= neschopnych zachovat spravné drzeni téla béhem vysSetreni.

2.4 Klinické benefity a G¢innost
e Spravné snimani pohybu Celisti pfimo u pacienta.

2.5 Podminky prostredi

UZivatel se zavazuje instalovat a pouZivat prostfedek na misté, které spliuje nize uvedené podminky
prostredi. Sada pfislusenstvi TWIM™ je urcena pouze pro poufziti v zubnich ordinacich. Systém je
vhodny pro pouZziti v suchych vnitfnich prostorach, jako jsou nemocnice a |ékarské ordinace.

Optimalni podminky prostredi k pouZivani tohoto prostfedku jsou nasledujici:

= Teplota: 15°C az 25 °C;
= Atmosféricky tlak: 80 kPa az 106 kPa;
= Stupen vlhkosti: 30 % aZ 75 %;

»  Nadmorska vyska pod 2000 m.

Zafizeni neni uréeno k pouzivani:
= v oblastech, kde existuje riziko vybuchu, nebo v hoflavém prostfedi (obohaceném

kyslikem);

v blizkosti chirurgickych zafizeni vyuzivajicich vysoké frekvence;

= pobliz silné zdroje tepla a svétla s rizikem narusSeni spréavné funkce prostfedku (Uplné
ukonceni pouZivani nebo porucha vedouci ke zkresleni tdajl);

= pobliz magnetickych poli (narusena data nebo nemoznost vytvaret data);

= veznecisténém prostredi (riziko kontaminace prostredku).

2.6 Povinnosti uzivatele

pod jejich dohledem (studenty zubniho lékarstvi) ¢i dentalnimi techniky.

i"’: Pouziti prostfedku je omezeno na pouziti kvalifikovanymi a vySkolenymi zubafi, pfipadné osobami
Zarizeni nesmi byt pouzivano nekvalifikovanymi ¢i nevyskolenymi osobami.

Uzivatel musi zajistit, Ze vSechny provozni pokyny uvedené na systému jsou vzdy pfistupné véem uzivateldim
a jsou uchovany pobliz prostredku.

UZivatel musi zajistit, Ze vSechny provozni pokyny uvedené na systému jsou vZdy pristupné vsem uzivatellim
a jsou uchovany v blizkosti prostredku.
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NepouZivejte prostredek k jakémukoliv jinému Gcelu:

= Nepokousejte se opravovat prostfedek jakymkoliv zplisobem jinym, neZ jaky je popsén v
této pfirucce;

= Prostfedek nijak neupravujte. Je-li prostfedek upraven bez povoleni spolecnosti
MODJAW, jeho zaruka bude neplatna.

= Nepokousejte se do prostfedku vkladat jakékoliv nepfislusné predméty, které nejsou jeho
soucasti:

»  Nepfipojujte prostredky Ci zafizeni, kterd nejsou dodéna spolecnosti MODJAW.

Soucasti prostfedku nejsou konstruovany tak, aby byly pouZzivény s jingym systém, nez je ten dodany
spolecnosti MODJAW.

2.7 Hlaseni udalosti

Jestlize u uzivatele/pacienta doslo k vazné udalosti, ohlaste ji podpore spolec¢nosti MODJAW™ (kontaktni
Udaje viz kapitola 8) a pfislusSnému Uradu clenského statu, ve kterém ma uZzivatel/pacient sidlo.

Verze: 1.3 Datum vydani: 09/2024 Zdravotnicky prostredek Strana7z23
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3 Popis produktu

3.1 Seznam soucasti

.

Sada pfislusenstvi TWIM™ se sklada z nésledujicich poloZek

Nazev soucasti Obrézek
o "o -e e
1 r
Operational Cart b a.
N ¢ Uks
¢ — > o *

Pen tracker ¢l

Frontal tracker Y
o I
Al
Rear band
g M
Reflective markers (x36 5o 5
iv (x36) “v},*"
Fork (x20)
Mandibular Tracker . ©

3.2 Znaceni

./ ./

Nasledujici soucasti systému maji své vlastni, individualni znaceni:
= operacnivozik;
» sada pacienta obsahuje frontalni sledovac, zadni pasek, sondu, mandibularni sledovac, vidlici a
reflektivni znacky.

Verze: 1.3 Datum vydanf: 09/2024 Zdravotnicky prostredek Strana 8723
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33 Popis sady prislusenstvi TWIM™

3.3.1 Operacnivozik

Operacnivozik sestavéa z nékolika soucasti:
=  drzak, ktery nese panelovy pocitac;
= kloubové rameno, které nese kameru. lze jej zablokovat na 90°
napravo ¢i nalevo;
= zakladna, na které jsou umisténa 4 kolecka se zamky, ktera
umoznuji jeji pohyb;
* napajeci kabel.

1,

e
h

—"

g ‘C
¢C—

Operacni vozik nesmi byt demontovan a nesmi byt odstranény ¢i vyménény zadné jeho
elektrické soucasti.
Vozik je namontovan na koleckach a uzivatel musi zajistit, Ze jsou kolecka pred pouzitim
zajisténa.

y)

h

NiZe jsou uvedeny elektrotechnické vlastnosti operacniho voziku:

Specifikace Udaj
Vstupni napéti 220-240V~
Frekvence 50/60 Hz
Spotreba energie 80 VA

3311 Kamera

Kamera je opticky sledovaci systém specialné navrzeny k detekovani a sledovani reflektivnich znacek v

redlném case. Nasledujici ¢asti podrobné popisuji vlastnosti prostredku.

Specifikace kamery

Specifikace kamery jsou zobrazeny v tabulce nize:

Vlastnost Udaj

Rozméry (D x Sx V) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Hmotnost 1,28 kg

Infracervené svétlo ~ 850 nm

Energetické pozadavky Napajeni pres Ethernet (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48 V 0,6 A
Verze: 1.3 Datum vydani: 09/2024 Zdravotnicky prostredek Strana9z23
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Popis kamery
Y ‘ ’
1: ‘ P
—

1. Obrazek nize zobrazuje predni pohled kamery. Upozoriujeme, Ze pojmy ,vlevo“ a ,vpravo® vzdy

popisuji sméry z pohledu kamery.

86.44

294.41

Y

Predni pohled kamery, ktery ukazuje: (1) senzor kamery; (2) zvuk diod IR LED; (3) dioda LED stavu uZivatele;
(4) IR prijimac; (5) dioda LED stavu zafizeni.
2. Zadni plocha kamery je zobrazena na nasledujicim obrazku. Rozhrani Ethernet poskytuje jak kanal

komunikace, tak napajeni. Prostfedek se zapina a vypind pomoci hlavniho spinace. Dvé diody LED indikuji
stav a rychlost komunikace pfes Ethernet.

.. .r

Popis zadni plochy kamery, ktery ukazuje: (6) konektor RJ-45 zajistujici napajeni a prenos dat mezi kamerou
a pocitacem; (7) hlavni spinac pro zapnuti a vypnuti jednotky; (8) plocha pro montéz 4 x M4 Sroubd; (9) dioda
LED Ethernet RX (10) LED Ethernet TX.

Diody LED na predni ¢asti kamery mohou mit réizné stavy, které ukazuji bézny provozni stav kamery, nebo
naopak. Tyto rlizné stavy jsou popsany v tabulce nize.

Popis indikaci uvadénych diodami LED na predni ¢asti kamery.

Dioda LED | zelend preruSované Kamera se zahfiva, probiha inicializace

ukazujici  stav | zelend neprerudované Kamera je pfipravena k pouZitf

kamery Cervena preruSované Kritické chyba, kontaktujte spole¢nost Modjaw
Verze: 1.3 Datum vydanf: 09/2024 Zdravotnicky prostredek Strana 10z 23
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Kamera by se neméla pouzivat zakryta: zménila by se tim provozni teplota kamery a mohlo by dojit ke
zméné optické drahy, coZ by mélo za nasledek zménu kalibracnich parametr( a degradaci kamery.

Kameru je nutné zapnout alespori jednou za mésic na dobu 2 hodin. Kamera musi byt
nabita po dobu 24 hodin, jestlize nebyla pouZzivana po dobu 6 mésic(.

i l 'j Davejte pozor, abyste nezablokovali ventilacni drahy kamery a panelového pocitace.

3312 Panelovy pocitac

Panelovy pocitac je jiZ namontovan na systému, takze uzivatel nemusi provadét zd&dnou zménu pfipojeni.
Montaz umoznuje nastavit panelovy pocitac tak, aby obrazovka odpovidala pozici uzivatele.

& Nicméné s panelovym pocitacem musi byt zachazeno opatrné, aby nedoslo k poskozeni.

Pri dodani nebo skladovani [ze panelovy pocitac otocit a umistit do svislé polohy (viz fotografie skladovaci
polohy voziku nize), aby se minimalizovala velikost zafizeni.

UZivatel musi zajistit, Ze kabely, které propojuji pocitac k voziku, jsou vzdy zcela volné, tak
aby nedochézelo k predcasnému opotrebeni

\
(. : y
’ | Y
i ' 1 /

e ——

il | oy

llustrace dvou moZnych skladovacich poloh panelového pocitace

Panelovy pocita¢ namontovany na prostredku je pocitac typu all-in-one. Chcete-li umoznit optimalni
provoz, musi mit panelovy pocitac nasledujici minimalni konfiguraci:

Soucast Vlastnost
Operacni systém Microsoft Windows 10 nebo Windows 11
Procesor Intel Core i7 nebo srovnatelny
RAM 32GB
Pevny disk 500 GB SSD
Rozliseni obrazovky 1920 x 1080 pixell
Verze: 1.3 Datum vydani: 09/2024 Zdravotnicky prostredek Strana 11223
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& UZivatel musi zkontrolovat panelovy pocitac¢ béhem uvedeni do provozu.

3.3.2 Sada pacienta

./

Frontalni a mandibulami sledovace, umisténé na hlavu pacienta, umoznuji zachyceni mandibularniho
pohybu béhem kalibrace a akvizici charakteristickych bod{ predtim lokalizovanych na 3D modelech, a to
pomoci sondy dodané za timto Gcelem. Reflektivni znacky na sondé a na frontalnim a mandibularnim

.

sledovaci komunikuji s kamerou.

4 7IVE AZAZNAM
4.1 Nastaveni opera¢niho voziku

1. Rozevrete kloubové rameno voziku tak, aby byl v thlu 90° k ramenu;

Uzivatel nesmi manipulovat ramene, kdyz prochazi vrskem.

Kameru je nutné nastavit do horizontalni polohy. Jina nez horizontalni poloha (tj. vertikalni)
muZe poskodit kameru vzhledem k teplotnim gradientlim uvnitf kamery.

> B>

2. Umistéte vozik vedle zubarského kresla mezi pacientovy nohy a panev;
3. Zajistéte zamky na vSech koleckach voziku;
4. Prfipojte napajeci kabel do elektrické zasuvky, ktera je opatfena zemnicim vodic¢em;

Pred kazdym pouzitim zajistéte kolecka voziku.

Neprovadéjte 7adna nezamyslena spojeni (pfipojeni k siti, klavesnice bez vodotésného
kabelu, mys s kabelem...).
Neodebirejte Zadna prisluSenstvi umisténa v zadni ¢asti pocitace.

Vozik nenivodotésny.
Nepouzivejte v blizkosti voziku kapaliny.
V pfipadé vniknuti kapaliny:

= okamZité vypnéte prostredek;

» zastavte probihajici operaci;
» oznamte to technické podpore MODJAW.

> P>

5. Zapnéte kameru a nechte ji zahfivat po dobu 20 minut;

Pozndmka: kamera je provozuschopnd aZ po zahfdti. Nepokousejte se ji pouZivat, dokud doba zahfivani

neskonci.
Kameru nepouZivejte, jestlize je mezi kamerou a znackami zdroj horkého vzduchu. Mohlo by
to narusit akvizici kamerou.
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6. Ujistéte se, 7e je kamera spravné zapnuté (dioda LED sviti);
7. Zapnéte panelovy pocitac. Operacni systém se automaticky spoji.

UZivatel musi zkontrolovat, zda je zafizeni v dobrém celkovém stavu (dobré pfipojovaci kabely, napéjent,
zasuvky atd.), aby zajistil ochranu svych pacientd, tretich stran, ostatnich operator( a asistent0.

Uzivatel nesmi pouZivat vadné produkty (opotfebované i oholené kabely...). V pfipadé, Ze je stav
hardwaru nespravny, musi byt preruseno pouzivani prostredku.

UZivatel nesmi odpojit kabely od systému béhem operace, jelikoZ by to mohlo zpUsobit
poskozeni systému a jeho poruchu funkce.

> P>

4.2 Doporuceni pred klinickym pouzitim
Pfed pouzitim musi byt nastroje v sadé pacienta ocistény podle pokynl popsanych v ¢asti tohoto

dokumentu

Sonda se nedodéava sterilni. Uzivatel musi sondu sterilizovat pred prvnim pouzitim a poté po
kazdém novém pouZiti, a to dodrzenim protokolu popsaného v kapitole 5.

Spicka sondy musi byt pred kazdym pouZitim kalibrovéna.

Kazdy pad nastroje pred nebo béhem pouzivani mize zplsobit poskozeni systému. Je-li
pristroj upustén v ¢ase mezi kalibraci a akvizici, je doporuceno znovu zkalibrovat sondu, nebo
sondu vyménit, a poté opakovat kalibraci.

UZzivatel musi indikovat nezbytna opatreni, kterd musi provést dentalni technici a které
se tykaji omezeni dat exportovanych MODJAWTM pro vytvoreni dentéalniho prostredku.

> PP

Cisté pristroje je nutné vybalit na Cisty povrch, aby nedo$lo ke kontaminaci.
Uzivatel musi zkontrolovat stav pristrojd jesté pred pouzitim. Pfistroje nesmi byt

deformovany ¢i poskozeny, jelikoZ to by mohlo zménit informace poskytované systémem,
pripadné zpUsobit pacientovi zranén.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou pfistroje umisténé na pacientovi zabezpecené.

> >

43 Montaz reflektivnich znacek

Reflektivni znacky jsou uréeny pouze na jedno pouZiti. Jsou obsaZzeny v tasce v krabici se sadou pacienta.
Béhem pripravy na kazdé vySetfeni je nutné pripevnit reflektivni znacky na cisté pfistroje.
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Reflektivni strana znacky musi byt umisténa smérem k predni casti sledovacl (sonda, frontalni a
mandibularni sledovace). Reflektivni znacku lze pricvaknout jednoduchym stiskem prstu.

(Y
Ld s )

TN, A
llustrace polohy reflektivni znacky v pouzdrech na frontdinim sledovaci,

DalSi podrobnosti o instalaci reflektivnich znacek viz priloha 1.

UZivatel by mél zkontrolovat, Ze jsou pfistroje Cistymi, novymi reflektivnimi znackami, nez zacne
instalovat samotné pfistroje. Kazda Spatné uchycena reflektivni znacka, pfipadné pouziti
poskozenych ¢i deformovanych reflektivnich znacek mdze mit vliv na soucéasti dodavané systémem.

Uzivatel by mél nosit rukavice, kdykoliv manipuluje s reflektivnimi znackami, tak aby nedoslo
ke kontaminaci ¢istych soucasti.

> >

Jakmile jsou pfistroje pfipraveny, uZivatel mize pokracovat s kalibraci $picky sondy.

Uzivatel musi déavat pozor, aby Spicku sondy neohnul nadmérnym tlakem. Je-li ohnuta,

informace poskytované systémem mohou byt pozménény a mize dojit k Gjmé pacienta.

Uzivatel musi davat pozor, aby nedoslo k Ujmé pacienta pomoci $picky sondy, zejména kdyz
operuje v blizkosti oci.

UZivatel musi zajistit, Ze kamera nikdy neni umisténa do vzdalenosti 20 cm od pacientovy
pokozky nebo odi.

> B> B

4.4 Nastaveni pfistrojd na pacientovi

441 Umisténi mandibuldrich sledovacdd

Za (celem pripravy pacienta na vySetreni musi uZivatel umistit mandibularni sledovac. Tento mandibularni
sledovac je drzen pred pacientovou dolni Celisti pomoci vidlice. Vidlice je dil na jedno pouZiti, ktery je
soucasti krabice se sadou pacienta.

Vidlice je dodavana cista. Je nutné s ni manipulovat v [ékafskych rukavicich.
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Umisténi mandibularniho sledovace do pozice se provadi ve dvou krocich:
= ypevnénividlice k Gstdm;
» pricvaknuti mandibularniho sledovace k drzaku.

Tyto dva kroky jsou popsany nize:
Krok 1: Upevnéni vidlice k dstim:
Pred vloZzenim je mozné upravit délku vidlice, je-li to tfeba. K tomu staci jen odlomit konce.

UZivatel musi davat pozor, aby nezranil pacienta konci drzéku mandibularnich znacek,
zejména po Uprave vidlice. Pfed zavedenim do Ust zkontrolujte, zda nezlistaly Zadné
nerovnosti, které by mohly pacienta zranit.

Doporucuje se pouzit model ze samotvrdnouci pryskyfice, ktery doporucuje spole¢nost
MODJAW (typy struktur, spole¢nost VOCO). UZivatel musi dodrzovat aplikacni protokol
stanoveny vyrobcem dané pryskyrice.

Po uplynuti doby tvrdnuti uvedené vyrobcem pryskyrice uzivatel ovéeri spravnou fixaci vidlice na zubech
pacienta. Vidlice musi byt umisténa tak, aby nenarusovala zvykani pacienta, pohyby celisti musi byt mozné
a prirozené.

Krok 2: Pficvaknéte mandibuldrni sledovac

Mandibularni sledovac, vybaveny reflektivnimi znackami, je poté pridan k vidlici. To se provede tak, ze
umistite samci prvek umisténi na mandibularni znacce do samiciho prvku umisténého na vnéjsi strané
vidlice. Pacient musi béhem této operace zavrit Usta, aby umoznil umisténi znacky a predejiti bolesti. Pridani
mandibularniho sledovace by nemélo branit pacientovi v pohybu dolni Celisti.

&
A

¢\

8

llustrace svorky vidlice na mandibularni znacce

UZzivatel musi vizualné zkontrolovat konzistenci mezi virtualnimi pohyby a zobrazenymi
skutecnymi pohyby. Jsou-li pohyby nekonzistentni, prestante systém pouZivat nebo znovu
provedte akvizice.

442 Umisténifrontalnich znacek

Frontalni sledovac je nutné poté umistit na pacientovu hlavu. Umisténi je spravné, jestlize Cervené pryze
umisténé na posterior plose predniho kusu jsou umistény na cele a horni ¢asti pacientova nosu.

Zadni pasek je umistén vysoko nad usi a nad pacientlv krk. Nakonec se provede Uprava utaZeni pomoci
knoflikl na obou stranach.

Frontalni sledova¢ musi byt fixovan a hybat se jen minimalné, aby se minimalizovaly nepresnosti béhem
akvizice.
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llustrace polohy frontalniho sledovace na pacientovi.

45 Konec akvizice

Frontalni sledovac je odebran z pacientovy hlavy, mandibulérni sledovac je odebran z vidlice, které je stale v
Ustech. Vidlice je poté odebrana z Ust pacienta. Davejte pozor, abyste neporanili pacienta béhem odebirani
vidlice.

VSechny pfistroje musi byt mezi 2 pouzitimi ocistény podle protokolu uvedeného v této uzivatelské prirucce.

Panelovy pocitac a kamera jsou vypnuty a operacni vozik je uloZzen do skladovaci pozice, dokud neni znovu
pouzit (viz kapitola 8 této prirucky).

5 Hygiena a Cistota

5.1 Cidténivoziku

Jakmile je vozik ocistén, musi byt kloubové rameno uloZeno podél sloupku. Vozik je nutné Cistit pomoci
hadrik( Anios Dentaspet SH.

Pri Cisténi nenanasejte na vozik Cistici prostfedek pomoci spreje, protoze kapalina by mohla pfijit
do kontaktu s chranénymi souc¢astmi, poskodit je nebo vytvorit riziko elektrického Soku.

5.2 Cisténi kamery

Kameru lze dezinfikovat pomoci hadfikl Anions Dentaspet SH na bazi nemocnicnich dezinfekcnich
prostfedk(. Optické ¢asti je nutné Cistit pouze prostfedky na cisténi optiky. Hadfiky na bryle se nesmi
pouzivat, protoze by mohly poskodit ¢ocky. Ostatni plochy je nutné osusit pomoci Cistého a suchého
hadriku.

Zafizeni je nutné pred ¢isténim vypnout a odpojit. Dezinfekéni prostfedky nesmi byt nalité pfimo
na prostredek nebo jeho soucasti.

Nanaseni Cisticich prostredkd sprejem pfimo na zafizeni je zakazano. Musi byt zajisténo, Ze se do
kamery nedostane zadna kapalina. To mze poskodit elektrické soucasti tim, Ze to zplsobi zkraty
a korodovani materialu.
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& Pouzivat se smi jen nekorozivni a nekyselé prostredky, jejich interakce s materialy jsou znamé.

Konsekvence vicenasobného ¢isténi

Optika kamery maze byt poskrabana, pripadné mdze byt zménéna priihlednost okénka, coz bude mit za
nasledek Spatnou kvalitu obrazu a také Spatnou presnost sledovani.

5.3 Cisténi pifstrojl sady pacienta

VSechny pfistroje pro opakované poufziti (frontélni a mandibularni sledovac) musi byt pred
& opakovanym pouzitim dezinfikovany a vycistény v souladu s popsanym postupem.

5.3.1 Postup Cisténi pro pristroje sady pacienta

Odstrarite reflektivni znacku z pfistrojl a vycistéte pristroje namocenim v jakémkoli enzymatickém cisticim
prostfedku Anyos Dentaspet podle protokolu doporuceného vyrobcem.

Jako indikace jsou kroky myti nasledujici (pred zahajenim cisténi si prectéte pokyny vyrobce):

1. Naredte Cistici prostfedek na 1 % (napriklad 20 ml na 2 [ vody)
Pro dosaZeni mikrobiologické Ucinnosti ponorte pristroje zcela do Cisticiho prostredku, prikryjte je a
nechte plsobit po doporucenou dobu 15 minut.

3. Odstrante pfistroje z Cistictho prostfedku a zkontrolujte viditelné necistoty. Podle potreby je
odstrarite kartackem.

4. Omyjte pod tekouci vodou nebo ponofenim do vody.

5. Osuste nastroje.

Zvlastni pfipad sondy: Po kazdém pouziti sondy, kterd pfichazi do styku s Ustni sliznici pacienta, je tfeba ji
vycistit podle vyse uvedeného postupu a poté sterilizovat pred pouZitim na novém pacientovi.

po kazdém novém poufiti, a to dodrZzenim protokolu popsaného v této kapitole. Sterilizace

f Sonda se nedodéava sterilni. UzZivatel musi sondu sterilizovat pred prvnim pouzitim a poté
musi probihat ihned po Cisténi a musi byt provedena v souladu s dobrou praxi.

Doporuceny sterilizacni cyklus pro stylet je 134 °C po dobu 18 minut s dobou suseni 20 minut.

Sonda je navrzena tak, aby odolala minimalné 25 cykldm v autokléavu podle protokolu uvedeného vyse. Po
tomto poctu cykll neni pouziti sondy spolecnosti MODJAW™ zaruceno.

5.3.2  Prostfedky na jedno pouZziti

Vidlice a reflektivni znacky jsou prostredky na jedno pouziti a likviduji se na konci vysSetrent.

UZivatel musi vidlici a reflektivni znacky zlikvidovat po kazdém pouziti a nikdy je nesmi
opakované pouzivat na dalsim pacientovi.
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6 Preprava askladovani

Aby nedoslo k ohroZeni vykonu prostredku, je nezbytné, aby byly jednotlivé soucasti prostfedku chranény
pred pady, narazy, vibracemi, nevhodnymi podminkami prostfedi a moznou kontaminaci.

Podminky skladovani a prepravy, které je tfeba respektovat, aby nedoslo k poskozeni prostredku, jsou
nasleduijici:

= Teplota:-25°Caz50°C;

= Atmosféricky tlak: 80 kPa a7 106 kPa;

= Stupen vlihkosti: 30 % aZ 75 %.
Jak je uvedeno na baleni a ochrannych prvcich, je nutné pfijmout nasledujici opatfeni, aby nedoslo k
ohrozeni vykonu prostredku:

» prostfedek nemusi byt chrdnén pred slunecnim zarenim;

= prostfedek musi byt chrdnén pred vysokymi a nizkymi teplotami;

» prostfedek musi byt chranén pred tekutinami.

Mezi dvéma akvizicemi musi byt prostfedek ve skladovaci pozici, kdy je kloubové rameno voziku sklopeno
do skladovaci pozice podél sloupku.

7 Poruchy prostredku

V pfipadé poruchy:
» okamzité prestante prostredek pouzivat;
» snazte seidentifikovat a eliminovat pricinu poruchy za pouZiti informaci v tomto dokumentu;
* Neni-li mozZné identifikovat nebo odstranit pfi¢inu pomoci tohoto dokumentu, vypnéte napajeni a
zavolejte zakaznicky servis spolecnosti Modjaw (podrobné kontaktni informace naleznete v ¢asti o
vyrobci na zacatku dokumentu).

V pripadé, Ze musite kontaktovat zdkaznicky servis spolec¢nosti Modjaw, poskytnéte zakaznickému servisu
nasledujici informace:

= sériové Cislo prostredku (je na voziku);

= verzi softwaru prostredku;

» verzi operacniho systému panelového pocitace;

» snimek obrazovky bugu ¢i problému;

» exporty protokold, které jsou dostupné pomoci tlacitka ,Exportovat pro podporu“ pres tlacitko ,,i“

na pruhu Modjaw;
» exportujte konzultaci, pfi které se problém vyskytl;
* co nejpresnéjsi popis procesu, ktery vedl k chybovému hlasent.

V pfipadé poruch prostfedku a/nebo podezreni na zavadu ¢i opravdu zjisténych zavad je nutné provést
nekolik akef:

= uZivatel musi odstavit prostredek z pouzivan;

» prostfedek musi byt oznacen jako ,mimo provoz;

» prostfedek musi byt zajistén a izolovan, tak aby nemohl byt pouzit.

UZivatel miZe prostredek pouZivat znovu jen tehdy, kdyz doslo k opravé ¢i vyméné poskozenych soucasti.
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Uzivatel musi varovat spolecnost Modjaw ohledné poruch, tak aby tato mohla provést kontrolu.
V nasledujicich pfipadech je nutné provést okamzité napravné akce udrzby:

= penetrace kapalin do prostredku;

» poskozené kryty a pouzdra;

» poskozené napajeci kabely;

= porucha kolecek voziku;

* vymazané Ci odstranéné znaceni;

» ostatni zavady, potencialni i ovérené.

8 Poprodejni servis a monitoring

Kontakt:

]

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francie

Telefon: +33(0)482771111

E-mail: support@modjaw.com
Webové stranky: www.modjaw.com

,.'-"*‘: V pfipadé poruchy nebo problém pfi pouzivani prostfedku kontaktujte tym MODJAW™

9 Pokyny a prohlaseni vyrobce: Elektromagnetické emise

./

V pripadé elektrotechnickych zdravotnickych prostfedkd je tfeba prijmout zvlastni opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility, jejich instalace a uvedeni do provozu musi byt provedeny v souladu s
informacemi o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v tomto dokumentu.
Toto prohlaseni se vztahuje na celou sadu prislusenstvi TWIM™. Tento prostfedek spliiuje pozadavky normy
EN 60601-1-2, ktera popisuje podminky elektromagnetické kompatibility (EMC) pro zdravotnické prostredky.
Sada pfislusenstvi TWIM™ vyZzaduje opatfeni proti EMC. Sada pfisluSenstvi TWIM™ musi byt instalovan a
uveden do provozu v souladu s doporucenimiv této prirucce. Soulad s normami EMC neznamena, Ze zafizeni
jezcelaimunni proti ruSeni. Sada pfislusenstvi TWIM™ m{Zze byt ovlivnén pfenosnym ¢i mobilnim zafizenim
pro radiovou komunikaci. Sada pfislusenstvi TWIM™ nesmi byt pouZivan vedle jinych zafizeni nebo byt s
nimi ve shluku. Neni-li to jinak moZné, Sada pfislusenstvi TWIM™ musi byt monitorovan, aby byly
kontrolovany bézné provozni podminky v konfiguraci, v jaké bude pouzivan.

Rizika rusenf: Pouziti prisluSenstvi, senzorl a kabell jinych nez zde uvedenych, s vyjimkou

senzorl a kabell prodavanych vyrobcem jako nahradni dily, mize zplsobit zvyseni hladin
emisf a snizeni Grovné imunity prostfedku Sada prisluSenstvi TWIM™.

10 Recyklace

Vozik, kamera a panelové PC musi byt recyklovany podle smérnice WEEE nebo nérodnich predpisd. Tyto
soucasti nesmi byt vyhozeny spolecné s domacim odpadem, ale musi byt likvidovany pres sbérné kanaly.
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Polozky najedno pouzitijsou likvidovany jako zdravotnicky odpad.

11 Jinéverze

Navody k pouziti jsou dostupné v rlznych jazycich na webovych strankdch MODJAW™:
https://modjaw.com/fr/usermanuals
Uzivatelé mohou obdrzet papirovou verzi navodu bezplatné a do 7 dnli od pfijeti jejich Zadosti.

Spole¢nost MODJAW™ oznami uzivateli, kdyz je vydana nova verze tohoto dokumentu.

12 Zkratky

IR: Infracervené svétlo
TWIM: Twin In Motion
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13 Priloha 1: sestava sady pacienta

\‘ ) Q Navex reflektivni strana A, nereflektivni strana B

VloZte reflektivni stranu Navex (plocha A) do sondy...

Do SMIL’IT...

A na TIARA Helmet
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Pricvaknéte zadni cast nahlavniho pdsku

Vlozte vidlici do SMIL’IT
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14 Priloha 2: nastaveni mysi a klavesnice

Pred pouzitim odstrarite plochou vioZku v mysi

Pred pouzitim odstrarite plochou vioZku v klavesnici

VloZte dongle do zadni casti pocitace
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