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1 Informacionet e pérgjithshme pér produktin

1.1 Tédrejtat e autorit

Asnjé pjesé e kétij dokumenti nuk mund té riprodhohet, transkriptohet, transmetohet, shpérndahet,
modifikohet, bashkohet, pérkthehet né asnjé gjuhé dhe as té pérdoret né ¢farédo forme - grafike, elektronike
ose mekanike, duke pérfshiré, por pa u kufizuar né sistemet kompjuterike, fotokopjimin, regjistrimin ose
ruajtjen dhe rikthimin e informacionit pa pélgimin paraprak me shkrim t& MODJAW™. Kopjet e harduerit té
pérfshira né kété dokument jané té paligjshme.

MODJAW™ nuk garanton dhe as nuk vérteton se pérdorimi i materialeve nga ana juaj nuk do té cenojé té
drejtat e paléve té treta gé nuk jané né pronési t&¢ MODJAW™ ose filiale té tij.

1.2 Markat tregtare

Markat tregtare, markat e shérbimit, logot dhe shenjat e tjera dalluese (bashké "Markat tregtare") té
paragitura né kété pajisje jané marka tregtare, marka tregtare té regjistruara ose marka tregtare (t& mbrojtura
nga pérdorimi) sipas ligjit zakonor, gé i pérkasin MODJAW™. Né ményré té nénkuptuar, si pengesé ligjore ose
tjetér, asgjé gé pérmban hardueri nuk duhet té interpretohet si dhénie licence ose té drejtash pér té pérdorur
ndonjé marke tregtare té harduerit pa lejen me shkrim té zotéruesit té markés tregtare. Ndalohet rreptésisht
¢do pérdorim i paautorizuar shprehimisht né kéto kushte té pérgjithshme i markave tregtare ose i shenjave
té ngjashme me to dhe i ¢do pérmbaijtjeje tjetér té harduerit. Gjithashtu, ju béjmé me dije se MODJAW™ do
té ushtrojé té drejtat e pronésisé intelektuale me té gjitha mjetet ligjore gé disponon, duke pérfshiré ndjekjen

penale.

Shenjat e méposhtme (lista éshté joezauruese) jané pérdorur, depozituar dhe/ose regjistruar si marka
tregtare gé i pérkasin MODJAW™:

MODJAW, logot e zeza dhe té kuge, logoja e MODJAW Live in Motion, logoja e MODJAW Tech in Motion,
MODJAW Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, logoja e S Sphere, logoja e T Twim,
logoja e TIM Tech in Motion, logoja e TIM Twin in Motion, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T
Twim, TIM Tech in Motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, logoja e OVD Shift, logoja e T, MODELIJAW,
SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

Markat dhe emrat e tjeré té produkteve té pérmendur né harduer u pérkasin zotéruesve té tyre pérkatés.

1.3 Patentat dhe modelet

Dizajnet ose produktet gé pérmban hardueri mund té mbrohen si dizajne ose modele né emér té MODJAW™,
né Francé dhe/ose ndérkombétarisht. Cdo riprodhim ose imitim i kétyre dizajneve ose modeleve pa
autorizimin e shprehur paraprak t¢ MODJAW™ éshté i ndaluar dhe pérbén akt shkeljeje té dizajneve ose
modeleve né fjalé.

Produktet e paragitura né kété harduer mund té mbrohen edhe nga patenta né emér té MODJAW ™ né Francé
dhe/ose ndérkombétarisht. Cdo riprodhim i karakteristikave teknike té kétyre patentave éshté i ndaluar dhe
pérbén akt shkeljeje té patentave né fjalé.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Té gjitha té drejtat té rezervuara
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14 Garancia

Nése pérdoruesi instalon harduer shtesé ose softuer té paléve té treta, kjo do té béhet nén pérgjegjésiné e
vetme té pérdoruesit dhe garancia e prodhuesit nuk do té zbatohet mé.

MODJAW nuk éshté pérgjegjés pér démtimet ose gabimet né pérdorim té shkaktuara nga kegpérdorimi i
softuerit ose pérdorimi jo i duhuriharduerit.

Garancia pér pajisjen éshté 1 vit nga data e dorézimit. Né té pérfshihen pjesét gé gjenden né kompletin pér
pacientin.

1.5 Informacionet rreth prodhuesit

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francé

Telefoni: +33 (0)482771111

Emaili: support@modjaw.com

Fagja e internetit: www.modjaw.com

Markimi CE
Set aksesorésh TWIM™ éshté njé aksesori klasit | i destinuar pér pérdorim me softuerin e pajisjeve mjekésore
TWIM™ né pérputhje me Rregulloren e Pajisjeve Mjekésore (BE) 2017/745 dhe CE té shénuar nga veté-
certifikimi.

1.6 Struktura e manualit té pérdorimit

Ky manual éshté projektuar pér pérdoruesit e pajisjeve Set aksesorésh TWIM™. Ai pérmban udhézime né
lidhje me instalimin, testimin, pérdorimin paraprak, pérdorimin dhe ruajtjen e pajisjes.

Gjithashtu, ai pérmban té dhéna teknike, si dhe udhézime pér siguring, shéndetin dhe mirémbajtjen.

Ky dokument duhet té lexohet nga té gjithé personat gé ndérveprojné me pajisjen mjekésore.

Shtesat, zbatimi i parametrave té rinj, modifikimet ose riparimet kryhen nga MODJAW™, nga tekniké té

autorizuar ose nga ¢cdo personel i autorizuar.

Pérpara se ta pérdorni pajisjen mjekésore, lexoni me kujdes udhézimet né kété manual
pérdorimi.

1.7 Pérdorimiisimboleve té etiketimit

Simboli Pérshkrimi

c E Logo CE, e cila tregon se pajisja mjekésore plotéson kérkesat e Rregullores sé Pajisjes
Mjekésore (BE) 2017/745

vendosur simboli, ose gé rrethanat aktuale e béjné té nevojshme qé pérdoruesi té jeté i

f Tregon se duhet té keni kujdes kur pérdorni pajisjen ose té kontrolloni afér vendit ku éshté
vetédijshém dhe té marré masa pér té shmangur pasojat e padéshirueshme

“ Tregon prodhuesin e pajisjes mjekésore

M | Pér té identifikuar vendin e prodhimit té produkteve
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REF

Tregon numrin e katalogut té prodhuesit, né ményré gé té mund té identifikohet pajisja
mjekésore

Tregon numrin e serisé sé prodhuesit, né ményré gé té mund té identifikohet pajisja specifike
mjekésore

Tregon kodin e serisé sé prodhuesit, né ményré gé té mund té identifikohet partia ose loti

Pajisje elektrike dhe elektronike. Kthejini mbetjet né njé sistem grumbullimi ose né objektet e
trajtimit dhe riciklimit. Zbatohet né BE. Pérpara se té ktheni mbetjet, ndigni udhézimet pér
dekontaminimin

Tregon datén pas sé cilés pajisja mjekésore nuk duhet té pérdoret

Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté projektuar vetém pér njé pérdorim

COEdI | [2

\!
2

Tregon njé pajisje mjekésore gé duhet té mbrohet nga burimet e drités

Tregon kufijté e temperaturés ndaj sé cilés pajisja mjekésore mund té ekspozohet né ményré
té sigurt

Tregon diapazonin e lagéshtisé ndaj sé cilés pajisja mjekésore mund té ekspozohet né ményré
té sigurt

Q=

Tregon diapazonin e presionit atmosferik ndaj té cilit pajisja mjekésore mund té ekspozohet
né ményreé té sigurt

=
=

Tregon njé mbajtése qé pérmban informacionin e identifikuesit unik té pajisjes:
(01) Identifikuesi i pajisjes

(10) Numrii partisé
(11) Data e prodhimit
(17) Data e skadimit
(21)

21) Numri i serisé

Tregon se artikulli éshté njé pajisje mjekésore

I

Tregon nevojén qé pérdoruesi t'u referohet udhézimeve té pérdorimit

©

Tregon nevojén pér t'iu referuar udhézimeve té pérdorimit.

2 Ambienti dhe siguria e pérdorimit

2.1 Qéllimiisynuar

Set aksesorésh TWIM™ éshté njé aksesor pajisjesh mjekésore i projektuar pért'u pérdorur me TWin In Motion
Software pér té regjistruar kinematikén mandibulare.
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2.2 Indikacioni

Set aksesorésh TWIM™ indikohet pér pacienté pa dhémbé ose me dhémbé té dhémbézuar, té cilét jané né
njé moshé gé mundéson mirékuptimin dhe bashképunimin gjaté protokollit té regjistrimit.
Nuk ka asnjé kufizim té bazuar né gjini.

2.3 Kundérindikacioni

Pacienti duhet té keté njé morfologji té pérputhshme me instrumentet né KOMPLETIN pér pacientin.
Set aksesorésh TWIM™ nuk duhet té pérdoret te pacientét:

* me patologji gé jané té papérputhshme me regjistrimin e duhur té modeleve dentare;

= génukmund té ndjekin udhézimet e nevojshme pér té kryer ekzaminimin;

= génukmund té mbajné géndrimin e duhur gjaté ekzaminimit.

2.4 Perfitimet dhe performancat klinike

» Marrja e sakté e lévizjes sé nofullés direkt mbi pacientin.

Pérdoruesi pranon té instalojé dhe té pérdoré pajisjen né njé vend qé pérmbush kushtet mjedisore
té specifikuara mé poshté. Pajisja Set aksesorésh TWIM™ éshté projektuar pér pérdorim vetém né
klinika dentare. Sistemi éshté i pérshtatshém pér t'u pérdorur né ambient té mbyllur e té thaté, si
spitale dhe zyra mjekésore.

Kushtet optimale mjedisore pér pérdorimin e késaj pajisjeje jané si mé poshté:

= Temperatura: 15°C deri né 25°C;

= Presioni atmosferik: 80 kPa deri né 106 kPa;
= Niveliilagéshtisé: 30% deri né 75%;

= Lartésia nén 2000 m.

Pajisja nuk éshté projektuar pért'u pérdorur:

= Né zona ku ka rrezik shpérthimi ose né kushte atmosferike té ndezshme (té pasuruar me
oksigjen);

= Prané pajisjeve kirurgjikale me frekuencé té larté;

= Pranénjé burimi té forté nxehtésie ose drite né rrezik pér té cenuar funksionimin e duhur té
pajisjes (ndérprerje totale e pérdorimit ose kegfunksionim gé con né té dhéna té
ndryshuara);

= Prané fushave magnetike (té dhéna té ndryshuara ose gjenerim i pamundur i té& dhénave);

= Né mjedis té ndotur (rrezik kontaminimi i pajisjes).

2.5 Detyrimet e pérdoruesit

tyre (student i stomatologjis€) ose tekniké dentaré.

i: Pérdorimii pajisjes éshté i kufizuar pér dentisté té kualifikuar dhe té trajnuar, ose nén mbikéqyrjen e
Pajisja nuk duhet té pérdoret nga persona té pakualifikuar dhe té patrajnuar.
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Pérdoruesi duhet té garantohet gé té gjitha udhézimet e pérdorimit té ofruara pér sistemin té jené té

aksesueshme pér té gjithé pérdoruesit né ¢do kohé dhe té mbahen prané pajisjes.

Pérdoruesi duhet té garantohet gé té gjitha udhézimet e pérdorimit té ofruara pér sistemin té jené té
aksesueshme pér té gjithé pérdoruesit né cdo kohé dhe té mbahen afér pajisjes.

Mos e pérdorni pajisjen pér asnjé géllim tjetér:
= Mos u pérpigni té kryeni shérbime né pajisje né asnjé ményré tjetér, pérvec asaj té

pérshkruar né kété manual;
= Mos e modifikoni pajisjen. Nése pajisja modifikohet pa lejen e MODJAW, garancia e
pajisjes nuk do té jeté mé e vlefshme;
= Mos u pérpigni té futni asnjé objekt té& papérshtatshém né pajisje gé nuk éshté pjesé e saj;
»  Mos lidhni pajisje gé nuk jané ofruar nga MODJAW.
Komponentét e pajisjes nuk jané projektuar pért'u pérdorur me ndonjé sistem tjetér, pérveg atij té
ofruar nga MODJAW.

2.6 Raportimiiincidenteve

Nése pérdoruesi/pacienti ka pésuar njé incident té réndé, raportojeni tek ekipi i mbéshtetjes sé MODJAW ™
(pér detajet e kontaktit, shihni seksionin 8) dhe tek autoriteti kompetent i shtetit anétar né té cilin éshté
gjendet pérdoruesi/pacienti.

Versioni: 1.3 Pajisje mjekésore Fagja 7 nga23
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3 Pérshkrimi i produktit

3.1 Listae komponentéve

Pajisja Set aksesorésh TWIM™ pérbéhet nga elementet e méposhtme:

Emri i komponentéve Figuré
— NN ) } B
Operational Cart | }L
TRl 'R »
«—» P

Pen tracker P

¢
N
Frontal tracker ®
oy
'@‘ li/ =
(

Rear band

Reflective markers (x36) ‘fﬂzﬁ:‘.

Fork (x20)

Mandibular Tracker

@

3.2 Etiketimi

Komponentét e méposhtém té sistemit kané etiketimin e tyre pérkatés:
» Karroca e pérdorimit;

= Kompleti pér pacientin pérfshin gjurmuesin frontal, rripin e pasmé, stiletin, gjurmuesin mandibular,
pirunin, shénuesit reflektues.
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3.3 Pérshkrimii Set aksesorésh TWIM™

3.3.1 Karroca e pérdorimit

Karroca e pérdorimit pérbéhet nga disa komponenté:
= Njémbajtése gé mban panelin e kompjuterit;
= Njé krahiartikuluar gé¢ mban kamerén; Mund té bllokohet né
kénd 90° né anén e djathté ose té majté;
= Njébazament né té cilén jané vendosur 4 rrota me brava, duke
e lejuar até té évizé;
= Njékabllo elektrike.

w

—
—

w (C

©— 0

f Karroca e pérdorimit nuk duhet té ¢montohet dhe nuk duhet té higet dhe/ose té

Y

b

zévendésohet asnjé komponent elektrik.

Karroca éshté e montuar né rrota. Pérdoruesi duhet té sigurohet gé rrotat té jené té kycura
pérpara ¢do pérdorimi.

Mé poshté jané karakteristikat elektrike té karrocés sé pérdorimit:

Specifikimet Té dhénat
Tensioni né hyrje 220- 240V~
Frekuenca 50/60 Hz
Konsumi i energjisé 80 VA

3311 Kamera

Kamera éshté njé sistem gjurmimi optik i krijuar posacérisht pér té zbuluar dhe pér té gjurmuar shénuesit

reflektues né kohé reale. Seksionet e méposhtme japin me detaje vegorité e pajisjes.

Specifikimet e kamerés

Specifikimet e kamerés paragiten né tabelén mé poshté:

Karakteristikat Té dhénat

Pérmasat (Gj x Gj x L) 294 mm x 86 mm x99 mm

Pesha 1,28 kg

Infra té kuge ~ 850 nm

Kérkesat pér energjiné Energji pérmes eternetit (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0.6A
Versioni: 1.3 Pajisje mjekésore Fagja9nga 23
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Pérshkrimi i kamerés

1. Figura mé poshté tregon pamjen e pérparme té kamerés. Duhet té theksohet se "Majtas" dhe

"Djathtas" i referohen gjithmoné pamjes sé kamereés.
1 3
/

A

86.44

294.41

Y

Pamja e pérparme e kamerés, ku shfaget: (1) sensori i kamerés; (2) unaza me drita LED me rreze infra té
kuge; (3) drita LED pér statusin e pérdoruesit; (4) marrési me rreze infra té kuge; (5) drita LED pér statusin e
pajisjes.

2. Planiipasméikamerés paragitet né figurén e méposhtme. Ndérfagja e eternetit siguron komunikim

dheenergji. Pajisja ndizet/fiket duke pérdorur celésin e energjisé. Sé fundi, té dyja dritat LED tregojné statusin
dhe shpejtésiné e komunikimit té eternetit.

Pérshkrimi i planit té pasmé té kamerés, ku shfaget: (6) bashkuesi RJ-45, i cili siguron transmetim té energjisé
dhe té té dhénave ndérmjet kamerés dhe kompjuterit; (7) celési i energjisé, i cili ndiz ose fik njésiné; (8)
sipérfagja e lejueshme pér montim né 4 vida M4; (9) marrési i eternetit me drité LED (10) transmetuesi i
eternetit me drité LED.

Dritat LED né pjesén e pérparme té kamerés mund té kené statuse té shumta gé tregojné funksionimin
normal ose jonormal té kamerés. Statuset e ndryshme pérshkruhen né tabelén mé poshté.

Pérshkrimi i indikacioneve té dhéna nga dritat LED né pjesén e pérparme té kamerés.
e gjelbér Me ndérprerje ‘ Kamera aktivizohet; cikél nisjeje
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Drita LED gé
tregon statusin
e kamerés

e gjelbér

Pa ndérprerje

Kamera éshté gati pér pérdorim

ekuge

Me ndérprerje

Gabim i réndé. Kontaktoni Modjaw

Kamera nuk duhet té pérdoret e mbuluar: kjo do té ndryshonte temperaturén e pérdorimit té kamerés

dhe mund té ndryshojé shtegun optik, duke shkaktuar ndryshim né parametrat e kalibrimit, duke cuar
késhtu né degradim té kamerés.

Kamera duhet té ndizet té paktén njé heré né muaj pér té paktén 2 oré. Né ¢do rast,

i . 'j Kini kujdes gé té mos bllokoni rrugét e ajrimit té kamerés dhe té panelit té kompjuterit.

kamera duhet té rikarikohet pér 24 oré nése nuk éshté pérdorur pér 6 muaj.

3.3.1.2  Panelii kompjuterit

Paneli i kompjuterit e rregullon sistemin dhe nuk éshté e nevojshme gé pérdoruesi té ndryshojé lidhjet e
instaluara. Rregullimi mundéson orientimin e panelit té kompjuterit pér té rregulluar ekranin né pozicionin

e pérdoruesit.

A Megjithaté, paneli i kompjuterit duhet té pérdoret me kujdes pér té shmangur démtimin.

Pér té minimizuar madhésiné e pajisjes, kur dorézohet ose vendoset né pozicionin e ruajtjes, paneli i
kompjuterit mund té rrotullohet dhe té vendoset né pozicion vertikal (shihni fotografiné mé poshté té

pozicionit té ruajtjes sé karroces).

Pérdoruesi duhet té sigurohet gé kabllot gé lidhin kompjuterin me karrocén té mbahen
té lira gjaté gjithé kohés pér té shmangur konsumimin e parakohshém

llustrim i dy pozicioneve té mundshme té ruajtjes té panelit té€ kompjuterit

Paneli i kompjuterit i montuar né pajisje éshté njé kompjuter shuméfunksional. Pér té mundésuar
pérdorimin optimal, paneli i kompjuterit duhet té keté konfigurimin minimal, si¢ tregohet mé poshté:

Komponentét Karakteristikat

Sistemi operativ Microsoft Windows 10 ose Windows 11
Procesori Intel Core i7 ose ekuivalent
Versioni: 1.3
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RAM 32GB
Disku i ngurté 500 GB SSD
Rezolucioni i ekranit 1920 x 1080 pikselé

& Pérdoruesi duhet té kontrollojé panelin e kompjuterit gjaté vénies né puné.

3.3.2  Kompleti pér pacientin

Gjurmuesit frontalé dhe mandibularé té vendosur né kokén e pacientit, mundésojné regjistrimin e lévizjeve
mandibulare gjaté kalibrimit dhe regjistrimit té pikave karakteristike té vendosura mé paré né modelet 3D
duke pérdorur stiletin e ofruar pér kété géllim. Shénuesit reflektues né stilet, gjurmuesit frontalé dhe
mandibularé komunikojné me kamerén.

4 DREJTPERDREJT DHE REGJISTRIM

4.1 Konfigurimi i karrocés sé pérdorimit

1. Hapnikrahun e artikuluar té karrocés, né ményré qgé té jeté ne kénd 90° me krahun;

Pérdoruesi nuk duhet ta pérdoré krahun gjaté kalimit nga sipér.

Kamera duhet té vendoset horizontalisht. Njé orientim i ndryshém nga ai horizontal (p.sh.
vertikal) mund té démtojé kamerén pér shkak té gradientit té temperaturés brenda kamerés.

> B>

2. Vendoseni karrocén pérgjaté karriges dentare midis gjunjéve dhe legenit té pacientit;
3. Pérdorni bravat né secilén rroté té karrocés;
4. Futeni kabllon elektrike né prizén e rrjetit me lidhje té tokézuar;

Bllokojini rrotat e karrocés para ¢do pérdorimi.

Mos béni lidhje té pagéllimshme (lidhje né rrjet, tastieré me kabllo jorezistente ndaj ujit, maus
me kabllo...).
Mos i higni aksesorét me prizé té vendosur né pjesén e pasme té kompjuterit.

Karroca nuk éshté rezistente ndaj ujit.
Mos pérdorni léngje prané karroceés.
Né rast té depértimit té [éngjeve:
= Fikni menjéheré pajisjen;
= Ndalonic¢do veprim gé po kryhet;
= Njoftoni ekipin e mbéshtetjes teknike t& MODJAW.

> P>

5. Ndizni kamerén dhe éreni té pérgatitet pér rreth 20 minuta;
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Shénim: kamera funksionon vetém pas njé kohe pérgatitjeje. Mos u pérpigni ta pérdorni derisa té keté
pérfunduar periudha e pérgatitjes.

Kamera nuk duhet té pérdoret nése midis kamerés dhe shénuesve del ajér i nxehté. Kjo
& mund té ndikojé né regjistrimin nga kamera.

6. Sigurohuni gé kamera té jeté ndezur si¢ duhet (drita LED té jeté e ndezur);
7. Ndizni panelin e kompjuterit. Sistemi operativ ndizet automatikisht.

Pérdoruesi duhet té kontrollojé gé gjendja e pérgjithshme e pajisjes té jeté e miré (kabllo me lidhje té miré,
furnizim té pérshtatshém me energji elektrike, priza té pérshtatshme etj.) pér té siguruar mbrojtjen e
pacientéve té tij, té paléve té treta, té pérdoruesve dhe ndihmésve té tjeré.

Pérdoruesi nuk duhet té pérdoré produkte me defekte (kabllo té zhveshura, té konsumuara ...).
Né rast se gjendja e harduerit nuk éshté e miré, duhet té ndérpritet cdo pérdorim i pajisjes.

démtohet dhe té dalé jashté funksionit.

f Pérdoruesi nuk duhet té shképusé kabllot nga sistemi gjaté pérdorimit, pasi sistemi mund té

4.2 Rekomandime para pérdorimit klinik

Para pérdorimit, instrumentet né kompletin pér pacientin duhet té pastrohen duke ndjekur procedurat e
pérshkruara né seksionin e kétij dokumenti.

Stileti nuk ofrohet steril. Pérdoruesi duhet ta sterilizojé stiletin pérpara pérdorimit té paré dhe
pérpara ¢do pérdorimi tjetér duke ndjekur protokollin e pérshkruar né kreun 5.

aja e stiletit duhet té kalibrohet pérpara ¢do pérdorimi.

Nése instrumenti bie gjaté kalibrimit dhe regjistrimit, rekomandohet gé stileti té rikalibrohet,
ose té ndryshohet dhe té pérséritet kalibrimi.

Pérdoruesi duhet té tregojé masat e nevojshme gé duhen marré nga teknikét dentaré né
lidhje me kufizimet né té dhénat e eksportuara nga MODJAWTM pér krijimin e pajisjeve
dentare.

j Cdo rénie e instrumentit para ose gjaté pérdorimit mund té shkaktojé démtim té sistemit.

Instrumentet e pastra duhet té shpaketohen né njé sipérfage té pastér pér té parandaluar kontaminimin.

nuk duhet té deformohen ose té démtohen, pasi kjo mund té ndryshojé informacionin e

j Pérdoruesi duhet té kontrollojé gjendjen e instrumenteve pérpara pérdorimit. Instrumentet
ofruar nga sistemi ose mund té shkaktojé lEndim te pacienti.
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,c-’ l ": Kontrolloni pérpara ¢do pérdorimi gé instrumentet e vendosura te pacienti té jené té sigurta.

4.3 Montimiishénuesve reflektues

Shénuesit reflektues jané njépérdorimésh. Ata gjenden né njé gese né kutiné e kompletit pér pacientin. Gjaté
pérgatitjes pér cdo ekzaminim, shénuesit reflektues duhet té montohen né instrumente té pastra.

Ana reflektuese e shénuesit té reflektuesit duhet té pozicionohet drejt pjesés sé pérparme té gjurmuesve
(stilusi, gjurmuesi frontal dhe mandibular). Shénuesi reflektues mund té vendoset duke e shtyré lehté me
gisht.

V) NN
Ilustrim i pozicionimit té shénuesit reflektues né foleté e ofruara né gjurmuesin frontal.

Pér mé shumé detaje rreth instalimit té shénuesve reflektues, referojuni shtojcés 1.

ose pérdorimiishénuesve reflektues té démtuar ose té deformuar, mund té ndikojé né komponentét
e furnizuar nga sistemi.

Pér té shmangur kontaminimin e pjeséve té pastra, pérdoruesi duhet té mbajé doreza kur
monton shénuesit reflektues.

Pérpara se té fillojé instalimin e instrumenteve, pérdoruesi duhet té kontrollojé nése instrumentet

jané té pajisura me shénues reflektues té pastér dhe té rinj. Cdo shénues reflektues i keqvendosur
Pasi instrumentet té jené gati, pérdoruesi mund té vazhdojé me kalibrimin e majés sé stiletit.

Pérdoruesi duhet té jeté i kujdesshém gé té mos pérthyejé majén e stiletit duke ushtruar

presion té tepért. Nése pérthyhet, informacioni i ofruar nga sistemi mund té ndryshojé dhe
mund té shkaktohen [éndime te pacienti.

vecanérisht kur punon afér syve.

Pérdoruesi duhet té sigurohet gé kamera té mos vendoset asnjéheré brenda largésisé 20
cm nga lékura ose syté e pacientit.

f Pérdoruesi duhet té tregojé kujdes gé té mos e léndojé pacientin me majén e stiletit,
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4.4 Vendosja e instrumenteve te pacienti

44.1 Vendosja e gjurmuesve mandibularé

Pér té pérgatitur pacientin pér ekzaminim, pérdoruesi duhet té pozicionojé gjurmuesin mandibular. Ky
gjurmues mandibular mbahet pérpara mandibulés sé pacientit nga njé pirun. Piruni éshté njé pjesé
njépérdoriméshe, qé pérfshihet né kutiné e kompletit pér pacientin.

& Piruni dérgohet i pastér. Ai duhet pérdorur duke mbajtur doreza mjekésore.

Sirrjedhojé, pozicionimi i gjurmuesit mandibular béhet né dy hapa:
= Vendosja e pirunit né gojé;
= Vendosja e gjurmuesit mandibular né braketé.

Kéta dy hapa pérshkruhen mé poshté:
Hapi 1: Vendosja e pirunit né gojé:

Pérpara se té futet, piruni mund té pérshtatet né gjatési nése éshté e nevojshme. Pér kété, mjafton té thyeni
skajet.

mos keté mbetur ndonjé pjeseé e ashpér gé mund té [éndojé pacientin.

Pérdoruesi duhet té tregojé kujdes gé té mos e |éndojé pacientin me skajet e mbajtésit té

shénuesit mandibular, vecanérisht pas pérshtatjes. Pérpara futjes né gojé, kontrolloni gé té
Rekomandohet pérdorimi i modelit té rréshirés me veténgurtésim ndér ato té
rekomanduara nga MODJAW (llojet e strukturés, kompania VOCO). Pérdoruesi duhet té ndjeké
protokollin e pérdorimit té specifikuar nga prodhuesii rréshirés.

Pas kohés sé ngurtésimit té pércaktuar nga prodhuesi i rréshirés, pérdoruesi verifikon ngurtésimin e duhur

té pirunit né dhémbét e pacientit. Piruni duhet té pozicionohet né ményré té tillé gé té mos krijojé
shqgetésime te pacienti gjaté pértypjes. Lévizjet e nofullés duhet té kryhen dhe té jené natyrale.

Hapi 2: Vendosja e gjurmuesit mandibular

Gjurmuesi mandibular, i pajisur me shénues reflektues shtohet mé pas né pirun. Pér kété, vendosni pjesén e
jashtme gé gjendet né shénuesin mandibular né pjesén e brendshme gé gjendet né pjesén e jashtme té
pirunit. Pacienti duhet té mbyllé gojén gjaté kétij veprimi pér té lehtésuar vendosjen e shénuesit dhe pér té
shmangur ¢do dhimbje. Shtimi i gjurmuesit mandibular nuk duhet té ndikojé te pacienti kur ai léviz nofullén

e poshtme.

1 ¥
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llustrim i vendosjes sé pirunit né shénuesin mandibular
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té shfaqura. Nése lévizjet jané jokonsistente, ndaloni pérdorimin e sistemit ose kryeni sérish

f Pérdoruesi duhet té kontrollojé vizualisht konsistencén midis lévizjeve virtuale dhe [évizjeve reale
regjistrimin.

442 Vendosja e shénuesve frontalé

ME pas, gjurmuesi frontal duhet té vendoset né kokén e pacientit. Pozicionimi éshté i sakté nése gominat e
kuge gé gjenden né fagen e pasme té pjesés sé pérparme vendosen né ballé dhe né pjesén e sipérme té
hundés sé pacientit.

Rripi i pasmé éshté i pozicionuar lart mbi veshé dhe éshté i vendosur mbi gafén e pacientit. Sé fundi,
shtréngimi rregullohet duke pérdorur dorezat né secilén ané.

Gjurmuesi frontal duhet té jeté i fiksuar dhe té lévizé sa mé pak pér té minimizuar pasaktésité gjaté
regjistrimit.

l -y -
llustrim i pozicionit té gjurmuesit frontal te pacienti.
4.5 Pérfundimiiregjistrimit
Gjurmuesi frontal higet nga koka e pacientit, gjurmuesi mandibular higet nga piruni gé éshté ende né gojé.
Mé pas, mund té higet piruni nga goja e pacientit. Kini kujdes gé mos té léndoni pacientin gjaté hegjes sé
pirunit.

Té gjitha instrumentet duhet té pastrohen nga njéri pérdorim né tjetrin, sipas protokollit té treguar né kété
manual pérdorimi.

Paneli i kompjuterit dhe kamera fiken dhe karroca e pérdorimit vendoset né pozicionin e ruajtjes deri né
pérdorimin tjetér (shihni seksionin 8 té kétij manuali).

5 Higjiena dhe pastértia

5.1 Pastrimiikarrocés

Pasi té jeté pastruar karroca, krahu i artikuluar duhet té vendoset pérgjaté strukturés mbajtése. Karroca
duhet té pastrohet me peceta Anios Dentaspet SH.

Mos spérkatni pastrues mbi karrocé pér ta pastruar, pasi [éngu mund té bjeré né kontakt me
komponentét e mbrojtur, t'i démtojé ose té krijojé njé rrezik elektrik.
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5.2 Pastrimii kamerés

Kamera mund té dezinfektohet me peceta dezinfektuese spitalore té [lojit Anios Dentaspet SH. Pjesét optike
duhet té pastrohen vetém me solucione pastrimi lentesh. Nuk duhet té pérdoren peceta syzesh, pasi mund
té gérvishtin lentet. Sipérfaget e tjera duhet té thahen me njé leckeé té pastér dhe té thaté.

Pajisja duhet té fiket dhe té higet nga priza pérpara pastrimit. Detergjenti dezinfektues nuk duhet

té derdhet drejtpérdrejt né pajisje ose né ndonjé nga komponentét e saj.

Ndalohet spérkatja e agjentit pastrues direkt né pajisje. Duhet té siguroheni gé né aparat té mos
hyjé asnjé [éng. Kjo mund té démtojé komponentét elektriké duke shkaktuar garge té shkurtra
dhe duke gérryer materialin.

Mund té pérdoren vetém detergjente jogérryese dhe joacidike, pér té cilat dihen ndérveprimet me
materialet.

>

Pasojat nga pastrimet e shumta

Optika e kamerés mund té gérvishtet ose transparenca e dritares mund té ndryshohet, duke rezultuar né
cilési té dobét té imazhit dhe rrjedhimisht né saktési té ulét té gjurmimit.

5.3 Pastrimi i instrumenteve té kompletit pér pacientin

Té gjitha instrumentet e ripérdorshme (gjurmuesi frontal dhe mandibular) duhet té
& dezinfektohen dhe té pastrohen pérpara ripérdorimit né pérputhje me procesin e pérshkruar.

53.1 Procedura e pastrimit pér instrumentet e kompletit pér pacientin

Higni shénuesin reflektues nga instrumentet dhe pastrojini instrumentet duke i lagur me ¢do detergjent
enzimatik Anyos Dentaspet, duke ndjekur protokollin e rekomanduar nga prodhuesi.

Si demonstrim, hapat e larjes jané si mé poshté (referojuni udhézimeve té prodhuesit pérpara se té filloni
pastrimin):

1. Hollojeni detergjentin né 1% (pér shembull, 20 ml pér 2 litra ujé)
Zhytni plotésisht instrumentet né tretésiré, mbulojini dhe zhytini pér njé kohé kontakti té
rekomanduar prej 15 minutash pér té arritur efikasitetin mikrobiologjik.

3. Higniinstrumentet nga solucioni dhe kontrolloni pér mbetje té dukshme. Nése éshté e nevojshme,
lajini me furce.

4. Shpélajini me ujé té rrjiedhshém ose duke i zhytur.

5. Thajini instrumentet.

Rast i vecanté i stiletit: Pas ¢do pérdorimi té stilusit, duke gené se ky i fundit bie né kontakt me mukozén e
g0jés sé pacientit, duhet té pastrohet sipas procedurés sé treguar mé sipér dhe mé pas té sterilizohet pérpara
se té pérdoret te njé pacient tjetér.

dhe pérpara ¢do pérdorimi tjetér duke ndjekur protokollin e pérshkruar né kété kre.
Sterilizimi duhet té béhet menjéheré pas pastrimit dhe duhet té kryhet né pérputhje me
praktikén e miré.

f Stileti nuk ofrohet steril. Pérdoruesi duhet ta sterilizojé stilusin pérpara pérdorimit té paré
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Cikli i rekomanduar i sterilizimit pér stilet éshté 134 ° C pér 18 min me njé kohé té thaté prej 20 m.

Stileti éshté projektuar pért'i rezistuar té paktén 25 cikleve né autoklavé sipas protokollit té treguar mé sipér.
Pértej kétij numri ciklesh, pérdorimi i stiletit nuk garantohet nga MODJAW™.

5.3.2  Pajisjet njépérdoriméshe

Pirunét dhe shénuesit reflektues jané pajisje njépérdoriméshe dhe asgjésohen né pérfundim té ekzaminimit.

Pérdoruesi duhet té hegé pirunin dhe shénuesit reflektues pas ¢do pérdorimi dhe té mosii
ripérdoré asnjéheré pér njé pacient tjetér.

6 Transporti dhe ruajtja

Pér té mos rrezikuar performancén e pajisjes, éshté mjaft e réndésishme gé komponentét e ndryshém té
pajisjes té mbrohen nga rénia, goditjet, dridhjet, kushtet e papérshtatshme mjedisore dhe ndotja e
mundshme.

Kushtet e ruajtjes dhe té transportit g€ duhen respektuar pér té mos rrezikuar démtimin e pajisjes jané si mé
poshté:

=  Temperatura: -25°C deri né 50°C;

= Presioni atmosferik: 80 kPa deri né 106 kPa;

= Niveli i lagéshtisé: 30% deri né 75%.

Si¢ tregohet né paketim dhe mjetet mbrojtése, éshté e nevojshme té merren masat e méposhtme paraprake
pér té mos cenuar performancén e pajisjes:

= Pajisja duhet té pérdoret duke e mbrojtur nga rrezet e diellit;

= Pajisja duhet té mbrohet nga temperaturat e nxehta ose té ftohta;

= Pajisjaduhet té mbrohet nga léngjet.

Nga njéri regjistrim né tjetrin, pajisja duhet té vendoset né pozicionin e ruajtjes dhe krahu i artikuluar i
karrocés té paloset né modalitetin e ruajtjes pérgjaté strukturés mbajtése.

7 Kegfunksionimet e pajisjes

Né rast kegfunksionimi:
= Ndaloni menjéheré pérdorimin e pajisjes;
= Pérpiquni té identifikoni ose té eliminoni shkakun e kegfunksionimit duke iu referuar kétij
dokumenti;
= Nése nuk mund té identifikohet ose té eliminohet shkaku me ndihmén e kétij dokumenti, fikni
pajisjen dhe telefononi shérbimin ndaj klientit té Modjaw (shihni seksionin pér prodhuesin né fillim
té dokumentit périnformacion té detajuar rreth kontaktit).

Né rast se pérdoruesi éshté i detyruar té kontaktojé shérbimin ndaj klientit té Modjaw, jepini informacionin
e méposhtém ekipit té shérbimit ndaj klientit:

= Numrin e serisé sé pajisjes (éshté né karrocé);

= \Versionin e softuerit té pajisjes;
= \Versionin e sistemit operativ té€ panelit té kompjuterit;
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= Pamje té ekranit me defektin ose problemin;

= Eksportimet e regjistrave, té disponueshme me butonin "Eksporto pér ekipin e mbéshtetjes" né
butonin "i" té banerit Modjaw;

= Eksportoni referencén né té cilén ka ndodhur problemi;

= Njé pérshkrim sa mé i sakté i procesit gé ¢coi né mesazhin e gabimit.

Né rast té kegfunksionimeve té pajisjes dhe/ose defekteve té dyshuara dhe/ose té vérejtura, duhet té
ndérmerren disa veprime:

= Pérdoruesi duhet ta hegé pajisjen nga pérdorimi;

= Pajisja duhet té etiketohet si "Jashté shérbimit";

= Pajisja duhet té jeté e sigurt dhe e izoluar pér té parandaluar pérdorimin e saj.

Pérdoruesi mund ta pérdoré pajisjen pérséri vetém pas riparimit ose zévendésimit té pjeséve me defekt.
Pérdoruesi duhet té paralajmérojé Modjaw pér kegfunksionimet, né ményré gé ky i fundit té kryejé njé
kontroll.

Duhet té ndérmerren veprime té menjéhershme mirémbajtjeje né rastet e méposhtme:
= Depértimiléngjeve né pajisje;
= Kapake dhe kuti té démtuara;
= Kabllo elektrike té démtuara;
= Mosfunksionim i rrotave té karrocés;
= Etiketa té fshira ose té hequra;

= Defekt(e) té tjera té dyshuara ose té verifikuara.

8 Shérbimi pas shitjes dhe monitorimi

Kontakti:

ad

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

France

Telefoni: +33 (0)482771111

Emaili: support@modjaw.com

Fagja e internetit: www.modjaw.com

Né rast kegfunksionimi ose véshtirésish né pérdorimin e pajisjes, kontaktoni ekipin e
MODJAW™.

9 Udhézime dhe deklarata e prodhuesit: Emetimet elektromagnetike

Duhet té merren masa paraprake té vecanta pér pajisjet elektromjekésore pér sa i pérket pérputhshmériné
elektromagnetike. Instalimi dhe vénia e tyre né puné duhet té kryhen né pérputhje me informacionin e
pérputhshmérisé elektromagnetike gé ofrohet né kété dokument.
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Kjo deklaraté aktualisht zbatohet pér té gjithé Set aksesorésh TWIM™. Kjo pajisje éshté né pérputhje me
kérkesat e EN 60601-1-2 gé pérshkruan kushtet e pérputhshmérisé elektromagnetike (EMC) pér pajisjet
mjekésore. Set aksesorésh TWIM™ kérkon masa paraprake kundér EMC. Set aksesorésh TWIM™ duhet té
instalohet dhe vihet né puné né pérputhje me rekomandimet e kétij manuali. Pajtueshméria me standardet
EMC nuk do té thoté gé pajisja éshté plotésisht e mbrojtur nga interferencat. MODJAW™ TECH IN MOTION™
mund té ndikohet nga pajisjet portative ose té lévizshme té komunikimit me rreze infra té kuge. Set
aksesorésh TWIM™ nuk duhet té pérdoret prané pajisjeve té tjera ose té vendoset né stivé me to. Nése nuk
éshté e mundurté veprohet ndryshe, Set aksesorésh TWIM™ duhet té monitorohet pér té kontrolluar kushtet
normale té pérdorimit né konfigurimin né té cilin do té pérdoret.

Rreziget nga interferenca: Pérdorimi i aksesoréve, i sensoréve dhe i kabllove té ndryshme nga

ato té specifikuara, pérveg sensoréve dhe kabllove té shitura nga prodhuesi si pjesé rezervé

ose kémbimi, mund té shkaktojé njé rritje té niveleve té emetimeve ose njé ulje té niveleve té

mbrojtjes sé Set aksesorésh TWIM™.

10 Riciklimi

Karroca, kamera dhe paneli i kompjuterit duhet té riciklohen né pérputhje me direktivén MPEE ose
rregulloret e brendshme. Kéta komponenté nuk duhet té hidhen me mbetjet shtépiake, por népérmjet
ményrave té pérshtatshme té klasifikimit t& mbetjeve.

Artikujt njépérdorimésh hidhen si mbetje té kujdesit shéndetésor.

11 Versionet e tjera

Udhézimet e pérdorimit disponohen né gjuhé té ndryshme né fagen e internetit t&¢ MODJAW™:
https://modjaw.com/fr/usermanuals
Pérdoruesit mund té marrin njé version fizik té udhézimeve té pérdorimit pa kosto shtesé dhe né mé pak se
7 dité pas marrjes sé kérkesés sé tyre.

MODJAW™ do té njoftojé pérdoruesin kur té publikohet versioni i ri i kétij dokumenti.

12 Akronimet

IR: Infra té kuge
TWIM: Twin In Motion

Versioni: 1.3 Pajisje mjekésore Fagja20 nga 23
Data e publikimit: 09.2024 3
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13 Shtojca 1: montimi i kompletit pér pacientin

\., ) g Ana reflektuese A, ana joreflektuese B Navex

Futni anén reflektuese té Navex (ana A) né stilus...

Né SMIL’IT. ..

Dhe né helmetén TIARA

Versioni: 1.3 Pajisje mjekésore Fagja 21 nga23
Data e publikimit: 09.2024



Kapni pjesén e pasme té rripit té kokés

Futni pirunin né SMIL’IT

Versioni: 1.3 Pajisje mjekésore Fagja 22 nga 23
Data e publikimit: 09.2024



14 Shtojca 2: vendosja e mausit/tastierés

Higni skedén e mausit pérpara pérdorimit

Higni skedén e tastierés pérpara pérdorimit

Futni njésiné né anén e pasme té kompjuterit

Versioni: 1.3 Pajisje mjekésore Fagja23nga23
Data e publikimit: 09.2024



