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1 Informacién general del producto

1.1 Copyright

Queda totalmente prohibida la reproduccion total o parcial de este documento, asi como su transcripcion,
envio, difusion, modificacion, fusion, traduccion a otros idiomas o utilizacién bajo otros formatos: visual,
digital o mecéanico, por ejemplo, mediante sistemas informaticos, fotocopias, grabaciones o
almacenamiento y recopilacion de informacion sin el consentimiento previo por escrito de MODJAW™. La
copia del hardware que aparece en este documento es ilegal.

MODJAW™ tampoco se responsabiliza en el caso de que su uso de los materiales infrinja los derechos de
terceros que no pertenezcan o colaboren con MODJAW™.

1.2 Marcas comerciales

Las marcas comerciales, marcas de servicio, logotipos y otros signos distintivos (en conjunto, las «marcas
comerciales») que aparecen en este hardware son marcas comerciales, marcas comerciales registradas o de
derecho consuetudinario (protegidas por el uso), pertenecientes a MODJAW™. Nada de lo contenido en el
hardware debe interpretarse como una concesién, por implicacion, impedimento legal o de otro modo, de
una licencia o derecho de uso de cualquier marca comercial o software sin el permiso por escrito del
propietario de la marca. Queda terminantemente prohibido el uso de las marcas o signos similares a las
mismas, asi como de cualquier otro contenido del hardware, que no se encuentre autorizado expresamente
en las presentes condiciones generales. También le informamos que MODJAW™ hara valer sus derechos de
propiedad intelectual por todos los medios legales a su disposicién, incluida la via judicial.

Los siguientes signos (lista no exhaustiva) son marcas utilizadas, presentadas o registradas pertenecientes a
MODJAW™:

MODJAW, logotipos rojo y negro, logotipo MODJAW Live in Motion, logotipo MODJAW Tech in Motion,
MODJAW Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, logotipo S Sphere, logotipo T Twim,
logotipo TIM Tech in Motion, logotipo TIM Twin in Motion, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T
Twim, TIM Tech in motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, logotipo OVD Shift, logotipo T, MODELIJAW,
SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

El resto de marcas y nombres de productos mencionados en el hardware pertenecen a sus respectivos
propietarios.

1.3 Patentesy modelos

Los disefios o productos que contiene este hardware pueden estar protegidos como disefios 0 modelos a
nombre de MODJAW™, en Francia o a escala internacional. Queda prohibida la reproduccién o imitacion de
estos diseflos 0 modelos sin la autorizacion previa y expresa de MODJAW™ constituyendo un acto de
infraccion respecto a tales disefios o modelos.

Los productos que aparecen en este hardware también pueden estar protegidos por patentes a nombre de
MODJAW™ en Francia o a escala internacional. Queda prohibida cualquier reproduccion de las
caracteristicas técnicas de dichas patentes, la cual constituye un acto de infraccion.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Todos los derechos reservados
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1.4 Garantia

Si el usuario instala hardware adicional o software de terceros, sera bajo su Unica responsabilidad, y la
garantia del fabricante dejara de tener validez.

MODJAW no se hace responsable por los dafios o errores de funcionamiento causados por el mal uso del
software o por el uso inadecuado del hardware.

La garantia del producto es de un afio desde la fecha de entrega. Incluye las piezas contenidas en el kit del
paciente.

1.5 Informacion del fabricante

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francia

Teléfono: +33 (0) 482771111

Correo electronico: support@modjaw.com
Pagina web: www.modjaw.com

Marcado CE

Juego de accesorios TWIM™ es un accesorio de Clase | destinado a utilizarse con el software de dispositivos
médicos TWIM™ de conformidad con el Reglamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745y con el marcado
CE mediante autocertificacion.

1.6 Estructura del manual de instrucciones

Este manual esta destinado a los usuarios del Juego de accesorios TWIM™. Contiene instrucciones para la
instalacién, las pruebas, el uso previo, el funcionamientoy la conservacién del producto.

También contiene datos técnicos, asi como instrucciones de seguridad, salud y mantenimiento.

Todas las personas que utilicen este producto sanitario deberén leer este documento.

Las extensiones, aplicaciones de nuevos parametros, modificaciones o reparaciones las realizara
MODJAW™ sus técnicos autorizados o cualquier miembro del personal autorizado.

Lea cuidadosamente las instrucciones del presente manual de instrucciones antes de utilizar el
dispositivo médico.

1.7 Uso de simbolos de etiquetado

Simbolo | Descripcién

C € Logotipo CE que indica que el producto sanitario cumple los requisitos del Reglamento sobre
productos sanitarios (UE) 2017/745.

donde se encuentra el simbolo, o que la situacion actual requiere la atencién o la actuacion

f Indica que es necesario tener precaucion al utilizar el producto o supervisar de cerca el lugar
del usuario para evitar consecuencias no deseadas
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http://www.modjaw.com/

Indica el fabricante del producto sanitario

L E

Identifica el pais de fabricacién de los productos

-

Indica el nimero de catélogo del fabricante, con el fin de identificar el producto sanitario

Indica el nUmero de serie del fabricante, con el fin de identificar el producto sanitario

(o)

Indica el cddigo de lote del fabricante, con el fin de identificar el lote o partida

Aparato eléctrico y electronico. Desecharlo a través de un sistema de recogida o en
instalaciones de tratamiento o de reciclaje. Aplicable en la UE. Siga las instrucciones de
descontaminacion antes de desecharlo

Indica la fecha después de la cual no debe usarse el producto sanitario

@K1 |[g| g

Indica que el producto sanitario Unicamente esta previsto para un solo uso

L
oS
\

N
g

Indica que el producto sanitario debe mantenerse alejado de las fuentes de luz

Indica los limites de temperatura a las que el producto sanitario puede exponerse con
seguridad

Indica el intervalo de humedad al que el producto sanitario puede exponerse con seguridad

DR~

Indica el intervalo de presion atmosférica al que el producto sanitario puede exponerse con
seguridad

c
=

Indica un envase que contiene el identificador Unico del producto:
(01) Identificador del producto

(10) Namero de lote

(11) Fecha de fabricaciéon

(17) Fecha de caducidad

(21) Nimero de serie

Indica que el articulo es un producto sanitario

Indica que el usuario necesita consultar las instrucciones de uso

Indica que es necesario consultar las instrucciones de uso.
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2 Entornoy seguridad para el uso

2.1 Obijetivo previsto

Juego de accesorios TWIM™ es un accesorio para dispositivos médicos disefiado para ser utilizado con el
software TWin In Motion para registrar la cinematica mandibular .

2.2 Indicacién

Juego de accesorios TWIM™ esté indicado para pacientes con o sin dientes cuya edad les permita
entendery colaborar durante el protocolo de registro.
No hay restriccion en cuanto al sexo.

2.3 Contraindicaciones

El paciente debe tener una morfologia compatible con los instrumentos del kit del paciente.

Juego de accesorios TWIM™ no debe utilizarse en los siguientes pacientes:
» pacientes con patologias que sean incompatibles con la toma adecuada de modelos dentales;
» pacientes que no puedan seguir las instrucciones necesarias para someterse a una exploracion;
* pacientes que no sean capaces de mantener una postura adecuada durante la exploracion.

2.4 Beneficios clinicos y rendimiento
» Adquisicién correcta del movimiento de la mandibula directamente en el paciente.

2.5 Entorno deuso

El usuario accede a instalar y utilizar el producto en un lugar que cumpla con las condiciones
ambientales especificadas a continuacion. El Juego de accesorios TWIM™ estd disefiado
Unicamente para su uso en consultorios odontoldgicos. El sistema es adecuado para utilizarse en
salas secas, como hospitales o consultorios médicos.

Las condiciones ambientales éptimas para el uso de este producto son las siguientes:
= temperatura: entre 15 °Cy 25 °C;

" presion atmosférica: entre 80 kPa'y 106kPa;

= nivel de humedad: entre 30 %y 75 %;

= altitud por debajo de los 2000 m.

Este producto no debe usarse:

= en zonas donde haya riesgo de explosion o en atmosferas inflamables (cargadas de
oxigeno);

= cerca de equipos quirdrgicos de alta frecuencia;

= cercadefuentes de luz o de calor intensas que puedan alterar el buen funcionamiento del
producto (interrupcién total de su uso o funcionamiento inadecuado causante de una
distorsion de los datos);

= cerca de campos magnéticos (distorsion de los datos o imposibilidad de generarlos);

= enunambiente sucio (riesgo de contaminacién del producto).
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2.6 Obligaciones del usuario

El uso del dispositivo estéa restringido a dentistas cualificados y formados, a quienes se encuentren
bajo su supervisiéon (estudiantes de odontologia) y a los protésicos dentales.
Las personas que no cuenten con la debida formacién y cualificacién no deberan usar el dispositivo.

El usuario debe asegurarse de que todas las instrucciones de funcionamiento que se facilitan en el sistema
sean accesibles a todos los usuarios en todo momento y se mantengan al lado del producto.

El usuario debe asegurarse de que todas las instrucciones de funcionamiento facilitadas en el sistema sean
accesibles a todos los usuarios en todo momento y se mantengan cerca del producto.

No se debe utilizar el producto para nada de lo siguiente:
= nosedebe utilizar el producto de cualquier modo distinto a los descritos en este manual;
* no se debe modificar el producto; en el caso de que el producto se modificara sin la
autorizacion de MODJAW, la garantia perderéd su validez;
* nosedebeintentar introducir en el producto objetos inapropiados que no formen parte
de este;
= nosedeben conectar dispositivos que no hayan sido facilitados por MODJAW.
Los componentes del producto no estan disefiados para su uso con ningln otro sistema que no
sea el suministrado por MODJAW.

2.7 Notificacidn de incidentes

Si el usuario o paciente tienen un problema grave, notifiquelo al servicio de asistencia de MODJAW™ (los
datos de contacto se encuentran en el apartado8) y a las autoridades pertinentes del Estado Miembro en el
cual se encuentran el paciente o el usuario.
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3 Descripcién del producto

3.1 Listade piezas

Juego de accesorios TWIM™ se compone de los siguientes elementos:

Nombre de las piezas Fotografia
o "o -e e
F i (
Operational Cart ( Dispositivo ¢) Ik
\ ¢ & s
¢ — > o *
’ o
Pen tracker ¢)
[
Frontal tracker »
o I
(& l’,
[ [
Rear band
Reflective markers (x36) a-&}ﬁﬁ_
Fork (x20)
Mandibular Tracker . ®
e

3.2 Etiquetado

Las siguientes piezas del sistema tienen su propio etiquetado individual:
= el carrito de operaciones;
= El kit del paciente incluye el captador frontal, la banda trasera, el estilete ( puntero?), el captador
mandibular, la horquilla y los marcadores reflectantes.
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3.3 Descripcion del Juego de accesorios TWIM™

3.3.1 Carrito de operaciones

El carrito de operaciones consta de las siguientes piezas:
» unsoporte para la pantalla;
* un brazo articulado que sostiene la camara, pudiéndose
bloquear a 90° en el lado izquierdo o derecho;
= una base con 4 ruedas con topes para permitir el transporte;
* uncabledealimentacion.

gyt
KA

—"

» —<

¢C—

f El carrito de operaciones no puede desmontarse, y sus piezas eléctricas no deben retirarse

v

ni sustituirse.
El carrito se desplaza con un soporte de ruedas sobre ruedas, debiendo el usuario asegurarse
de que estén bloqueadas antes de cada uso.

A continuacion, se encuentran las caracteristicas eléctricas del carrito de operaciones:

Caracteristicas Datos
Voltaje de entrada 220-240V~
Frecuencia 50/60 Hz
Consumo de energia 80 VA

3311 Cdmara

La camara es un sistema de seguimiento optico disefiado especificamente para detectar y seguir
marcadores reflectantes en tiempo real. En los siguientes apartados se detallan las caracteristicas del
equipo.

Caracteristicas de la cdmara

Las caracteristicas de la cdmara se detallan en el cuadro a continuacién:

Caracteristicas Datos

Dimensiones (longitud, anchuray 294 mm x 86 mm x 99 mm

altura)

Peso 1,28 kg

Infrarrojo ~ 850 nm

Requisitos de potencia Alimentacion a través de Ethernet (PoE+ IEEE 802.3at-2009)
48V 0,6 A
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Descripcién de la cAmara

. 4
" A
[I—

1. La imagen a continuacién muestra la vista frontal de la cAmara Téngase en cuenta que «Left»

(izquierda) y «Right» (derecha) se refieren siempre a la vision de la camara.
2

86.44

Vista frontal de la cdmara, que incluye: (1) sensor de la camara; (2) sonido de led de IR; (3) led de estado del
usuario; (4) receptor IR; (5) led de estado del dispositivo.

2. En la siguiente imagen se muestra la parte trasera de la camara. La interfaz de Ethernet suministra
comunicacién y potencia. El dispositivo se enciende y se apaga mediante el boton de encendido. Para
terminar, ambos leds indican el estado y la velocidad de la comunicacion de Ethernet.

Descripcién de la parte trasera de la cdmara, que incluye: (6) el conector RJ-45, que suministra alimentacion
y transmision de datos entre la cdmara y el ordenador; (7) el boton de encendido, que enciende o apaga la
unidad; (8) la superficie maxima admitida para montar tornillos 4 x M4; (9) led Ethernet RX (10) led Ethernet
TX.

Los ledes de la parte delantera de la cdmara pueden tener varios estados para indicar el funcionamiento
correcto o incorrecto de la cdmara. Los diferentes estados se detallan en el cuadro a continuacion:

Descripcion de las indicaciones de los ledes de la parte delantera de la cdmara.

Ledes que | verde Intermitente La cdmara se esta calentando, inicio en curso
indican el | verde Continuo La camara esta lista para usar
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estado de la | rojo Intermitente Error grave, contacte con Modjaw
camara

La camara no debe usarse cuando esté cubierta, ya que ello cambiaria la temperatura de
funcionamiento de la camara y podria modificar el recorrido éptico, lo que provocaria un cambio en
los paréametros de calibracion y un mal funcionamiento de la camara.

Preste atencion en no obstruir las vias de ventilacion de la cdmaray de la pantalla.

La cdmara debe encenderse por lo menos una vez al mes durante un minimo de 2 horas.

En cualquier caso, la cAmara debe recargarse durante 24 horas si no se ha utilizado
durante 6 meses.

> > P

3.31.2 Pantalla

La pantalla ya fija el sistema, el usuario no necesita cambiar las conexiones instaladas. La fijacién permite
orientar la pantallay ajustarla segln la posicién del usuario.

Sin embargo, debe manejarse con cuidado para evitar dafios.

>

Al entregarse o cuando se encuentre en posicion de almacenamiento, la pantalla puede girarse y colocarse
en posicion vertical (véase la foto a continuacién sobre la posicion de almacenamiento del carrito) para
minimizar el tamafo del dispositivo.

El usuario debe asegurarse de que los cables que conectan el ordenador con el carrito se
mantengan sueltos en todo momento para evitar el desgaste antes de tiempo

>

llustraciones sobre las dos posibles posiciones de almacenamiento de la pantalla
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La pantalla montada en el dispositivo es un ordenador multifuncion. Para un funcionamiento 6ptimo, la
pantalla debe tener la configuracion minima que se muestra a continuacion:

Componentes Caracteristicas

Sistema operativo Microsoft Windows 10 o Windows 11
Procesador Intel Core i7 o equivalente

RAM 32GB

Disco duro 500 GB SSD

Resolucion de pantalla 1920 x 1080 pixeles

El usuario debera revisar la pantalla al recibirla.

3.3.2 Kitdel paciente

Los captadores mandibular y frontal, colocados en la cabeza del paciente, permiten registrar los
movimientos mandibulares durante el calibrado y la toma de puntos caracteristicos localizados
anteriormente en los modelos 3D mediante el estilete suministrado a tal efecto. Los marcadores reflectivos
del estilete y los captadores mandibulary frontal estan conectados a la camara.

4 LIVEYRECORD
4.1 Configuracién del carrito de operaciones

1. Despliegue el brazo articulado del carrito de manera que forme un angulo de 90° con el brazo;

El usuario no debera manipular el brazo cuando sobrepase la parte superior.

La camara debe colocarse en posicién horizontal. Toda orientacién que no sea horizontal (p.
ej., vertical) podria dafiar la camara debido a las variaciones de temperatura de la camara.

> >

2. Coloque el carrito junto al sillon odontolodgico entre las rodillas y la pelvis del paciente;
Fije los frenos en todas las ruedas del carrito;
4. Conecte el cable de alimentacion a la salida principal que contiene una conexion a tierra;

w

Bloquee los frenos de las ruedas antes de cada uso.

No establezca conexiones no previstas (conexiones de red, teclado con cables no
impermeables, ratén con cable, etc.).
No retire los accesorios de conexién situados en la parte posterior del ordenador.

>
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El carrito no es impermeable.

No utilice liquidos cerca del carrito.

En caso de entrada de liquidos:
= Apague el dispositivo inmediatamente;
= Detenga las operaciones en curso;
= Avise al servicio técnico de MODJAW.

5. Enciendala camaray deja que se caliente durante unos 20 minutos;

Nota: la cdmara solo funciona después de un tiempo de calentamiento. No intente utilizarla hasta que
finalice el periodo de calentamiento.
La camara no debe utilizarse si existe una salida de aire caliente entre esta y los marcadores.

Podria afectar al sistema de captura de la camara.

6. Aseglrese de que la cdmara esté encendida correctamente (led encendido);
7. Encienda la pantalla. El sistema operativo se enciende automaticamente.

El usuario deberd comprobar que el equipo se encuentre en condiciones generales adecuadas (cables de
conexion adecuados, alimentacién, enchufes, etc.) para garantizar la proteccion de sus pacientes, terceros,
otros usuariosy asistentes.

El usuario no debera utilizar productos defectuosos (cables desgastados, arafiados, etc.). En el
caso de que el hardware se encontrara en condiciones inadecuadas, debe interrumpirse todo
uso del dispositivo.

dafiarlo y hacer que dejara de funcionar.

f El usuario no debe desconectar los cables del sistema durante su funcionamiento, ya que podria

4.2 Recomendaciones antes del uso clinico

Antes de su uso, los instrumentos del kit del paciente deben limpiarse mediante los procedimientos que se
describen en el apartado de este documento.

Al entregarse, el estilete no se encuentra en condiciones estériles. El usuario deberd
esterilizarlo antes de usarlo por primera vez y antes de cualquier uso nuevo mediante el
protocolo que se describe en el capitulo 5.

.r-" * E La punta del estilete debe calibrarse antes de cada uso.

Las caidas de los instrumentos antes o durante el uso pueden causar dafios en el sistema. Si
el instrumento cae entre el calibrado y la toma de medidas, se recomienda volver a calibrar
o cambiar el estilete y repetir el calibrado.
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El usuario debe indicar a los protésicos dentales las precauciones necesarias que deben
tomar en cuanto a las limitaciones de los datos exportados mediante MODJAW™ para la
creacion de equipos dentales.

Los instrumentos limpios deben desempaquetarse en una superficie limpia para protegerlos de la
contaminacion.

Antes de utilizarlos, el usuario debe comprobar el estado de los instrumentos. Los
instrumentos no deben deformarse ni dafiarse, lo que podria alterar la informacién
facilitada por el sistema o causar dafios en el paciente.

Antes de cada uso, compruebe que los instrumentos que coloca en el paciente sean seguros.

43 Montaje de los marcadores reflectivos

Los marcadores reflectivos son de uso Unico. Se encuentran en una bolsa en la caja con el material del

paciente. Al preparar cada exploracion, los marcadores reflectivos deben montarse con los instrumentos
limpios.

El lado reflectivo de los marcadores reflectivos debe colocarse hacia la parte frontal de los captadores

(estilete, captadores mandibulares y frontales). El marcador reflectivo puede encajarse simplemente
presionando con el dedo.

TN, A
Ejemplo de la colocacién de los marcadores reflectivos en las carcasas del captador frontal.

Para mas informacién sobre la colocacion de los marcadores reflectivos, véase el anexo 1.

El usuario debe comprobar que los instrumentos estén equipados con marcadores reflectivos
nuevos y limpios antes de empezar a montar los instrumentos. Los marcadores reflectivos mal
encajados, deteriorados o deformados pueden afectar a las piezas del sistema.

El usuario debe llevar guantes al montar los marcadores reflectivos para evitar contaminar
las partes limpias.

Cuando los instrumentos estén listos, el usuario puede continuar con el calibrado de la punta del estilete.
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El usuario debera prestar atencién en no inclinar la punta del estilete con una presion
excesiva. Ello podria alterar la informacion que proporciona el sistema, y el paciente podria
sufrir lesiones.

El usuario deberd prestar atencién en no lesionar al paciente con la punta del estilete,
especialmente cuando trabaje en zonas cercanas al ojo.

El usuario debe asegurarse de que la camara nunca se encuentra a menos de 20 cm de la
piel o de los ojos del paciente.

> B> B

44 Preparacion de los instrumentos en el paciente

44.1 Colocacién de los captadores mandibulares

Con el fin de preparar el paciente para la exploracion, el usuario debe colocar el captador mandibular. Dicho
captador mandibular se fija delante de la mandibula de paciente mediante una horquilla. La horquilla es
una pieza de un solo uso contenida en la caja con el kit del paciente.

& Se suministra limpio. Debe manejarse con guantes de uso médico.

Asi pues, la colocacion del captador mandibular se realiza en dos pasos:
= fijarla horquilla en la boca;
= encajarel captador mandibular en el soporte.

Ambos pasos se describen a continuacion:
Paso 1. Encajar la horquilla en la boca:

Antes de lainsercidn, debe ajustarse la longitud de la horquilla cuando sea necesario. Para ello, solo hay que
romper los extremos.

El usuario debe prestar atencién en no herir al paciente con los extremos del soporte del
captador mandibular, especialmente después del ajuste. Antes de introducirlo en la boca,

& compruebe que no quede ninguna aspereza que pueda dafiar al paciente.

Se recomienda utilizar un modelo de resina autopolimerizable entre las recomendadas por
MODJAW (tipos de estructuras, marca VOCO). El usuario debe utilizar el protocolo de
aplicacion especificado por el fabricante de la resina.

Una vez transcurrido el tiempo indicado por el fabricante de la resina, el usuario debera comprobar que la
horquilla esté correctamente fijada en los dientes del paciente. La horquilla debe colocarse de modo que no
interfiera con la masticacion del paciente: los movimientos de la mandibula deben ser posibles y naturales.

Paso 2. Fijar el captador mandibular
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A continuacion, se afiade a la horquilla el captador mandibular, equipado con marcadores reflectivos. Para
hacerlo, se debe colocar la parte con el conector macho situado en el captador mandibular en la parte con
el conector hembra situada en la parte exterior de la horquilla. El paciente debera cerrar la boca durante el
proceso para facilitar la colocacion del captador y para evitar cualquier dolor. La adicién del captador
mandibular no debe interferir con los movimientos de la mandibula inferior del paciente.

llustracién del encaje de la horquilla en el captador mandibular.

El usuario deberd hacer una comprobacion visual entre los movimientos virtuales y los reales. Si
los movimientos no coinciden, abandone el uso del sistema y reanude la toma de medidas.

4472  Colocacién de los captadores frontales

El captador frontal debe colocarse en la cabeza del paciente. La colocacién sera correcta si las cintas rojas
situadas en la parte posterior de la pieza frontal se encuentran en la frente y en la parte superior de la nariz
del paciente.

La banda trasera debe colocarse por encima de las orejas y la nuca del paciente. Finalmente, el ajuste se
realiza mediante los cierres deslizantes de los laterales.

El captador frontal debe estar fijo y moverse lo menos posible para minimizar las imprecisiones durante la
toma de medidas.

o ‘
llustracién de la posicién del captador frontal del paciente.

45 Findelatoma de medidas

El captador frontal se retira de la cabeza del paciente, el captador mandibular se retira de la horquilla que
todavia permanece en la boca. A continuacion, puede quitarse la horquilla de la boca del paciente. Preste
atencién en no dafiar al paciente al retirar la horquilla.

Entre utilizacién y utilizacidn, todos los instrumentos deben limpiarse segln el protocolo indicado en este
manual de instrucciones.

La pantalla y la cdmara deben apagarse, y el carrito de operaciones debe colocarse en posicién de
almacenamiento hasta el proximo uso (véase el apartado 8 de este manual).
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5 Higieney limpieza

5.1 Limpieza del carrito

Una vez que el carrito esté limpio, el brazo articulado debe colocarse junto con el eje. El carrito debe
limpiarse con toallitas Anios Dentaspet SH.

No pulverice el limpiador en el carrito, ya que el liquido podria entrar en contacto con las piezas
protegidas, dafiarlas o causar accidentes eléctricos.

5.2 Limpieza de la camara

La camara se puede desinfectar con detergente desinfectante para hospitales, como las toallitas Anios
Dentaspet SH. Las piezas Opticas solo deben limpiarse con soluciones para limpieza de lentes. No deben
usarse toallitas para gafas, ya que podrian rayar la lente. El resto de las superficies deben secarse con un
pafio limpioy seco.

El dispositivo debe apagarse y desconectarse antes de la limpieza. No se debe verter detergente
desinfectante directamente en el dispositivo o sus piezas.

Estd prohibido pulverizar sustancias de limpieza directamente en el equipo. Es necesario
asegurarse de que ningun liquido penetre en la cAmara. Esto podria dafiar las piezas eléctricas,
causando cortocircuitos y estropeando el material.

Solo pueden usarse detergentes no corrosivos y sin acidos, de los que se conozcan las
interacciones con los materiales.

>

Consecuencias de la limpieza multiple

La éptica de la camara podria sufrir rasgufios, o podria alterarse la transparencia de la ventana,
provocando una mala calidad de imagen y, por tanto, una toma de medidas poco precisa.

5.3 Limpieza de los instrumentos del kit del paciente

Es necesario limpiar y desinfectar todos los instrumentos reutilizables (los captadores
& mandibulary frontal) antes de volverlos a utilizar, de acuerdo con el procedimiento descrito.

53.1 Procedimiento de limpieza para los instrumentos del kit del paciente

Retire los marcadores reflectivos de los instrumentos y limpielos remojandolos en un detergente enzimatico
Anyos Dentaspet siguiendo el protocolo que recomienda el fabricante.

Como indicacion, estos son los pasos de limpieza (véanse las instrucciones del fabricante antes de empezar
la limpieza):

1. Diluya el detergente en una proporcion de 1 % (por ejemplo, 20 ml para 2 | de agua)
Sumerja los instrumentos completamente en la solucién, clbralos y déjelos en remojo durante un
tiempo de contacto recomendado de 15 minutos para lograr la eficacia bioldgica.

3. Retire los instrumentos de la solucion y compruebe si quedan restos visibles. En caso necesario,
cepillelos.

Version: 1.3 Producto sanitario Pagina 17 de24
Fecha de publicacion: 09/2024 Ce€



4. Enjuague con agua abundante o mediante inmersion.
5. Secado de los instrumentos.

Caso especial del estilete: Dado que el estilete entra en contacto con la mucosa bucal del paciente, después
de cada utilizacion del estilete, es necesario limpiarlo segln los procedimientos indicados més arriba y, a
continuacién, esterilizarlo antes de usarlo con un nuevo paciente.

esterilizarlo antes de usarlo por primera vez y antes de cualquier uso nuevo mediante el
protocolo que se describe en este capitulo. La esterilizacion debe tener lugar
inmediatamente después de la limpieza, y debe realizarse de acuerdo con las buenas
practicas.

f Al entregarse, el estilete no se encuentra en condiciones estériles. El usuario debera

Elciclo de esterilizacion recomendado para el estilete es de 134 ° C durante 18 min con un tiempo de secado
de 20 minutos.

El estilete esta disefiado para aguantar, como minimo, 25 ciclos en autoclave segln el protocolo que se
indica anteriormente. Mas alla de esta cantidad de ciclos, MODJAW™ no garantiza el uso del estilete.

5.3.2 Dispositivos de un solo uso

La horquilla y los marcadores reflectivos son dispositivos de un solo uso y deben desecharse al final de la
exploracion.

no volver a utilizarlos en otros pacientes.

f El usuario debera desechar la horquillay los marcadores reflectivos después de cada usoy

6 Transportey conservacion

Para no poner en peligro el buen funcionamiento del dispositivo, es crucial que sus varias piezas estén al
abrigo de caidas, vibraciones, condiciones ambientales inadecuadas y posible contaminacion.

Las condiciones de transporte y conservacion que deben respetarse para no dafiar el dispositivo son las
siguientes:

= temperatura:entre-25°Cy50°C;

= presion atmosférica: entre 80 kPay 106 kPa;

= nivel de humedad: entre 30 %y 75 %.

Taly como se indica en el embalaje y en las protecciones, es necesario tomar las siguientes precauciones
para no poner en peligro el buen funcionamiento del dispositivo:

= el dispositivo debe mantenerse alejado de la luz solar;

» el dispositivo debe protegerse del frio y del calor;

» el dispositivo debe protegerse de liquidos.

Entre dos tomas de medidas, el dispositivo debe permanecer en posicion de almacenamiento, el brazo
articulado del carrito debe plegarse junto con el gje.
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7 Errores de funcionamiento del dispositivo

En caso de mal funcionamiento:

deje de usar el dispositivo inmediatamente;

intente determinar o descartar la causa del mal funcionamiento consultando este documento;

de no ser posible determinar o descartar la causa consultando este documento, apague la
alimentaciony llame al servicio de atencion al cliente de Modjaw (cuyos datos de contacto aparecen
en el apartado del fabricante al principio de este documento).

Si el usuario necesitara contactar con el servicio de atencién al cliente de Modjaw, deberd facilitarle la
siguiente informacion:

numero de serie del dispositivo (se encuentra en una tarjeta);

la version del software del dispositivo;

la version del sistema operativo de la pantalla;

pantallazo del fallo o del problema;

exportaciones de datos, disponibles mediante el boton «Export to support» (exportar al servicio de
asistencia) en el boton «i» del banner de Modjaw;

exportaciones de la consulta durante la cual ha sucedido el problema;

una descripcion lo méas precisa posible del proceso que causé el mensaje de error.

En el caso de mal funcionamiento del dispositivo o de sospecha o constatacién de defectos, se deben llevar
a cabo diversas acciones:

el usuario debe dejar de utilizar el dispositivo;
el dispositivo debe etiquetarse como «Out of service» (fuera de servicio);
el dispositivo debe protegerse y aislarse para prevenir su uso.

El usuario solo debe utilizar el dispositivo de nuevo una vez reparadas o sustituidas las partes defectuosas.

El usuario debe avisar a Modjaw del mal funcionamiento para que este Gltimo lleve a cabo una inspeccién.

Es necesario llevar a cabo acciones de mantenimiento en los siguientes casos:

penetracion de liquidos en el dispositivo;
dafios en las cubiertas o las carcasas;

dafios en los cables de alimentacion;

mal funcionamiento de las ruedas del carrito;
etiquetas borradas o despegadas;

otras sospechas o constataciones de defectos.
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8 Servicio posventay seguimiento

Contacto:

ad

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francia

Teléfono: +33 (0) 482771111

Correo electronico: support@modjaw.com
Pagina web: www.modjaw.com

En caso de mal funcionamiento o dificultades a la hora de utilizar el producto,
comuniquese con el equipo de MODJAW™.

9 Pautasy declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

Deben tomarse precauciones especiales con los dispositivos electromédicos en lo que respecta a la
compatibilidad electromagnética, debiéndose instalar y utilizar respetando los datos de compatibilidad
electromagnética facilitados en este documento.
Actualmente, esta declaracion abarca a todo el Juego de accesorios TWIM™. Este dispositivo cumple con
los requisitos de EN 60601-1-2, que establece las condiciones para compatibilidad electromagnética (CEM)
de los productos sanitarios. Juego de accesorios TWIM™ requiere precauciones respecto a la CEM. Juego
de accesorios TWIM™ debe instalarse y utilizarse de acuerdo con las recomendaciones de este manual. La
conformidad con las pautas sobre CEM no significa que el dispositivo esté totalmente protegido de las
interferencias. Juego de accesorios TWIM™ puede quedar afectado por los equipos de comunicacién por
radiofrecuencia moviles o portatiles. Juego de accesorios TWIM™ no debe utilizarse cerca de otros
dispositivos ni apilado a ellos. De no poderlo hacer de otra manera, Juego de accesorios TWIM™debe
monitorearse para comprobar las condiciones de funcionamiento adecuado en la configuracion con la que
se utilizara.

Peligros de interferencia: El uso de accesorios, sensores y cables diferentes de los

i.‘j especificados, excepto los sensores y cables que vende el fabricante en forma de piezas

sueltas o de repuesto, podrian causar un aumento de los niveles de emision o una reduccion
de los niveles de inmunidad de Juego de accesorios TWIM™,

10 Reciclaje

El carrito, la cdmara y la pantalla deben reciclarse de acuerdo con la Directiva de Residuos de Aparatos
Eléctricosy Electronicos (WEEE) o la normativa nacional. Dichos componentes no deben desecharse con los
residuos domésticos, sino mediante canales de eliminacion adecuados.

Los elementos de un solo uso se pueden desechar como residuos sanitarios.

11 Otras versiones

Encontrard instrucciones de uso en diferentes lenguas en la pagina web de MODJAW™:
https://modjaw.com/fr/usermanuals
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Es posible obtener una versién en papel gratuita de las instrucciones de uso en menos de siete dias tras
recibir la solicitud.

MODJAW™ comunicara el usuario cuando se actualice la versién del documento.

12 Acrénimos

IR: infrarrojo
TWIM: Twin In Motion
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13 Anexo 1: montaje del kit del paciente

\ ) ’ Cara reflectiva A y cara no reflectiva B del Navex

Introduzca la cara reflectiva (cara A) del Navex en el estilete...

Enel SMIL’IT...

Y en casco de la TIARA
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Encaje la parte posterior de la cinta para la
cabeza

Introduzca la horquilla en el SMIL’IT

Version: 1.3 Producto sanitario Pagina23de24
Fecha de publicacién: 09/2024 C €



14 Anexo 2: configuracién del ratén/teclado

Retire la etiqueta del raton antes de usarlo

Retire la etiqueta del teclado antes de usarlo

Introduzca la llave en la parte posterior del ordenador
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