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1 Genel Urin bilgileri

1.1 Telif hakki

Bu belgenin hicbir kismi, MODJAW™ in 6nceden yazili onayr alinmadan ¢ogaltilamaz, kopyasi ¢ikarilamaz,
iletilemez, dagitilamaz, degistirilemez, birlestirilemez, herhangi bir dile gevrilemez veya bunlarla sinirli
olmamak Uzere bilgisayar sistemleri, fotokopi, kayit veya depolama ve bilgi alma dahil grafik, elektronik veya
mekanik dahil hi¢bir sekilde kullanilamaz. Bu belgeye dahil olan donanimin kopyalari yasa disidir.
MODJAW™ materyalleri kullanarak MODJAW™in sahibi veya iliskili olmadigi ticlinci taraflarin haklariniihlal
etmeyeceginizi garanti veya ifade etmez.

1.2 Ticari markalar

Bu donanimda sunulan ticari markalar, hizmet markalari, logolar ve diger alametler (toplu olarak "Ticari
Markalar") MODJAW™a ait olan ticari markalar, tescilli veya genel hukuk ticari markalaridir (korumali
kullanim). Donanima dahil olan hicbir sey Ticari Marka sahibinin yazili izni olmadan ima veya itiraz hakkinin
dusmesi yoluyla veya baska bir sekilde donanimin herhangi bir Ticari Markasini kullanma lisansi veya
kullanim hakki verildigi seklinde yorumlanamaz. Ticari Markalarin veya onlara benzeyen bir isaretin ya da
donanimin baska biriceriginin herhangi bir sekilde kullanilmasi, bu Genel Kosullar ile agikga izin verilmedigi
stirece kesinlikle yasaktir. Ayrica MODJAW™ un, yasal kovusturma da dahil olmak tizere elindeki tim yasal
yollarla fikri mulkiyet haklarini kullanacagini dikkate almalisiniz.

Asagidaki isaretler (ayrintili olmayan liste) MODJAW™a ait kullanilmis, dosyalanmis ve/veya tescilli ticari
markalardir:

MODJAW, siyah ve kirmizi logolar, MODJAW Live in Motion logosu, MODJAW Tech in Motion logosu, MODJAW
Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, S Sphere logosu, T Twim logosu, TIM Tech in
Motion logosu, TIM Twin in Motion logosu, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech
in motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, OVD Shift logosu, T logosu, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI,
INSTASPLINT.

Donanimda belirtilen diger markalar ve trlin adlar ilgili sahiplerine aittir.

1.3 Patentler ve modeller

Donanimda yer alan tasarimlar veya Urlnler, Fransa’da ve/veya dinya genelinde MODJAW™In adina
korunan tasarimlar veya modeller olabilir. Bu tasarimlarin veya modellerin MODJAW™ in dnceden acik izni
olmadan cogaltilmasi veya taklit edilmesi yasaktir ve bu eylem, tasarimlarin veya modellerin ihlali anlamina
gelir.

Bu donanimda temsil edilen Uriinler ayrica Fransa’da ve/veya dinya genelinde MODJAW™In adina
patentlerle korunuyor olabilir. Bu patentlerin teknik 6zelliklerinin herhangi bir sekilde cogaltilmasi yasaktir
ve bu patentlerin ihlal edildigi anlamina gelir.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW = TUm haklari saklidir
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14 Garanti

Kullanici ek donanim veya lc¢linct taraf yazilimi kurarsa bu tamamen operatoriin sorumlulugu olacaktir ve
Ureticinin garantisi artik gecerli olmayacaktir.

MODJAW yazilimin yanlis kullanimindan veya uygunsuz donanimin kullanimindan kaynaklanan hasar veya
isletim hatalarindan sorumlu degildir.

Cihazin garantisi teslimat tarihinden itibaren 1 yildir. Hasta kitinde yer almayan parcalarrigerir.

1.5 Uretici bilgileri

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Fransa

Telefon: +33 (0)482771111
E-posta: support@modjaw.com
Web sitesi: www.modjaw.com

CE Isareti
TWIM™ aksesuar seti, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745 uyarinca TWIM™ tibbi cihaz yazilimi ile
kullanilmak Uzere tasarlanmis bir Sinif | aksesuardir ve kendi kendini belgelendirme yoluyla CE isaretine
sahiptir.

1.6 Kullanici kilavuzunun yapisi

Bu kilavuz, TWIM™ aksesuar seti ekipmaninin kullanicilari icindir. Cihazin kurulumu, test edilmesi, 6n
kullanimi, calistinlmasi ve depolamasiyla ilgili talimatlari icerir.

Ayrica glivenlik, saglik ve bakim talimatlariyla birlikte teknik verileri icerir.

Bu belge, tibbi cihazla etkilesime giren tiim kisiler tarafindan okunmalidir.

Eklemeler, yeni parametrelerin uygulanmasi, degisiklikler veya onarimlar MODJAW™, yetkili teknisyenler
veya yetkili personel tarafindan gerceklestirilir.

& Tibbi cihazi kullanmadan dnce litfen bu kullanici kilavuzundaki talimatlar dikkatle okuyun.

1.7 Etiket sembollerinin kullanimi

Sembol | Agiklama

c E Tibbi cihazin 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) gerekliliklerini karsiladigini gdsteren
CE logosu

sembollin oldugu yerin yakininda calistirirken dikkatli olunmasi gerektigini ya da mevcut

f Istenmeyen sonuclarin ortaya cikmasina engel olmak icin cihazi veya kontrol birimini
durumun, operatorin dikkatini veya eylemini gerektirdigini belirtir

“ Tibbi cihaz Ureticisini belirtir

&l Urlnlerin tretildigi tlkeyi tanimlar
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http://www.modjaw.com/

REF

Tibbi cihazin tanimlanabilmesiicin Ureticinin katalog numarasini belirtir

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Ureticinin seri numarasini belirtir

o

Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin parti kodunu belirtir

Elektrikli ve Elektronik ekipman. Atigi bir toplama sistemine veya isleme ve geri donlsim
tesisine gotirin. AB’'de gecerlidir. Atigl iade etmeden 6nce dekontaminasyon talimatlarina
uyun

Tibbi cihazin son kullanim tarihini belirtir

Yalnizca tek kullanimlik bir tibbi cihazi belirtir

Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir

Tibbi cihazin gtivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik limitlerini belirtir

Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi nem araligini belirtir

Q)R [ [

Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi atmosferik basing araligini belirtir

=
=

Ozglin cihaz tanimlayicisi bilgileriniiceren bir taslyiciyi belirtir:
(01) Cihaz Tanimlayici

(10) Parti numarasi

(11) Uretim tarihi

(17) Son kullanma tarihi

(21) Seri numarasi

Urlintin tibbi cihaz oldugunu belirtir

BH

Kullanicinin, kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir

©

Kullanim talimatlarina basvurulmasi gerektigini belirtir.

2 Kullanim ortami ve glivenlik

2.1 Hedeflenen amag

TWIM™ aksesuar seti, mandibular kinematigi kaydetmek i¢in TWin In Motion Yazilimi ile kullanilmak tzere
tasarlanmis bir tibbi cihaz aksesuaridir.

SUrim: 1.3
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2.2 Endikasyon

TWIM™ aksesuar seti, kayit protokold sirasinda anlayis ve isbirligi gosterebilecek yastaki dissiz veya dentat
hastalaricin endikedir.
Cinsiyet kisitlamasi yoktur.

2.3 Kontrendikasyon

Hastanin, Hasta KITINDEKI cihazlarla uyumlu bir morfolojisi olmalidir.

TWIM™ aksesuar seti, asagidaki durumdaki hastalarda kullanilmamalidir:
= Dental modellerin diizgiin alinmasina uygun olmayan patolojiye sahip olanlar;
= Muayenenin yapilmaslicin gereken talimatlari izleyemeyen hastalar;
» Muayenesirasinda dlizglin posturi koruyamayan hastalar.

2.4 Klinik faydalar ve performanslar

Kullanici, cihazi asagida belirtilen cevresel kosullarda kurmayi ve kullanmayi kabul eder. TWIM™
aksesuar seti ekipmani, yalnizca dis muayenehanelerinde kullanim igin tasarlanmistir. Sistem,
hastaneler ve tibbi ofisler gibi kuru i¢ mekan odalarda kullanim igin uygundur.

Bu cihazi kullanmak icin optimum cevresel kosullar asagidaki gibidir:

= Sicaklik: 15°Cila 25 °C;
= Atmosferik basing: 80 kPa ila 106 kPa;
= Nem seviyesi: %30 ila %75;

= 2000 m altinda irtifa.

Cihaz su kosullarda kullanima uygun degildir:
= Patlama riski veya yanici atmosfer (oksijen agisindan zengin) olan alanlarda;
Yiksek frekansli cerrahi ekipmanin yakininda;
Cihazin dizgin calismasini bozma (kullanimin tamamen durmasi veya verilerin
bozulmasina yol acan ariza) riski olusturan glicli bir isi veya 1sik kaynaginin yakininda;
= Manyetik alanlarin yakininda (bozuk veriler veya veri olusturmanin imkansizlig);
Kirli bir ortamda (cihazin kontaminasyon riski).

2.5 Kullanicinin yukimlalikleri

Cihazin kullanimi; kalifiye ve egitimli dis hekimleri veya onlarin gozetimi altindaki kisiler (discilik
Ogrencileri) ya da dis teknisyenleriile sinirlidir.

Cihaz, kalifiye olmayan ve egitimsiz kisiler tarafindan kullanilmamalidir.

Stiriim: 1.3 Yayin tarihi: 09/2024 Tibbi Cihaz Sayfa 6 /23
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Kullanicl, sistemde verilen tiim ¢alistirma talimatlarinin, her zaman tim kullanicilarin erisilebilecegi ve cihaza
yakin bir yerde bulunmasini saglamalidir.

Kullanicl, sistemde verilen tim calistirma talimatlarinin, her zaman tim kullanicilar tarafindan erisilebilir
olmasinive cihazin yaninda bulunmasini saglamalidir.

Cihazi basgka bir amag icin kullanmayin:
= (Cihazda, bu kilavuzda aciklananlarin disinda bir yontem kullanarak servis islemi yapmaya

kalkismayin;
= Cihazda degisiklik yapmayin. Cihazda, MODJAW’In izni olmadan degisiklik yapilirsa
cihazin garantisi gecerli olmayacaktir;

= Cihazinigine cihazin pargasi olmayan uygunsuz bir cismi yerlestirmeye kalkismayin;

=  MODJAW tarafindan tedarik edilmeyen cihazlari baglamayin.
Cihazin bilesenleri, MODJAW tarafindan saglananlarin disinda bir sistem ile kullanilabilecek sekilde
tasarlanmamistir.

2.6 Olay raporlama

Kullanici/hasta ciddi bir olay yasarsa lttfen bunu MODJAW™ destek birimine (iletisim bilgileri icin bkz. kisim
8) ve kullanicinin/hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirin.
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3 Urin aciklamasi

3.1 Bilesenlerin listesi

TWIM™ aksesuar seti asagidaki 6gelerden olusur:

Bilesenlerin ad| Resim

Operational Cart ‘ 1S

Pen tracker é

¢

&
Frontal tracker ®
oy
@1 li/ =
(
Rear band
Reflective markers (x36) “.‘:ﬁ*-.{
Fork (x20)
Mandibular Tracker . é
€
@

3.2 Etiketleme

Asagidaki sistem bilesenlerinin tizerinde kendi etiketleri bulunur:
= Calisma arabas;
» Hasta kiti frontal izleyiciyi, arka bandi, stileyi, mandibdler izleyiciyi, yansitici isaretleyicileri icerir.
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3.3 TWIM™ aksesuar seti aciklamasi

33.1 CalismaArabasi

Calisma arabasi ¢esitli bilesenlerden olusur:
= Panel bilgisayarini tasiyan bir braket;
= Kameray tasiyan mafsalli bir kol. Sag veya sol tarafta 90°
engellenebilir;

= Tasinmasini saglayan 4 kilitli tekerlegin takili oldugu bir taban;
= Glg kablosu.

w

—

o7 @

©C— 0
Calisma arabasi sokilmemelidir ve elektrikli b.._,_..._. —— .-
& degistirilmemelidir.
Araba tekerlekler Gzerine monte edilmistir, kullanici her kullanim oncesinde tekerleklerin
kilitli oldugundan emin olmalidir.

Asagida calisma arabasinin elektriksel 6zellikleri sunulmaktadir:

Teknik Ozellikler Veri

Giris voltaj ~220-240V
Frekans 50/60 Hz
Guc tiketimi 80 VA

3.3.1.1 Kamera

Kamera, yansiticrisaretcileri gercek zamanli olarak algilamak ve izlemek igin 6zel olarak tasarlanmis bir optik
takip sistemidir. Asagidaki kisimlarda ekipman 6zelliklerinin ayrintilar verilmistir.

Kameranin teknik dzellikleri

Kamera teknik ozellikleri, asagidaki tabloda gosterilmektedir:

Ozellikler Veri

Boyutlar (Ux G xY) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Agirlik 1,28 kg

Kizil Gtesi ~ 850 Nnm

Guc gereklilikleri Ethernet Gizerinden gli¢ (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0.6 A

Kameranin tanimlamasi
Strim: 1.3 Yayin tarihi: 09/2024 Tibbi Cihaz Sayfa9/23
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1. Asagidaki sekilde kameranin onden gériinimi gosterilmistir. "Sol" ve "Sag" ifadeleri her zaman
kameranin goris yoniine gore kullanilmistir.
1 3
A
<
<
/ o
e 0]
, Y
4
e 294.41 .

Kameranin énden gorinim, sunlar gosterir: (1) kamera sensorU; (2) IR LED’lerin sesi; (3) Kullanici durum
LED’i; (4) IR alici; (5) Cihaz durumu LED'i.

2. Kameranin arka dizlemi, asagidaki sekilde gosterilmistir. Ethernet arabirimi, hem iletisim hem de
gl saglar. Cihaz, glic digmesi kullanilarak acilir / kapatilir. Son olarak, her iki LED de Ethernet iletisiminin
durumunu ve hizini belirtir.

Kameranin arka dizleminin tanimlamasi, sunlari gosterir: (6) Glict ve kamera ile bilgisayar arasinda veri
iletimini saglayan RJ-45 konnektor(; (7) Unitenin acilip kapatildigi glic digmesi; (8) 4 x M4 vidanin montajl
icin izin verilen ylzey; (9) LED Ethernet RX (10) LED Ethernet TX.

Kameranin oniindeki LED’ler kameranin normal calisip calismadigini gosteren birden fazla durumu
belirtebilir. Farkli durumlarin agiklamalari, asagidaki tabloda sunulmustur.

Kameranin 6niindeki LED’lerin belirttigi durumlarin agiklamasi.

Kameranin yesil Kesintili Kamera isiniyor, baslatma sureci

durumunu yesil Surekli Kamera kullanima hazirdir

belirten LED kirmizi Kesintili Kritik hata, litfen Modjaw ile iletisim kurun
Surim: 1.3 Yayin tarihi: 09/2024 Tibbi Cihaz Sayfa 10/23
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Kamera, Ustl ortllerek kullanilmamalidir: Bu durum kameranin calisma sicakligini degistirir ve optik
yolu degistirebilir, bu durum da kalibrasyon parametrelerinde degisiklige yol acarak kameranin
bozulmasina neden olur.

Kamera ve panel bilgisayarinin havalandirma yollarini engellememeye dikkat edin.

Kamera, en az ayda bir defa, en az 2 saat boyunca calistirilmalidir. Kamera 6 ay boyunca
kullanilmazsa mutlaka 24 saat boyunca sarj edilmelidir.

> > B

33.1.2 PanelBilgisayari

Panel Bilgisayari sisteme zaten sabitlenmistir, kullanicinin kurulu baglantilari degistirmesi gerekmez.
Sabitleme islemi Panel Bilgisayarinin, ekrani kullanicinin pozisyonuna gore ayarlayacak sekilde
yonlendirilmesini saglar.

Ancak hasar gormemesi icin panel bilgisayar dikkatle kullanilmalidir.

>

Teslim edildiginde veya depolama pozisyonundayken, panel bilgisayari cihazin boyutunu minimuma
indirmek icin dondurilebilir ve dikey pozisyonda vyerlestirilebilir (arabanin depolama pozisyonunun
asagidaki resmine bakin).

Kullanici, erken yipranma ve asinmayi Onlemek icin bilgisayari arabaya baglayan
kablolarin her zaman serbest hareket edebiliyor olmasini saglamalidir

Bilgisayar Panelinin mimkin olan iki depolama pozisyonunun gésterimi

Cihaza monte edilmis bilgisayar paneli, hepsi bir arada bilgisayardir. Optimum calismayi saglamak igin
bilgisayar paneli asagida gosterilen minimum yapilandirmalara sahip olmalidir:

Bilesenler Ozellikler

Isletim sistemi Microsoft Windows 10 veya Windows 11

Islemci Intel Core i7 veya esdegeri

RAM 32GB

Sabit disk 500 GB SSD

Ekran CozUnurligu 1920 x 1080 piksel
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& Kullanici, hizmete alma sirasinda bilgisayar panelini kontrol etmelidir.

3.3.2 Hasta kiti

Hastanin kafasina vyerlestirilen frontal ve mandibiler izleyiciler, kalibrasyon sirasinda mandibler
hareketlerin tespit edilmesini ve 3D modellerde daha dnce konumlanmis karakteristik noktalarin bu amacla
verilen stile kullanilarak alinmasini saglar. Stiledeki yansitici isaretgiler, frontal ve mandibiler izleyiciler
kameraile iletisim kurar.

4 CANLIYAYIN VE KAYIT
4.1 Calisma arabasinin kurulumu

1. Arabanin mafsalli kolunu, kola 90° acida olacak sekilde agin;

Kullanicl, Gst kissmdan gectigi sirada kolu elle hareket ettirmemelidir.

Kamera yatay olarak yerlestirilmelidir. Yatay yonin disinda bir yonlendirme (6rn. dikey)
kameranin icindeki sicaklik gradyanlarindan dolayi kameraya hasar verebilir.

> >

2. Arabayi, disci koltugu boyunca hastanin dizleri ve pelvisi arasina yerlestirin;
3. Arabanin hertekerleginde bulunan kilitleri devreye alin;
4. Glg kablosunu, topraklama baglantisi olan ana sebeke prizine baglayin;

Her kullanim 6ncesinde tekerleklerin 6nline engel koyun.

Istenmeyen baglantilar yapmayin (ag baglantisi, su gecirmez olmayan kabloya sahip klavye,
kablolu fare...).
Bilgisayarin arkasina yerlestirilmis olan tipalama aksesuarlarini cikarmayin.

Araba su gecirmez degildir.
Arabanin yakininda sivilari kullanmayin.
Su girisi durumunda:
» (Cihazi derhal kapatin;
= Devam eden tim islemleri durdurun;
=  MODJAW teknik destek birimine durumu bildirin.

> P>

5. Kamerayi acin ve yaklasik 20 dakika isinmasini bekleyin;

Not: Kamera yalnizca 1sinma stresinin ardindan ¢alisabilir. Isinma stiresi dolmadan kullanmaya ¢alismayin.
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Kamera ve isaretciler arasinda bir sicak hava cikisi varsa kamera kullanilmamalidir. Bu
durum kameranin goriintt almasini etkileyebilir.

6. Kameranin dogru sekilde acildigindan emin olun (LED yanar);
7. Panel Bilgisayarini agin. Isletim sistemi otomatik olarak baslar.

Kullanici; kendi hastalarini, Gglinct taraflari, diger operatorleri ve asistanlari korumak icin ekipmanin iyi
durumda oldugunu (baglanti kablolarinin, glic kaynaginin, yuvalarin vs. iyi durumda olmasi) kontrol
etmelidir.

Kullanici kusurlu rdnleri kullanmamalidir (siyrilmis, asinmis kablolar...). Donanimin durumunun
dogru olmadigl bir durumda cihazin kullanimi durdurulmalidir.

Kullanicl, sisteme hasar verebilecegi ve sistemi calisamaz duruma getirebilecegi icin ¢alisma
sirasinda kablolarin sistemle baglantisini kesmelidir.

> >

4.2 Klinik kullanim dncesinde dneriler

Kullanmadan once hasta kitindeki cihazlar, belgenin  kisminda belirtilen prosedirleri izleyerek
temizlenmelidir.

Stile, steril durumda teslim edilmez. Kullanicr ilk kullanim dncesinde ve her yeni kullanim
oncesinde bolim 5’te aciklanan protokoll izleyerek stileyi sterilize etmelidir.

Her kullanim oncesinde stilenin ucu kalibre edilmelidir.

Cihazin kullanim 0Oncesinde veya sirasinda dismesi, sisteme hasar verebilir. Cihaz,
kalibrasyon ve alma islemi arasinda duserse stilenin yeniden kalibre edilmesi veya
degistirilmesi ve kalibrasyonun tekrarlanmasi onerilir.

Kullanici, dental ekipmanin olusturulmasi icin MODJAW™ tarafindan disa aktarilan
verilerin - sinirlamalari acisindan dis teknisyenlerinin almasi gereken tedbirleri

belirtmelidir.

> B> P

Temiz cihazlar, kontaminasyonun énlenmesiicin temiz bir ylizeyde ambalajindan ¢ikarilmalidir.
Kullanici, kullanim 6ncesinde cihazlarin durumunu kontrol etmelidir. Sistem tarafindan

verilen bilgileri degistirebilecegi veya hastada yaralanmaya sebep olabilecegi icin cihazlar
deforme veya hasarli olmamalidir.

Her kullanim 6ncesinde hastaya yerlestirilen cihazlarin giivenli oldugunu kontrol edin.

> B>
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4.3 Yansiticiisaretgilerin diizeneg;

Yansiticlisaretgiler yalnizca tek kullanimliktir. Hasta kiti kutusunda bir torba icerisindedirler. Her muayeneye
hazirlik sirasinda yansiticr isaretciler temizlenmis cihazlara takilmalidir.

Yansiticl isaretcinin yansitici tarafi, izleyicilerin on kismina dogru (stile, frontal ve mandibdler izleyiciler)
konumlandinlmalidir. Yansiticr isaretci, sadece parmakla itilerek klipslenebilir.

Yansitici isaretginin frontal izleyicide sunulan muhafazalarda konumlandiriimasinin gésterimi,

Yansiticlisaretcilerin kurulumuyla ilgili daha fazla ayrintricin ek 1’e bakin.

Kullanici, cihazlarin kurulumuna baslamadan Once temiz, yeni yansitici isaretgilerin takilmis
oldugunu kontrol etmelidir. Kot klipslenmis yansitici isaretciler veya bozulmus ya da deforme
edilmis yansitici isaretcilerin kullanimi, sistemle birlikte verilen bilesenleri etkileyebilir.

Kullanici, temiz parcalarin kontamine olmasini 6nlemek icin yansiticlyi monte ederken
eldiven kullanmalidir.

> >

Cihazlar hazir oldugunda kullanici stile ucunun kalibrasyonuna devam etmelidir.

Kullanicl, stilenin ucunu asir basing uygulayarak biikmemeye dikkat etmelidir. Bukultrse
sistem tarafindan saglanan bilgiler degisebilir ve hasta yaralanabilir.

Kullanicl, ozellikle de gozlere yakin bir yerde islem yaparken hastayl stilenin ucuyla
yaralamamaya dikkat etmelidir.

Kullanici, kameranin hicbir zaman hastanin cildi veya gozlerinin 20 cm yakinina
yerlestirilmediginden emin olmalidir.

> B> B

4.4 Cihazlarin hasta tUzerinde kurulumu

44.1 Mandibiilerizleyicilerin yerlestirilmesi
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Hastayl muayeneye hazirlamak icin kullanici, mandibiler izleyiciyi konumlandirmalidir. Bu mandibler
izleyici, bir ¢atal yoluyla hastanin alt ¢enesinin dntinde tutulur. Catal, hasta kiti kutusunda yer alan tek
kullanimlik bir parcadir.

& Catal, temiz durumda teslim edilir. Catal, tibbi eldiven kullanilarak tutulmalidir.

Mandibdler izleyicinin konumlandirilmasi iki adimda yapilir:
= (Catalin agizda sabitlenmesi;
= Mandibllerizleyicinin brakete klipslenmesi.

Bu iki adim asagida agiklanmaktadir:
Adim 1: Catalin agizda sabitlenmesi:
Yerlestirmeden 6nce catalin uzunlugu gerekirse ayarlanabilir. Bunu yapmakicin uclari kirin.

Kullanici, 6zellikle ayarlama sonrasinda mandibdler isaretci tutucusunun uglariyla hastay
yaralamamaya dikkat etmelidir. Agiza yerlestirmeden once hastayl yaralayabilecek

& herhangi bir ptiriz olmadigini kontrol edin.

MODJAW tarafindan 6nerilen bir kendi kendine sertlesen recine modelinin kullaniimasi
onerilir (Yapi turleri, VOCO sirketi). Kullanici, recine Ureticisi tarafindan belirtilen uygulama
protokolliine uymalidir.

Recine Ureticisi tarafindan belirlenen kirlesme stiresinden sonra kullanici, catalin hastanin dislerine dizgtn
sekilde sabitlendigini dogrular. Catal, hastanin ¢ignemesini bozmayacak sekilde konumlandinlmalidir,
genenin hareketi mimkin ve dogal olmalidir.

Adim 2: Mandibdiler izleyicinin klipslenmesi

Yansiticl isaretleyiciler olan mandibler izleyici catala takilir. Bu amacla, mandibiler isaretleyicide yer alan
erkek parcayl, catalin dis kisminda yer alan disi parcaya yerlestirin. Hasta, isaretcinin yerlesimini
kolaylastirmak ve aciyi onlemekicin bu islem sirasinda agzini kapatmalidir. Mandibiler izleyicinin eklenmesi,
hastanin alt ceneyi hareket ettirmesini engellememelidir.
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Mandibuler isaretleyicideki catal klipsinin gosterimi

Kullanici, gorintllenen sanal hareketler ve gercek hareketler arasindaki tutarliligl gorsel olarak
kontrol etmelidir. Hareketler tutarsiz ise sistemi kullanmayi birakin veya alma islemini tekrarlayin.

4472 Frontalisaretleyicilerin yerlestirilmesi
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Frontal izleyici, hastanin kafasina yerlestirilmelidir. On parcanin posterior tarafindaki kirmizi kaucuk parcalar
alina ve hastanin burnunun tstlne yerlestirildiginde konumlandirma dogrudur.

Arka bant, kulaklarin yukarisinda ve hastanin boynunun tstiinde konumlandirilir. Son olarak, her iki taraftaki
didgmeler kullanilarak sikilik ayarlanir.

Frontal izleyici sabitlenmelidir ve alma sirasinda yanlisliklari en aza indirmek icin olabildiginde az hareket
etmelidir.

V.4 b
Frontal izleyicinin hastaya yerlesiminin gdsterimi.

45 Almanin Sonlandirilmasi

Frontal izleyici hastanin kafasindan ¢ikarilir, mandibller izleyici catal hala agizdayken ¢ikarilir. Artik catal,
hastanin agzindan ¢ikarilabilir. Catali cikarirken hastayi yaralamamaya dikkat edin.
iki kullanim arasinda, tim cihazlar bu kullanicr kilavuzunda belirtilen protokole gore temizlenmelidir.

Panel Bilgisayari ve kamera kapatilir, calisma arabasl sonraki kullanima kadar depolama pozisyonuna
getirilir (bu kilavuzda kisim 8’e bakin).

5 Hijyen ve Temizlik

5.1 Arabanintemizlenmesi

Araba temizlendikten sonra mafsalli kol, gbvde boyunca yerlestirilmelidir. Araba, Anios Dentaspet SH
mendillerle temizlenmelidir.

Temizlemekicin arabaya temizleyici puskirtmeyin; sivi, korumali bilesenlere temas edebilir, hasar
verebilir veya elektriksel tehlike olusturabilir.

5.2 Kameranin temizlenmesi

Kamera, hastane tipi dezenfektan deterjan iceren Anios Denatspet SH mendillerle dezenfekte edilebilir. Optik
parcalar, yalnizca lens temizleme c¢ozeltisiyle temizlenmelidir. Lensi cizebilecegi icin gozlik bezi
kullanilmamalidir. Diger yuzeyler temiz, kuru bir bezle kurutulmalidir.

Temizleme oOncesinde cihaz kapatilmalidir ve prizden cikarilmalidir. Dezenfektan deterjan,
dogrudan cihazin veya bilesenlerinin Gzerine dokilmemelidir.

Surdm: 1.3 Yayin tarihi: 09/2024 Tibbi Cihaz Sayfa 16 / 23

q3



Temizleme maddesinin ekipmana dogrudan puskurtilmesi yasaktir. Kameraya hic sivi girmemesi
saglanmalidir. Bu durum kisa devrelere yol acarak ve materyali asindirarak elektrikli bilesenlere

& hasar verebilir.

Yalnizca materyallerle etkilesimi bilinen, asindirici ve asidik olmayan deterjanlar kullanilabilir.

Birden fazla temizleme isleminin sonuglari

Kameranin optik kisimlari cizilebilir veya pencerenin seffafligi degiserek kotl goriintd kalitesine ve
dolayisiyla kotl takip hassasiyetine neden olabilir.

5.3 Hasta kiti cihazlarinin temizligi

Yeniden kullanilabilir tim cihazlar (frontal ve mandibiler izleyici) aciklanan sireci izleyerek
& tekrar kullanim dncesinde dezenfekte edilmeli ve temizlenmelidir.

53.1 Hastakiti cihazlarinin temizleme proseduiri

Yansitici isaretleyiciyi cihazlardan gikarin ve Uretici tarafindan Onerilen protokoll izleyerek Anyos Dentaspet
enzimatik deterjana batirin ve cihazlari temizleyin.

Yikama adimlari asagida belirtildigi gibidir (temizlemeye baslamadan 6nce Ureticinin talimatlarina bakin):

1. Deterjani %1 oraninda seyreltin (6rnegin, 2 litre su icin 20 ml)
Cihazlar tamamen ¢ozeltiye batinn, mikrobiyolojik etkinligi saglamak icin onerilen 15 dakikalik
temas slresi boyunca tamamen daldirlip her yerinin kaplandigindan emin olun.

3. Cihazlari ¢ozeltiden cikarin ve goriintr kalinti olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse fircalayin.

4. Akan suyun altinda veya daldirma yoluyla durulayin.

5. Aletleri kurulayin.

Stileye 6zgti durum: Stile hastanin oral mukozasi ile temas ettiginden dolayi her kullanimdan sonra yukarida
belirtilen prosedire gore temizlenmelive ardindan, yeni bir hastada kullanilmadan once sterilize edilmelidir.

oncesinde bu bélimde aciklanan protokoll izleyerek igneyi sterilize etmelidir. Temizlikten

f Stile, steril durumda teslim edilmez. Kullanici ilk kullanim oncesinde ve her yeni kullanim
hemen sonra iyi uygulamalar izlenerek sterilizasyon yapilmalidir.

Stile icin Onerilen sterilizasyon donglsU, 20 dakikalik bir kuruma suresiyle 18 dakika boyunca 134 ° C'dir.

Stile, yukarida belirtilen protokole gore en az 25 otoklav dongustine direnecek sekilde tasarlanmistir. Bu
dongi sayisi asildiginda stilenin kullanimi MODJAW™ tarafindan garanti edilemez.

5.3.2 Tek kullanimlik cihazlar

Catal ve yansitici isaretciler tek kullanimlik cihazlardir ve muayenenin sonunda atilirlar.

Kullanicr, her kullanimdan sonra catali ve yansiticiisaretcileri atmalidir ve bunlari asla baska
bir hastada yeniden kullanmamalidir.
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6 Tasimave depolama

Cihazin performansindan 6din verilmemesi icin cihazin gesitli bilesenlerinin dismeler, darbeler, titresimler,
uygunsuz cevresel kosullar ve olasi kontaminasyondan korunmasi cok dnemlidir.

Cihazin hasar gormemesi icin uyulmasi gereken depolama ve tasima kosullar asagidaki gibidir:
= Sicaklik:-25°Cila 50 °C;
= Atmosferik basing: 80kPa ila 106kPa;
= Nem seviyesi: %30 ila %75.

Ambalajda ve korumalarda da belirtildigi gibi cihazin performansindan 6din verilmemesi icin asagidaki
onlemlerin alinmasi gereklidir:

» Cihaz, gines isinlarindan korunmalidir;

= (Cihaz, ylksek veya disik sicakliklardan korunmalidir;

= (Cihaz, sivilardan korunmalidir.

iki alim arasinda cihaz depolama pozisyonunda olmalidir, tasiyicinin mafsalli kolu gévde boyunca depolama
modunda katlanmalidir.

7 Cihaz arizalan

Arza durumunda:
= Cihazi kullanmayi derhal birakin;
= Bu belgeye bakarak arizanin nedenini belirlemeye veya ortadan kaldirmaya calisin;
= Bu belgeye bakilarak sebep bulunamiyor veya ortadan kaldinlamiyorsa glict kapatin ve Modjar
musteri hizmetlerini arayin (ayrintili iletisim bilgileri icin belgenin basindaki tretici kismina bakin).

Kullanicinin, Modjar musteri hizmetlerine ulasmasi zorunluysa litfen musteri hizmetlerine asagidaki bilgileri
verin:

= (Cihazin seri numarasi (arabanin Gzerindedir);

= Cihazin yazilim strim;

= Panel Bilgisayarinin isletim sistemi strimu;

= Hataninveya sorunun ekran gorintisu;

»=  Modjaw basliginin "i" digmesinde "Export to support" (Destek birimine gonder) digmesiyle disa

aktarlan gunlikler;
= Sorunun olustugu konsultasyonu disa aktarma;
» Hata mesajina yol acan islemin olabildigince kesin agiklamasi.

Cihazin anizalanmasli ve/veya sliphe duyulan ve/veya not alinan kusurlar olmasi durumunda gesitli eylemler
yerine getirilmelidir:

= Kullanici cihazi kullanimdan almalidir;

= (Cihaz, "Hizmet Dis" olarak etiketlenmelidir;

= Cihaz, glivende ve kullaniminin engellenmesi icin izole edilmis olmalidir.

Kullanici cihazi yalnizca kusurlu parcalari onarildiktan veya degistirildikten sonra kullanabilir.

Kullanici Modjaw’i daha sonra incelemeler yapabilmesiicin arizalar konusunda uyarmalidir.
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Asagidaki durumlarda derhal bakim eylemleri yapilimalidir:
= Cihazasivi girmesi;
= Hasarli kapaklar ve muhafazalar;
= Hasarli glic kablolar;
= Araba tekerleklerinin arizast;
= Silinmis veya ¢cikmis etiketler;
= SUpheduyulan veya dogrulanan diger kusur(lar).

8 Satis sonrasl hizmet ve izleme

iletigim:

ad

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Fransa

Telefon: +33 (0)482771111
E-posta: support@modjaw.com
Web sitesi: www.modjaw.com

i*j Cihazi kullanirken ariza olusursa veya zorluklar yasarsaniz MODJAW™ ekibine ulasin.

9 Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Emisyonlar

Elektromanyetik uyumluluk acisindan elektrotibbi cihazlar icin 6zel tedbirler alinmalidir, bunlarin kurulumu
ve hizmete alinmasi bu belgede verilen elektromanyetik uyumluluk bilgilerine gore gerceklestirilmelidir.

Bu beyan suanda TWIM™ aksesuar seti tamami icin gecerlidir. Bu cihaz, tibbi cihazlar igin elektromanyetik
uyumluluk (EMC) kosullarini agiklayan EN 60601-1-2 gereklilikleriyle uyumludur. TWIM™ aksesuar seti, EMC
konusunda tedbirler alinmasini gerektirir. TWIM™ aksesuar seti bu kilavuzdaki éneriler uyarinca kurulmall
ve hizmete alinmalidir. EMC standartlarina uyum, bir cihazin enterferanslara karsi tamamen bagisikliga sahip
oldugu anlamina gelmez. TWIM™ aksesuar seti aksesuar seti tasinabilir veya mobil RF iletisim ekipmanindan
etkilenebilir. TWIM™ aksesuar seti baska cihazlarin yaninda veya onlarla istiflenerek kullanilmamalidir.
Bundan kacinmak mimkin degilse TWIM™ aksesuar seti, kullanilacagr yapilandirmada normal calisma
kosullarinin kontrol edilmesiicin gozlemlenmelidir.

j Enterferans Tehlikeleri: Uretici tarafindan yedek veya degistirilebilir parca olarak satilan

sensorler ve kablolar hari¢ belirtilenlerin disinda aksesuarlarin, sensorlerin ve kablolarin
kullanilmasi emisyon seviyelerinde artisa veya TWIM™ aksesuar seti bagisiklik seviyelerinde
duslse neden olabilir.

10 Geri dénlsum

Araba, kamera ve bilgisayar paneli WEEE direktifi veya ulusal diizenlemelere gore geri donustirilmelidir. Bu
bilesenler ev atiklaryla degil, uygun ayirma kanallari araciligiyla atilmalidir.
Tek kullanimlik Grlinler saglik atigi olarak atilir.
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11 Digersurimler

Kullanim talimatlar, MODJAW™ web sitesinde farkli dillerde sunulmaktadir:

https://modjaw.com/fr/usermanuals
Kullanicilar, kullanim talimatlarinin basili strimin Ucretsiz sekilde, taleplerinin alinmasinin ardindan 7 giin

icinde edinebilirler.

Bu belgenin yeni stirimu yayinlandiginda MODJAW™ kullaniciyr bilgilendirecektir.

12 Kisaltmalar

IR: Kizil Otesi
TWIM: Twin In Motion
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13 Ek 1: Hasta kitinin montaji

\\ ) . Navex’in yansitici A tarafi, yansitici olmayan B tarafi

Navex’in yansitici tarafini (A Yiizii) iGneye yerlestirin...

SMIL’IT icine...

TIARA Kask lizerinde
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Kafa bandinin arkasini klipsleyin

Catali SMIL’IT e yerlestirin
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14 Ek 2: Farenin / klavyenin hazirlanmasi

Kullanmadan once faredeki bandi ¢ikarin

Kullanmadan once klavyedeki bandi ¢ikarin

Bilgisayarin arkasina donanim kilidini yerlestirin
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