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1 Uldteave toote kohta

1.1 Autoridigus

Uhtegi selle dokumendi osa ei tohi reprodutseerida, transkribeerida, edastada, levitada, muuta, hendada,
tolkida mis tahes keelde ega kasutada thelgi kujul - graafilisel, elektroonilisel ega mehaanilisel, sealhulgas,
kuid mitte ainult, arvutisiisteemidel, fotokoopaite tegemiseks, salvestamiseks vGi sdilitamiseks ja teabe
hankimiseks ilma MODJAW™ eelneva kirjaliku ndusolekuta. Selles dokumendis kirjeldatud riistvara koopiad
on ebaseaduslikud.

MODJAW™ ei garanteeri ega kinnita, et teie materjalide kasutamine ei riku kolmandate isikute Gigusi, mis ei
kuulu MODJAW™-le v3i ei ole sellega seotud.

1.2 Kaubamargid

Sellel riistvaral esitatud kaubamargid, teenusemargid, logod ja muud eristavad margid (koos
,kaubamargid“) on kaubamargid, registreeritud voi tavadigusega (kasutamise kaudu kaitstud) kaubamargid,
mis kuuluvad MODJAW™-le. Midagi riistvaras sisalduvat ei tohi tdlgendada litsentsi v&i diguse andmisena,
kaudselt, estoppeli pohimottel voi muul viisil, riistvara kaubamargi kasutamiseks ilma kaubamargi omaniku
kirjaliku loata. Kaubamarkide v3i nendega sarnaste tahiste v3i mis tahes muu riistvara sisu kasutamine, mis
ei ole kdesolevate Uldtingimustega sOnaselgelt lubatud, on rangelt keelatud. Samuti teavitatakse teid sellest,
et MODJAW™ rakendab oma intellektuaalomandi igusi kdigi tema kasutuses olevate seaduslike
vahenditega, sealhulgas kohtumenetlustega.

Jargmised margid (mittetaielik nimekiri) on kasutusel, registreeritud ja/v3i registreeritud kaubamargid, mis
kuuluvad MODJAW™-[e:

MODJAW, mustad ja punased logod, MODJAW Live in Motion logo, MODJAW Tech in Motion logo, MODJAW
Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, S Sphere logo, T Twim logo, TIM Tech in Motion
logo, TIM Twin in Motion logo, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech in motion, TIM
Twin in Motion, OVD Shift, OVD Shift logo, T logo, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

Muud riistvaras mainitud kaubamargid ja tootenimed kuuluvad nende vastavatele omanikele.

1.3 Patendid ja mudelid

Sellel riistvaral olevad disainilahendused v3i tooted vdivad olla Prantsusmaal ja/vdi rahvusvaheliselt
kaitstud disainilahenduste v&i mudelitena  MODJAW™ nimel. Nende kujunduste voi mudelite
reprodutseerimine v&i jéljendamine ilma MODJAW™ selgesdnalise eelneva loata on keelatud ja kujutab
endast nende kujunduste v3i mudelite Giguste rikkumist.

Sellel riistvaral esindatud tooted vdivad olla kaitstud ka MODJAW™ patentidega Prantsusmaal ja/voi
rahvusvaheliselt. Nende patentide tehniliste omaduste mis tahes reprodutseerimine on keelatud ja kujutab
endast nende patentide rikkumist.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Kdik Gigused kaitstud
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1.4 Garantii

Kui kasutaja installib taiendava riistvara v3i kolmanda poole tarkvara, vastutab operaator ainuisikuliselt ja
tootja garantii enam ei kehti.

MODJAW ej vastuta kahjustuste voi toovigade eest, mis on pohjustatud tarkvara vaarkasutusest voi
sobimatu riistvara kasutamisest.

Seadme garantii kehtib 1 aasta alates tarnekuupaevast. See hélmab patsiendi komplektis sisalduvaid osi.

1.5 Tootja teave

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne
Prantsusmaa

Telefon: +33(0)482771111
E-post: support@modjaw.com
Veebisait: www.modjaw.com
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CE-margis

TWIM™ tarvikute komplekt on | klassi tarvik, mis on ette nahtud kasutamiseks koos meditsiiniseadme
TWIM™ tarkvaraga vastavalt meditsiiniseadme maarusele (EL) 2017/745 ja kannab CE-mérgistust
isesertifitseerimise teel.

1.6 Kasutusjuhendi lilesehitus

See juhend on md&eldud seadmete TWIM™ tarvikute komplekt kasutajatele. See sisaldab juhiseid seadme
paigaldamiseks, testimiseks, kasutamiseelseteks toiminguteks, kasutamiseks ja hoiustamiseks.

Samuti sisaldab see tehnilisiandmeid ning ohutus-, tervisealaseid ja hooldusjuhiseid.

Seda dokumenti peavad lugema koik isikud, kes meditsiiniseadmega kokku puutuvad.

Lisade paigaldamist, uute parameetrite rakendamist, muudatusi vi parandustoid teevad MODJAW™
volitatud tehnikud v&i mis tahes muu volitatud personal.

/N

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt kdesolevas kasutusjuhendis toodud
juhiseid.

1.7 Margistussimbolite kasutamine

Stimbol

Kirjeldus

C€

CE-logo, mis naitab, et meditsiiniseade vastab meditsiiniseadme maaruse (EL) 2017/745
nduetele.

Naitab, et seadme v3i juhtseadme kasutamisel simboli asukoha ldhedal tuleb olla ettevaatlik
vOi et praegune olukord vajab operaatori teadlikkust vGi operaatori tegevust, et valtida
soovimatuid tagajargi

Naitab meditsiiniseadme tootjat

Toodete tootjariigi tuvastamiseks

Nditab tootja katalooginumbrit, mille abil on meditsiiniseadet vdimalik tuvastada

Naitab tootja seerianumbrit, mille abil on konkreetset meditsiiniseadet voimalik tuvastada

(o)

Nditab tootja partii koodi, mille abil on partiid v3i tootepartiid véimalik tuvastada

Elektri- ja elektroonikaseadmed. Viige jaatmed kogumisstusteemi voi tootlemis- ja
ringlussevotukohtadesse. Kehtib EL-is. Enne jaatmete tagastamist jargige saastest
puhastamise juhiseid

Naitab kuupaeva, parast mida ei tohi meditsiiniseadet kasutada

Tahistab meditsiiniseadet, mis on ette nédhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks

Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset valgusallikate eest

iz el EAEIEIENES I>

Naitab temperatuuri vahemikku, millega meditsiiniseade v3ib ohutult kokku puutuda
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Naitab dhuniiskuse vahemikku, millega meditsiiniseade v3ib ohutult kokku puutuda
RS

Nditab atmosfaariréhu vahemikku, millega meditsiiniseade v3ib ohutult kokku puutuda

Naitab kandjat, mis sisaldab seadme kordumatu identifitseerimistunnuse teavet
(01) Seadme identifitseerimistunnus

(10) Partiinumber

(11) Tootmiskuupaev

(

(

17) Aegumiskuupaev
21) Seerianumber

= =

MD Naitab, et toode on meditsiiniseade

| i Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit

& Naitab, et lugeda tuleb kasutusjuhendit

2 Kasutuskeskkond ja turvalisus

2.1 Kavandatud kasutus

TWIM™ tarvikute komplekt on meditsiiniseadme lisatarvik, mis on mdeldud kasutamiseks koos TWin In
Motion tarkvaraga mandibulaarkinemaatika salvestamiseks.

2.2  Naidustus

TWIM™ tarvikute komplekt on ndidustatud hammasteta voi hammastega patsientidele, kes on vanuses,
mis viimaldab salvestusprotokolli mdistmist ja koostodd.
Soolist piirangut ei ole.

2.3 Vastunaidustused

Patsiendi morfoloogia peab Ghilduma patsiendikomplektis olevate instrumentidega.
TWIM™ tarvikute komplekt ei tohi kasutada jargmistel patsientidel:

= kellel on patoloogiad, mis ei voimalda digesti hambamudeleid maarata;

= keseisuudajargida uuringu labiviimiseks vajalikke juhiseid;

= eisuuda sailitada uuringu ajal diget kehahoiakut.

2.4 Kliinilised eelised ja toimivus
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2.5 Keskkonnatingimused

Kasutaja ndustub seadme paigaldama ja kasutama seda kohas, mis vastab allpool toodud
keskkonnatingimustele. Seade Tech In  Motion™ on mdeldud kasutamiseks ainult
hambaravikabinetis. Slsteem sobib kasutamiseks kuivades siseruumides, naiteks haiglates ja
arstikabinettides.

Selle seadme kasutamiseks on optimaalsed keskkonnatingimused jargmised:

= temperatuur: 15... 25 °C;
= atmosfaariréhk: 80 kPa kuni 106 kPa;
= niiskuse tase: 30% kuni 75%;

= kdrgus merepinnast alla 2000 m.

Seade ei ole ette nahtud kasutamiseks:

= plahvatusohtlikes piirkondades v3i tuleohtlikus keskkonnas (hapnikuga rikastatud);

= k&rgsageduslike kirurgiliste seadmete ldheduses;

= tugeva soojus- vOi valgusallika laheduses, mis vOib kahjustada seadme nduetekohast
toimimist (kasutamise taielik [Opetamine voi talitlushdire, mis pdhjustab andmete
moonutamist);

= magnetvdljade ldhedal (saadakse moonutatud andmed v3i andmete genereerimine ei ole
voimalik);

=  madrdunud keskkonnas (seadme saastumise oht).

2.6 Kasutaja kohustused

Seadet vOivad kasutada ainult kvalifitseeritud ja koolitatud hambaarstid v&i nende juhendatavad
(hambaravi Uliopilased) vdi hambatehnikud.
Seadet ei tohi kasutada kvalifitseerimata ja valjaGppeta isikud.

Kasutaja peab tagama, et kdik stisteemi kasutusjuhised on koikidele kasutajatele alati kattesaadavad ja neid
hoitakse seadme laheduses.

Kasutaja peab tagama, et kdik stisteemi kasutusjuhised on koikidele kasutajatele alati kattesaadavad ja neid
hoitakse seadme lahedal.

Arge kasutage seadet muul otstarbel:
= drge puldke seadet hooldada muul viisil kui selles juhendis kirjeldatud;

= drge muutke seadet. Kui seadet muudetakse ilma MODJAW loata, siis seadme garantii
:‘ ‘ ‘-\ enam ei kehti;

= drge proovige sisestada seadmesse sobimatut eset, mis ei ole seadme 0sa;

= drge Uhendage seadmeid, mida MODJAW ei ole tarninud.
Seadme komponendid ei ole m&eldud kasutamiseks Uhegi teise ststeemiga peale MODJAW
tarnitud ststeemidega.

2.7 Juhtumist teatamine

Kui kasutajal/patsiendil oli t3sine juhtum, teavitage sellest MODJAW™ tugiteenust (kontaktandmed leiate
jaotisest 8) ja selle liilkmesriigi padevat asutust, kus kasutaja/patsient asub.
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3 Toote kirjeldus

3.1 Komponentide loend

TWIM™ tarvikute komplekt koosneb jargmistest elementidest.

Komponendi nimi Pilt
o — e @ 4
m
Operational Cart lrp
i A P
> p
v -

Pen tracker ¢}

Frontal tracker “Jn
._ N

Rear band

a > 'r‘.'
Reflective markers (x36) o -~
L]
Fork (x20) -
Mandibular Tracker AP ¢
w . )

3.2 Margistus

Jargmistel slisteemi komponentidel on oma individuaalne margistus:
= tookaru;
= patsiendikomplekt sisaldab otsmiku jalgijat, tagumist rihma, stiletti, alaloualuu jalgijat, harki ja
peegeldavaid markereid.
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3.3 TWIM™ tarvikute komplekt kirjeldus

331 Toéokaru

Tookaru koosneb mitmest komponendist:
= klamber, millele kinnitatakse paneelarvuti:
= liigendvars, millele kinnitatakse kaamera. Seda saab fikseerida
90° paremal v3i vasakul kiljel;
= alus, millele on kinnitatud 4 lukustatavat ratast, mis
vOimaldavad karu liigutada;
= toitekaabel.

ay
)

kS

7 @
C— 93

Tookaru ei tohi lahti votta ning elektrilisi komponente ei tohi eemaldada ja/voi asendada.
Karu on paigaldatud ratastele, kasutaja peab enne iga kasutuskorda veenduma, et rattad on

lukustatud.

Allpool on toodud tookaru elektrilised omadused.

Spetsifikatsioonid Andmed
Sisendpinge 220-240 V~
Sagedus 50/60 Hz
Energiatarve 250 VA

3311 Kaamera

Kaamera on optiline jalgimisstisteem, mis on spetsiaalselt loodud peegeldavate markerite tuvastamiseks ja
jalgimiseks reaalajas. Jargmistes jaotistes kirjeldatakse seadme funktsioone.

Kaamera spetsifikatsioonid

Kaamera spetsifikatsioonid on naidatud allolevas tabelis.

Omadused Andmed

Mootmed (P x L x K) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Kaal 1,28 kg

Infrapuna ~850 nm

Nouded toitele Toide Etherneti kaudu (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0,6 A

Kaamera kirjeldus
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1. Alloleval joonisel kujutatakse kaamera eestvaadet. Pange tahele, et ,vasak® ja ,parem* viitavad
alati kaamera nagemusele.

1 3
/ \
&%/
4
« 294.41

Kaamera eestvaade, millel on néha: (1) kaamera andur; (2) IR LED-rdngad; (3) kasutaja oleku LED; (4) IR
vastuvotja; (5) seadme oleku LED.

86.44

Y

2. Kaamera tagakulge kujutatakse jargmisel joonisel. Etherneti liides pakub nii sidet kui ka toidet.
Seade lulitatakse sisse/valja toitellliti abil. Ldpuks nditavad mdlemad LED-id Etherneti side olekut ja kiirust.

Kaamera tagakaiilje kirjeldus, millel on naha: (6) RJ-45 pistik tagab toite ja andmeedastuse kaamera ja arvuti
vahel; (7) toiteliliti seadme sisse vai vélja lUlitamiseks; (8) vaba pind 4 x M4 kruvidele paigaldamiseks; (9) LED

Ethernet RX (10) LED Ethernet TX.

Kaamera esikiljel olevatel LED-tuledel v3ib olla mitu olekut, mis nditavad kas kaamera to6tab normaalselt
vOi ei. Erinevaid olekuid kirjeldatakse allolevas tabelis.

Kaamera esikiiljel asuvate LED-tulede tdhenduste kirjeldus.

Kaamera Roheline Vilkuv Kaamera soojeneb, toimub initsialiseerimine
olekut néitav | Roheline Pidev Kaamera on kasutamiseks valmis
LED Punane Vilkuv Kriitiline viga, palun vBtke ihendust Modjaw‘ga
f Kaamerat ei tohi olla kasutamise ajal kaetud: see vdib muuta kaamera todtemperatuuri ja optilist rada,
mille tulemuseks on kalibreerimisparameetrite muutumine, mis viib kaamera lagunemiseni.
Versioon: 1.4 Meditsiiniseade Lk 10/23
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Olge ettevaatlik, et te ei blokeeriks kaamera ja paneelarvuti dhuavasid.

Kaamera peab olema sisse lllitatud vahemalt kord kuus vahemalt 2 tunni jooksul. Igal
juhul tuleb kaamerat laadida 24 tundi, kui kaamerat pole 6 kuud kasutatud.

> [>

3312 Paneelarvuti

Paneelarvuti on juba susteemile kinnitatud, kasutaja ei pea paigaldatud Uhendusi muutma. Kinnitus
vOimaldab paneelarvutit suunata, et kohandada ekraani kasutaja asendisse.

Paneelarvutit tuleb siiski kahjustuste valtimiseks kasitseda ettevaatlikult.

>

Tarnimisel vGi hoiustamisasendis v3ib paneelarvutit pdorata ja asetada vertikaalsesse asendisse (vt allolevat
fotot kdru hoiustamisasendist), et seade oleks voimalikult véike.

Kasutaja peab tagama, et arvutit karuga Uhendavad kaablid oleksid kogu aeg vabad, et
valtida nende enneaegset kulumist ja rebenemist.

>

e

e —

= -

T

Arvutipaneeli kahe v@imaliku hoiustamisasendi illustratsioon

Seadmele paigaldatud arvutipaneel on kdoik-Uhes arvuti.  Optimaalse t66 vdimaldamiseks peab
arvutipaneelil olema minimaalne konfiguratsioon, nagu allpool ndidatud.

Komponendid Omadused
Operatsiooniststeem Microsoft Windows 10 v&i Windows 11
Protsessor Intel Core i7 vOi samavaarne
RAM 32GB
Kdvaketas 500 GB SSD
Ekraani eraldusvGime 1920 x 1080 pikslit
& Kasutaja peab kontrollima arvutipaneeli kasutuselevétul.
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Patsiendikomplekt

Patsiendi pahe asetatavad otsmiku ja alaldualuu jalgijad vGimaldavad kalibreerimise ajal fikseerida
alaldualuu liigutusija salvestada iseloomulikke punkte, mis varem paiknesid 3D-mudelitel, kasutades selleks
ettenahtud stiletti. Kaameraga suhtlevad stilettide peegeldavad markerid, otsmiku ja alaldualuu jalgijad.

4 REAALAJAS VAATAMINE JA SALVESTAMINE

4.1 Tookaru seadistamine

1. Voltige karu liigendvars lahti nii, et see oleks kae suhtes 90° nurga all.

Kasutaja ei tohi Ulaosast [abi minnes vart liigutada.

Kaamera tuleb asetada horisontaalselt. Horisontaalsest erinev suund (nt vertikaalne) voib
kaamerasiseste temperatuurigradientide tottu kaamerat kahjustada.

> B

2. Asetage hambaravitooli kdrvale patsiendi pdlvede ja vaagna vahele.
3. Lukustage kdik karu rattad.
4. Uhendage toitekaabel maandusihendust sisaldavasse pistikupessa.

Lukustage karu rattad enne iga kasutamist.

Arge looge Uhendusi, mida pole ette ndhtud (vdrguihendus, mitteveekindla juhtmega
klaviatuur, juhtmega hiir jms).
Arge eemaldage arvuti tagakiiljel asuvaid Ghendustarvikuid.

Karu ei ole veekindel.

Arge kasutage karu lahedal vedelikke.

Vee seadmesesse sattumise korral toimige jargmiselt:
= |llitage seade kohe valja;
= peatage kdik kaimasolevad t6od;
= teavitage MODJAW tehnilist abi.

> P>

5. Lulitage kaamera sisse ja laske sellel umbes 20 minutit soojeneda.

Mdrkus: kaamera hakkab tééle alles pérast soojenemisaeqga. Arge plitidke seda kasutada enne kui
soojendusperiood on [Oppenud.
f Kaamerat ei tohi kasutada, kui kaamera ja markerite vahel on kuuma Shu véljalaskeava. See

vOib kaameraga salvestamist kahjustada.

6. Veenduge, et kaamera oleks digesti sisse lilitatud (LED pdleb).
7. Lulitage paneelarvuti sisse. Operatsioonislsteem kaivitub automaatselt.

Kasutaja peab oma patsientide, kolmandate isikute, teiste operaatorite ja abiliste kaitse tagamiseks
veenduma seadmete heas tldseisundis (head Ghenduskaablid, toiteallikas, pistikupesad jne).
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Kasutaja ei tohi kasutada defektseid tooteid (paljastunud, kulunud kaablid jms). Kui riistvara
seisukord ei ole nduete kohane, tuleb seadme igasugune kasutamine peatada.

Kasutaja ei tohi tootamise ajal juhtmeid stusteemi kiljest lahti Gthendada, kuna see voib slisteemi
kahjustada ja muuta selle mittetoimivaks.

> >

4.2 Soovitused enne kliinilist kasutamist

Enne kasutamist tuleb patsiendikomplektis olevad instrumendid puhastada, jargides selle dokumendi
jaotises kirjeldatud protseduure.

Stiletti ei tarnita steriilsena. Kasutaja peab enne esmakordset kasutamist ja enne iga uut
kasutuskorda steriliseerima stileti, jargides peatukis 5 kirjeldatud protokolli.

Stileti ots tuleb enne iga kasutamist kalibreerida.

Mistahes instrumendi kukkumine enne kasutamist vOi kasutamise ajal vOib ststeemi
kahjustada. Kui instrument kukub maha kalibreerimise ja maaramise vahelisel ajal, on
soovitatav stilett uuesti kalibreerida vai stilett valja vahetada ja uuesti kalibreerida.

Kasutaja peab teatama vajalikest ettevaatusabindudest, mida hambatehnikud peavad

vBtma seoses MODJAW™ poolt hambaraviseadmete loomiseks eksporditavate andmete
piirangutega.

> B P

Puhtad instrumendid tuleb saastumise valtimiseks lahti pakkida puhtale pinnale.

Kasutaja peab enne kasutamist kontrollima instrumentide seisukorda. Instrumente ei tohi
deformeerida ega kahjustada, kuna see v3ib muuta slsteemiga saadavat teavet voi
pOhjustada patsiendi vigastusi.

Kontrollige enne iga kasutuskorda, et patsiendile paigaldatud instrumendid on kindlalt kinnitatud.

> P>

43 Peegeldavate markerite kinnitamine

Helkurmarkerid on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Need on patsiendikomplekti karbis olevas kotis. Igaks
uuringuks valmistudes tuleb puhastatud instrumentidele kinnitada peegeldavad markerid.

Helkurmarkeri peegeldav pool peab olema jalgimisseadmete (stilett, otsmiku ja alaldualuu jalgija) esiosa
poole. Peegeldava markeri saab kinnitada lihtsa sdrmevajutusega.
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Pilt helkurmarkeri asukohast otsmiku jélgija korpustes.

Lisateavet peegeldavate markerite paigaldamise kohta leiate 1. lisast.

Kasutaja peab enne instrumentide paigaldamise alustamist kontrollima, et instrumentidel oleksid
uued puhtad helkurmarkerid. K&ik halvasti kinnitatud helkurmarkerid v3i kahjustatud vdi
deformeerunud helkurmarkerite kasutamine v3ib m&jutada siisteemi tarnitavaid komponente.

Kasutaja peab helkurmarkerite kinnitamisel kandma kindaid, et valtida puhaste osade
saastumist.

> >

Kui instrumendid on valmis, saab kasutaja jatkata stileti otsa kalibreerimist.

Kasutaja peab olema ettevaatlik, et mitte painutada stileti otsa liigse survega. Kui see on
paindunud, v3ib slisteemiga saadav teave muutuda ja patsient v3ib viga saada.

Kasutaja peab olema ettevaatlik, et mitte vigastada patsienti stileti otsaga, eriti silmade
|&hedal tootades.

Kasutaja peab tagama, et kaamera ei asuks kunagi patsiendi nahale v3i silmadele l&hemal
kui 20 cm.

> B B

4.4 Instrumentide seadistamine patsiendile

441 Alaldualuu jalgijate paigaldamine

Patsiendi uuringuks ettevalmistamiseks peab kasutaja paigaldama alaldualuu jalgija. Seda alaloualuu
jalgijat hoitakse hargi abil patsiendi alaldua ees. Hark on Uhekordselt kasutatav osa, mille leiate
patsiendikomplekti karbist.

& Hark tarnitakse puhtana. Seda kasitseda meditsiiniliste kinnastega.

SeetOttu toimub alalGualuu jalgija positsioneerimine kahes etapis:
= hargifikseerimine suus;
= alaldualuu jalgija kinnitamine klambri kilge.
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Neid kahte etappi kirjeldatakse all pool.
1. etapp. Hargi fikseerimine suus
Enne suhu sisestamist saab vajadusel hargi pikkust reguleerida. Selleks murdke lihtsalt otsad ara.

Kasutaja peab olema ettevaatlik, et mitte vigastada patsienti alaldualuu markeri hoidiku
otstega, eriti parast kohandamist. Enne suhu sisestamist kontrollige, et ei jaaks karedaid

& servi, mis vOivad patsienti vigastada.

Soovitatav on kasutada isekdvastuva vaigu mudelit, mida soovitab MODJAW (struktuuri
tilbid, ettevottelt VOCO). Kasutaja peab jargima vaigu tootja madratud
pealekandmisprotokolli.

Pdrast vaigu tootja maaratud kdvastumisaega peab kasutaja kontrollima hargi diget fikseerimist patsiendi
hammastele. Hark peab olema paigutatud nii, et see ei hairiks patsiendi malumist, [Gualuu liigutused peavad
olema vGimalikud ja loomulikud.

2. etapp. Alaldualuu jélgija kinnitamine

Seejarel kinnitatakse hargile alaloualuu jalgija, millel on helkurmarkerid. Selleks pange alaldualuu markeril
asuv pulk hargi valiskiljel asuvasse pesasse. Patsient peab selle toimingu ajal suu sulgema, et hdlbustada
markeri paigaldamist ja valtida valu. Alaldualuu jalgija ei tohi takistada patsiendil alaldua liigutamist.

)
i b
i\
L

e\

lllustratsioon hargi klambrist alaldualuu markeril

vahelist kooskdla. Kui liigutused ei ole kooskdlas, loobuge ststeemi kasutamisest vOi tehke

f Kasutaja peab visuaalselt kontrollima virtuaalsete liilkumiste ja tegelike kuvatavate liilkumiste
madramine uuesti.

442  Otsmiku markerite paigaldamine

Seejarel tuleb otsmiku jalgija asetada patsiendi pea peale. Paigutus on 0ige, kui esiosa tagumisel kiljel
asuvad punased kummid on asetatud patsiendi laubale ja nina Ulaosale.

Tagumine rihm asetseb korgel kdrvade kohal ja patsiendi kaela kohal. L8puks reguleeritakse pingulolekut
mdlemal kiljel olevate nuppude abil.

Otsmiku jalgija peab olema fikseeritud ja voimalikult vahe liilkuma, et minimeerida ebatépsusi salvestamise
ajal.
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Patsiendi otsmiku jalgija asukoha illustratsioon.

45 Salvestamise |Bpetamine

Otsmiku jalgija eemaldatakse patsiendi peast, alaldualuu jalgija eemaldatakse veel suus olevalt hargilt.
Seejarel saate hargi patsiendi suust eemaldada. Olge ettevaatlik, et te patsienti hargi eemaldamisel ei
vigastaks.

Koiki instrumente tuleb kahe kasutuskorra vahel puhastada vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis ndidatud
protokollile.

Paneelarvuti ja kaamera lllitatakse vélja ning todkaru pannakse jargmise kasutuskorrani hoiuasendisse (vt
selle juhendijaotist 8).

5 Hugieen ja puhtus

5.1 Karu puhastamine

Pdrast karupuhastamist, tuleb liigendvars asetada piki posti. Karu tuleb puhastada Anios Dentaspet SH
salvratikutega.

Arge pihustage karu puhastamiseks puhastusvahendit, kuna vedelik vdib puutuda kokku kaitstud
osadega, kahjustada neid voi tekitada elektriohtu.

5.2 Kaamera puhastamine

Kaamerat saab desinfitseerida haigla desinfitseeriva detergendi tilipi Anios Dentaspet SH salvratikutega.
Optilisi osi tohib puhastada ainult [adtsede puhastuslahustega. Prillide salvratikuid ei tohi kasutada, kuna
need vGivad objektiivi kriimustada. Muud pinnad tuleb kuivatada puhta ja kuiva lapiga.

Enne puhastamist tuleb seade vélja lulitada ja vooluvorgust lahti Ghendada. Desinfitseerivat
detergenti ei tohi otse seadmele ega selle helegi komponendile valada.

Puhastusvahendi pihustamine otse seadmele on keelatud. Tuleb tagada, et kaamerasse ei satuks
vedelikku. See voib kahjustada elektrilisi komponente, pdhjustades lihiseid ja materjali
korrodeerumist.

Kasutada vOib ainult mittesddvitavaid ja mittehappelisi pesuaineid, mille koostoime
materjalidega on teada.

>
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Mitmekordse puhastamise tagajarjed

Kaamera optikat vdidakse kriimustada v3i akna labipaistvus v3ib muutuda, mille tulemuseks on halb
pildikvaliteet ja seega ka halb jalgimise tapsus.

5.3 Patsiendikomplekti instrumentide puhastamine

Koik korduskasutatavad instrumendid (otsmiku ja alaloualuu jalgija) tuleb enne korduskasutust
& kirjeldatud protsessi kohaselt desinfitseerida ja puhastada.

53.1 Patsiendikomplekti instrumentide puhastusprotseduur

Eemaldage instrumentidelt helkurmarker ja puhastage instrumente, leotades neid mis tahes Anyos
Dentaspeti ensiimaatilise pesuvahendiga, jargides tootja soovitatud protokolli.

Vastavalt naidustusele on pesemisetapid jargmised (enne puhastamise alustamist vaadake tootja juhiseid).

1. Lahjendage detergent 1%-ni (nditeks 20 ml 2 liitri vee kohta)

2. Kastke instrumendid taielikult lahusesse, katke kaanega ja leotage soovitatud 15-minutilise
kokkupuuteaja jooksul, et saavutada mikrobioloogiline efektiivsus.

3. Votke instrumendid lahusest valja ja kontrollige nahtava mustuse suhtes. Vajadusel harjake neid.

Loputage voolava vee all voi vette kastes.

5. Instrumentide kuivatamine.

b

Erijuhised stileti kohta. Kuna stilett puutub kokku patsiendi suu limaskestaga, tuleb see parast iga kord
kasutamist puhastada vastavalt Ulaltoodud protseduurile ja seejarel steriliseerida enne kasutamist uuel
patsiendil.

kasutuskorda steriliseerima stileti, jargides selles peatikis kirjeldatud protokolli.
Steriliseerimine peab toimuma kohe parast puhastamist ja see tuleb labi viia heade tavade
kohaselt.

f Stiletti ei tarnita steriilsena. Kasutaja peab enne esmakordset kasutamist ja enne iga uut

Soovitatav steriliseerimistsiikkel styletile on 134 ° C 18 min jooksul ja kuivamisaeg 20 minutit.

Stilett on kavandatud vastu pidama vahemalt 25 autoklaavitstklile vastavalt tlaltoodud protokollile. Ule
selle tsuiklite arvu ei garanteeri MODJAW™ stileti kasutuskdlblikkust.

5.3.2 Uhekordselt kasutatavad seadmed

Hark ja helkurmarkerid on Uhekordselt kasutatavad seadmed ning need visatakse parast uuringu [dpetamist
ara.

Kasutaja peab parast iga kasutamist hargi ja helkurmarkerid ara viskama ning ei tohi neid
kunagi kasutada mone teise patsiendi jaoks.
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6 Transportimine ja hoiustamine

Et mitte kahjustada seadme toimimist, on oluline, et seadme erinevad komponendid oleksid kaitstud
kukkumiste, porutuste, vibratsiooni, ebasobivate keskkonnatingimuste ja vdimaliku saastumise eest.

Seadme kahjustamise valtimiseks tuleb jargida jargmisi hoiustamise ja transporditingimusi:
= temperatuur: -25...50 °C;
= atmosfaarirdohk: 80kPa kuni 106kPa;
* niiskuse tase: 30% kuni 75%.

Nagu on margitud pakendil ja kaitsetel, on vajakasutada jargmisi ettevaatusabindusid, et mitte kahjustada
seadme joudlust:

= seadet tuleb kasutada paikesekiirguse eest kaitstult;

= seadet tuleb kaitsta kuuma voi killma temperatuuri eest;

= seadet tuleb kaitsta vedelike eest.

Kahe maadramise vahel peab seade olema hoiustamisasendis, karu liigendvars peab olema
hoiustamisreZiimis piki posti kokku pandud.

7 Seadme talitlushaired

Talitushairete korral toimige jargmiselt:
= peatage kohe seadme kasutamine;
= proovige tuvastada voi kdrvaldada talitlushaire pdhjus, lugedes seda dokumenti;
= Kui pdhjust ei ole vbimalik selle dokumendi abil tuvastada vai kdrvaldada, lulitage toide valja ja
helistage Modjaw klienditeenindusse (vt tdpsemat kontaktteavet dokumendi alguses olevast tootja
jaotisest).

Juhul, kui kasutajal on vaja Modjaw klienditeenindusega Uhendust votta, esitage klienditeenindusele
jargmised andmed:

= seadme seerianumber (see on karul);

=  seadme tarkvara versioon;

= paneelarvuti operatsioonislisteemi versioon;

= vea Vvoi probleemi ekraanipilt;

= eksportige logid, mis on saadaval Modjaw banneri nupu ,,i“ nupuga ,Ekspordi toele®;

= eksportige konsultatsioon, millega probleem ilmnes;

= veateateniviinud protsessi vdimalikult tdpne kirjeldus.

Seadme talitlushairete ja/vGi kahtlustatavate ja/vGi margatavate defektide korral tuleb vétta mitmeid
meetmeid:

= kasutaja peab seadme kasutusest eemaldama;

= Seadmel peab olemassilt ,Rikkis*;

= seade peab olema turvaline ja isoleeritud, et valtida selle kasutamist.

Kasutaja voib seadet uuesti kasutada alles parast defektsete osade parandamist voi asendamist.
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Kasutaja peab Modjaw’d talitushadiretest teavitama, et viimane saaks Ulevaatuse [abi viia.

Jargmistel juhtudel tuleks votta koheseid hooldusmeetmeid:
= vedelike tungimine seadmesse;
= kaante ja korpuste kahjustused;
= elektrijuhtmete kahjustused;
= Kkdru rataste talitlushaired;
= kustunud kirjaga voi lahti tulnud sildid;
=  muu(d) kahtlustatav(ad) voi leitud defekt(id).

8 Muugijargne teenindus ja jarelevalve

Kontaktandmed

el

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne
Prantsusmaa

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

ilj Seadme talitlushéirete voi probleemide korral vtke thendust MODJAW™ meeskonnaga.

9 Juhised ja tootja deklaratsioon: elektromagnetkiirgused

Elektriliste meditsiiniseadmete puhul tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid seoses
elektromagnetilise Uhilduvusega, nende paigaldamine ja kasutuselevotmine peab toimuma vastavalt
kaesolevas dokumendis esitatud elektromagnetilise thilduvuse teabele.

See vaide kehtib praegu kogu TWIM™ tarvikute komplekt -i siisteemi kohta. See seade vastab standardi EN
60601-1-2 nduetele, mis kirjeldab meditsiiniseadmete elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) tingimusi.
TWIM™ tarvikute komplekt puhul on vaja ettevaatusabindusid EMC suhtes. TWIM™ tarvikute komplekt
tuleb paigaldada ja kasutusele votta vastavalt selle juhendi soovitustele. Vastavus EMC standarditele ei
tdhenda, et seade on héirete suhtes téielikult immuunne. TWIM™ tarvikute komplekt -i voivad m&jutada
kaasaskantavad voi mobiilsed RF-sideseadmed. TWIM™ tarvikute komplekt -i ei tohi kasutada teiste
seadmete korval ega nendega virnastatult. Kui teisiti pole v8imalik teha, tuleb TWIM™ tarvikute komplekt -i
jalgida, et kontrollida normaalseid tootingimusi konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.
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Hairete ohud. Muude kui tapsustatud tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine, valja arvatud

andurid ja kaablid, mida tootja mulib varu- vOi asendusosadena, vOib pd&hjustada
emissioonitaseme tousu voi TWIM™ tarvikute komplekt hairekindluse véhenemist.

10 Umbertddtlemine

Karu, kaamera ja arvutipaneel tuleb imber to6delda vastavalt elektri- ja elektroonikaseadmete romude
(WEEE) direktiivile vai riiklikele maarustele. Neid komponente ei tohi visata dra koos olmeprigiga, vaid tuleb
korvaldada sobivate sorteerimiskanalite kaudu.

Uhekordselt kasutatavad esemed visatakse ara tervishoiujaatmetena.

11 Teised versioonid

Kasutusjuhised on saadaval erinevates keeltes MODJAW™ veebisaidil: https://modjaw.com/fr/usermanuals
Kasutajad saavad kasutusjuhiste paberversiooniilma lisatasuta ja véhem kui 7 paeva jooksul parast taotluse
esitamist.

MODJAW™ teavitab kasutajat selle dokumendi uue versiooni avaldamisest.

12 Akronuimid

IR: Infrapuna
TWIM: Twin In Motion
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13 1. lisa: patsiendikomplekti kokkupanek

"\ ) ' Navex helkuriga pool A, helkurita pool B

Sisestage Navexi helkuriga pool (pool A) stiletti...

SMIL’IT-I...

ja TIARA Helmetile
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Kinnitage pearihma tagaosa

Sisestage hark SMIL’IT-i

14 2. lisa: hiire/klaviatuuri seadistamine

Eemaldage hiirelt enne kasutamist lipik
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Eemaldage klaviatuurilt enne kasutamist lipik

gy

= AN

Sisestage tongel arvuti taga olevasse pesasse
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