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1 VSeobecné informacie o vyrobku

1.1 Autorské prava

Ziadna Cast tohto dokumentu sa nesmie reprodukovat, prepisovat, prendsat, $irit, upravovat, spdjat,
prekladat do akéhokolvek jazyka alebo pouzivat v akejkolvek forme - grafickej, elektronickej alebo
mechanickej, okrem iného vratane pocitacovych systémov, fotokopirovania, nahravania alebo uchovavania
a vyhladavania informacii bez predchéadzajiceho pisomného sthlasu spolocnosti MODJAW™. Kopie
pristrojového vybavenia, ktoré st stcastou tohto dokumentu, st nezdkonné.

Spoloc¢nost MODJAW™ nezarucuje ani nevyhlasuje, Ze vase pouzivanie materialov neporusi prava tretich
stran, ktoré nie su vo vlastnictve spolo¢nosti MODJAW™ ani s fiou nie sU prepojené.

1.2 Ochranné znamky

Ochranné znamky, servisné znacky, loga a iné rozliSovacie znaky (dalej spolocne len ,ochranné znamky*)
uvedené na tomto pristrojovom vybaveni si ochranné znamky, registrované ochranné znamky alebo
ochranné znamky podla vseobecného prava (chranené pouzivanim), ktoré patria spolocnosti MODJAW™.
Ni¢ z toho, ¢o je uvedené na pristrojovom vybaveni, by sa nemalo chépat ako udelenie licencie alebo prava
na pouZzivanie akejkolvek ochrannej znamky pristrojového vybavenia bez pisomného sthlasu vlastnika
ochrannej znédmky. Akékolvek pouZitie ochrannych znamok alebo im podobného oznacenia alebo
akéhokolvek iného obsahu pristrojového vybavenia, ktoré nie je vyslovne povolené tymito vSeobecnymi
podmienkami, je prisne zakézané. Zaroven vas upozorfiujeme, Ze spoloc¢nost MODJAW™ bude presadzovat
svoje prava dusSevného vlastnictva vSetkymi dostupnymi zakonnymi prostriedkami vratane sidneho
konania.

Nasledujlce oznacenia (nelplny zoznam) predstavuju pouzivané, prihlasené a/alebo registrované ochranné
znamky patriace spolo¢nosti MODJAW™:

MODJAW, ¢ierne a cervené logo, logo MODJAW Live in Motion, logo MODJAW Tech in Motion, MODJAW Tech
in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, logo S Sphere, logo T Twim, logo TIM Tech in Motion,
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, logo T, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

Ostatné znacky a nazvy vyrobkov uvedené na pristrojovom vybaveni patria ich prisluSnym vlastnikom.

1.3 Patenty a modely

Navrhy alebo vyrobky, ktoré st sicastou pristrojového vybavenia, mozu byt chrénené ako navrhy alebo
modely v mene spoloc¢nosti MODJAW™ vo Franclzsku a/alebo na medzindrodnej Grovni. Akékolvek
reprodukcia alebo napodobriovanie tychto vzorov alebo modelov bez vyslovného predchadzajiceho
povolenia spolo¢nosti MODJAW™ je zakazana a predstavuje porusenie tychto vzorov alebo modelov.

Vyrobky zastlipené tymto pristrojovym vybavenim moézu byt chranené aj patentmi v mene spolocnosti
MODJAW™ vo Franclzsku a/alebo na medzinarodnej Urovni. Akakolvek reprodukcia technickych
charakteristik tychto patentov je zakazana a predstavuje porusenie tychto patentov.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - VSetky prava vyhradené
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14 Zaruka

Ak pouZivatel nainstaluje dalSie pristrojové vybavenie alebo softvér tretej strany, je za to zodpovedny
wylucne prevadzkovatel a zaruka vyrobcu sa uz neuplatriuje.
Spolo¢nost MODJAW nezodpoveda za poskodenie alebo prevadzkové chyby spdsobené nespravnym

pouzivanim softvéru alebo pouzivanim nevhodného pristrojového vybavenia.

Zaruka na pristroj je 1 rok od datumu dodania. Obsahuje diely, ktoré st stcastou stpravy pre pacienta.

1.5 Informécie o vyrobcovi

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne
Franclzsko

Tel. & +33(0)482771111
E-mail: support@modjaw.com
Web: www.modjaw.com

Néazov australskeho zadavatela
Freyr Australia Pty Ltd

Adresa australskeho zadavatela
46 Dora Street, Blacktown
NSW, 2148

Australia

Nazov novozélandského zadvatela
CAERL Consulting

Adresa novozélandského zadévatela
24 Side Road, Parkhill Farm

RD10 Hastings

Novy Zéland

N&zov zadavatela v Spojenom krélovstve (UK)
APOTECH Consulting

Adresa zadavatela v Spojenom kralovstve (UK)
71-75 Shelton Street Covent Garden
London WC2H 9JQ

Nazov Svajciarskeho zadavatela
CONFINIS

Adresa Svajciarskeho zadévatela
Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Svajciarsko

Verzia: 1.1
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http://www.modjaw.com/

Oznacenie CE
Pristroj Tech |

n Motion™ je prislusenstvo triedy | uréené na pouzivanie so softvérom zdravotnickej pomdcky

TWIM™ v stlade s nariadenim o zdravotnickych pomdckach (EU) 2017/745 a oznaceny CE na zaklade vlastnej

certifikacie.

1.6 Strukt

Tato prirucka

Ura pouZivatelskej prirucky

je uréena pre pouZzivatelov zariadenia Tech In Motion™. Obsahuje pokyny na instalaciu,

testovanie, pred pouzitim, prevadzku a skladovanie pristroja.
Obsahuje aj technické Udaje, ako aj pokyny tykajuce sa bezpecnosti, ochrany zdravia a tdrzby.
Tento dokument si musia precitat vSetky osoby, ktoré prichadzajd do styku so zdravotnickou pomdckou.

Rozsirenie, a
autorizovani t

7N

plikadciu novych parametrov, Upravy alebo opravy vykonava spolo¢nost MODJAW™,
echnici alebo akykolvek opravneny personal.

Pred pouzitim zdravotnickej pomdcky si pozorne precitajte pokyny v tomto ndvode na
pouZitie.

1.7 PouZivanie symbolov oznacovania

Symbol

Popis

(€

Logo CE, ktoré oznacuje, 7e zdravotnicka pomocka splfia poziadavky nariadenia o
zdravotnickych pomockach (EU) 2017/745.

Oznacuje, Ze pri obsluhe pomdocky alebo ovladacieho prvku v blizkosti miesta, kde je symbol
umiestneny, je potrebna opatrnost, alebo Ze aktuélna situacia si vyZaduje informovanost
obsluhy alebo jej zésah, aby sa zabranilo neziaducim nasledkom

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky

Identifikacia krajiny, kde sa vyrobky vyrabaju

Oznacuje kataldgové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomocku identifikovat

Oznacuje sériové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat konkrétnu zdravotnicku
pomocku

o

Oznacuje kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu alebo sériu

Elektrické a elektronické zariadenie. Odpad odovzdajte do systému zberu alebo do zariadeni
na spracovanie a recyklaciu. Plati pre EU. Pred odovzdanim odpadu postupujte podla pokynov
na dekontaminaciu

Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka nesmie pouzivat

Oznacuje zdravotnicku pomaocku, ktoré je urcena len na jedno pouZzitie

cordd B FRE[>

\o
/\

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je potrebné chranit pred zdrojmi svetla

S

Oznacuje teplotné limity, ktorym mdZe byt zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavena

Verzia: 1.1
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a Oznacuje rozsah vlhkosti, ktorému moze byt zdravotnicka pomocka bezpecne vystavena
—

Oznacuje rozsah atmosferického tlaku, ktorému mdéze byt zdravotnicka pomocka bezpecne
vystavena

Oznacuje nosic, ktory obsahuje informéacie o jedinecnom identifikdtore pomaocky:
(01) Identifikator pomocky

(10) Cislo 3arze

(11) Datum vyroby

(

(

UDI

17) Datum uplynutia platnosti
21) Sériové ¢islo

—_ — —

Oznacuje, Ze ide o zdravotnicku pomdcku

Oznacuje potrebu prestudovat navod na pouzitie.

| 1 Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouzitie

2 PouZivatelské prostredie a bezpeCnost

Tech in Motion™ Hardware je prislusenstvo zdravotnickeho zariadenia uréené na pouZivanie so softvérom
TWin In Motion na zaznamenavanie kinematiky Celuste.

2.1 Indikécia

Technoldgia Tech in Motion™ je uréena pre bezzubych pacientov alebo pacientov s chrupom vo veku,
ktory umoZznuje porozumenie a spolupracu pocas zaznamového protokolu.
Neexistuje Ziadne obmedzenie tykajlce sa pohlavia.

2.2 Kontraindikacia

Pacient musi mat morfolégiu kompatibilni s nastrojmiv stprave pre pacienta.
Pristrojové vybavenie Tech in Motion™ by sa nemalo pouzivat u pacientov:
» spatoldgiami, ktoré st nezlucitelné so spravnym ziskanim zubnych modelov;
= ktori nie st schopni dodrziavat pokyny potrebné na vykonanie vysetrenia;
» ktori nie st schopni udrzZat spravne drzanie tela pocas vysetrenia.

2.3 Klinické prinosy a vykonnost

= Spravne snimanie pohybu celuste priamo na pacientovi.

Verzia: 1.1 Zdravotnicka pomdcka Strana6z23
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24 Podmienky prostredia

PouZivatel sthlasi s instaléciou a pouZivanim pristroja na mieste, ktoré splfia niZ$ie uvedené
podmienky prostredia. Zariadenie Tech In Motion™ je uréené len na pouZitie v zubnych
ambulanciach. Systém je vhodny na pouZitie v suchych vnitornych priestoroch, ako st nemocnice a
lekarske ambulancie.

Optimalne podmienky prostredia na pouZivanie tohto pristroja su tieto:

=  Teplota: 15°C az 25 °C;
= Atmosféricky tlak: 80 kPa az 106 kPa;
= Urovef vlhkosti: 30 % aZ 75 %:

»  Nadmorské vyska do2 000 mn. m.

Pristroj nie je uréené na pouZivanie:

= v priestoroch s nebezpecenstvom vybuchu alebo v horlavej atmosfére (obohatenej
kyslikom);

= v blizkosti vysokofrekvencného chirurgického zariadenia;

= v blizkosti silného zdroja tepla alebo svetla s rizikom narusenia sprédvneho fungovania
pristroja (Uplné zastavenie pouZivania alebo porucha veduca ku skresleniu Gdajov);

= v blizkosti magnetickych poli (ma za néasledok skreslené Gidaje alebo nemoznost generovat
Udaje);

= v znecistenom prostredi (riziko kontamindcie pristroja).

2.5 Povinnosti pouZivatela

Pristroj mdéZu pouzivat len kvalifikovani a vyskoleni zubni lekari alebo pod ich dohladom (Studenti
zubného lekéarstva) alebo zubni technici.

Pristroj nesmu pouZzivat nekvalifikované a nevyskolené osoby.

PouZzivatel musi zabezpecit, aby vsetky navody na obsluhu dodéavané so systémom boli vzdy pristupné
vsetkym pouzivatelom a aby boli uloZené v blizkosti pristroja.

PouZivatel musi zabezpecit, aby vsetky navody na obsluhu dodéavané so systémom boli vzdy pristupné
vSetkym pouZivatelom a aby boli uschované v blizkosti pristroja.

Pristroj nepouZivajte na Ziadne iné Ucely:
»  NepokUSajte sa vykondvat servis pristroja inym spésobom, ako je popisané v tejto
prirucke;
»  Pristroj neupravujte. Ak sa pristroj upravi bez sihlasu spolo¢nosti MODJAW, zaruka na
pristroj prestane platit;
» Do pristroja sa nepokusajte vloZit Ziadny nevhodny predmet, ktory nie je jeho stcastou;
= Nepripdjajte pristroje, ktoré nedodéva spolo¢nost MODJAW.
Komponenty tohto pristroja nie su uréené na pouzitie s inym systémom, ako je systém dodavany
spolocnostou MODJAW.

2.6 Nahlasovanie zavaznych udalosti

Ak sa u pouZivatela/pacienta vyskytla zavazna udalost, nahléste ju oddeleniu podpory spolocnosti
MODJAW™ (kontaktné (daje najdete v Casti 8) a prislusSnému orgénu clenského Statu, v ktorom je
pouZivatel/pacient usadeny.

Verzia: 1.1 Zdravotnicka pomdcka Strana7z23
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3 Opis vyrobku

3.1 Zoznam komponentov

Pristrojové vybavenie Tech In Motion pozostéva z tychto komponentov:

N&zov komponentov Obrazok
— NN ) } B
Operational Cart | }t.
P ale ‘'R »
¢C— 9 P

Pen tracker é

¢
&
Frontal tracker ®
oy
O lf
(

Rear band

Reflective markers (x36) “':ﬁij.;‘

Fork (x20)

Mandibular Tracker ¢

3.2 0Oznadovanie

Nasledujlce komponenty systému maju svoje vlastné oznacenie:
= Pracovny vozik;

= S{prava pre pacienta obsahuje frontalny tracker, zadny pas, stylet, mandibularny tracker, vidlicu,
reflexné znacky.

Verzia: 1.1 Zdravotnicka pomdcka Strana 8z23
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3.3 Popis pristrojového vybavenia TECH IN MOTION™

3.3.1  Pracovnyvozik

Pracovny vozik sa sklada z niekolkych komponentov:
» drZiaka, ktory nesie pocitacovy panel;
= kibovéhoramena, ktoré nesie kameru. Mé7e sa zablokovat pod
uhlom 90° na pravej alebo lavej strane;
= zakladne, na ktorej su pripevnené 4 kolesa so zamkami, ktoré
umoznuju jej premiestiovanie;
* napdjacieho kabla.

w

—
—

7 @

©— 0

Pracovny vozik sa nesmie rozoberat a ani ziadne elektrické komponenty sa nesmu odstranit
A ani vymenit.
Vozik je namontovany na kolieskach, pouZivatel musi pred kazdym pouzitim zabezpecit, aby
boli kolieska zaistené.

NizSie sU uvedené elektrické charakteristiky pracovného vozika:

Technické Gdaje Udaje
Vstupné napétie 220 - 240V~
Frekvencia 50/60 Hz
Spotreba energie 80 VA

3311 Kamera

Kamera je opticky sledovaci systém Specialne navrhnuty na detekciu a sledovanie reflexnych znaciek v
redlnom Case. V nasledujucich Castiach st podrobne opisané funkcie zariadenia.

Technické Udaje kamery

Technické daje kamery st uvedené v nasledujlcej tabulke:

Charakteristiky Udaje

Rozmery (D x S x V) 294 mm x 86 mm x 99 mm

Hmotnost 1,28 kg

Infracervené svetlo ~ 850 nm

Poziadavky na napéjanie Napdjanie cez Ethernet (PoE+ IEEE 802.3at-2009) 48V 0,6 A
Verzia: 1.1 Zdravotnicka pomécka Strana9z23
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Opis kamery

' .. o d /” ,
" //
[I—

1. Na nasledujicom obrazku je zobrazeny predny pohlad na kameru. Je potrebné poznamenat, ze
,vlavo“ a ,vpravo“savzdy vztahuju na pohlad kamery.

A

86.44

Pohlad na kameru spredu, kde sa nachadza: 1) snimac kamery; 2) prstenec IR LED indikatora; 3) LED

indikator stavu pouZivatela; 4) IR prijimac; 5) LED indikéator stavu pristroja.

2. Zadné rovina kamery je zndzornenéa na nasledujicom obrazku. Ethernetové rozhranie zabezpecuje
komunikaciu aj napajanie. Pristroj sa zapina/vypina pomocou hlavného vypinaca. Nakoniec obe LED

indikatory oznacuju stav a rychlost ethernetovej komunikacie.
7 - 60 - 10

Popis zadnej roviny kamery, na ktorej sa nachadza: 6) konektor RJ-45, zabezpecuje napajanie a prenos dat
medzi kamerou a pocitacom; 7) hlavny vypinac na zapnutie alebo vypnutie jednotky; 8) pripustny povrch pre
montaz na 4 skrutky M4; 9) LED indikator Ethernet RX 10) LED indikator Ethernet TX.

LED indikatory na prednej strane kamery mozu signalizovat viacero stavov, ktoré oznacuji normalnu
prevadzku alebo nefunkénost kamery. Jednotlivé stavy st opisané v nasledujicej tabulke.

Popis stavov, ktoré signalizuju LED indikatory na prednej strane kamery.

LED indikator | zelena Prerusovana Kamera sa zahrieva, prebieha inicializacia

oznacujdci stav | zelen Neprerusovana Kamera je pripravena na pouZzitie

kamery Cervena Prerusovana Kriticka chyba, kontaktujte spolo¢nost Modjaw
Verzia: 1.1 Zdravotnicka pomdcka Strana 10223
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Kamera by sa nemala pouZivat zakryté: zmenila by sa tym prevadzkova teplota kamery a mohla by sa
zmenit opticka dréha, ¢o by viedlo k zmene kalibracnych parametrov a k degradacii kamery.

Kamera by sa mala zapnut aspon raz za mesiac na minimalne 2 hodiny. Ak sa kamera
nepouzivala 6 mesiacov, musi sa v kazdom pripade nabijat 24 hodin.

il'j Dévajte pozor, aby ste nezablokovali privod vzduchu do kamery a pocitacového panela.

3312 Pocitacovy panel

Pocitacovy panel je uz schopny orientovat systém, pouzivatel nemusi menit nainstalované pripojenia.
Upevnenie umoznuje orientovat pocitacovy panel tak, aby sa obrazovka prisposobila polohe pouZivatela.

S pocitacovym panelom sa vSak musi zaobchadzat opatrne, aby nedoslo k jeho
poskodeniu.

Pri dodavke alebo v skladovacej polohe mozno pocitacovy panel otocit a umiestnit do vertikalnej polohy
(pozri fotografiu skladovacej polohy vozika nizsie), aby sa minimalizovala velkost pristroja.

Pouzivatel musi zabezpecit, aby kable, ktoré spéajaju pocitac s vozikom, boli vzdy volné,
aby sa zabranilo ich predcasnému opotrebovaniu

Znéazornenie dvoch moznych GloZnych pozicii pocitatového panela

Pocitacovy panel namontovany na pristroji je pocitac typu ,vsetko v jednom*. Aby sa zaistila optimalna
prevadzka, pocitacovy panel musi mat minimalnu konfiguraciu, ako je uvedené nizsie:

Komponenty Charakteristiky

Operacny systém Microsoft Windows 10

Procesor Intel Core i7 alebo ekvivalentny

RAM 32GB

Harddisk 500 GB SSD

RozliSenie obrazovky 1920 x 1 080 pixelov
Verzia: 1.1 Zdravotnicka pomocka Strana 11223
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& Pouzivatel musi pocitacovy panel skontrolovat pri uvedeni do prevadzky.

3.3.2 Suprava pre pacienta

Frontalny tracker a mandibularny tracker, ktoré sa umiestriuju na hlavu pacienta, umoznuju zachytit pohyby
mandibuly pocas kalibracie a ziskat charakteristické body, ktoré sa predtym nachadzali na 3D modeloch
pomocou na tento Ucel dodaného styletu. Reflexné znacky na stylete, frontalny tracker a mandibularny
tracker komunikuju s kamerou.

4 ZAZNAMV REALNOM CASE
4.1 Nastavenie pracovného vozika

1. Rozlozte kibové rameno vozika tak, aby zvieralo s ramenom uhol 90%;

PouZivatel nesmie manipulovat s ramenom pri prechode cez hornt cast.

Kamera by mala byt umiestnena vodorovne. Ind ako vodorovné orientacia (napr. zvisla) moze
sposobit poskodenie kamery v dosledku teplotnych gradientov vo vnutri kamery.

> B>

2. Vozik umiestnite pozd(7 zubérskeho kresla medzi kolené a panvu pacienta;
3. Zablokujte blokovacie mechanizmy na vsetkych kolesach vozika;
4. Pripojte napéajaci kabel k sietovej zasuvke, ktora je uzemnensg;

Pred kazdym pouzitim zablokujte kolieska vozika.

Nevykonavajte Ziadne nelimyselné pripojenia (sietové pripojenie, klavesnica s kablom, ktory
nie je vodotesny, mys s kablom...).
Neodstranujte prislusenstvo zastrcky umiestnené na zadnej strane pocitaca.

Vozik nie je vodotesny.
V blizkosti vozika nepouZivajte tekutiny.
V pripade vniknutia tekutiny:
»  pristroj ihned vypnite;
» zastavte akukolvek prebiehajlcu operéaciu;
» upozornite na tuto skutocnost oddelenie technickej podpory spolo¢nosti MODJAW.

> P>

5. Zapnite kameru a nechajte ju priblizne 20 minut zahrievat;

Pozndmka: kamera je funkénd aZ po zahriati. Nepokusajte sa ju pouZivat, kym neuplynie celd doba
zahrievania.

Kamera by sa nemala pouzivat, ak sa medzi nou a znackami nachadza vyvod horticeho
vzduchu. Mohlo by to ovplyvnit snimanie kamery.
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6. Skontrolujte, ¢i je kamera spravne zapnuta (svieti LED indikator);
7. Zapnite pocitacovy panel. Operacny systém sa spusti automaticky.

Pouzivatel musi skontrolovat, ¢i je vSeobecny stav zariadenia dobry (Ci sU pripojovacie kable, napdjanie,
zasuvky atd. vhodné), aby tak zabezpecil ochranu svojich pacientov, tretich stran, obsluhy a asistentov.

PouZivatel nesmie pouZzivat chybné vyrobky (odizolované, opotrebované kéble ...). V pripade, Ze
je stav pristrojového vybavenia zly, pristroj sa nesmie dalej pouzivat.
Pouzivatel nesmie pocas prevadzky odpojit kable od systému, pretoze moéze dojst k jeho
poskodeniu a znefunkcneniu.

> P>

4.2 Odpordcania pred klinickym pouZzitim

Néastroje v slprave pre pacienta by sa mali pred pouzitim vycistit podla postupov opisanych v asti tohto
dokumentu.

Stylet sa nedodéva sterilny. PouZivatel musi stylet pred prvym pouzitim a pred kazdym
novym pouzitim sterilizovat podla protokolu opisaného v kapitole 5.

Hrot styletu sa musi pred kazdym pouzitim kalibrovat.

Akykolvek pad nastroja pred alebo pocas pouzivania méZe spdsobit poskodenie systému. Ak
dojde k padu nastroja medzi kalibraciou a akviziciou, odporuica sa stylet opatovne kalibrovat
alebo vymenit stylet a kalibraciu zopakovat.

Pouzivatel by mal uviest potrebné opatrenia, ktoré maju zubni technici prijat v svislosti
s obmedzeniami Udajov exportovanych systémom MODJAWTM na vytvorenie zubného

vybavenia.

> B> P

Cisté nastroje by sa mali vybalovat na ¢istom povrchu, aby sa zabranilo ich kontaminécii.

Pouzivatel by mal pred pouzitim skontrolovat stav nastrojov. Nastroje by nemali byt
deformované ani poskodené, pretoze to méze zmenit informéacie poskytované systémom

alebo sposobit poranenie pacienta.

Pred kaZzdym pouZitim skontrolujte, ¢i st nastroje umiestnené na pacientovi bezpecné.

> B>

4.3 Montaz reflexnych znaciek

Reflexné znacky sU urcené len na jednorazové pouzitie. Nachadzaju sa vo vrecku v Skatuli stpravy pre
pacienta. Pri priprave na kazdé vySetrenie by sa reflexné znacky mali namontovat na vycistené nastroje.
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Reflexna strana reflexnej znacky by mala byt umiestnena smerom k prednej casti trackerov (stylet, frontalny
tracker a mandibularny tracker). Reflexnt znacku mozno pripnut jednoduchym stlacenim prsta.

23

&

N
Zndzornenie umiestnenia reflexnej znacky v otvoroch na frontdlnom trackeri,

Podrobnejsie informacie o instalacii reflexnych znaciek najdete v prilohe 1.

Pred zacatim nasadzovania nastrojov by mal pouZivatel skontrolovat, ¢i sU nastroje vybavené
novymi Cistymi reflexnymi znackami. Kazda zle pripevnend reflexnd znacka alebo pouZitie
poskodenych alebo deformovanych reflexnych znaciek méZze mat vplyv na komponenty dodévané
systémom.

Pouzivatel by mal pri montézi reflexnych znaciek pouzivat rukavice, aby nedoslo ku
kontaminacii Cistych Casti.

> >

Ked sU nastroje pripravené, pouzivatel moze pokracovat v kalibracii hrotu styletu.

PouZivatel musi davat pozor, aby neohol hrot styletov nadmernym tlakom. V pripade ohnutia
moZe dojst k zmene informécii poskytovanych systémom a k poraneniu pacienta.

PouZivatel musi byt opatrny, aby hrotom styletu neporanil pacienta, najméa pri praci v
blizkosti oci.

Pouzivatel musi zabezpecit, aby sa kamera nikdy nenachadzala vo vzdialenosti mensej ako
20 cm od pokozky alebo oci pacienta.

> B> P

44 Nastavenie nastrojov na pacientovi

441 Umiestnenie mandibularneho trackera
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Aby bolo mozné pripravit pacienta na vySetrenie, pouzivatel musi nastavit polohu mandibularneho trackera.
Tento mandibularny tracker sa umiestiiuje pred pacientovu Celust pomocou vidlice. Vidlica je diel na
jednorazové poufitie, ktory je stcastou sUpravy pre pacienta.

Vidlica sa dodava v Cistom stave. Malo by sa s iou manipulovat v zdravotnickych
rukaviciach.

Nastavenie polohy mandibularneho trackera sa preto vykonava v dvoch krokoch:
= Upevnenievidlice v Ustach;
* Nasadenie mandibulérneho trackera na drziak.

Tieto dva kroky su opisané nizsie:
Krok 1: Upevnenie vidlice v Ustach:
Pred nasadenim je v pripade potreby mozné nastavit dizku vidlice. Na tento Gcel sta¢i odlomit jej konce.

Pouzivatel by mal davat pozor, aby pacienta nezranil koncami drziaka mandibularneho
znackovaca, najma po nastaveni. Pred zavedenim do Ust skontrolujte, ¢i nezostali Ziadne
nerovnosti, ktoré by mohli poranit pacienta.

Spomedzi modelov odportcanych spolo¢nostou MODJAW sa odporica pouzivat model zo
samotvrdnUcej Zivice (typy Structure, spolo¢nost VOCO). Pouzivatel musi dodrziavat aplikacny
protokol stanoveny vyrobcom Zivice.

Po uplynuti ¢asu tuhnutia uvedeného vyrobcom Zivice pouzivatel overi spravnu fixaciu vidlice na zuboch
pacienta. Vidlica musi byt umiestnena tak, aby nenarusovala Zuvanie pacienta, pohyby celuste musia byt
zabezpecené a prirodzené.

Krok 2: Pripevnenie mandibuldrneho trackera

Na vidlicu sa potom pripevni mandibulary tracker vybaveny reflexnymi znackami. Na tento Ucel umiestnite
samciu cast umiestnend na mandibularnom znackovaci do samicej Casti umiestnenej na vonkajsej Casti
vidlice. Pacient musi pocas tejto operéacie zavriet Usta, aby sa ulahcilo umiestnenie markera a predislo sa
akejkolvek bolesti. Pridanie mandibularneho trackera by nemalo pacientovi prekazat pri pohybe dolnej
Celuste.

M
s/
L 8 \

)y
'
Znazornenie pripnutia vidlice na mandibularny znackovac
PouZivatel musi vizualne skontrolovat stlad medzi virtualnymi pohybmi a zobrazovanymi
skuto¢nymi pohybmi. Ak medzi tymito pohybmi existuje nestlad, prestante pouZivat systém alebo

zopakujte akvizicie.
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442  Umiestnenie frontélnych znaciek

Frontalna znacka by sa mala nasledne umiestnit na hlavu pacienta. Umiestnenie je spravne, ak s Cervené
gumicky umiestnené na zadnej strane celného dielu umiestnené na Cele a hornej ¢asti pacientovho nosa.
Zadny pas sa umiestniuje vysoko nad usi a krk pacienta. Nakoniec dotiahnutie nastavite pomocou gombikov
na oboch stranach.

Frontalny tracker musi byt pevne umiestneny a musi sa pohybovat ¢o najmenej, aby sa minimalizovali
nepresnosti poc¢as snimania.

|

Znézornenie nastavenia polohy frontalneho trackera na pacientke.

45 Ukoncenie snimania

Z hlavy pacienta odstrante frontalny tracker, z vidlice, ktora je stale v pacientovych Ustach, odstrarite
mandibularny tracker. Nasledne vyberte vidlicu z pacientovych Ust. Davajte pozor, aby ste pacienta pri
vyberani vidlice nezranili.

VSetky nastroje sa musia medzi dvoma pouZitiami vycistit podla protokolu uvedeného v tomto navode na
pouZitie.

Vypnite pocitacovy panel a kameru a pracovny vozik ulozte do skladovace]j polohy a7 do dalSieho pouzitia
(pozri Cast 8 tejto prirucky).

5 Hygiena a Cistota

5.1 Cistenie vozika

Po vycisteni vozika sa musi kibové rameno umiestnit pozd(Z drieku pristroja. Vozik by sa mal ¢istit pomocou
utierok Anios Dentaspet SH.

kontaktu s chréanenymi komponentmi, poskodit ich alebo sposobit vznik nebezpecenstva

f Na cistenie vozika nestriekajte Ziadny Cistiaci prostriedok, kvapalina by sa mohla dostat do
stvisiaceho s elektrickym pradom.

5.2 Cistenie kamery

Kameru mozno dezinfikovat nemocnicnym dezinfekénym cistiacim prostriedkom, ako sd utierky Anios
Dentaspet SH. Optické Casti by sa mali Cistit len roztokmi na Cistenie objektivov. Utierky na okuliare by sa
nemali pouZivat, pretoze mozu poskriabat objektiv. Ostatné povrchy by sa mali osusit Cistou, suchou
handrickou.
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Pristroj sa musi pred Cistenim vypnut a odpojit z elektrickej siete. Dezinfekcny Cistiaci prostriedok
sa nesmie vyliat priamo na pristroj alebo na niektory z jeho komponentov.

f Striekat Cistiaci prostriedok priamo na pristroj je zakazané. Je potrebné zabezpecit, aby sa do

>

kamery nedostala ziadna tekutina. Mohlo by dojst k poskodeniu elektrickych komponentov v
dosledku skratu a kordzie materialu.

M6Zu sa pouzivat len nekorozivne a nekyslé Cistiace prostriedky, ktorych interakcie s materialmi
st zname.

>

Désledky viacndsobného Cistenia

M&Ze dojst k poskriabaniu optiky kamery alebo k zmene priehladnosti okienka, co mé za nasledok
zhorsenie kvality obrazu, a tym aj presnosti sledovania.

5.3 Cistenie néstrojov v siprave pre pacienta

VSetky néstroje na opakované pouzitie (frontalny tracker a mandibularny tracker) sa musia pred
& opatovnym pouzitim dezinfikovat a vycistit v stlade s opisanym postupom.

5.3.1 Postup Cistenia nastrojov zo stpravy pre pacienta

Odstrante z nastrojov reflexnd znacku a vydcistite néastroje tak, Ze ich namocite do akéhokolvek
enzymatického cistiaceho prostriedku Anyos Dentaspet podla protokolu odporicaného vyrobcom.

Ako pomdcka sa uvadzaju tieto kroky umyvania (pred zacatim Cistenia si pozrite pokyny vyrobcu):

1. Zriedte Cistiaci prostriedok na 1 % (napriklad 20 ml na 2 | vody)
Nastroje Uplne ponorte do roztoku, zakryte a namocte na odporicant dobu kontaktu 15 mindt, aby
sa dosiahla mikrobiologicka ucinnost.

3. Vyberte nastroje z roztoku a skontrolujte, ¢i sa na nich nenachadzaju viditelné necistoty. V pripade
potreby ich ocistite kefkou.

4. Oplachnite ich pod teclcou vodou alebo ponorenim do vody.

5. Vysusenie nastrojov.

Osobitny pripad tykajuci sa styletu: KedZe stylet prichddza do kontaktu so sliznicou Ustnej dutiny pacienta,
po kazdom pouZiti sa musi ocistit podla vyssie uvedeného postupu a potom pred pouzitim u nového
pacienta sterilizovat.

novym pouZzitim sterilizovat podla protokolu opisaného v tejto kapitole. Sterilizécia musi

f Stylet sa nedodava sterilny. PouZivatel musi stylet pred prvym pouZitim a pred kazdym
prebehnit ihned po vycisteni a musi byt vykonana v stlade s osvedcenymi postupmi.

Odportcany cyklus sterilizacie styletu je 18 minut pri teplote 134 °C.

Odportcany sterilizacny cyklus pre stylet je 134 °C pocas 18 minut s casom susenia 20 minut.

Verzia: 1.1 Zdravotnicka pomdcka Strana 17 z23
Vydanie Datum: 11/2023 C €



5.3.2  Zariadenia na jedno pouZitie

Vidlice a reflexné znacky st zariadenia na jednorazové pouZitie a po skonceni vySetrenia sa musia zlikvidovat.

Pouzivatel by mal vidlice a reflexné znacky po kazdom pouziti zlikvidovat a nikdy ich
opdatovne nepouzit u iného pacienta.

6 Preprava askladovanie

Aby nedoslo k ohrozeniu vykonu pristroja, je nevyhnutné, aby boli jednotlivé komponenty pristroja chranené
pred padom, narazmi, vibraciami, nevhodnymi podmienkami prostredia a moZnou kontaminaciou.

Podmienky skladovania a prepravy, ktoré treba dodrziavat, aby nevzniklo riziko poSkodenia pristroja, st
tieto:

=  Teplota:-25°C a7z 50 °C;

= Atmosféricky tlak: 80 kPa az 106 kPa;

= Urover vlhkosti: 30 % az 75 %.

Ako je uvedené na obale a ochrannych prvkoch, je potrebné dodrZiavat nasledujice bezpecnostné
opatrenia, aby nedoslo k ohrozeniu vykonu pristroja:

»  Pristroj by sa mal pouzivat tak, aby bol chraneny pred slnec¢nymi lG¢mi;

»  Pristroj musi byt chraneny pred vysokymi alebo nizkymi teplotami;

»  Pristroj musi byt chraneny pred tekutinami.

Medzi dvoma snimaniami musi byt pristroj uloZeny v skladovacej polohe, kibové rameno vozika musi byt
zloZené v skladovacom rezime pozd|z drieku pristroja.

7 Poruchy pristroja

V pripade poruchy:
» OkamZite prestarite pristroj pouZivat;
* Pomocou tohto dokumentu sa pokuste identifikovat alebo odstranit pricinu poruchy;
» Aknieje mozné identifikovat alebo odstranit pricinu pomocou tohto dokumentu, vypnite napajanie
a kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti Modjaw (podrobné kontaktné informécie najdete v Casti
0 vyrobcovi na zaciatku dokumentu).

V pripade, Ze je pouzivatel povinny kontaktovat zakaznicky servis spolocnosti Modjaw, je potrebné poskytnut
nasledujuce informacie:

= Sériové Cislo pristroja (je uvedené na voziku);

»  \Verziu softvéru pristroja;

= \Verziu operacného systému pocitacového panela;

»  Snimku obrazovky s chybou alebo s problémom;

»  Exporty protokolov, ktoré st k dispozicii pomocou tlacidla Exportovat pre podporu pod tlacidlom i

na banneri Modjaw;
»  Export konzultécie, pri ktorej sa vyskytol problém;
= Conajpresnejsi opis procesu, ktory viedol k hldseniu o chybe.
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V pripade podozrenia na poruchy pristroja a/alebo zistenych chyb je potrebné vykonat niekolko krokov:
»  Pouzivatel musi pristroj vyradit z pouzivania;
= Pristroj musi byt oznaceny ako ,Mimo prevadzky;
= Pristroj sa musi zabezpecit a izolovat, aby sa zabranilo jeho pouZivaniu.

Pouzivatel méZze pristroj opat pouzivat aZz po oprave alebo vymene chybnych dielov.
Pouzivatel musi upozornit spolo¢nost Modjaw na poruchy, aby mohla vykonat kontrolu.

V nasledujucich pripadoch je potrebné prijat okamzité opatrenia tykajlce sa Udrzby:
»  Prienik tekutin do pristroja;
= PoSkodené kryty a puzdra;
= Poskodené napéjacie kable;
= Porucha funkcie koliesok vozika;
= ZoSUchané alebo odlepené Stitky;
* Inépodozrenie na chyby alebo skontrolované chyby.

8 Popredajny servis a monitorovanie

Kontakt:

ad

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne
Franclzsko

Tel. &:+33(0)482771111
E-mail: support@modjaw.com
Web: www.modjaw.com

V pripade poruchy alebo problémov s pouzivanim pristroja kontaktujte tim spoloc¢nosti
MODJAW™.

9 Pokyny avyhlasenie vyrobcu: Elektromagnetické emisie

Prielektrickych zdravotnickych pristrojoch je potrebné prijat osobitné opatrenia tykajlice sa
elektromagnetickej kompatibility, ich instalacia a uvedenie do prevadzky sa musia vykonat v stlade s
informaciami o elektromagnetickej kompatibilite uvedenymiv tomto dokumente.

Toto vyhlasenie sa v si¢asnosti vztahuje na cely systém TECH IN MOTION™. Tento pristroj splfia poZiadavky
normy EN 60601-1-2, v ktorej s uvedené podmienky elektromagnetickej kompatibility (EMC) pre
zdravotnicke pristroje. V pripade pristroja MODJAW TECH IN MOTION™ sa vyzaduje prijatie bezpecnostnych
opatreni proti EMC. Pristroj MODJAW TECH IN MOTION™ sa musi inStalovat a uviest do prevadzky v silade s
odportcaniami uvedenymi v tejto prirucke. Zhoda s normami EMC neznamena, Ze pristroj je Uplne odolny
voci ruseniu. Na pristroj MODJAW™ TECH IN MOTION™ mozu mat vplyv prenosné alebo mobilné RF
komunikacné pristroje. Pristroj MODJAW TECH IN MOTION™ by sa nemal pouZivat v blizkosti inych pristrojov,
ani by sa nemal na ne ukladat. Ak to nie je mozZné inak, pristroj MODJAW TECH IN MOTION™ by sa mal
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monitorovat s cielom skontrolovat normélne prevadzkové podmienky v konfiguracii, v ktorej sa bude
pouZivat.
Nebezpedenstvo ruSenia: PouZitie iného ako Specifikovaného prislusenstva, snimacov a
kablov, s vynimkou snimacov a kablov predavanych vyrobcom ako nahradné diely, by mohlo
sposobit zvysenie Urovne emisii alebo zniZenie Urovne odolnosti pristroja MODJAW™ TECH IN
MOTION™.

10 Recyklacia

Vozik, kamera a pocitacovy panel sa musia recyklovat v stlade so smernicou o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni alebo s vnutrostatnymi predpismi. Tieto komponenty by sa nemali vyhadzovat
spolu s domovym odpadom, ale prostrednictvom vhodnych triediacich spdsobov.

Jednorazové polozky sa likviduju ako zdravotnicky odpad.

11 Dalgie verzie

Navod na pouzitie je k dispozicii v roznych jazykoch na webove] stranke MODJAW™:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Pouzivatelia mozu ziskat tlacenl verziu ndvodu na pouzitie bez dodatocnych nakladov do 7 dni od prijatia
Ziadosti.

Spolocnost MODJAW™ bude pouZivatela informovat o vydani novej verzie tohto dokumentu.

12 Skratky

IR: Infracervené svetlo
TWIM: Twin In Motion
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13 Priloha 1: MontazZ slpravy pre pacienta

g ) g Navex reflexnd strana A, nereflektivna strana B

VloZte reflexnd stranu Navex (A) do styletu...

V zariadeni SMIL’IT. ..

Ana prilbe TIARA
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Zacvaknite zadnt cast hlavového pasu

Vlozte vidlicu do zariadenia SMIL’IT
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14 Priloha 2: Nastavenie mysi/klavesnice

Pred pouZitim odstrdrite Stitok z mysi

Pred pouZitim odstrarite stitok z kldvesnice

Vlozte hardvérovy kluc do zadnej casti pocitaca
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