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1 Generel produktinformation

1.1 Copyright

Ingen del af dette dokument ma reproduceres, transskriberes, transmitteres, formidles, andres, flettes,
overseettes til noget sprog eller bruges i nogen form - grafisk, elektronisk eller mekanisk, herunder, men ikke
begraenset til, computersystemer, fotokopiering, optagelse eller lagring og hentning af information uden
forudgdende skriftligt samtykke fra MODJAW™. Kopier af hardwaren, der er inkluderet i dette dokument, er
ulovlige.

MODJAW™ hverken garanterer eller erkleerer, at din brug af materialer ikke kraenker rettigheder tilhgrende
tredjeparter, der ikke ejes af eller er tilknyttet MODJAW™.

1.2 Varemeerker

De varemeerker, servicemaerker, logoer og andre karakteristiske tegn (samlet "varemaerkerne"), der
preesenteres pa denne hardware, er varemeerker, registrerede varemaerker eller almindelige varemaerker
(beskyttet af brug), der tilharer MODJAW™. Intet indeholdt i hardwaren skal fortolkes som tildeling,
underforstdet, berettiget antagelse eller pd anden made, nogen licens eller ret til at bruge noget af
hardwarens varemeerke uden skriftlig tilladelse fra varemaerkeindehaveren. Enhver brug af varemeerkerne
eller et tegn, der ligner dem, eller af andet indhold i hardwaren, der ikke udtrykkeligt er godkendt af disse
generelle betingelser, er strengt forbudt. Du rddes ogsé om, at MODJAW ™ vil handhaeve sine intellektuelle
ejendomsrettigheder med alle de juridiske midler, den har til radighed, herunder retsforfalgning.

Folgende tegn (ikke-udtemmende liste) anvendes, arkiveres og/eller registreres varemeerker tilhgrende
MODJAW™:

MODJAW, de sorte og rade logoer, MODJAW Live in Motion-logoet, MODJAW Tech in Motion-logoet, MODJAW
Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, S Sphere-logoet, T Twim-logoet, TIM Tech in
Motion-logoet, TIM Twin in Motion-logoet, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech in
motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, OVD Shift-logoet, T-logoet, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI,
INSTASPLINT.

Andre meerker og produktnavne, der er nzevnt pd hardwaren, tilherer deres respektive ejere.

1.3 Patenter og modeller

De designs eller produkter, der erindeholdti denne hardware, kan veere beskyttet som design eller modelleri
navnet MODJAW™, i Frankrig og/eller internationalt. Enhver reproduktion eller efterligning af disse manstre
eller modeller uden udtrykkelig forudgaende tilladelse fra MODJAW ™ er forbudt og udgar en kraenkelse af
disse designs eller modeller.

De produkter, der er repraesenteret pa denne hardware, kan ogsa veere beskyttet af patenter i navnet
MODJAW™ i Frankrig og/eller internationalt. Enhver gengivelse af disse patenters tekniske egenskaber er
forbudt og udger en kraenkelse af disse patenter.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Med forbehold af alle rettigheder
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14 Garanti

Hvis brugeren installerer yderligere hardware eller tredjepartssoftware, er dette alene operatarens ansvar,
og producentens garanti geelder ikke laengere.

MODJAW er ikke ansvarlig for skader eller driftsfejl forarsaget af misbrug af softwaren eller brug af
upassende hardware.

Enhedens garantier 1 ar fra leveringsdatoen. Den inkluderer de dele, der er indeholdt i patientsaettet.

1.5 Oplysninger om producenten

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Frankrig

Telefon: +33(0)482771111
E-mail: support@modjaw.com
Websted: www.modjaw.com
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CE-maerkning

TWIM™-tilbeharssaettet er et klasse I-tilbehar beregnet til brug med TWIM ™-softwaren til medicinsk udstyr i
overensstemmelse med forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745 og CE-meerket ved
selvcertificering.

1.6 Brugervejledningens struktur

Denne vejledning er beregnet til brugere af TWIM™-tilbehgrsseettet. Den indeholder instruktioner til
installation, test, forbrug, betjening og opbevaring af enheden.

Det indeholder ogsa tekniske data samt sikkerheds-, sundheds- og vedligeholdelsesinstruktioner.

Dette dokument skal lzeses af alle personer, der interagerer med det medicinske udstyr.

Udvidelser, anvendelse af nye parametre, sendringer eller reparationer udfares af MODJAW ™, autoriserede
teknikere eller autoriseret personale.

i*‘: Laes instruktionerne i denne brugervejledning omhyggeligt, far du bruger det medicinske
udstyr.

1.7 Anvendelse af maerkningssymboler

Symbol | Beskrivelse

C € CE-logo, der angiver, at det medicinske udstyr opfylder kravene i forordningen om medicinsk
udstyr (EU) 2017/745.

Angiver, at forsigtighed er nagdvendig, nar enheden eller betjeningsanordningen betjenes taet
pa, hvor symbolet er placeret, eller at den aktuelle situation kreever operatarbevidsthed eller
operategrhandling for at undgad ugnskede konsekvenser

Angiver producenten af medicinsk udstyr

At identificere produkternes fremstillingsland

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres

Angiver producentens serienummer, sa et specifikt medicinsk udstyr kan identificeres

(o)

Angiver fabrikantens batchkode, s batchen eller lotten kan identificeres

Elektrisk og elektronisk udstyr. Returner affald til et indsamlingssystem eller behandlings- og

genanvendelsesanleeg. Geelder i EU. Falg dekontamineringsinstruktionerne, fgr du returnerer
affald

Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke skal anvendes

Angiver medicinsk udstyr, der kun er beregnet til én enkelt brug

Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder

ok EE IR EP>

Version: 1.4 Medicinsk udstyr Side 5 af 23
Udgivelsesdato: 02/2026 C €



Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr kan udseettes sikkert for

Angiver det omrade for atmosfeerisk tryk, som det medicinske udstyr kan udseettes sikkert for

Angiver det fugtighedsomréde, som det medicinske udstyr kan udsaettes sikkert for
S

Angiver en transportgr, der indeholder unikke enheds-id-oplysninger:
(01) Enheds-id

(10) Batchnummer

(11) Fremstillingsdato

(17)

(21)

17) Udlgbsdato
21) Serienummer

MD Angiver, at varen er medicinsk udstyr

| i Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brugsanvisningen

#
é Angiver behovet for at henvise til brugsanvisningen.

2 Brugsmiljg og sikkerhed

2.1 Tilsigtet formal

TWIM™-tilbeharssaet er et tilbehar til medicinsk udstyr, der er designet til at blive brugt sammen med TWin In
Motion Software til at registrere mandibulaer kinematik.

2.2 Indikation

TWIM™-tilbehgrssaet er indiceret til edentulase eller dentate patienter i en alder, der tillader forstaelse og
samarbejde under optagelsesprotokollen.
Der er ingen k@nsbegraensning,.

2.3 Kontraindikation

Patienten skal have en morfologi, der er kompatibel med instrumenterne i patientsaettet.
TWIM™-tilbehgrssaet bar ikke anvendes til patienter med:
= Med patologier, der er uforenelige med korrekt optagelse af tandmodeller;
= Kan ikke fglge de instruktioner, der er ngdvendige for at udfgre en undersegelse;
= Kan ikke opretholde korrekt kropsholdning under undersggelsen.

2.4  Kliniske fordele og praestationer
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2.5 Miljgmaessige forhold

Brugeren accepterer at installere og bruge enheden péa et sted, der opfylder nedenstdende
miljgbetingelser. TWIMTM-tilbeharsseet er kun beregnet til brug i tandlaegeklinikker. Systemet
ervelegnet til brugi et tert indenders rum, sdsom hospitaler og laegekontorer.

De optimale miljaforhold for brug af denne enhed er som felger:

= Temperatur: 15 °Ctil 25 °C;
& = Atmosfeerisk tryk: 80 kPa til 106 kPa;

= Fugtighedsniveau: 30 % til 75 %;

= Hgjde under 2000 m.

Enheden er ikke beregnet til at blive brugt:

I omréder, hvor der er risiko for eksplosion eller i en brandfarlig atmosfaere (beriget med ilt);

® | neerheden af hgjfrekvent kirurgisk udstyr;

= | neerheden af en steerk varme- eller lyskilde med risiko for at gdelaegge enhedens korrekte
funktion (fuldsteendig ophgr af brug eller funktionsfejl, der farer til forvreengede data);

® |neerheden af magnetfelter (forvreenget data eller datagenerering umulig);

= |etsnavset miljg (risiko for kontaminering af enheden).

2.6 Brugerens forpligtelser

Brugen af enheden er begraenset til kvalificerede og uddannede tandlaeger eller under deres tilsyn
(tandlaegestuderende) eller tandteknikere.

Enheden ma ikke bruges af ukvalificerede og utraenede personer.

Brugeren skal sikre, at alle betjeningsvejledninger, der leveres pa systemet, til enhver tid er tilgaengelige for
alle brugere og holdes teet pa enheden.

Brugeren skal sikre, at alle betjeningsvejledninger, der leveres pa systemet, til enhver tid er tilgaengelige for
alle brugere og holdes teet pa enheden.

Brug ikke enheden til andre formal:
= Forseg ikke at servicere enheden péd andre mader end dem, der er beskrevet i denne

vejledning;
ii'j = Du ma ikke andre enheden. Hvis enheden eendres uden tilladelse fra MODJAW, er

enhedens garanti ikke laengere gyldig;

= Forsggikke at indszette upassende genstande i enheden, der ikke er en del af enheden;
= Tilslut ikke enheder, der ikke leveres af MODJAW.

Enhedens komponenter er ikke designet til at blive brugt med andre systemer end det, der leveres
af MODJAW.

2.7 Indberetning af haendelser

Hvis brugeren/patienten har haft en alvorlig heendelse, bedes du rapportere det til MODJAW ™-support (for

kontaktoplysninger, se afsnit 8), og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren/patienten er hjemmehgrende.
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3 Produktbeskrivelse

3.1 Liste over komponenter

TWIM™-tilbehgrssaet bestar af falgende elementer:

Navn pd komponenter Billede
o — e @ s
-
Operational Cart lrp
A o~
> 5
N 'L »
¢ — 9 e o
) /
Pen tracker ¢

Frontal tracker “Jn
._ N

Rear band

"’:5“-_,
Reflective markers (x36) o r...
L]
Fork (x20) -
Mandibular Tracker AP ¢
w . )

3.2 Meerkning

Folgende komponenter i systemet har deres egen individuelle maerkning:
= Betjeningsvognen;
= Patientseettet indeholder frontal tracker, bagband, stilet, mandibuleer tracker, gaffel, reflekterende
markgrer.

3.3 Beskrivelse af TWIM™-tilbehgrssaet

Version: 1.4 Medicinsk udstyr Side 8 af 23
Udgivelsesdato: 02/2026 C€



33.1 Betjeningsvogn

Betjeningsvognen bestar af adskillige komponenter:
= Enkonsol, der baerer panel-pc'en;
=  Enleddelt arm, der beerer kameraet. Den kan blokeres ved 90°
pa hajre eller venstre side;
= Enbase, hvorpd 4 hjul med |ase er fastgjort, sé den kan flyttes;
= FEtstromkabel.

1{;

P O

¢ =3

Betjeningsvognen ma ikke skilles ad, og ingen elektriske komponenter ma fjernes og/eller
.,a: * E udskiftes.

Vognen er monteret pa hjul; brugeren skal sikre sig, at hjulene er [&st far hver brug.

Nedenfor er betjeningsvognens elektriske egenskaber:

Specifikationer Data
Indgangsspaending 220 - 240V~
Frekvens 50/60 Hz
Stremforbrug 250 VA

3311 Kamera

Kameraet er et optisk sporingssystem, der er specielt designet til at registrere og spore reflekterende
markarer i realtid. De fglgende afsnit beskriver udstyrets funktioner.

Specifikationer for kameraet

Kameraspecifikationerne er vist i nedenstéende tabel:

Karakteristika Data

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

Veegt 1.28kg

Infrarad ~ 850 Nnm

Krav til stram Strem over Ethernet (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0.6 A
Version: 1.4 Medicinsk udstyr Side 9 af 23
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Beskrivelse af kameraet

..‘ ‘ ,
s A
[—

1. Figuren nedenfor viser kameraets forside. Det skal bemaerkes, at "Venstre" og "Hgjre" altid henviser

til kameraets vision.

1
)

86.44

294 .41

Y

Kameraets forside viser: (1) kamerasensor; (2) IR-lysdiodering; (3) LED for brugerstatus; (4) IR-modtager; (5)
LED for enhedsstatus.

2. Kameraets bageste plan er vist i falgende figur. Ethernet-graensefladen giver bade kommunikation
og stream. Enheden taendes/slukkes ved hjeelp af teend/sluk-kontakten. Endelig angiver begge lysdioder
status og hastighed for Ethernet-kommunikation.

Beskrivelse af kameraets bageste plan viser: (6) RJ-45-stikket leverer strgm og datatransmission mellem
kameraet og computeren; (7) Teend/sluk-kontakt, teender eller slukker for enheden; (8) Tilladt overflade til
montering pa 4 x M4 skruer; (9) LED Ethernet RX (10) LED Ethernet TX.

LED'erne pa forsiden af kameraet kan have flere tilstande, der indikerer normal drift eller ej af kameraet. De
forskellige tilstande er beskrevet i nedenstaende tabel.

Beskrivelse af indikationer fra LED'erne pa forsiden af kameraet.

LED, der | gron Intermitterende Kameraet er ved at varme op,

angiver initialiseringsforlgb
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kameraets
status

gron

Kontinuerlig

Kameraet er klar til brug

red

Intermitterende

Kritisk fejl, kontakt Modjaw

/N
/AN
7N

Kameraet bar ikke bruges tildaekket: Dette ville 2endre kameraets driftstemperatur og kunne zendre
den optiske vej, hvilket resulterer i en eendring i kalibreringsparametrene, hvilket farer til nedbrydning

af kameraet.

Pas pa ikke at blokere kameraets og panel-pc'ens luftventilationsveje.

Kameraet skal vaere teendt mindst en gang om maneden i mindst 2 timer. Under alle
omsteendigheder skal kameraet oplades i 24 timer, hvis kameraet ikke har veeret brugt i 6

maneder.

33.1.2 Panel-pc

Panel-pc'en lgser allerede systemet, brugeren behgver ikke at aendre de installerede forbindelser.
Fastgarelsen gor det muligt at orientere panel-pc'en for at justere skaermen til brugerens position.

A Panel-pc'en skal dog handteres med forsigtighed for at undga skader.

Nar den leveres eller er i opbevaringsposition, kan panel-pc'en drejes og placeres lodret (se foto nedenfor af
vognens opbevaringsposition) for at minimere enhedens starrelse.

AN

Brugeren skal sikre, at de kabler, der forbinder computeren til vognen, altid holdes fri for
at undga for tidlig slitage

Illustration af pc-panelets to mulige lagerpositioner

PC-panelet monteret p& enheden er en alt-i-en-computer. For at muliggere optimal drift skal pc-panelet
mindst have den konfiguration, som vist nedenfor:

Komponenter

Karakteristika

Operativsystem

Microsoft Windows 10 eller Windows 11

Processor Intel Core i7 eller tilsvarende
RAM 32GB

Harddisk 500 GB SSD
Skaermoplgsning 1920 x 1080 pixel

Version: 1.4
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& Brugeren skal kontrollere pc-panelet ved idriftseettelse.

3.3.2 Patientsaet

De frontale og mandibulaere trackere, der er placeret pa patientens hoved, tillader indfangning af
mandibuleere beveegelser under kalibrering og optagelse af karakteristiske punkter, der tidligere var placeret
pa 3D-modellerne ved hjeelp af stilet til dette formal. De reflekterende markerer pa stilet, frontal og
mandibulzaere trackers kommunikerer med kameraet.

4 LIVEOGOPTAG
4.1 Opseatning af betjeningsvognen

1. Foldvognens leddelte arm ud, sa den erien vinkel p& 90° i forhold til armen;

Brugeren ma ikke manipulere armen, mens han/hun passerer gennem toppen.

Kameraet skal placeres vandret. En anden retning end vandret (f.eks. lodret) kan beskadige
kameraet pa grund af temperaturgradienter i kameraet.

> B>

2. Placervognen langs tandlaegestolen mellem patientens knae og baekken;
3. Aktiver [dsene pd hvert hjul p& vognen;
4. Tilslut stramkablet til stikkontakten, der indeholder en jordforbindelse;

Bloker vognhjulene fer hver brug.

Foretag ikke utilsigtede forbindelser (netveerksforbindelse, tastatur med ikke-vandteet kabel,
mus med kabel ...).
Fjern ikke det tilbehear, der er placeret bag p&d computeren.

Vognen er ikke vandtaet.

Brug ikke veesker neer vognen.

| tilfelde af veeskeindtreengning:
= Sluk straks for enheden;
= Stop enhverigangveerende operation;
= Kontakt MODJAW teknisk support.

> PP

5. Teend kameraet, og lad det varme op i ca. 20 minutter;

Bemeerk: Kameraet fungerer forst efter en opvarmningstid. Forsag ikke at bruge det far opvarmningsperioden
er afsluttet.
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Kameraet bar ikke bruges, hvis der er et varmluftudtag mellem kameraet og markarerne.
Dette kan pdvirke kameraoptagelsen.

6. Sergfor, at kameraet er teendt korrekt (LED taendt);
7. Teend panel-pc'en. Operativsystemet starter automatisk.

For at sikre beskyttelsen af sine patienter, tredjeparter, andre operatgrer og assistenter, skal brugeren
kontrollere, at udstyret eri god generel stand (gode tilslutningskabler, stramforsyning, stikkontakter osv.).

Brugeren ma ikke bruge defekte produkter (strippede, slidte kabler ...). | tilfeelde af at
hardwaretilstanden er forkert, skal enhver brug af enheden stoppes.

Brugeren ma ikke frakoble kablerne fra systemet under drift, da det kan beskadige systemet og
gore det ikke-funktionelt.

> P>

4.2  Anbefalinger far klinisk brug

For brug skal instrumenterne i patientsaettet renggres efter de procedurer, der er beskrevet i afsnittet i dette
dokument.

Stiletten leveres ikke steril. Brugeren skal sterilisere stiletten fer fgrste brug og far hver ny
anvendelse ved at fglge den protokol, der er beskrevet i kapitel 5.

Stilettens spids skal kalibreres fgr hver brug.

Enhver drabe af et instrument far eller under brug kan forarsage skade pa systemet. Hvis
instrumentet tabes mellem kalibrering og optagelse, anbefales det, at stiletten kalibreres
igen, eller stiletten zendres, og kalibreringen gentages.

Brugeren skal angive de nadvendige forholdsregler, som tandteknikerne skal treeffe med
hensyn til begraensningerne for de data, der eksporteres af MODJAWTM til oprettelse af
dentalt udstyr.

> B P

Rene instrumenter skal pakkes ud pd en ren overflade for at forhindre kontaminering.
Brugeren skal kontrollere instrumenternes tilstand fer brug. Instrumenter bar ikke

deformeres eller beskadiges, da dette kan zendre oplysningerne fra systemet eller fordrsage
skade pa patienten.

Kontroller far hver brug, at de instrumenter, der er placeret pa patienten, er sikre.

> P>
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43 Samlingen af reflekterende markarer

De reflekterende markerer er kun til engangsbrug. De er indeholdt i en pose i patientkassen. Som
forberedelse til hver undersagelse skal de reflekterende markarer samles pa de rensede instrumenter.

Den reflekterende side af reflektormarkeren skal placeres mod forsiden af trackerne (stylus, frontale og
mandibuleere trackere). Den reflekterende markar kan klippes pa med et enkelt tryk med fingeren.

% e

)./ﬁ N AR
lllustration af placeringen af reflekterende marker i husene p4 frontal tracker.

For yderligere oplysninger om montering af reflekterende markarer henvises til bilag 1.

Brugeren ber kontrollere, at instrumenterne er udstyret med rene, nye reflektormarkgrer, inden
installationen af instrumenterne pabegyndes. Enhver darligt klippet reflektormarker eller brugen af
forringede eller deformerede reflektormarkgrer kan pavirke de komponenter, der leveres af
systemet.

Brugeren skal baere handsker ved montering af reflektormarkegrerne for at undga
kontaminering af rene dele.

> >

Nar instrumenterne er klar, kan brugeren fortsaette med kalibreringen af stilettens spids.

Brugeren skal vaere forsigtig med ikke at bgje stilettens spids med for stort tryk. Hvis den
bgjes, kan oplysningerne fra systemet eendres, og patienten kan blive skadet.

Brugeren skal veere forsigtig med ikke at skade patienten med stilettens spids, iseer nar
han/hun arbejder taet pd gjnene.

Brugeren skal sikre, at kameraet aldrig placeres inden for 20 cm fra patientens hud eller

gjne.

> B B

44 Opseaetning af instrumenterne pa patienten

44.1 Placering af mandibulzere trackers
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For at forberede patienten til undersggelsen skal brugeren placere mandibuleer tracker. Denne mandibulaere
tracker holdes foran patientens mandibel af en gaffel. Gaflen er en engangsdel, der folger med i
patientsaettets aeske.

& Gaflen leveres ren. Den skal hdndteres med medicinske handsker.

Placeringen af mandibulaer tracker udfares derfori to trin:
= Fastgorelse af gaflen i munden;
= Klipning af mandibuleer tracker pa konsollen.

Disse to trin er beskrevet nedenfor:
Trin 1: Fastgarelse af gaflen i munden:
Forindseettelse kan gaflen justeres i leengden, hvis det er ngdvendigt. Til dette skal du bare bryde enderne.

Brugeren skal veere forsigtig med ikke at skade patienten med enderne af den mandibulaere
markarholder, iszer efter justering. Kontroller fer indfering i munden, at der ikke er nogen

& ruhed tilbage, som sandsynligvis vil skade patienten.

Det anbefales at bruge en selvhaerdende harpiksmodel blandt dem, der anbefales af
MODJAW (Strukturtyper, VOCO-virksomhed). Brugeren skal falge den applikationsprotokol,
der er angivet af harpiksproducenten.

Efter den indstillingstid, der er angivet af harpiksproducenten, kontrollerer brugeren den korrekte fiksering af
gaflen pa patientens teender. Gaflen skal placeres pa en sadan made, at den ikke forstyrrer patientens
tygning, kaebens beveegelser skal vaere mulige og naturlige.

Trin 2: Klip mandibulaer tracker

Den mandibulaere tracker, der er udstyret med reflekterende markerer, tilfgjes dereftertil gaflen. Til dette skal
du placere handelen placeret pd mandibuleermarkeren i hundelen placeret pa den ydre del af gaflen.
Patienten skal lukke munden under denne operation for at lette posering af markgren og undgad smerter.
Tilfejelsen af den mandibuleere tracker bar ikke forstyrre patienten, ndr underkeeben bevaeges.

)
s bt
Ve W
4,

Va

Illustration af gaffelklemmen pa den mandibulaere markgren

beveegelser, der vises. Hvis bevaegelserne er inkonsekvente, skal du opgive brugen af systemet

f Brugeren skal visuelt kontrollere konsistensen mellem de virtuelle beveegelser og de faktiske
eller gentage optagelserne.
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442  Placering af frontale markerer

Den frontale tracker skal derefter placeres pa patientens hoved. Placeringen er korrekt, hvis de rede
gummier, derer placeret pa den bageste side af forstykket, er placeret pa panden og det averste af patientens
neese.

Bagbandet er placeret hgjt over grerne og er placeret over patientens hals. Endelig justeres tilspaendingen
ved hjaelp af knapperne pa hver side.

Frontal tracker skal veaere fast og bevaege sig sa lidt som muligt for at minimere ungjagtigheder under
optagelsen.

lllustration af den frontale trackers position pa patienten.

45 Optagelsens afslutning

Den frontale tracker fjernes fra patientens hoved; den mandibulaere tracker fjernes fra gaflen, som stadig er i
munden. Gaflen kan derefter fjernes fra patientens mund. Pas pa ikke at skade patienten ved at fjerne gaflen.
Alle instrumenter skal renggres i henhold til protokollen angivet i denne brugervejledning mellem 2
anvendelser.

Panel-pc'en og kameraet slukkes, og betjeningsvognen saettes i opbevaringsposition indtil neeste brug (se
afsnit 8 i denne vejledning).

5 Hygiejne og renlighed

5.1 Rengering af vognen

Narvognen er rengjort, skal ledarmen placeres langs stammen. Vognen skal renggres med Anios Dentaspet
SH-servietter.

Sprajt ikke renggringsmiddel pa vognen for at rengare den, vaeske kan komme i kontakt med de
beskyttede komponenter, beskadige dem eller skabe elektrisk fare.

5.2 Rengering af kameraet

Kameraet kan desinficeres med hospitalets desinfektionsmiddel af typen Anios Dentaspet SH-servietter.
Optiske dele bar kun rengares med linserensningsoplasninger. Brilleservietter ber ikke bruges, da de kan
ridse linsen. Andre overflader skal tgrres med en ren, tor klud.
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Enheden skal veere slukket og frakoblet inden renggring. Desinfektionsmiddel ma ikke spildes
direkte pd enheden eller nogen af dens komponenter.

Sprejtning af rengeringsmiddel direkte pd udstyret er forbudt. Det skal sikres, at der ikke kommer
veeske ind i kameraet. Dette kan beskadige elektriske komponenter ved at fordrsage kortslutning
og korrodere materialet.

Der ma kun bruges ikke-zetsende og ikke-sure rengeringsmidler, hvis interaktioner med materialer
er kendt.

>

Konsekvenser af flere renggringer

Kameraets optik kan blive ridset, eller vinduets gennemsigtighed kan aendres, hvilket resulterer i darlig
billedkvalitet og derfor ddrlig sporingspraecision.

5.3 Rengering af instrumenterne i patientsaettet

Alle genanvendelige instrumenter (frontal og mandibulaer tracker) skal desinficeres og rengares
& inden genbrug i overensstemmelse med den beskrevne proces.

5.3.1 Renggringsprocedure for patientkitinstrumenter

Fjern den reflekterende marker fra instrumenterne, og renggr instrumenterne ved at laegge dem i bled med
Anyos Dentaspet enzymatisk renggringsmiddel i henhold til den protokol, der anbefales af producenten.

Som en indikation er vasketrinnene som fglger (se producentens anvisninger, inden renggringen
pabegyndes):

1. Fortynd vaskemidlet til 1 % (f.eks. 20 ml for 2 liter vand)

2. Nedsaenk instrumenterne helt i oplasningen, daek til og lad det std i blad i en anbefalet kontakttid pa
15 minutter for at opna mikrobiologisk effektivitet.

3. Fjerninstrumenterne fra oplasningen, og kontroller for synligt snavs. Barst dem om ngdvendigt.

Skyl dem under rindende vand eller ved nedsaenkning.

5. Terinstrumenterne.

b

Seerligt tilfeelde af stilet: Da stylus kommer i kontakt med patientens mundslimhinde, skal den efter hver brug
renggres i henhold til ovennasvnte procedure og derefter steriliseres, inden den anvendes pa en ny patient.

anvendelse ved at fglge den protokol, der er beskrevet i dette kapitel. Steriliseringen skal
finde sted umiddelbart efter rengering og skal udferes i overensstemmelse med god
praksis.

f Stiletten leveres ikke steril. Brugeren skal sterilisere stiletten fer farste brug og fer hver ny

Den anbefalede steriliseringscyklus for styletten er 134 °C i 18 minutter med en tgrretid pa 20 minutter.

Stiletten er designet til at modsta mindst 25 autoklavecyklusser i henhold til protokollen angivet ovenfor. Ud
over dette antal cyklusser garanteres brugen af stiletten ikke af MODJAW™.

53.2 Enhedertil engangsbrug

Gaffel og reflekterende markgarer er engangsudstyr og kasseres ved afslutningen af undersggelsen.
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Brugeren skal kassere gaffel- og reflektormarkarerne efter hver brug og aldrig genbruge dem
til en anden patient.

6 Transport og opbevaring

For ikke at kompromittere enhedens ydeevne er det vigtigt, at enhedens forskellige komponenter er
beskyttet mod fald, sted, vibrationer, uhensigtsmaessige miljgforhold og mulig forurening.

De opbevarings- og transportbetingelser, der skal overholdes for ikke at risikere at beskadige enheden, er
som falger:

= Temperatur: -25°Ctil 50 °C;

»  Atmosfeerisk tryk: 80 kPa to 106 kPa;

»  Fugtighedsniveau: 30 % to 75 %.

Som angivet pd emballagen og beskyttelsen er det ngdvendigt at tage falgende forholdsregler for ikke at
kompromittere enhedens ydeevne:

» Enheden skal bruges beskyttet mod solens straler;

= Enheden skal beskyttes mod varme eller kolde temperaturer;

= Enheden skal beskyttes mod vaesker.

Mellem to optagelser, skal enheden veere i opbevaringsposition, vognens leddelte arm foldes i
opbevaringstilstand langs stammen.

7 Fejlienheden

I tilfaelde af funktionsfejl:
= Stop straks med at bruge enheden;
= Prgv atidentificere eller eliminere drsagen til funktionsfejlen ved at henvise til dette dokument;
= Huvis det ikke er muligt at identificere eller fjerne drsagen med dette dokument, skal du slukke for
strammen og ringe til Modjaw kundeservice (se producentens afsnit i begyndelsen af dokumentet for
detaljerede kontaktoplysninger).

Itilfeelde af at brugeren er forpligtet til at kontakte Modjaw kundeservice, bedes du give falgende oplysninger
til kundeservice:

= Enhedens serienummer (det er pd vognen);

= Enhedens software version;

= Operativsystemversionen af panel-pc;

= Skeermbillede af fejlen eller problemet;

= Log eksporter, tilgeengelig med knappen "Eksporter til support” i

= Eksporter den konsultation, hvor problemet opstod;

= Ensangjagtig beskrivelse som muligt af den proces, der farte til fejlmeddelelsen.

-knappen pa Modjaw-banneret;

| tilfeelde af funktionsfejl i enheden og/eller fejl, der misteenkes og/eller bemaerkes, skal der treeffes flere
handlinger:

= Brugeren skal fjerne enheden fra brug;

= Udstyret skal meerkes som "Ude af drift".
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» Enheden skal veere sikker og isoleret for at forhindre, at den bruges.
Brugeren md kun bruge enheden igen efter reparation eller udskiftning af de defekte dele.
Brugeren skal advare Modjaw om funktionsfejl, sa sidstnaevnte kan foretage en inspektion.

Der bar traeffes gjeblikkelige vedligeholdelsesforanstaltninger i falgende tilfeelde:
= Indtreengning af vaesker i enheden;
= Beskadigede deeksler og aesker;
= Beskadigede strgmkabler;
= Fejlivognhjulene;
= Slettede eller lgsrevne etiketter;
= Andre fejl, der misteenkes eller verificeres.

8 Eftersalgsservice og overvagning

Kontakt:

el

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Frankrig

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

/-""j I tilfeelde af funktionsfejl eller problemer med at bruge enheden skal du kontakte

MODJAW™-teamet.

9 Vejledning og producentens erkleering: Elektromagnetiske emissioner

Der skal treeffes seerlige forholdsregler med elektromedicinsk udstyr med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet, deres installation og idriftseettelse skal udfares i overensstemmelse med oplysningerne om
elektromagnetisk kompatibilitet i dette dokument.

Denne erkleering geelder i gjeblikket for hele TWIM™-tilbehgrssaet. Denne enhed overholder kravene i EN
60601-1-2, som beskriver betingelserne for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for medicinsk udstyr.
TWIM™-tilbeharssaet kraever forholdsregler mod EMC. TWIM™-tilbehgrsseet skal installeres og idriftseettes i
overensstemmelse med anbefalingerne i denne vejledning. EMC-standardernes overensstemmelse betyder
ikke, at en enhed er helt immun over for interferens. TWIM ™-tilbehgrsseet kan pavirkes af beerbart eller
mobilt RF-kommunikationsudstyr. TWIM™-tilbeharsseet bar ikke bruges ved siden af andre enheder eller
stables med dem. Hvis det ikke er muligt at ggre andet, skal TWIM™-tilbeharsseet overvages for at kontrollere
de normale driftsforhold i den konfiguration, hvor den skal bruges.
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Interferensfarer: Anvendelse af andet tilbeher, sensorer og kabler end de specificerede,
undtagen sensorer og kabler, der szelges af producenten som reservedele eller reservedele,
kan medfare en stigning i emissionsniveauerne eller et fald i immunitetsniveauer for TWIM™-
tilbehgrsseet.

10 Genbrug

Vognen, kameraet og pc-panelet skal genbruges i henhold til WEEE-direktivet eller nationale regler. Disse
komponenter bar ikke smides vaek sammen med husholdningsaffald, men via passende sorteringskanaler.
Engangsprodukter kasseres som sundhedsaffald.

11 Andreversioner

Brugsanvisningen findes pa forskellige sprog pa MODJAW ™-webstedet:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Brugere kan fa en papirversion af brugsanvisningen uden ekstra omkostninger og pa mindre end 7 dage efter
modtagelsen af deres anmodning.

MODJAW™ giver brugeren besked, nér en ny version af dette dokument frigives.

12 Akronymer

IR: Infrargd
TWIM: Twin In Motion
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13 Bilag 1: Samling af patientsaet

'.\‘ ) ’ Navex reflekterende side A, ikke-reflekterende side B

Seet Navex reflekterende side (Face A) ind i stylussen...

I SMILIT....

Og pd TIARA-hjelm

Version: 1.4 Medicinsk udstyr Side 21 af 23
Udgivelsesdato: 02/2026 C €



Klip bagsiden af pandebdndet

Indsaet gaflen pd SMIL’IT

14 Bilag 2: Indstilling af musen/tastaturet o
.II'J:' B \
Fjern musefanen for brug i |: -
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Fjern tastaturfanen for brug

Indsaet dongle pa bagsiden af computeren
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