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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.1 Direitos de autor

Nenhuma parte do presente documento pode ser reproduzida, transcrita, transmitida, divulgada,
modificada, intercalada, traduzida para qualquer lingua ou utilizada de alguma forma - gréfica, eletrénica ou
mecanica, incluindo, embora sem carater limitativo, sistemas informaticos, fotocopia, gravagdo ou
armazenamento e recuperacdo de informacdo, sem o consentimento prévio por escrito da MODJAW ™.
Quaisquer copias do hardware incluido neste documento sdo ilegais.

AMODJAW™ n&o garante nem declara que o seu uso dos materiais ndo ird infringir direitos de terceiros que
ndo sdo propriedade nem afiliados da MODJAW™.

1.2 Marcas comerciais

As marcas comerciais, marcas de servico, logotipos e outros sinais distintivos (coletivamente, as "Marcas
comerciais") apresentados neste hardware sdo marcas comerciais, marcas comerciais registadas ou de
direito comum (protegidas por uso), pertencentes a MODJAW™. Nada do que esté contido no hardware deve
ser interpretado como concedendo, por implicacado, estoppel ou de outra forma, qualquer licenca ou direito
de utilizar qualquer marca comercial de hardware sem a permiss3o escrita do titular da marca comercial. E
rigorosamente proibida qualquer utilizacao das marcas comerciais ou de um sinal semelhante a estas, ou de
qualquer outro contetido do hardware, ndo expressamente autorizada pelas presentes CondicOes gerais.
Fica igualmente informado que a MODJAW™ fard respeitar os seus direitos de propriedade intelectual
através de todos os meios legais a sua disposicdo, incluindo acoes judiciais.

Os sinais seguintes (lista ndo exaustiva) sdo marcas comerciais usadas, depositadas e/ou registadas
pertencentes a MODJAW™:

MODJAW, os logotipos pretos e vermelhos, o logotipo MODJAW Live in Motion, o logotipo MODJAW Tech in
Motion, MODJAW Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, o logotipo S Sphere, o logotipo
T Twim, o logotipo TIM Tech in Motion, o logotipo TIM Twin in Motion, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion,
Twim, T Twim, TIM Tech in motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, o logotipo OVD Shift, o logotipo T,
MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

As outras marcas e nomes de produtos mencionados no hardware pertencem aos respetivos titulares.

1.3 Patentes e modelos

Os desenhos ou produtos contidos no hardware podem estar protegidos como desenhos ou modelos em
nome da MODJAW™ em Franca e/ou internacionalmente. Qualquer reproducdo ou imitacdo destes
desenhos ou modelos sem a autorizacdo prévia expressa da MODJAW™ é proibida e constitui um ato de
contrafacdo destes desenhos ou modelos.

Os produtos representados neste hardware podem também estar protegidos por patentes em nome da
MODJAW™ em Franca e/ou internacionalmente. Qualquer reproducdo das caracteristicas técnicas destas
patentes ¢ proibida e constitui um ato de contrafacao destas patentes.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Todos os direitos reservados

Versdo: 1.4 Data de langamento: 02/2026 Dispositivo médico Pagina 3 de 23

€



1.4 Garantia

Se o utilizador instalar hardware adicional ou software de terceiros, isso sera da exclusiva responsabilidade
do operador e a garantia do fabricante deixara de se aplicar.

AMODJAW ndo é responsavel por danos ou erros de operacdo causados por uma ma utilizacdo do
software ou utilizacdo de hardware inadequado.

A garantia do dispositivo é de 1 ano a contar da data de entrega. Inclui as pegas fornecidas no kit do
doente.

1.5 Informagdes do fabricante

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Franca

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

Marcagdo CE

O Conjunto de acessorios TWIM™ é um acessoério de Classe | destinado a ser utilizado com o software do
dispositivo médico TWIM™ em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos e com a marcacao CE por auto-certificacao.

1.6 Estrutura do manual do utilizador

Este manual é dirigido aos utilizadores do Conjunto de acessérios TWIM™. Contém instrucées de instalagdo,
teste, pré-utilizacdo, operacdo e armazenamento do dispositivo.

Inclui também dados técnicos bem como instrucdes de segurancga, salide e manutencdo.

O presente documento tem de ser lido por todas as pessoas que interajam com o dispositivo médico.

As extensOes, aplicacdo de novos parametros, modificacoes ou reparacées serao realizadas por técnicos
autorizados da MODJAW™ ou outro pessoal autorizado.

Leia atentamente as instru¢des deste manual de utilizador antes de utilizar o dispositivo
f * E médico.

1.7 Uso de simbolos da rotulagem

Simbolo | Descrigdo

C € Logétipo CE que indica que o dispositivo médico cumpre os requisitos do Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos

local onde o simbolo estd colocado, ou que a situacdo atual necessita da atencdo ou

f Indica que é necessario precaucao quando se opera o dispositivo ou o controlo proximo do
intervencdo do operador para evitar consequéncias indesejaveis

‘ Indica o fabricante do dispositivo médico
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Identifica o pais de fabrico dos produtos

m

Indica o nimero de catélogo do fabricante que permite identificar o dispositivo médico

Indica o nimero de série do fabricante que permite identificar um dispositivo médico
especifico

o)

Indica o cédigo de lote do fabricante que permite identificar o lote

Equipamentos elétricos e eletronicos. Entregar os residuos num sistema de recolha ou em
instalacbes de tratamento e reciclagem. Aplicavel na UE. Seguir as instrucdes de
descontaminagdo antes de entregar os residuos

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo pode ser utilizado

Indica um dispositivo médico que se destina apenas a uso Unico

C@Ed 1 [ [¢]

N
g

Indica um dispositivo médico que necessita de protecdo de fontes de luz

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto em
seguranca

Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca

Qe

Indica o intervalo de pressdo atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em
seguranca

=
=

Indica um suporte que contém informacao da identificacdo Unica do dispositivo:
(01) Identificacdo do dispositivo

(10) NUmero de lote

(11) Data de fabrico

(17) Data de expiracdo

(21) Namero de série

Indica que o artigo é um dispositivo médico

i

Indica que o utilizador tem de consultar as instrucoes de utilizagdo

©

Indica que é necessario consultar as instrucdes de utilizacdo.

2 Ambiente e seguranca de utilizagao

2.1 Finalidade prevista

O Conjunto de acessérios TWIM™ é um acessério de dispositivo médico concebido para ser utilizado com o
software TWin In Motion para registar a cinematica mandibular.

Versdo: 1.4
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2.2 Indicagdo

Conjunto de acessorios TWIM™ est4 indicado para doentes desdentados ou dentados com uma idade
que lhes permita perceber e colaborar durante o protocolo de registo.
N&o existem restricdes de género.

2.3 Contraindicacdo

A morfologia do doente necessita ser compativel com os instrumentos no KIT do Doente.

O Conjunto de acessérios TWIM™ ndo deve ser usado em doentes:
= Com patologias que sejam incompativeis com a aquisicdo adequada de modelos dentarios;
= Que ndo estejam aptos a seguir as instrucoes necessarias para realizar um exame;
= Que ndo estejam aptos a manter uma postura adequada durante o exame.

24 Beneficios e resultados clinicos

2.5 Condigdes ambientais

O utilizador concorda em instalar e utilizar o dispositivo num local que cumpra as condi¢des
ambientais especificadas abaixo. O Conjunto de acessérios TWIM™ foi concebido para utilizagdo
exclusiva em consultérios dentérios. O sistema é adequado para utilizagdo em divisGes interiores
secas, tais como hospitais ou consultérios médicos.

As condigBes ambientais ideais para a utilizagdo deste dispositivo sdo as seguintes:

=  Temperatura: 15°C a 25 °C;

= Pressdo atmosférica: 80 kPa a 106 kPa;
= Nivel de humidade: 30% a 75%;

= Altitude inferior a 2000 m.

O dispositivo ndo pode ser utilizado:

= Em zonas onde exista um risco de explosdo ou numa atmosfera inflamavel (enriquecida
com oxigénio);

= Perto de equipamento cirlrgico de alta frequéncia;

= Perto de uma fonte de calor ou luz forte devido ao risco de perturbar o funcionamento
adequado do dispositivo (interrupc¢ao total da utilizagdo ou mau funcionamento que pode
provocar distor¢do de dados);

= Perto de campos magnéticos (distor¢ao de dados ou impossibilidade de gerar dados);

= Num ambiente sujo (risco de contaminagdo do dispositivo).

2.6 ObrigacOes do utilizador

A utilizacdo do dispositivo esta restrita a dentistas qualificados e com formagdo, ou sob sua
supervisdo (estudantes de odontologia) ou técnicos dentérios.

O dispositivo ndo pode ser utilizado por pessoas ndo qualificadas e sem formacédo.
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O utilizador é responsavel por garantir que todas as instruces de operacdo fornecidas no sistema estao
acessiveis para os utilizadores e sdo mantidas junto do dispositivo.

O utilizador é responsavel por garantir que todas as instruces de operacdo fornecidas no sistema estao
acessiveis para os utilizadores e sdo mantidas junto do dispositivo.

NZo utilize o dispositivo para qualquer outra finalidade:

= Ndo tente reparar o dispositivo de forma diferente da descrita neste manual;

»=  Ndo modifique o dispositivo. Se o dispositivo for modificado sem permissdo da MODJAW,

a sua garantia perde a validade;

= Ndo tente introduzir objetos inadequados no dispositivo que ndo facam parte dele;

= Ndo ligue dispositivos que ndo sejam fornecidos pela MODJAW.
Os componentes do dispositivo ndo foram concebidos para serem utilizados em sistemas
diferentes dos fornecidos pela MODJAW.

2.7 Notificagdo de incidentes

Se o utilizador/doente sofrer um incidente grave, notifique a assisténcia da MODJAW™ (para dados de
contacto, consulte a sec¢do 8) e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador/doente esta
estabelecido.
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3 Descricdao do produto

3.1 Listade componentes

O Conjunto de acessérios TWIM™ é composto pelos seguintes elementos:

Nome dos componentes Imagem
9 e @& L
-
Operational Cart ‘ I}t
i B £
] i
¢C— 9 — 2
e /
Pen tracker ‘t
9

Frontal tracker “Jn

Rear band
.r""‘-‘"
Reflective markers (x36) o VRRss,
I
Fork (x20) -l
Mandibular Tracker ® O
W . Y

3.2 Rotulagem

Os componentes do sistema abaixo indicados tém a sua propria rotulagem individual:
= QO carro operacional;
= Okitdo doente inclui o rastreador frontal, a fita traseira, o estilete, o rastreador mandibular, o garfo e
0s marcadores refletores.
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3.3 Descri¢do do conjunto de acessérios TWIM™

3.3.1 Carrooperacional

O carro operacional é composto por varios componentes:
= Um suporte que suporta o Painel de PC;
= Um braco articulado que suporta a camara. Pode ser
imobilizado num angulo de 90° do lado direito ou esquerdo;
= Uma base equipada com 4 rodas para poder ser deslocado. As

4 rodas estdo equipadas com travoes;

= Um cabo de alimentacao.

oy

—_—

D7 - i(j:

.

¢ — »

O carro operacional ndo pode ser desmontado, nem se pode desmontar e/ou substituir
componentes elétricos.

O carro estd montado sobre rodas, o que significa que o utilizador tem de assegurar que as
rodas estdo travadas antes de cada utilizagdo.

As caracteristicas elétricas do carro operacional estdo indicadas abaixo:

Especifica¢Ges Dados
Tensdo de entrada 220 -240 V~
Frequéncia 50/60 Hz
Consumo de energia 250 VA

3311 Cdmara

A camara é um sistema de rastreamento Otico especificamente concebido para detetar e rastrear
marcadores refletores em tempo real. As seccdes seguintes explicam em pormenor as funcionalidades do

equipamento.

Especificacbes da cdmara

As especificages da camara estdo indicadas na tabela abaixo:

Caracteristicas Dados

Dimensoes (Cx L xA) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Peso 1,28 kg

Infravermelhos ~ 850 nm

Requisitos de alimentacdo Power over Ethernet (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48 V 0,6 A

Versdo: 1.4 Data de langamento: 02/2026
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Descricdo da cAmara

’ . 0 £k

—

1. Afigura abaixo mostra a vista frontal da camara. Note que a referéncia a "Esquerda” e "Direita" se

refere sempre a visdo da camara.
i

86.44

294 .41

Y

Vista da parte da frente da cdmara, mostrando: (1) sensor da camara; (2) anel dos LED de IV; (3) LED de
estado do utilizador; (4) Recetor IV; (5) LED do estado do dispositivo.

2. O plano da parte de tras da camara é mostrado na figura abaixo. A interface de Ethernet fornece
comunicacdo e alimentagdo. O dispositivo é ligado/desligado utilizando o interruptor elétrico. Por ultimo,
ambos os LED indicam o estado e a velocidade da comunicagdo de Ethernet.

7 <50 10
/

Descricdo do plano da parte de tras da cdmara, mostrando: (6) o conector RJ-45, fornece alimentacdo e
transmite dados entre a camara e o computador; (7) Interruptor elétrico, liga ou desliga a unidade; (8)
Superficie permissivel para montar 4 x parafusos M4; (9) LED Ethernet RX (10) LED Ethernet TX.

Os LED na frente da camara podem ter varios estados que indicam se a camara esta ou ndo a funcionar
normalmente. Os diferentes estados sdo descritos na tabela abaixo.

Descri¢do das indicagBes fornecidas pelos LED na parte da frente da camara.

LED indicador | verde Intermitente A camara esté a aquecer, processo de
do estado da inicializagdo
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camara verde Continuo A camara esta pronta a usar

vermelho Intermitente Erro critico, contacte a Modjaw

A cadmara ndo deve ser usada tapada porque que pode mudar a temperatura de funcionamento e
alterar o percurso 6tico da cdmara, resultando numa alteragdo dos pardmetros de calibracdo e levar a
sua degradacdo.

de PC.

A cédmara deve ser ligada pelo menos uma vez por més, durante pelo menos 2 horas. Em
qualquer caso, a camara necessita ser recarregada durante 24 horas se ndo for usada
durante 6 meses.

f Esteja atento para ndo bloquear os percursos de ventilacdo de ar da camara e do Painel

3312 Painelde PC

O Painel de PC ja fixa o sistema, o utilizador ndo tem de alterar as ligacGes instaladas. A fixagdo permite
orientar o Painel de PC para ajustar o ecréd a posi¢ao do utilizador.

A Contudo, o Painel de PC deve ser manuseado com cuidado para evitar danos.

Quando é entregue ou esta na posicdo de armazenamento, é possivel rodar o Painel de PC e colocé-lo numa

posicao vertical (ver fotografia abaixo da posi¢do de armazenamento do carro) para minimizar o tamanho do
dispositivo.

O utilizador tem de assegurar que os cabos que ligam o computador ao carro nunca estao
presos ou entalados, a fim de evitar o seu desgaste prematuro

llustracdo de duas posi¢des de armazenamento possiveis do Painel de PC

O painel de PC montado no dispositivo é um computador todo em um. Para um funcionamento ideal, o
painel de PC devera ter a seguinte configuracdo minima:

Componentes Caracteristicas

Sistema operativo Microsoft Windows 10 ou Windows 11

Processador Intel Core i7 ou equivalente

RAM 32GB

Disco rigido SSD 500 GB
Versdo: 1.4 Data de langamento: 02/2026 Dispositivo médico Péagina 11 de 23
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| Resolucdo de ecra 1920 x 1080 pixels

O utilizador tem de verificar o painel de PC na primeira colocacdo em funcionamento.

332 Kitdodoente

Os rastreadores frontal e mandibular, colocados na cabeca do doente, capturam os movimentos
mandibulares durante a calibracdo e a aquisicdo de pontos caracteristicos localizados previamente nos
modelos 3D utilizando o estilete fornecido para este efeito. Os marcadores refletores no estilete, os
rastreadores frontal e mandibular comunicam com a camara.

4 LIVEERECORD
4.1 Preparagao do carro operacional

1. Desdobre o braco articulado do carro de modo a ficar num angulo de 90° em relagdo ao braco;

O utilizador ndo pode manipular o braco enquanto passa através do topo.

A camara deve ser posicionada horizontalmente. Uma orientacao diferente da horizontal (p.
ex., vertical) pode danificar a camara devido aos gradientes de temperatura dentro da camara.

> >

2. Cologue o carro ao longo da cadeira de dentista entre os joelhos e a bacia do doente;
3. Aplique os travoes em cada uma das rodas do carro;
4. Ligue o cabo de alimentacdo a tomada da rede elétrica que deve ter uma ligagdo de terra;

Trave as rodas do carro antes de cada utilizacao.

N&o faca ligagdes que ndo estejam previstas (ligagdo de rede, teclado com cabo ndo estanque
a agua, rato com cabo, etc.).
N&o retire os acessorios de tamponagem existentes na parte de tras do computador.

O carro ndo é estanque a agua.
N&o utilize liquidos perto do carro.
Em caso de entrada de fluidos:
= Desligue o dispositivo imediatamente;
* Pareaoperagdo em curso;
= Notifique a assisténcia técnica da MODJAW.

> PP

5. Ligue a camara e deixe aquecer durante cerca de 20 minutos;
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Nota: a cémara so fica operacional apés um periodo de aquecimento. Ndo tente utiliza-la antes de o periodo
de aguecimento terminar.
A cdmara nao deve ser usada se existir uma saida de ar quente entre a camara e 0s
marcadores. Isso pode afetar a aquisicao da camara.

6. Certifique-se de que a cdmara esta ligada corretamente (LED aceso);
7. Ligue o PCde Painel. O sistema operativo inicia automaticamente.

O utilizador tem de verificar o bom estado do equipamento em geral (bom estado dos cabos de ligacado, da
alimentacdo elétrica, das tomadas, etc.) para garantir a protecdo dos seus doentes, terceiros, outros
operadores e assistentes.

O utilizador ndo pode usar produtos defeituosos (cabos gastos, descarnados, etc.). No caso de o
hardware estar em mas condicOes, é necessario interromper a utilizagdo do dispositivo.

O utilizador ndo pode desligar os cabos do sistema durante o funcionamento, porque pode
danifica-lo e torna-lo inoperacional.

> P>

42 Recomendacdes antes do uso clinico

Antes de se utilizar os instrumentos do kit do doente, estes devem ser limpos seguindo os procedimentos
descritos na seccdo deste documento.

O estilete ndo é fornecido estéril. O utilizador tem de esterilizar o estilete antes da primeira
utilizacdo e antes de cada nova utilizacdo seguindo o protocolo descrito no capitulo 5.

A ponta do estilete tem de ser calibrada antes de cada utilizacdo.

Qualquer queda de um instrumento antes ou durante a utilizacdo pode causar danos no
sistema. Se o instrumento cair entre a calibracdo e a aquisicdo, recomenda-se a recalibracdo
do estilete ou a sua troca e a repeticdo da calibracdo.

O utilizador deve indicar aos técnicos dentarios quais as precaugdes necessarias que
devem tomar relativamente a limites dos dados exportados pela MODJAW para a criacdo
de equipamentos dentarios.

> B P

Ainstrumentacdo limpa deve ser desembalada sobre uma superficie limpa para prevenir contaminacao.

O utilizador deve verificar a condicdo dos instrumentos antes de cada utilizagdo. Os
instrumentos ndo devem estar deformados ou danificados porque isso pode alterar as
informacdes fornecidas pelo sistema ou causar ferimentos no doente.

>
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Antes de cada utiliza¢do, verifique se os instrumentos posicionados no doente estdo seguros.

43 Montagem de marcadores refletores

Os marcadores refletores sdo de uso Unico. Estdo dentro de um saco na caixa do kit do doente. Na
preparacao para cada exame, os marcadores refletores devem ser montados nos instrumentos limpos.

O lado refletor do marcador refletor deve ser posicionado virado para a frente dos rastreadores (estilete,
rastreadores frontal e mandibular). O marcador refletor pode ser encaixado com uma simples pressdo do
dedo.

U/ N N
llustragdo do posicionamento do marcador refletor nos espagos existentes no rastreador frontal.

Para mais pormenores sobre a instalacdo dos marcadores refletores, consulte o anexo 1.

O utilizador deve verificar se os instrumentos estao equipados com marcadores refletores limpos e
novos antes de iniciar a instalacdo dos instrumentos. Qualquer marcador refletor mal encaixado ou a
utilizacdo de marcadores refletores deteriorados ou deformados pode afetar os componentes
fornecidos pelo sistema.

O utilizador deve usar luvas durante a montagem dos marcadores refletores para ndo
contaminar as pecas limpas.

> >

Assim que os instrumentos estiverem prontos, o utilizador pode continuar a calibracdo da ponta do estilete.

O utilizador tem de ter cuidado para ndo dobrar a ponta do estilete com uma pressao
excessiva. Se dobrar, asinformacdes fornecidas pelo sistema podem ser alteradas e o doente
corre o risco de sofrer lesdes.

O utilizador tem de ter cuidado para ndo ferir o doente com a ponta do estilete,
especialmente quando estiver a operar perto dos olhos.

O utilizador tem de assegurar que a camara nunca é colocada a 20 cm da pele ou dos olhos
do doente.

> B> B
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4.4 Colocacdo dos instrumentos no doente

441 Colocagdo dos rastreadores mandibulares

Para preparar o doente para o exame, o utilizador tem de posicionar o rastreador mandibular. Este
rastreador mandibular é mantido em frente da mandibula do doente por um garfo. O garfo é uma pega de
uso Unico que esta incluida na caixa do kit do doente.

0 garfo é fornecido limpo. O manuseamento deve ser feito com luvas médicas.

Como tal, o posicionamento do rastreador mandibular é feito em duas etapas:
= Prender o garfo a boca;
= Engatar o rastreador mandibular no suporte.

Estas duas etapas sdo descritas abaixo:
Etapa 1: fixar o garfo na boca:

Antes da inser¢do, pode, se for necessario, ajustar o comprimento do garfo. Para isso, sé tem de partir as
extremidades.

O utilizador deve ter cuidado para ndo ferir o doente com as extremidades do suporte do
marcador mandibular, especialmente apds o ajuste. Antes de introduzir na boca, certifique-
se de que ndo hairregularidades que possam ferir o doente.

E recomendado usar um modelo de resina autoendurecedora entre os recomendados pela
MODJAW (tipos de estruturas, empresa VOCO). O utilizador tem de seguir o protocolo de
aplicacdo especificado pelo fabricante da resina.

Depois do tempo de assentamento indicado pelo fabricante da resina, o utilizador verifica se o garfo esta
bem preso aos dentes do doente. O garfo tem de ter posicionado de uma forma que ndo perturbe a
mastigacdo do doente; os movimentos da maxila tém de ser possiveis e naturais.

Etapa 2: engatar o rastreador mandibular

A seguir, o rastreador mandibular equipado com marcadores refletores é adicionado ao garfo. Para isso,
cologue a peca macho localizada no marcador mandibular na peca fémea localizada na parte exterior do
garfo. O doente tem de fechar a boca durante esta operagdo para facilitar a colocagdo do marcador e evitar
qualquer dor. A adicdo do rastreador mandibular ndo deve interferir com o doente quando mover a maxila
inferior.

E

llustracdo do grampo do garfo no marcador mandibular
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O utilizador tem de verificar visualmente a coeréncia entre os movimentos virtuais e os
movimentos efetivamente apresentados na imagem. Se os movimentos ndo forem coerentes,
deixe de usar o sistema ou repita as aquisi¢des.

442 Colocagdo dos marcadores frontais

Aseguir, o rastreador frontal deve ser posicionado na cabega do doente. O posicionamento esté correto se as
borrachas vermelhas localizadas na face posterior da peca frontal estiverem posicionadas na testa e na parte
de cima do nariz do doente.

A fita traseira encontra-se posicionada acima das orelhas e acima do pescoco do doente. Por Ultimo, o
aperto é ajustado usando os botdes de rodar de cada lado.

O rastreador frontal tem de estar fixo e mover-se 0 minimo possivel para minimizar imprecisées durante a
aquisicao.

l 7 45!!#1 ﬂ/ 3 >~
llustragdo da posi¢do do rastreador frontal no doente.
45 Fimdaaquisicao

O rastreador frontal é retirado da cabeca do doente, o rastreador mandibular é retirado do garfo ainda na
boca. O garfo pode entdo ser retirado da boca do doente. Atengdo para ndo magoar o doente ao remover o
garfo.

Todos os instrumentos tém de ser limpos entre 2 utilizagdes seguindo o protocolo indicado neste manual do
utilizador.

O Painel de PC e a camara sdo desligados e o carro operacional é colocado na posi¢do de armazenamento
até a utilizacdo seguinte (ver seccdo 8 deste manual).

5 Higienee limpeza

5.1 Limpezado carro

Depois de limpar o carro tem de se colocar o brago articulado ao longo da haste. O carro deve de ser limpo
com toalhetes Anios Dentaspet SH.

Para a limpeza. ndo pulverize o carro com detergente devido ao risco de o liquido entrar em
contacto com os componentes protegidos, danifica-los ou criar um perigo elétrico.
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5.2 Limpezadacamara

A camara pode ser desinfetada com detergente desinfetante hospitalar do tipo toalhetes Anios Dentaspet
SH. As partes oticas s6 devem ser limpas com solugdes de limpeza de lentes. Ndo deve usar toalhetes de
6culos porque podem riscar as lentes. As outras superficies devem ser secas com um pano limpo e seco.

O dispositivo tem de ser desligado no interruptor e na tomada antes da limpeza. Ndo pode
derramar detergente desinfetante diretamente no dispositivo ou em qualquer um dos seus
componentes.

E proibido pulverizar agente de limpeza diretamente no equipamento. E preciso assegurar que
nenhum fluido entra na camara. Isso pode danificar componentes elétricos ao causar curtos-
circuitos e ao corroer o material.

So6 pode usar detergentes ndo corrosivos e ndo acidicos cujas interacdes com os materiais sejam
conhecidas.

Consequéncias de multiplas limpezas

Pode riscar a 6tica da cdmara, ou alterar a transparéncia da janela, originando uma imagem de ma
qualidade e, por conseguinte, uma ma precisdo do rastreamento.

5.3 Limpeza dos instrumentos do kit do doente

Todos os instrumentos reutilizaveis (rastreador frontal e mandibular) tém de ser desinfetados e
& limpos antes de cada reutilizacdo seguindo o processo descrito.

53.1 Procedimento de limpeza dos instrumentos do kit do doente

Retire o marcador refletor dos instrumentos e limpe os instrumentos embebendo com um detergente
enzimatico Anyos Dentaspet seguindo o protocolo recomendado pelo fabricante.

Atitulo de orientacdo, os passos de lavagem sdo os seguintes (consulte as instru¢oes do fabricante antes de
comecar a limpar):

1. Dilua o detergente a 1% (por exemplo, 20 ml para 2 | de dgua)

2. Mergulhe os instrumentos totalmente na solucdo, tape e deixe de molho durante 15 minutos, o
tempo de contacto recomendado para obter eficacia microbiologica.

3. Retire os instrumentos da solucdo e verifique se ha residuos visiveis. Se for necessario, escove-os.

Enxague passando por dgua corrente ou com imersao.

5. Secar os instrumentos.

h

0 caso especifico do estilete: a seguir a cada utilizagdo do estilete, tendo em conta que estéd em contacto
com a mucosa oral do doente, tera de ser limpo seguindo o procedimento acima indicado e, em seguida,
esterilizado antes de ser usado num novo doente.

O estilete ndo é fornecido estéril. O utilizador tem de esterilizar o estilete antes da primeira
utilizacdo e antes de cada nova utilizagdo seguindo o protocolo descrito neste capitulo. A
esterilizacdo tem de ser feita imediatamente a seguir a limpeza e executada de acordo com
as boas praticas.
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O ciclo de esterilizacao recomendado para o estilete é de 134 ° C durante 18 minutos com um tempo de
secagem de 20 minutos.

O estilete foi concebido para resistir a, pelo menos, 25 ciclos de autoclave segundo o protocolo acima
indicado. Se exceder este nimero de ciclos, o uso do estilete ndo é garantido pela MODJAW™.

5.3.2  Dispositivos de uso Unico

O garfo e os marcadores refletores sdo dispositivos de uso Unico e sdo descartados no final do exame.

O utilizador deve descartar o garfo e os marcadores refletores ap6s cada utilizagdo e nunca
os reutilizar para outro doente.

6 Transporte e armazenamento

Para ndo comprometer o desempenho do dispositivo, € essencial que os varios componentes do dispositivo
sejam protegidos contra quedas, choques, vibracGes, condi¢coes ambientais inadequadas e possivel
contaminacao.

As condicOes de armazenamento e transporte a respeitar para ndo arriscar danificar o dispositivo sao as
seguintes:

=  Temperatura:-25°Ca 50 °C;

= Pressdo atmosférica: 80 kPa a 106 kPa;

* Nivel de humidade: 30% a 75%.

Tal como indicado na embalagem e protecles, é necessario tomar as seguintes precauc¢es para nado
comprometer o desempenho do dispositivo:

= Odispositivo tem de ficar protegido dos raios de sol;

= Odispositivo tem de ser protegido de temperaturas quentes ou frias;

= Odispositivo tem de ser protegido de fluidos.

Entre duas aquisicdes, o dispositivo tem de estar na posicao de armazenamento, o braco articulado do
guiamento dobrado no modo de armazenamento ao longo da haste.

7 Mau funcionamento do dispositivo

Em caso de mau funcionamento:
= Pareimediatamente a utilizacdo do dispositivo;
=  Tenteidentificar ou eliminar a causa do mau funcionamento consultando este documento;
= Se ndo for possivel identificar ou eliminar a causa com este documento, desligue a alimentacdo e
contacte a assisténcia ao cliente da Modjaw (ver a seccado do fabricante no inicio do documento que
contém as informacoes de contacto detalhadas).

No caso de o utilizador se vir obrigado a contactar a assisténcia ao cliente da Modjaw, devera fornecer as
seguintes informagdes a assisténcia ao cliente:

= NUmero de série do dispositivo (esta no carro);

= Aversdo de software do dispositivo;

= Aversdo do sistema operativo do Painel de PC,;

Versdo: 1.4 Data de langamento: 02/2026 Dispositivo médico Péagina 18 de 23

€



= Captura deecrd dafalha ou problema;

» ExportacBes de registos, funcdo disponivel com o botdo "Export to support" (exportar para
assisténcia) no botdo "i" da faixa da Modjaw;

= Exportar a consulta onde ocorreu o problema;

» Uma descri¢cdo o mais rigorosa possivel do processo que levou a mensagem de erro.

No caso de mau funcionamento do dispositivo e/ou suspeita de defeitos e/ou defeitos detetados, é
necessario tomar varias medidas:

= QO utilizador tem de interromper a utilizacdo do dispositivo;

» Enecessario colocar um aviso de "Fora de servico" no dispositivo;

= Qdispositivo tem de ficar trancado e isolado para impedir a sua utilizacao.

O utilizador sé podera voltar a usar o dispositivo depois da reparacao ou substituicdo das pecas avariadas.
O utilizador tem de avisar a Modjaw do mau funcionamento para esta fazer uma inspecao.

As acdes de manutencdo a seguir indicadas aplicam-se imediatamente nos seguintes casos:
=  Penetracdo de liquidos no dispositivo;
= Tampas e caixas danificadas;
= Cabos de alimentacdo danificados;
=  Mau funcionamento das rodas do carro;
= Etiquetas apagadas ou soltas;
= Suspeita de outras avarias ou avarias confirmadas.

8 Servico pds-venda e monitorizacdo

Contacto:

el

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Franca

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

Em caso de mau funcionamento ou dificuldades na utilizacdo do dispositivo, contacte a
equipa da MODJAW™.

9 Orientacdes e declaracdo do fabricante: emissdes eletromagnéticas

Deverdo ser tomadas precaucdes especiais com os dispositivos de electromedicina no que se refere a
compatibilidade eletromagnética, e a sua instalagdo e colocagao em funcionamento tem de ser executada
de acordo com as informacdes sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas neste documento.
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A presente declaracdo aplica-se atualmente a todo o Conjunto de acessérios TWIM™. Este dispositivo
cumpre os requisitos da norma EN 60601-1-2 que descreve as condicdes de compatibilidade
eletromagnética (CEM) de dispositivos médicos. Conjunto de acessérios TWIM™ necessita de precaucdes
contra CEM. Conjunto de acessorios TWIM™ tem de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo
com as recomendacdes deste manual. A conformidade com as normas de CEM ndo significa que um
dispositivo esteja totalmente imune a interferéncias. Conjunto de acessérios TWIM™ pode ser afetado por
equipamentos de comunicac¢des RF portateis ou moveis. Conjunto de acessorios TWIM™ ndo deve ser usado
junto de outros dispositivos ou empilhado em cima destes. Se ndo houver outra hipétese, o Conjunto de
acessorios TWIM™ deve ser monitorizado para verificar as condices de funcionamento normais na
configuracdo em que sera utilizado.
Riscos de interferéncia: A utilizacdo de acessorios, sensores e cabos diferentes dos
especificados, a excecdo de sensores e cabos vendidos pelo fabricante como pecas
sobresselentes ou de substituicdo, pode induzir um aumento dos niveis de emissdes ou uma
diminuicdo dos niveis de imunidade do Conjunto de acessérios TWIM™.

10 Reciclagem

O carro, a camara e o Painel de PC tém de ser reciclados seguindo as indicagdes da diretiva REEE ou
regulamentos nacionais. Estes componentes ndo podem ser descartados juntamente com o lixo doméstico,
mas usando os canais de separacdo de residuos adequados.

Os artigos de uso Unico sdo descartados como residuos de cuidados de satde.

11 Outras versoes

As instrucbes de utilizacdo estdo disponiveis em vérias linguas no website da MODJAW™:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Os utilizadores podem obter uma versao em papel das instru¢des de utilizacdo sem custos adicionais e em
menos de 7 dias, apos rececdo do seu pedido.

A MODJAW™ notificaré o utilizador sempre que for lancada uma nova versdo deste documento.

12 Acrénimos

IV: Infravermelhos
TWIM: Twin In Motion
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13 Anexo 1: montagem do kit do doente

o O Q Lado A refletor, lado B ndo refletor do Navex

Introduza o lado refletor do Navex (Face A) dentro do estilete...

S @y,
e &
e i

No SMIL’IT...
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Encaixe a parte de trds da fita de cabega

Insira o garfo no SMIL’IT

14 Anexo 2: preparacao do rato/teclado

Retire a patilha do rato antes de usar
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Retire a patilha do teclado antes de usar

Insira o dongle na parte de tras do computador
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