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1 Generel produktinformation

1.1 Copyright

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

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

1.2 Varemaerker

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

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

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

Andre maerker og produktnavne, der er naevnt pa softwaren, tilhgrer deres respektive ejere.

1.3 Patenter og modeller

De designs eller produkter, der er repreesenteret pa denne software, kan veere beskyttet som design
eller modeller i navnet MODJAW™. i Frankrig og/eller internationalt. Enhver reproduktion eller
efterligning af disse menstre eller modeller uden udtrykkelig forudgdende tilladelse fra MODJAW™ er
forbudt og udger en kraenkelse af disse designs eller modeller.

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

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Med forbehold af alle rettigheder
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14 Garanti

Enhedens garantier 1 ar fra leveringsdatoen.

1.5 Oplysninger om producenten
MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Frankrig

Telefon: +33 (0)482771111

E-mail: support@modjaw.com

Websted: www.modjaw.com

Sponsors navn i Australien
Freyr Australia Pty Ltd
Sponsors adresse i Australien
46 Dora Street, Blacktown
NSW, 2148

Australien

Sponsors navn i New Zealand
CAERL Consulting

Sponsors adresse i New Zealand
24 Side Road, Parkhill Farm
RD10 Hastings

New Zealand

Sponsors navn i Storbritannien (UK)
APOTECH Consulting

Sponsors adresse i Storbritannien (UK)
71-75 Shelton Street Covent Garden
London WC2H 9JQ

Sponsors navn i Schweiz
CONFINIS

Sponsors adresse i Schweiz
Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Schweiz
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CE-maerkning

TWIN IN MOTION™ er et medicinsk udstyr i klasse Ila i henhold til forordningen om medicinsk udstyr

(EU) 2017/745.

1.6 Brugervejledningens struktur

Denne vejledning er en vejledning for brugere af TWIN IN MOTION™-enheden. Den indeholder
instruktioner til installation, forelgbig verifikation og brug af enheden til enhver tid.

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

Dette dokument er beregnet til at blive laest af alle, der kan interagere med det medicinske udstyr.

Udvidelser, nye indstillinger, aendringer eller reparationer foretages af MODJAW™. Autoriserede parter
er: MODJAW™  autoriserede og uddannede teknikere, autoriseret personale.

Laes instruktionerneidenne brugervejledning omhyggeligt, far du bruger det medicinske
udstyr.

1.7 Anvendelse af maerkningssymboler

Symbol

Beskrivelse

C €0197

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

0197 : Nummer pad bemyndiget organ

/AN

Angiver, at forsigtighed er ngdvendig, nar enheden eller betjeningsanordningen betjenes taet
pa, hvor symbolet er placeret, eller at den aktuelle situation kreever operatgrbevidsthed eller
operaterhandling for at undgd ugnskede konsekvenser

(1]

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brugsanvisningen

]

Angiver producenten af medicinsk udstyr

el

At identificere produkternes fremstillingsland

REF

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres

MD

Angiver, at varen er medicinsk udstyr

UDI

Angiver en operatar, der indeholder unikke enheds-id-oplysninger
(01) Enheds-id
(10) Versionnummer

(11) Fremstillingsdato

Version: 1.1
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2 Brugsmiljs og sikkerhed

2.1 Tilsigtet formal

TWIN IN MOTION™ er et medicinsk softwareudstyr, der er beregnet til at optage og analysere
mandibulaer kinematik som hjeelp til diagnose, karakterisering og terapeutisk planleegning af
okklusionsmgnstre.

2.2

Indikation

TWIM™ erindiceret til edentul@se eller dentate patienterien alder, der tillader forstaelse og samarbejde
under optagelsesprotokollen.

Der er ingen k@nsbegraensning.

2.3 Kontraindikation

Brugen af TWININ MOTION™-enheden er kontraindiceret hos patienter med patologier, der er
uforenelige med korrekt udveelgelse af tandmodeller, eller som ikke eri stand til at felge de n@dvendige
instruktioner til proceduren, eller som ikke er i stand til at opretholde en korrekt kropsholdning under
undersggelsen.

24 Kliniske fordele og praestationer

Hjeelper med at generere funktionelt relevante genoprettende og ortodontiske behandlinger
Minimerer muligheden for okklusal justering af den endelige restaurering, hvilket ager
patientkomforten

Assisterer specialister i diagnosticering og behandling af temporomandibuleere lidelser
Reducerer behandlingstiden

2.5 Miljgmaessige forhold

Det understattede operativsystem er Microsoft Windows 10.
& Brugeren skal bruge en pc, der opfylder den anbefalede minimumkonfiguration.

Komponenter Karakteristika
Processor Intel Core i7 eller tilsvarende
RAM 16 GB
Harddisk 500 GB SSD
Oplasning 1920 x 1080
1 GBvideo-RAM
Grafikkort Foretrukken konfiguration: Nvidia GTX eller AMD Radeon serie

dedikeret GPU med mindst 1 GB grafikhukommelse, OpenGL 4, DirectX
11.1, Shader Model 5 og en grafikdriver dateret august 2017 eller nyere.

Netvaerksparametre Serg for, at dine netveerks- og sikkerhedsindstillinger tillader TWIM-
softwaren at kontakte Modjaw-servere med fglgende parametre:
- Porte: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)

-Domeaener:modjaw-admincenter.com,
twimprodst.blob.core.windows.net
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Komponenter Karakteristika

Hvis du har teenkt dig at bruge 3Shape-integrationsfunktionen, "Serg
for, at dine netvaerks- og sikkerhedsindstillinger tillader TWIM-
softwaren at kontakte Modjaw-servere med fglgende parametre:

- Porte: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)

- Domeener: identity.3shape.com, users.3shapecommunicate.com,
eumetadata.3shapecommunicate.com,
asmetadata.3shapecommunicate.com,
ammetadata.3shapecommunicate.com, modjaw.com

For at undgd risikoen for datatab eller beskadigelse skal hardwareplatformen, der
udfgrer TWIM™-softwaren, veere tilsluttet et stabilt elnet

2.6 Brugerens forpligtelser

Veaerdier leveret af TWIM™-enheden afhaenger meget af:

& - Kvaliteten af inputdata (iseer importerede 3D-modeller)
- Brugerens anvendelse af udstyret (kalibreringskvalitet, udveelgelse af
referencepunkter, reproducerbar ICP-optagelse og optaget kinematik)

Brugeren er derfor ansvarlig for udnyttelsen af data, der leveres af TWIM™-enheden.

MODJAW kan ikke holdes ansvarlig for udnyttelsen af data, der leveres af TWIM™-
enheden.

Brugen af enheden er forbeholdt kvalificerede og uddannede tandlaeger eller under
deres tilsyn (studerende i tandkirurgi) eller tandteknikere.

Enheden bar ikke bruges af ukvalificerede eller utraenede personer.

Alle data skal fortolkes af en kvalificeret specialist, der er i stand til at kontrollere
sidstnaevntes hensigtsmaessighed under hensyntagen til enhver medicinsk historie.

Enhver upassende brug er forbudt:

e Forsgg ikke at vedligeholde enheden pd andre mader end dem, der er
beskrevet i denne vejledning

e Du ma ikke endre enheden. Hvis enheden andres uden tilladelse fra
MODJAW™, er enhedsgarantien ikke laengere gyldig.

For at sikre korrekt databeskyttelse skal brugeren sikre, at den relevante politik for
informationssystemssikkerhed anvendes. Brugeren skal mindst:

> BB B

e Sgrge for, at et antivirusprogram og en firewall installeres, opdateres og
vedligeholdes pa den computer, hvor TWIM™-softwaren bruges
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e Sgrge for, at der anvendes det rette niveau af adgangsbeskyttelse og -
begraensning pa den computer, hvor TWIM™-softwaren bruges (nominativ
adgang, adgangskodepolitik, begraensninger for kontorettigheder)

e Sgrge for, at det operativsystem, hvor TWIM™-softwaren bruges opdateres
regelmaessigt for at anvende sikkerhedsrettelser

e Sprge for, at feelles og passende bedste praksis, retningslinjer eller
foranstaltninger for cybersikkerhed falges

Licensen skal kontrolleres regelmaessigt online. Som sadan skal TWIM™-softwaren have adgang til
internettet mindst en gang om maneden.

2.7 Indberetning af haendelser

Hvis brugeren/patienten har haft en alvorlig hezendelse, bedes du rapportere det til MODJAW™-support
(for kontaktoplysninger, se afsnit 7), og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren/patienten er hjemmehgrende.
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3 Produktbeskrivelse

3.1 Modulbeskrivelse
TWIN IN MOTION™ (version 3) omfatter 3 moduler:

3.2

ACCESS]

. giver de grundleeggende funktioner i MODJAW™ sdasom optagelse af
patientbeveegelser, genafspilning af patientbevaegelser, eksport af patientbevaegelser ud
af en 3D-scanning. Grundleeggende analysefunktioner er tilgeengelige, sasom
kontaktvisning og FGS.

ADVANCED §

. Giver avancerede funktioner sdasom baneanalyse (grafer),
estimering af artikulatorparametre, patienters knoglescanningsimport, patienters
knoglekontaktanalyse under beveegelsen, estimering af haengselakse.

AESTHETIC Giver  aestetiske  funktioner ~ sasom  patientens

ansigtsscanningsimport, patientens billedimport eller -optagelse, veerktgjer til verifikation
af ansigtsproportioner, OVD™-justering, gennemfarelse af beveegelse med justeret OVD™,
opdelt visning, zestetisk planoptag og visning.

Installer og opdater software

Se dokumentet “Installationsvejledning til TWIM™"

3.3 Skysynkronisering

I henhold til din licens kan datasynkronisering i skyen veere tilgaengelig.

Hvis skysynkronisering er tilgaengelig, kan du f& adgang til alle dine synkroniserede data ved at logge
pa TWIM™ pa en anden maskine, der er knyttet til din kundekonto.
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4 Login, patienter og konsultationer

4.1 Login

Hello

Sign in to Modjaw Twim

Twim

Minimer TWIM-softwarevinduet

Forlad TWIM-software

Login

Adgangskode

Slet

Vis adgangskode (hold for at vise)

Register

Log pa

O |0 [N [0 |0 [~ [ [N [

Glem adgangskode
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411 "Praeferencer" og "Om"

@TWJM fj\ sscsccssee
© PREFERENCES -~
& MODIFY PASSWORD

SUPPORT
LANGUAGE
LOGOUT
ABOUT

1 Rediger adgangskode (kun tilgeengelig, hvis du er logget ind)

2 Eksportér softwarelogfiler for at dele dem med MODJAW til support (kun tilgeengelig, hvis du er logget
ind)

Sprogvalg RM-214

4 Log ud (kun tilgeengelig, hvis du er logget ind)

5 Vis TWIM-softwareoplysninger (etiket)

4.2 Patienter

B | NEW PATIENT
ERRE ) | 1MPORT
3 | —E Search ‘

1 Opret ny patientfil

2 Importer eksisterende patientfil

3 Veelg eksisterende patientfil
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42.1 Opret patient
1 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6
@Twm MODJAW TEST THsan @ ‘ > — X
Cieate a consultation
#TM0411 MODJAW TEST =
01/01/1980 E 5
+ ‘
‘8 ‘ 9 ‘ 10 ‘ 11
1 Aktuel patient-id/navn
2 Skjul/vis patientnavn
3 Patient-id
4 Patientens efternavn
5 Patientens fornavn
6 Slet patient
7 Skjul/vis patientens detaljerede oplysninger
8 Patientens fgdselsdato (dd/mm/&3aa)
9 Patientens kan
10 Patient-tags
11 Noter om patienten
422 Sggpatient
1 ‘2 ‘3
a |
[ A MY PATIENTS ®
4 000 |
sesescecescncaces 19/12/2022
................. 22/09/2022
................. 16/11/2021
ssscsscssssssssee 09/09/2021
LT LY YT Y YT Y YT 23/04/2021
sssssssssssassses 09/10/2020
................. 23/09/2020
1 Veelg eksisterende patientfil
2 Skjul/vis patientnavne pa liste
3 Filtre
4 Sorter efter efternavn
5 Sorter efter sidste opdaterede dato (dd/mm/333a)
Version: 1.1 Medicinsk udstyr Ila Side 15 af 56

Udgivelsesdato: 11/2023

C€oir




43 Konsultationer

43.1 Opret konsultation
1

FMT(410 MODJAW TEST v

HEW CONSULTATION

/ 29/12/2022 Check-up &
\ (@) cheek-up

= L @ Frogramming [ > ]
@ occlusal amalysis ' [S]CED AESTHETIC

-
&

PORTRAIT

@) Other

Opret ny konsultation

Vaelg konsultationens formal

Indtast konsultationsdato (dd/mm/aaaa)

N W |IN |

Bekreeft oprettelse af konsultation

432  Administrer konsultation

#MD0164 MODJAW TEST

CONSULTATION

R

26/08/2020 Occlusal analysis
020 Qcclusal analysis

> Occlusal analysis_OVD
L Re ooearar. Occlusal
77 analysis_OVD_OVD

Occlusal
analysis_OvD_OVD_OVD

ADVANCED AESTHETIC

PORTRAIT

! 28/12/2022 Qcclusal analysis_OVD
\ R Occlusal

analucis OVD OVD

1 ZAndr den valgte konsultation

2 Slet den valgte konsultation
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5 LIVEOG OPTAG

5.1 Forberedelse af undersggelsen

5.1.1 Import af de oprindelige 3D-modeller

(';\ —
#MT0410 TEST MOD
29/12/2022 Check-up
L Upload your models
ACCESS ADVANCED  AESTHETIC

1
2 »
1 Import af maxillaer model
2 Import af mandibuleer model

Forudseetninger for 3D-modeller:

Mesh-modeller:

e | bineert OBJ-format

e | bineert STL-format

e | bineert format eller ASCII PLY-format med en unik tekstur og teksturkoordinater pr. toppunkt
eller med teksturkoordinater pr. flade eller uden en tilknyttet tekstur, men farve pr.
toppunktsdata

e Mesh ved 1:1:1 skala, udtrykt i mm

Den maksilleere model og mandibuleermodellen importeres i patientens reproducerbare ICP. De
udtrykkes i samme referenceramme.

Anbefalinger til 3D-modellerne:
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Mindste mesh-starrelse: 200 um

Homogene og regelmaessige mesher, iszer i kontaktomrader
Gennemsnitlig kantstarrelse: 300 um

Starste oplasning: 300 000 toppunkter

f Kvaliteten og praecisionen af 3D-modeller af tandbuer, der importeres til applikationen,

har en direkte indvirkning pa de oplysninger, der leveres af systemet. Brugeren skal
respektere ovenstaende anbefalinger for valg af 3D-modeller.

Brugeren er ansvarlig for at importere mandibulaere og maksilleere modeller, der
genereres i patientens reproducerbare ICP, og skal visuelt kontrollere, at modellerne
faktisk er blevet genereret, mens patienten var i denne position. Enhver relativ
positioneringsfejl i modellerne har indflydelse p& de oplysninger, der leveres af
softwaren.

>

Brugeren er ansvarlig for at importere mandibulaere og maksillezere modeller, der svarer
til deres patient.

5.1.2 Identifikation af referencepunkterne

Pa 3D-modellen af mandiblen eller maxillaen skal du identificere 4 punkter, der vil blive optaget senere
i munden. For at sikre en ngjagtig matchning anbefales det:

e Atdefinere punkter, der let kan optages i patientens mund med TALLY
e Atfordele disse punkter over hele okklusaloverfladen

®
|

@Twir.« 4 MODJAW test e

Locate reference points

<) CANCEL
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Punkt at finde
Veerktgj til valg af punkt

Aktiver/deaktiver farver

N oW [N |-

Skift mellem modeller (maxilla/mandibel)

5.1.3 Identifikation af det interincisale punkt

Locate interincisal point

5.2 Kalibrering
RM-214

Hvis instrumentet falder mellem kalibrering og udveelgelse, anbefales det at kalibrere

Ethvert fald af et instrument far eller under brug kan aendre oplysningerne fra systemet.
A eller aendre TALLY, far du kalibrerer igen.

Kalibrering er pakraevet for hvert optag. Under kalibrering skal du holde den frontale tracker foran
kameraet, ca. 80 cm veek fra det, og falge den viste vejledning:

e Ventefase:
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53

e Foretage undersggelsen
e Forsta instruktionerne og udfare dem
Version: 1.1

Udgivelsesdato: 11/2023

@ Twim MODJAW test

Bevaegelsesfase:

@ Twim MODJAW test

CANCEL

Calibration

of the TIARA, keep
stable fi

s

Instruktioner, der skal gives til patienten inden start
Serg for, at patienten vender mod kameraet, og at patienten eristand til at:
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Brugeren skal informere patienten om, at han/hun ikke ma beveege sig under
udveelgelsen.

f Brugeren skal sikre, at:

e Trackerne erikameraets synsfelt under hele udveelgelsesprocessen
e Kameraet vender mod patienten

o Reflekterende overflader og forurenende lys (sollys, lamper med hgj IR-
emission omkring 850 nm osv.) undgas

54 Opseetning af instrumenterne pa patienten

Det er vigtigt at kontrollere, at instrumenterne er korrekt placeret, og at de ikke bevaeger
sig, nar de forst er pa plads. Ellers aendres systemets prascision.

@ Twim TEST MODJAW wrosse () o
Setup the trackers on patient
2
ANCEL
1 Vis vejledningsvideoer

2 Afspil vejledningsvideoer dedikeret til hvert instrument
3 Bekraeft instrumenternes korrekte position
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5.5 Opseetning af kameraet

e Placer kameraet 80 cm veek fra patientens ansigt

e Juster kameraet, sd afstanden til patienten og rektanglet, der repraesenterer arbejdsvolumenet,
bliver grant

e Kontroller, at kameraet kan se TIARA og SMIL'IT tydeligt, og at patienten er i okklusion

f Serg for, at markarerne forbliver i kameraets synsfelt.

@TW/M SY TESTMODJIAW — wrosso V) el & — <

Camera view

[ DISTANCE |

L

7N 4 =
(€) CANCEL EE CONFIRM ()

Hvis et instrument ikke er synligt af kameraet, vil det blive angivet med et af falgende symboler:

-!TIARA ikke synlig -Ga SMIL'IT ikke synlig TALLYikke synlig

Hvis det er tilfaeldet, kan brugeren:
e Justere patientens position

e Justere kameraets retning og position foran patientens ansigt for at sikre, at instrumenterne eri
kameraets synsfelt
e Ryd synsfeltet mellem instrumenterne og kameraet

e Kontroller tilstanden af fiduciale markarer (NAVEX), og at de er blevet korrekt klippet ind
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5.6 Udveelgelse af referencepunkter

5.6.1 Paansigtet

@ ruim PG © & — x
Picking of the cutaneous reference points

LEFT CONDYLE
1 2 3
1 Angivelse af det anatomiske punkt, der skal veelges
2 Raekkefalge af de punkter, der skal veelges
3 Automatisk bekraeftelse af udveelgelsen efter 2 sekunder
4 Manuel bekraeftelse
Version: 1.1 Medicinsk udstyr Ila Side 23 af 56

Udgivelsesdato: 11/2023 C€oior




5.6.2 Imunden

Placer spidsen af TALLY i munden pa det punkt, der er angivet pa skeermen.

@rwf,m SL MODJAWtest  muaie ) @ — X
Picking of the reference points in mouth

LEFT DISTAL

] 3
s )2

Please wait 2 seconds or Confirm to
record.

2 (¢) cANCEL EFT DISTA ? |e®
1 Angivelse af det sted, der skal veaelges
2 Raekkefglge af de punkter, der skal veelges
3 Automatisk bekraeftelse af udvaelgelsen efter 2 sekunder
4 Manuel bekraeftelse

VA

5.7 Optagelse af det reproducerbare ICP
Placer patienten i det reproducerbare ICP, kontroller, om instrumenterne er

kutane referencepunkter og udvaelgelsen af punkterne i mun

For at undga krydskontaminering mellem patientens hud og mund anbefales det at
renggre spidsen af TALLY med en desinficerende serviet mellem udveelgelsen af de

den.

synlige, og bekreeft.

%, MODJAW test

@ Twim

Record of the reproductible ICP

CANCEL

®

Ask your patient to bein reproductible
1CP and verify t

displayed ICP they
provided by the
if both ICP are not matching
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3D-modellers. Ellers kan oplysningerne fra systemet andres.

iht Brugeren skal sikre, at patientens aktuelle okklusionsposition svarer til de importerede

5.8 Udveelgelseskontrol

@ Twim MODJAW test o ()

Picking check

Indikator for udvaelgelsespraecision

Viste planer

Tilfgj/fjern referencepunkter

Nl |IN |

Bekraeft udvaelgelse

A Udveelgelsespreecision skal kontrolleres
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5.9 Optagelse af kinematik
Saddan optages farste kinematik

1) Veelgbanen (du kan veelge flere baner, der skal optages pa samme tid)
2) Seetpatienteni et reproducerbart ICP far hver optagelse

3) Start optagelsen og bed patienten om at gentage beveegelsen 2 eller 3 gange

@T* MODJAW test e (7 LIVE o

Plac fing

overens.

,.-“ 'j Brugeren skal sikre, at de virtuelle bevaegelser og patientens aktuelle bevaegelser stemmer
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5.10 Administrer beveegelsesposter under optagelsessession

Sa snart et farste bevaegelsesseet er optaget, kan du administrere de optagede beveaegelser eller optage
yderligere bevaegelser, mens du er i en optagelsessession med din patient.

\"2e) NEW MOTION
4 Protrusion 13h44

Right laterotrusion 13h45

Protrusion 13h49 O 00:11:840

os
a Right laterotrusion 13h49 ’ 8

3 = Protrusion 13h44 <“ [> H> % @J ‘ T

Optag ny bevaegelse

Liste over optaget beveegelse

Valgt post pa skeermen

Ga til forrige ramme

Afspil posten

Beskaer posten

Eksporter dataene

(ool NI N> N G2 R [N S OO I\

Rediger postens hastighed
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6 GENAFSPIL

Sa snart konsultationsoptagelsen er slut, har brugeren adgang til GENAFSPIL-tilstanden for denne
konsultation. Dette afsnit beskriver alle de veerktgjer og funktioner, der er tilgeengelige i GENAFSPIL-
tilstand.

6.1 Administrer konsultation

1D0164 MODJAW TEST

°©

4

1

Vv - 5

2

3 VW 6
7

1 Importer maxilla

2 Importer mandibel

3 Importer yderligere modeller (op til 4 ekstra modeller)

4 Import af knoglemodeller - valgfrit (ADVANCED)

5 Tilfej et billede (tag et billede eller importer) - valgfrit (AESTHETIC)

6 Importer Facescan - valgfrit (AESTHETIC)

7 Genafspil
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6.2 Genafspil oversigt

5 7 |8 10 11

13
ADVANCED
Open close 14h42 N B I 6 B
MoDIAV 1

1 Topmenu (ga tilbage til patientsiden, konsultationsnavn, anonym til/fra)
2

A C C E S S modulveerktajer
@l /DVANCED

A DVA N C E D modulveerktajer

4

At ST HETI C modulveerktajer
5 Genveje til veerktgjer
6 Skift mellem mark/lys tilstand
7 Foruddefinerede 3D-visninger
8

Applikationstilstand ( LIVE / RECORD / REPLAY / SPLIT |
9 Bevaegelsesspiller
10 3D-visning
11 Grafkonfiguration (ADVANCED)
12 Optagelsesvaerktgjer og delt visning
13 Grafvisning (ADVANCED)
14 | Omdgb posten
15 | Slet posten
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6.3 ACCESS

HEEESS . giver de grundleeggende funktioner i MODJAW™ sdasom optagelse af

patientbeveegelser, genafspilning af patientbevaegelser, eksport af patientbeveegelser ud af en 3D-
scanning. Grundleeggende analysefunktioner er tilgaengelige, sésom kontaktvisning og FGS.

6.3.1  ACCESS-veerktejssaet

ACCESS -

ihi
UPPER JAW [ 1
ool
O
™
LOWER JAW " —{
ADD
o
DISPLAY
[ FOINTS O 2
. axis e 3
PLANES ® 4
\:2). CAMPER PLANE o 5
COURSE '9) '6
© 7
7 CONTACTS
UPPER JAW ® 8
LOWER JAW @
15 semene @] 9
UPPER JAW 10
FGS
LOWER JAW
FGS

Vis modeller (oprindelige og ekstra)

Vis punkter

Vis aksel

Vis planer

Vis Camperplan

Vis bevaegelseskurs

Vis farver i 3D-modeller

Vis kontakter fra de oprindelige modeller

O |0 [N [O [0 [~ [ [N [

Generer den okklusale kugle

—
o

Beregn FGS (Functionally Generated Surface)
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6.3.2  Genafspil en kinematik

1) Veelg posten
Brug kontrolpanelet til genafspilning (afspil, pause, ramme for ramme, beskaer)

2)
@TWIM %, MODJAWTEST ) o —
,+,
00:06:325 00:12:083 ~ [—:‘
00:00:000 ®
&
g = Open close 16h00 ] g
1 Veelg en post
2 Kontrolpanelet til genafspilning (afspil, pause, ramme for ramme, beskaer, eksporter)
3 Laesehastighed
Side 31 af 56
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6.3.3  Kontakter

Softwaren viser kontakter mellem 3D-modellerne af buerne.

@ Twim MODJAWTEST

©

O O

D B %

o)
¢z)

00:06:325

00:12:083 ~

1 Vis kontakterne i den oprindelige model (gvre eller nedre)

2 Vis kontakten mellem de ekstra

modeller (gvre eller nedre)

3 | Vis kontakterne for FGS (kun hv

is FGS er genereret)

Neerhed og kontaktzoner mellem teenderne pé de 2 buer er kortlagt efter farve i henhold til afstanden

mellem modellerne.

Bl3

Ca. afstand pa 500 um (+/-50 um

Cyan

Gron

Ca. afstand pa 300 um

Gul

(

Ca. afstand pa 400 um (+/-50 um
(
(

Ca. afstand pa 200 um (+/-50 um

Pink

)
)
+/-50 um)
)
)

Ca. afstand pa 100 um (+/-50 um

Rad

Modellerne ser ud til at veere i kontakt (+/-
50 pum)

patienten. De angivne afstandsveerdier er ikke absolutte.

3D-modeller og beregninger bruger samplede data. Der er risiko for manglende kontakter.

Afstand, vinkler og kontaktpreecision er direkte relateret til kvaliteten af de importerede
modeller, kvaliteten af udveelgelsen og den korrekte fiksering af instrumenterne pa

Version: 1.1
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6.3.4  Okklusal referencesfeere

‘4[\ SPHERE @b

Den okklusale referencesfaere kan beregnes med kugleveerktgjet:
1. Find en canin distal lap:

Locate distal lobe of canine

) CANCEL DISTAL LOBE ® D/ CONFIRM

2. Juster positionen for den okklusale referencekugle, hvis det er ngdvendigt:

@Tw/m A% VIRTUAL DYNAMIC TWIN ¢ cvousr (&)

DOWN / UP

— 0

ANTERIOR / POSTERIOR

RADIUS : 10.7em

0

BT

(\ 2 ‘ CANCEL Adjust occlusal sphere (current position of the jaw) D/ /7:;‘\‘ ‘:\*7-7‘/7‘ - *- D
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Okklusal kurvevisning kan justeres med skyderen:

AR spuere —0
AR seuere —_—0
(Monson’s sphere)
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635 FGS

FGS (Functionally Generated Surface) repraesenterer omsluttelsen af funktion skabt af tandbuers
beveegelse.

— UPPER JAW

~ FGS ()

7] LOWER JAW
" FGS

1 Beregning af FGS pad den aktuelle bevaegelse (hvis defineret, beskaret beveegelse taget i
betragtning)

2 Juster greenser for FGS-beregningen (kun tilgeengelig, hvis FGS er beregnet, ved at klikke pa
denigen)
3 Vis FGS

Du kan justere greenserne for beregning af FGS:

Adjust limits for FGS computation /.-)f -

Justeringsparametre

2 3D-visning af graeenserne

Bekraeft de nye greenser
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Du kan justere bevaegelsesdelsekvensen, der tages i betragtning til FGS-beregningen.
Der er dog ingen automatisk genberegning af FGS pa delsekvensen.

6.3.6  Dataeksport

6.3.6.1  Eksport af kinematikken i en konsultation

u
Du kan eksportere data ved brug af I-ikonet i afspillerens kontrol.

OA DT
X H(K <

* N

EXPORTS
1 MODJAW export In motion export Static 3 4

mod (o]

2

Nar du eksporterer, har du adgang til 3 eksportformater:

1 MODJAW export .mod (fuld MODJAW-konsultation)

2 | beveegelse-eksport (ogsa kaldet .xml). Du kan veaelge flere filer pa én
gang eller kun én (kun underdelene af kinematikken, der er valgt pa
hovedskaermen, eksporteres)

Statisk (eksport af modellernes aktuelt viste position)

4 Eksport

Noter:
e FEksporterede data anonymiseres og gemmes i STL- eller PLY-format (mandibel- og
maxillamodeller) og i XML-format (kinematikdata)
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e Enfili PDF-format opsummerer vinkler og afstande beregnet under konsultationen

Brugeren skal angive de nedvendige forholdsregler, som tandteknikerne skal treeffe
med hensyn til greenserne for de data, der eksporteres af MODJAW™ til oprettelse af

tandapparater.

6.3.6.2  Softwarens optagelse

1 | Mappen Optagne filer

2 | Videooptagelse af 3D-visningen og graferne

3 | Skaermbilleder

4 | Opdelvisningen

5 | Begynd at optage
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6.3.7  Import og matchning af yderligere eller allerede matchede 3D-modeller

RM-214
Brugeren kan importere yderligere modeller af deres patient:
1) Definer5 par anatomiske punkter (skiftevis mellem venstre og hajre) pa hver model.
@TW/M AL VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvour () Gy — X%
Select at least 5 points on each side, alternatively, starting on the left view.
°
®
@
®
o) G 7 | ( CONFIRM
2) Valider kvaliteten af matchningen ved visuelt at verificere modellernes superposition.
@Twzm *4 VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cveser ) (5 =
4
< CANCEL
1 Vis/skjul farverne pd modellerne
2 Farvekortlaegning af afstanden mellem modellerne
3 Bekreeft matchning
4 Automatisk forbedring af grov matchning
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6.4 ADVANCED

ADVANCED . Giver avancerede funktioner sdsom baneanalyse (grafer), estimering af

artikulatorparametre, patienters knoglescanningsimport, patienters knoglekontaktanalyse under
bevaegelsen, estimering af haengselakse.

6.4.1 Grafer

Pa paneletihgjre side er banen for de anatomiske punkter repraesenteret pa en graf og genererer data.
Den viste bane svarer til projektionen af det valgte punkt i det valgte anatomiske plan.

Afstandsenhed i alle grafer er millimeter (mm).
Vinkelmaleenhed i alle grafer er graden (°).

RIGHT CONDYLE -
SAGITTAL

‘ o)}

1 Zoom ind og panorer grafvisningen

2 Afstandsmaling (i mm)

3 Vinkelmaling (i grader)

4 Veelg et punkt pa kurven for at matche posttiden med den tilsvarende ramme

5 Vend tilbage til standardtilstand

6 Kondyleer referenceposition i okklusion

7 Aktuel kondyleer position

Version: 1.1 Medicinsk udstyr Ila Side 39 af 56

Udgivelsesdato: 11/2023 C€oior



Konfigurer grafer

COURSES

Sagittal

B Right condyle -

Sagittal

Y Left condyle

<

Interincisal ~ |Frontal

GRAPH 1

1 /Andring af standardvalget

2 Valg af referencepunkt

3 Valg af anatomisk plan

6.4.2 Klipvisning

@TW/M /O\ ssscsccscsessscee Troid (X)
ACCESS @
UPPER JAW _mo \,*l‘
DISPLAY
%/, contacs
vreraw v @
LOWER JAW ®
AR spuese [o)
| UPPER JAW
¥Gs

) LOWER JAW
FGS

ADVANCED

vvvvvvvv

uPPER ® ) —O
, LOWER ® —O

1 MINGE AXIS

£ ARTICULATOR A

AESTHETIC : 00-10:441 00:17:358

Face o

ace
PRoPORTIONS ®

............

1 Vis/skjul klippet visning

2 Juster planets position og retning
3 Veelg et interessepunkt pa modellen
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Klip visningsfunktioner

1 Vend tilbage til standardtilstand: Zoom ind og panorer grafen

2 Afstandsmaéling (i mm)

3 Vinkelmaling (i grader)

\//\/\/\ CUT VIEW CUT VIEW
A 4
4.9 mm
Version: 1.1 Medicinsk udstyr Ila Side 41 af 56

Udgivelsesdato: 11/2023 C€oior



643 Haengselakse

Brugeren skal veelge en passende bevaegelse (ren rotationsbeveegelse, f.eks. en centreret relation)
til den korrekte beregning af haengselaksen.

1% HINGE AXIS b
Nar beregningen af heengselaksen startes ( ), beregnes der automatisk en
kandidathaengselakse, og banerne for de nye kondyler sdvel som de oprindelige kondyler kan
sammenlignes i et eksempelvindue:

- ARBITRARY AXIS HINGE AXIS

N m s G (Y =4 C

RIGHT
CONDYLE
SAGITTAL

LEFT CONDYLE
SAGITTAL

@ CANCEL Confirm to use hinge axis. Cancel to keep using current axis. USE HINGE AXIS IA\

Hvis det bekreeftes, vises en standardafspilningsvisning, og den nyligt beregnede haengselakse tages i

ARB ()HIN
betragtning ( :Brug denne til/fra-knap til at ga tilbage til den vilkarlige akse)
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@Tw/m A% VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvessr ()

ACCESS
ADVANCED

ARTICULATOR

AESTHETIC a

00:01:008 . O 00:08875 A y

A+ = Chewing 16h05_crop ‘ : g

6.4.4 Artikulatorfunktion

Til beregning af kondylarhaeldning skal der anvendes en fremspringsbevaegelse.
Til beregning af venstre Bennett-vinkel skal der anvendes en hgjre
laterotrusionsbevaegelse.

Til beregning af hajre Bennett-vinkel skal der anvendes en venstre
laterotrusionsbevaegelse.

Det anbefales at beregne haengselaksen mindst én gang, far du bruger
ledartikulatorveerktgjet.

Afstand, vinkel og kontaktoplysninger er direkte knyttet til kvaliteten af de
importerede modeller, kvaliteten af udvaelgelsen og den korrekte fiksering af
instrumenterne pad patienten. De angivne afstandsveerdier er ikke absolutte.

> B> B
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ARTICULATOR .

CONDYLAR SLOPE

LEFT ) RIGHT ) {oy T >

BENNETT
BALKWILL ANGLE
3 - ' 6

ANMGLE

10Tmm) {BASE 1l36mm

1 Condyleer haeldning

2 Bennet-vinkler

3 Balkwill-vinkel

4 Indstil den kondylaere haeldnings radius
5 Slet

6 Indstilling af Balkwill-vinkel

7 Arm

8 Base
645 Knogler

6.4.5.1  Importer knoglemodeller

de anbefalinger, der er angivet til valg af 3D-modeller.

Brugeren er ansvarlig for at importere CBCT-modeller, der svarer til deres patient. Disse
modeller skal segmenteres og registreres pa de oprindelige modeller med tilstraekkelig

Kvalitet og preecision af de 3D CBCT-modeller, der importeres til applikationen, har en
A direkte indvirkning pa de oplysninger, der leveres af systemet. Brugeren skal respektere
A praecision.

Brugeren kan importere 3D-modeller, der kommer fra en CT-scanning eller en CBCT-scanning. DICOM-
filer accepteres ikke og skal konverteres til en 3D-mesh-model i STL-format

De importerede modeller skal matches med de tidligere importerede oprindelige modeller
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6.4.5.2  Knoglekontakter

Afstand, vinkel og kontaktoplysninger er direkte knyttet til kvaliteten af de importerede
modeller, kvaliteten af udveelgelsen og den korrekte fiksering af instrumenterne pa

patienten. De angivne afstandsvaerdier er ikke absolutte.

3D-modeller og beregninger bruger samplede data. Der er risiko for manglende
kontakter.

RPM-173
RVI-175

1 CONTACTS

- @ UPPER ® O
2
= |, LOWER ® O

3 4
1 Maxilla CBCT
2 Mandibel CBCT
3 Kontakter
4 Vis/skjul CBCT
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Farvekortlezegning af modellernes afstande:

Farve Afstand mellem modeller (i mm)

Cyan Lidt taet (2,5 +/- 0,25) -
Meget lysebld Relativt taet (2,0 +/- 0,25)

Lysebla Meget teet (1,5 +/- 0,25)

Mellembla Intenst teet (1,0 +/- 0,25)

Bla Ekstremt teet (0,5 +/- 0,25)

Markebld Modellerne ser ud til at veere i kontakt (+/-0,25)

6.5 AESTHETIC

AESTHETIC . Giver eestetiske funktioner sdsom patientens ansigtsscanningsimport,

patientens billedimport eller -optagelse, veerktgijer til verifikation af ansigtsproportioner, OVD-justering,
gennemfarelse af beveegelse med justeret OVD, opdelt visning, eestetisk planoptag og visning.

6.5.1  Aesthetic-veerktgjssaet

1
2

FACE (s O 3

FACE P 4

PROPORTIONS

OVD SHIFT

< CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
6 5

1 Juster Facescan
2 Udvid/skjul AESTHETIC-veerktajer
3 Juster Facescan-transparens
4 Beregn ansigtsproportioner
5 Rotere rundt om aksen (vilkarlig akse eller haengselakse)
6 OVD Shift pa nuveerende position
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6.5.2

Importer aestetiske data

@ Twim SIMPLE CASE
NEW PATIENT

SIMPLE CASE

Udgivelsesdato: 11/2023

C€oir

EF 1
a
- — v 2
................. w 3
................. 0201
1 Aktuel konsultation
Veelg indstillingen "PORTRAT" for at importere et billede
3 Veelg indstillingen "ANSIGT" for at importere en Facescan
6.5.2.1  Portreet
Det er ogsd muligt at tage et billede direkte:
-
1D 3
1 Tag et billede
Kamera valgt
3 Importer billede
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@ Vv VIRTUAL DYNAMIC TWIN C cvoss

NEW PATIENT
IMPORT

.................
-----------------
.................
.................

.................

(€ ) CANCEL

PORTRAIT

v)

Billede valgt

Annuller valget

Bekreeft valget

Billedets position og visning kan derefter justeres:

[EnN

@ Twim % VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvouss

UPPER JAW —_—

+= 0

LoWER sAw — 0
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Beskeer billedet

Juster fotoets position, retning og sterrelse manuelt

Rediger billedets opacitet ved at justere markgren
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Juster 3D-visningen med billedet
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6.5.2.2  Facescan
Facescan-data kan importeres:

MPORT MODEL: FACE

.................

1 | Forudvisning af Facescan

2 | Bekraeftimporten

For at matche den importerede Facescan med allerede importerede data skal fire anatomiske punkter
(venstre og hajre kondyler, subnasal punkt og nasion) veere placeret pa ansigtet:
1

@ Twim VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvounn (&

CANCEL

3
1 Veerktgj til valg af punkt
Angivelse af de punkter, der skal vaelges
3 Bekreaeft placeringen af Facescan
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Facescan-placeringen og -displayet kan justeres:
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2
1 Juster position, retning og starrelse af Facescan manuelt
2 Rediger Facescans opacitet ved at justere markaren
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1
2
) CANCEL Adjust facescan DJ M EE -_
|
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1 Justeringsparametre
2 Bekraeft den nyligt justerede ansigtsmodel
3 Indstillinger for visning
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6.5.3  Ansigtsproportioner
Sa snart ansigtsproportioner er beregnet:

e Defireplanervisesi3D-visningen
e Ansigtsproportioner vises

@ Twim VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvoses (o

ACCESS d © 3
ADVANCED W
AESTHETIC s
o )
1 )
—o 8 3
2 la © o
T |18
....... : 3
3
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&=
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1 Vis/skjul proportionsplaner
2 Resultater af beregningen af ansigtsproportioner
3 Proportionsplaner

6.5.4  OVDSHIFT™

Fra kinematikskaermen kan brugeren definere en ny intermaxilleer relation (OVD SHIFT™). De kan
definere som ny intermaxilleer relation enten en registreret position eller en simuleret position:

OVD SHIFT
( CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
1 2

1 Aktuel position = Optaget position

2 Drej rundt om aksen = Simuleret position
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6.54.1  Optaget position
Hvis en optaget position skal bruges, skal du farst seette bevaegelsen til den gnskede position pa pause:

00:10:157 —00:27:173

Nar du er i den gnskede position, skal du veelge "AKTUEL POSITION" under OVD SHIFT™:

( CURRENT
POSITION

Nar det er bekraeftet, oprettes en ny konsultation, og kinematikken er blevet overfert til den nye
intermaxillaere relation.
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6.5.4.2  Simuleret position

For at simulere en position, der skal bruges som den nye intermaxillzere relation, kan brugeren rotere
mandiblen rundt om en akse.

Serg forst for, at den gnskede akse er valgt (vilkarlig akse eller haengselakse), og start derefter den

ROTATE AROUND
AXIS

simulerede positionsindstilling:

Note: Heengselsaksen er kun tilgaengelig, hvis din licens omfatter modulet ADVANCED.
Den naeste visning giver dig mulighed for at rotere mandiblen rundt om den valgte akse:

CLOSE

Current position of the
jaw

Ga tilbage til den afspillede kinematik

Ga tilbage til startpositionen

Bekraeft den valgte position

Eksporter den aktuelle simulerede position

o~ W N

Roter mandiblen

Nar det er bekraeftet, oprettes en ny konsultation for patienten, hvori kinematikken er blevet overfart til
den nye intermaxillaere relation.

& Brugeren skal sgrge for at veelge en ny intermaxillzer relation, der er egnet til behandling.
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6.5.5 Opdeltvisning
| REPLAY-tilstand kan du vise to konsultationer ad gangen side om side ved hjaelp af den opdelte visning
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1 Veelg en anden konsultation
2 Patient-id
3 Veelg konsultation
4 Klik p& “OPDELT” for at bekraefte
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1 Definer, hvilken konsultation der er aktiv (rad pil) og inaktiv (gra pil)
2 Det venstre panel er kun knyttet til den aktive konsultation
Indikator for aktivt vindue (angivet med rgdt). Afslut den opdelte visning ved at klikke pd den igen
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6.5.6  Optage og vise astetisk plan

Du kan male patientens Aesthetic-plan under trinnet OPTAG:

@ Twim AL MODJAW test

AesTHETIC ;
Pt «©

(€) CANCEL

g

Record vertical using the TALLY

®
|
3

1 Optag Aesthetic-plan

2 Hold TALLY som en lodlinje for at repraesentere tyngdekraften

Sa snart Aesthetic-planen er optaget, kan den vises i afspilningsscenen:
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Vis patientens Aesthetic-plan

2 Patientens Aesthetic-plan
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7 Eftersalgsservice og overvagning

Kontakt:

]

MODJAW

11-13 avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne France
Telefon: +33 (0)482771111
E-mail: support@modjaw.com
Websted: www.modjaw.com

| tilfeelde af funktionsfejl eller problemer med at bruge enheden skal du kontakte
MODJAW™-teamet, hvis koordinater er angivet i begyndelsen af dette dokument.

8 Andre versioner

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

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

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

9 Akronymer

CBCT: Cone Beam Computed Tomography
FGS: Functionally Generated Surface

ICP: Intercuspal Position

IR: Infrared

OVD: Occlusal Vertical Dimension

TWIM: Twin In Motion
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