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1 Informacion general del producto

1.1 Copyright

Queda totalmente prohibida la reproduccion total o parcial de este documento, asi como su
transcripcién, envio, difusion, modificacién, fusion, traduccién a otros idiomas o utilizacion bajo otros
formatos: visual, digital o mecanico, por ejemplo, mediante sistemas informaticos, fotocopias,
grabaciones o almacenamiento y recopilacion de informacion sin el consentimiento previo por escrito
de MODJAW™. La copia del software que aparece en este documento es ilegal.

MODJAW™ tampoco se responsabiliza en el caso de que su uso de los materiales que se muestran en
el software infrinja los derechos de terceros que no pertenezcan o colaboren con MODJAW™,

1.2 Marcas comerciales

Las marcas comerciales, marcas de servicio, logotipos y otros signos distintivos (en conjunto, las
"marcas comerciales") que aparecen en este software son marcas comerciales, marcas comerciales
registradas o de derecho consuetudinario (protegidas por el uso), pertenecientes a MODJAW™. Nada
de lo contenido en el software debe interpretarse como una concesion, por implicacion, impedimento
legal o de otro modo, de una licencia o derecho de uso de cualquier marca comercial que se muestre
en el software sin el permiso por escrito del propietario de la marca. Queda terminantemente prohibido
elusodelas marcas osignos similares a las mismas, asi como de cualquier otro contenido del software,
que no se encuentre autorizado expresamente en las presentes condiciones generales. También le
informamos que MODJAW™ hara valer sus derechos de propiedad intelectual por todos los medios
legales a su disposicion, incluida la via judicial.

Los siguientes signos (lista no exhaustiva) son marcas utilizadas, presentadas o registradas
pertenecientes a MODJAW™:

MODJAW, logotipos rojo y negro, logotipo MODJAW Live in Motion, logotipo MODJAW Tech in Motion,
MODJAW Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, logotipo S Sphere, logotipo T
Twim, logotipo TIM Tech in Motion, 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, logotipo OVD Shift, the T
logo, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

El resto de marcas y nombres de productos mencionados en el software pertenecen a sus respectivos
propietarios.

1.3 Patentesy modelos

Los disefios o productos que aparecen en este software pueden estar protegidos como disefios o
modelos a nombre de MODJAW™, en Francia o a escala internacional. Queda prohibida la
reproduccion o imitacion de estos disefios 0 modelos sin la autorizacion previa y expresa de
MODJAW™, constituyendo un acto de infraccién respecto a tales disefios o modelos.

Los productos que aparecen en este software también pueden estar protegidos por patentes a nombre
de MODJAW, en Francia o a escala internacional. Queda prohibida cualquier reproduccion de las
caracteristicas técnicas de dichas patentes, la cual constituye un acto de infraccion.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Todos los derechos reservados
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1.4 Garantia

La garantia del producto es de afios desde la fecha de entrega.

1.5 Informacién del fabricante
MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francia

Teléfono: +33 (0) 482771111

Correo electronico: support@modjaw.com
Pagina web: www.modjaw.com

Marcado CE

TWIN IN MOTION™ es un producto sanitario de Clase Ila seglin el Reglamento de Productos Sanitarios
(UE) 2017/745.

1.6 Estructura del manual de instrucciones

El presente manual es una guia para los usuarios del producto TWIN IN MOTION™. Contiene las
instrucciones para la instalacion, la verificacién preliminary el uso del producto en cualquier momento.

También contiene datos técnicos asi como instrucciones de seguridad, higiene y mantenimiento.
Todas las personas que lo utilicen deberan leerlo.

MODJAW™ se encargara de las extensiones, nuevas configuraciones o reparaciones. Las partes
autorizadas son: MODJAW™  los técnicos cualificados y autorizados y el personal autorizado.

Lea cuidadosamente las instrucciones del presente manual de instrucciones antes de
utilizar el dispositivo médico.
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1.7 Uso de simbolos de etiquetado

Simbolo

Descripcion

c €0197

Logo CE que indica que el producto sanitario cumple los requisitos del Reglamento de
Productos Sanitarios (UE) 2017/745.

0197 : NUmero de organismo notificado

/AN

Indica que es necesario tener precaucion al utilizar el producto o supervisar de cerca el lugar
donde se encuentra el simbolo, o que la situacion actual requiere que el usuario esté atento
actle para evitar consecuencias no deseadas

[13]

Indica que el usuario necesita consultar las instrucciones de uso

]

Indica el fabricante del dispositivo médico

]

Identifica el pais de fabricacién de los productos

REF

Indica el nimero de catélogo del fabricante, con el fin de identificar el dispositivo médico

MD

Indica que el articulo es un dispositivo médico

UDI

Indica un envase que contiene el identificador Unico del producto
(01) Identificador del dispositivo

(10) NUmero de version

(11) Fecha de fabricaciéon

Version: 1.3
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2 Entornoy seguridad para el uso

2.1 Objetivo principal
TWIN IN MOTION™ es un dispositivo médico de software destinado el registro y analisis de la

cinematica mandibular para ayudar al diagnostico, caracterizacién y planificacion terapéutica de los
patrones de oclusion.

2.2 Indicacién

TWIM™ esta indicado para pacientes con o sin dientes cuya edad les permita entender y colaborar
durante el protocolo de registro.

No hay restriccion en cuanto al sexo.

2.3 Contraindicaciones

El uso del dispositivo TWIN IN MOTION™ esta contraindicado en pacientes con patologias que sean
incompatibles con la toma adecuada de modelos dentales, que no puedan seguir las instrucciones
necesarias para el procedimiento, o que no puedan mantener una postura correcta durante el examen.

24 Beneficios clinicos y rendimiento

e Ayuda a generar tratamientos ortodonticos y restaurativos adaptados a la funcién

e Reduce la probabilidad de necesitar ajustes oclusales en la restauracion definitiva, mejorando
la comodidad del paciente

e Ayuda a los especialistas a diagnosticary tratar los trastornos temporomandibulares

e Disminuye el tiempo necesario para realizar un tratamiento

2.5 Entornodeuso

Compatible con el sistema operativo Microsoft Windows 10 o Windows 11.
& El usuario debera utilizar un ordenador que disponga de la configuracién recomendada

minima.

Componentes Caracteristicas
Procesador Intel Corei7 0 equivalente
RAM 16 GB

Disco duro 500 GB SSD

Resolucién 1920 x 1080

de 1 GB de RAM de video

Tarjeta gréfica Configuracion preferida : GPU dedicada de la serie Nvidia GTX o AMD
Radeon con al menos 1 GB de memoria grafica, OpenGL 4, DirectX 11.1,
Shader Model 5y un controlador grafico con fecha de agosto de 2017 o
mas reciente.

Por favor, aseglrese de que su configuracion de red y seguridad
permite al software TWIM contactar con los servidores Modjaw con los
siguientes parametros:

- Puertos: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)

Parametros de red
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Componentes Caracteristicas

-Dominios:modjaw-admincenter.com,
twimprodst.blob.core.windows.net

Si tiene intencién de utilizar la capacidad de integracién de 3Shape,
"Por favor, aseglrese de que su configuracién de red y seguridad
permite al software TWIM contactar con los servidores Modjaw con los
siguientes parametros:

- Puertos 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)
- Dominios: identity.3shape.com, users.3shapecommunicate.com,
eumetadata.3shapecommunicate.com,

asmetadata.3shapecommunicate.com,
ammetadata.3shapecommunicate.com, modjaw.com

ejecute el software TWIM™ debera estar conectada a una fuente de alimentacion

f Para evitar el riesgo de pérdida o corrupcién de datos, la plataforma de hardware que
estable

2.6 Obligaciones del usuario

Los valores del dispositivo TWIM™ dependen en gran medida de lo siguiente:
- La calidad de los datos introducidos (especialmente, los modelos 3D importados)

- El uso que haga el usuario del dispositivo (calidad de la calibracién, toma de puntos
de referencia, registro de la Ply de la cinematica)

Por tanto, el usuario es responsable de la utilizacién de los datos que proporciona el
dispositivo TWIM™.

MODJAW no se hace responsable de la utilizaciéon de los datos que proporciona el
dispositivo TWIM™

se encuentren bajo su supervision (estudiantes de cirugia dental) y a los protésicos

f El uso del dispositivo esta restringido a dentistas cualificados y formados, o a quienes
dentales.

Las personas que no cuenten con la debida formacion o cualificacién no deberan usar
el dispositivo.

su adecuacién y, al mismo tiempo, de tomar en consideracion los antecedentes del

f Todos los datos los debera interpretar un especialista cualificado capaz de comprobar
paciente.
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Queda prohibido todo uso inadecuado:

e No se debe utilizar el dispositivo de cualquier modo distinto a los descritos
en este manual

e No se debe modificar el dispositivo. En el caso de que el dispositivo se
modificara sin la autorizacion de MODJAW™ la garantia perdera su validez.

Para garantizar la debida confidencialidad de los datos, el usuario debera asegurarse
de aplicar un protocolo de seguridad apropiado respecto a los sistemas de
informacion. El usuario debera, como minimo:

>

e Asegurarse de instalar, actualizar y mantener un antivirus y un cortafuegos en
el ordenador donde se encuentre instalado el software TWIM™

e \Velar por mantener un nivel adecuado de proteccién y restriccion en el
ordenador donde se utilice el software TWIM™ (acceso nominativo, politica de
contrasefias, limitaciones en los derechos de acceso a la cuenta)

e Asegurarse de actualizar periddicamente que el sistema operativo donde se
utilice el software TWIM™  con el fin de aplicar ajustes de seguridad

e Asegurarse de cumplir las mejores préacticas, pautas y medidas de
ciberseguridad que sean frecuentes y apropiadas

La licencia se supervisa periddicamente en linea. Por ello, es necesario que el software TWIM™ acceda
a Internet como minimo una vez al mes.

2.7 Notificacion de incidentes

Si el usuario o paciente tienen un problema grave, notifiquelo al servicio de asistencia de MODJAW ™
(los datos de contacto se encuentran en el apartado 7) y a las autoridades competentes del Estado
Miembro en el cual se encuentran el paciente o el usuario.
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3 Descripcion del producto

3.1 Descripcién del médulo

TWIN IN MO

3.2 Insta

TION™ contiene tres mdédulos:

ACCESS - proporciona las funcionalidades basicas de MODJAW™, como grabacion

de los movimientos del paciente, reproduccién de los movimientos del paciente o
exportacion de los movimientos del paciente a partir de un modelo 3D. Contiene
caracteristicas de analisis basicas, como la visualizacion de contactos y la FGS.

ADVANCED . contiene caracteristicas avanzadas como analisis de trayectoria

(graficos), estimacion de los parametros del articulador, importacién de las gammagrafias
6seas del paciente, andlisis de las areas de contacto éseo durante el movimiento y
estimacion del eje de bisagra (Hinge axis).

AESTHETIC : contiene caracteristicas relacionadas con la imagen estética, como

la importacion del escaneo facial del paciente, la importacién o captura de fotografia del
paciente, las herramientas de verificacion de las proporciones de la cara, el ajuste de la
Dimension Vertical Oclusal (OVD™ ), la transposicién de movimientos con la OVD™
ajustada, la vista dividida o el registro y exposicion del plano estético.

lacién y actualizacién del software

Consulte el documento «guia de instalacion de TWIM™s,

3.3 Sincronizacidon en la nube

Segln su licencia, podria estar disponible una funcion de sincronizacién de datos en la nube.

En el caso de que esté disponible la sincronizacion en la nube, podra acceder a todos sus datos
sincronizados iniciando sesién en TWIM™ en otro aparato asociado a su cuenta de cliente.

Version: 1.3
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4 |nicio de sesion, pacientes y consultas

4.1 Inicio de sesidn

Hello
Sign in to Modjaw Twim

Twim

Minimizar la ventana del software TWIM

Salir del software TWIM

Correo electronico

Contrasefia

Borrar

Mostrar contrasefia (mantener presionado para mostrar)

Registrarse

Iniciar sesiéon

O |0 |N | || W (N (=

Olvido de contrasefia
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4.1.1 «Preferencias» y «Acerca de»

@ijm ;j\ eecccccsee
@ PREFERENCES ~
&4 MODIFY PASSWORD

SUPPORT
LANGUAGE
LOGOUT

ABOUT

1 Modificar contrasefia (solo disponible con sesién iniciada)
2 Exportar los registros de software para compartirlos con MODJAW para obtener asistencia (solo
disponible con sesién iniciada)
Seleccién de idioma RM-214
4 Cerrar sesion (solo disponible con sesion iniciada)
Mostrar Informacion del software TWIM (etiqueta)
Version: 1.3 Dispositivos médicos Ila Pagina 12 de 57
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4.2 Pacientes
1
e NEW PATIENT
2 .
LN | | |V PORT
3 | @ o |
1 Crear nueva historia clinica
2 Importar historia clinica existente
3 Seleccionar historia clinica existente

42.1 Crearpaciente
1

2 ‘3 ‘4

T T
@Twm A% MODJAW TEST o ()

L, L Cieate a consultation

At NEW PATIENT ¥TM0411 MODJAW
Y | IMPORT 01/01/1980
B \

TEST

Nombre/identificacion del paciente actual

Mostrar/ocultar nombre del paciente

Identificacion del paciente

Apellidos del paciente

Nombre del paciente

Eliminar paciente

Mostrar/ocultar informacién detallada del paciente

Fecha de nacimiento del paciente (dd/mm/aaaa)

O |0 |N | || W (N (=

Sexo del paciente

[
o

Etiquetas del paciente

[Exy
[EEY

Notas sobre el paciente

Versiéon: 1.3 Dispositivos médicos lla
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422 Buscar paciente

[ A\ MY PATIENTS ® VY

N HAME A UPDATED

800NN IRRENS 20/12/2022

0000000000000 000 19/12/2022
sescsscsssssessne 22/09/2022
sesessseseesesene 16/11/2021
ssscssesssssssens 09/09/2021
0000000000000 000 23/04/2021
NN NNINNRRRRRS 09/10/2020
sesessssssssssene 23/09/2020

1 Seleccionar archivo de paciente existente

2 Ocultar/mostrar nombres de pacientes en la lista

3 Filtros

4 Ordenar por apellido

5 Ordenar por fecha de Gltima actualizacion (dd/mm/aaaa)
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43 Consultas

431

Crear consulta
1

FMT(410 MODJAW TEST

NEW CONSULTATION

f 29/12/2022 Check-up &
SELECT DA
\ @ check-up

[SICED  AESTHETIC

# Y i ™
PORTRAIT

Crear nueva consulta

Seleccionar motivo de la consulta

Indicar fecha de la consulta (dd/mm/aaaa)

AW I|IN [~

Confirmar creacién de la consulta

432

Version: 1.3

Gestionar consulta

#MD0164 MODJAW TEST

CONSULTATION

N

26/08/2020 Occlusal analysis

020 Occlusal analysis

Occlusal analysis_OVD
Re — Occlusal
~ 7 analysis_OVD_OVD

Occlusal
analysis_OVD_0OVD_OVD

ADVANCED

Occlusal analysis_OVD

\ R Occlusal

analvsis OVD OVD

AESTHETIC

PORTRAIT

Fecha de lanzamiento: 06/2024 ( 60197
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1 Modificar consulta seleccionada

2 Eliminar consulta seleccionada
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5 LIVEYRECORD

5.1 Preparaciéon de la exploraciéon

5.1.1 Importacién de los modelos 3D

#MT0410 TEST MOD s

29/12/2022 Check-up

L Upload your models

ACCESS ADVANCED AESTHETIC

INI BONE PORTRAIT

1 Importar modelo maxilar

2 Importar modelo mandibular

Requisitos previos para los modelos 3D:

Modelos de malla:

e Enformato binario OBJ

e Enformato binario STL

e Enformato binario o ASCII PLY con textura Unica y coordenadas de textura por vértice, o con
coordenadas de textura, o sin textura asociada, pero color por datos de vértice

e Mallaenuna proporcion 1:1:1, expresada en mm

El modelo maxilary el modelo mandibular seimportan en la Pl reproducible del paciente. Se expresan
en el mismo marco de referencia.

Recomendaciones para los modelos 3D:

e Talla minima de la malla: 200 um

e Mallas homogéneasy regulares, especialmente en las zonas de contacto
e Talla media del borde: 300 um

e Resolucion méxima: 300 000 vértices
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aplicacién afectan directamente a la informacion que proporciona el sistema. El usuario
debe respetar las recomendaciones que aparecen mas arriba a la hora de seleccionar los
modelos 3D.

i La calidad y la precisién de los modelos 3D de los arcos dentales importados en la

El usuario se hace responsable de la importacién de los modelos maxilares y
mandibulares generados en la Pl reproducible del paciente, y de comprobar visualmente
que los modelos se hayan generado realmente cuando el paciente se encontraba en
dicha posicion. Cualquier defecto relativo al posicionamiento de los modelos afectaré a
la informacion que proporciona el software.

>

El usuario se hace responsable de importar los modelos maxilares y mandibulares que
correspondan con el paciente.

5.1.2 Identificacién de los puntos de referencia

En el modelo 3D de la mandibula o del maxilar, identifique 4 puntos que desee obtener mas adelante
en la boca. Para lograr una adecuada correspondencia, se recomienda lo siguiente:

e Determinar los puntos a obtener facilmente en la boca del paciente mediante el TALLY
e Distribuirlos a lo largo de toda la superficie oclusal

@TWW\ L. MODJAW test o () (&0 — X

Locate reference points

©) CANCEL on
1 Punto a localizar
2 Herramienta de seleccion de punto
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3 Activar/desactivar colores

4 Cambiar de modelo (maxilar/mandibula)

5.1.3 Identificacién del punto interincisal
RM-214

Locate interincisal point

5.2 Calibrado
RM-214

Las caidas de los instrumentos antes o durante el uso pueden alterar la informacion que
& proporciona el sistema. Cuando el instrumento cae entre el calibrado y la toma, se
recomienda recalibrarlo o cambiar el TALLY antes de calibrar de nuevo.

Es necesario calibrar antes de cada registro. Durante el calibrado, mantenga el rastreador frontal
delante de la cdmara, a unos 80 cm de distancia, y siga las instrucciones en pantalla:

e Fasedeespera:
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@”.n MODJAW test meses () ==

e Fase de movimiento:

@Twma MODJAW test Twores () > —

Calibration

Place the tip of the TALLY in the slot
of the i
stable

CANCEL ?

5.3 Instrucciones para el paciente antes de empezar

Aseglrese de que el paciente se encuentra de cara alacamaray quetiene la capacidad necesaria para:
e Someterse a la exploracion
e Entenderlasinstruccionesy llevarlas a cabo
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El usuario debera informar al paciente de que debe permanecer quieto durante la
toma.

El usuario debe asegurarse de lo siguiente:

e Losrastreadores deben encontrarse en el campo de visién de la camara
durante toda latoma

e lLacamaradebe estar de cara al paciente

e Deben evitarse las superficies reflectantes y las luces contaminantes (luz solar,
l[&mparas con altas emisiones IR en torno a 850 nm, etc.)

54 Preparacién de los instrumentos en el paciente

Esimportante comprobar que los instrumentos se encuentran bien colocadosy que, una
vez colocados estén colocados, estos no se mueven. De lo contrario la precisién del
sistema puede verse afectada.

@n’wm TEST MODJAW wrase N —

Setup the trackers on patient

5 a~ |l0DJAW L

1 Mostrar videotutoriales

2 Ver videotutoriales dedicados a cada instrumento

3 Confirmar la posicién correcta de los instrumentos
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5.5 Configuracién de la cdmara

e Posicion de la cdmara a 80 cm de distancia de la cara del paciente

e Ajustarlacamara de manera que la distancia hasta el paciente y el rectangulo que representa el
campo de visién de la cdmara se vuelvan verdes

e Comprobarque la TIARAY el SMIL'IT se vean claramente en la cAmaray que el paciente se
encuentre en oclusion

Asegurarse de que los marcadores permanezcan en el campo de vision de la camara.

@Tw/m S TESTMODIAW wrosso @) A

Camera view

[ DISTANCE |

L=

(€) cANCEL 7 S

En caso de instrumento no visible en la cdmara, se indicard mediante uno de los siguientes simbolos:

-lTIARA no visible -ESSMIL’IT no visible TALLY no visible

En tal caso, el usuario puede hacer lo siguiente:

e Ajustarla posicién del paciente

e Ajustarlaorientaciony la posicion de la camara, delante de la cara del paciente para asegurarse
de que los instrumentos se encuentren en el campo de visién de la camara

e \Verificar que nada se interpone entre la camaray los instrumentos. Despejar la linea de vision
entre los instrumentos y la camara.

e Comprobar el estado de los marcadores de referencia (NAVEX) y que se encuentren
correctamente sujetados
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5.6 Puntos de referencia para realizar la toma

5.6.1 Enlacara

(D et ol ® =
Picking of the cutaneous reference points

LEFT CONDYLE
1 2 :
Please wait 2 seconds or Confirm to
record
1 Indicar el punto anatémico a registrar
2 Orden de los puntos a registrar
3 Confirmacion automatica de la toma a los 2 segundos
4 Confirmacién manual
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562 Enlaboca
Cologue la punta del TALLY en la boca, en el punto que se indica en la pantalla.

@TW/'M S0 MODIAWtest o () T

Picking of the reference points in mouth

LEFT DISTAL

2__3

1
Please wait 2 seconds or Confirm to
record.
2 (¢) cANCEL 7
1 Indicar el punto a registrar
2 Orden de los puntos a registrar
3 Confirmacion automatica de la toma a los dos segundos
4 Confirmacion manual

limpiar la punta del TALLY con un pafio desinfectante entre la toma de puntos de

f Para evitar la contaminacion cruzada entre la bocay la piel del paciente, se recomienda
referencia cutaneosy la toma de puntos en la boca.

5.7 Grabacion de la Pl reproducible
Coloque el paciente en la Pl reproducible, compruebe que los instrumentos pueden verse y confirme.
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@ﬂ‘.rcﬁ.m MODJAW test mores =

Record of the reproductible ICP

if both ICP are not matching.

El usuario debe asegurarse de que la posicion de oclusion del paciente en ese momento
corresponda a la de los modelos 3D importados. De lo contrario la informacion que
proporciona el sistema puede verse afectada.

5.8 Revision de latoma

@TW/M MODJAW test ) (.\ =

Picking check

PICKING PRECISION

| 1
Check the precision of the matching ‘
then press Confirm to start recording. |
<) CANCEL 5 :|: 5 w
2 ‘ 3 ‘ 4
1 Indicador de precision de la toma
2 Planos mostrados
3 Afiadir/eliminar puntos de referencia
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‘ 4 | Confirmar la toma

Debe comprobarse la precision de la toma

5.9 Grabacién de la cinematica
Para grabar por primera vez la cinematica

1) Seleccionar la trayectoria (puede seleccionar multiples trayectorias para grabarlas al mismo
tiempo)
2) Coloque al paciente en PI reproducible antes de cada grabacion

3) Empiece a grabary pida al paciente que repita el movimiento dos o tres veces

@',‘. M MODJAW test maes LIVE S

El usuario debe asegurarse de que los movimientos virtuales y los movimientos del
paciente en ese momento se correspondan.

Version: 1.3 Dispositivos médicos Ila Pagina 26 de 57
Fecha de lanzamiento: 06/2024 C 60197



5.10 Administracién de las grabaciones de movimiento durante la sesién de grabacién

Una vez grabado el primer conjunto de movimientos, puede administrar los movimientos grabados o
grabar otros durante la sesién de grabacion con el paciente.

)
A% 2eh NEW MOTION
4 Protrusion 13h44

1
2
Right laterotrusion 13h45
Protrusion 13h49 O o1sso ~ [
o Right laterotrusion 13h49 % 0 8
3 - = | Protrusion 13h44 | > > % LB ‘ T
4 |5 6 7
1 Grabar nuevo movimiento
) Lista de movimientos grabados
3 Movimiento seleccionado y mostrado en pantalla
Ir al fotograma anterior
5 Reproducir la grabacion
6 Recortar la grabacion
7 Exportar los datos
8 Modificar la velocidad de la grabacién
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6 REPLAY

Alterminar la grabacion, el usuario podra acceder al modo REPLAY de su consulta. En este apartado se
describen todas las herramientas y consultas del modo REPLAY.

6.1 Gestionar consulta

EMDO164 MODJAW TEST

B

5
2
3 u = 6
7
1 Importar maxilar
2 Importar mandibula
3 Importar modelos adicionales (hasta 4 modelos adicionales)
4 Importar modelos 6seos : opcional (ADVANCED)
5 Afiadir una fotografia (tomar o importar una fotografia): opcional (AESTHETIC)
6 Importar Facescan: opcional (AESTHETIC)
7 Volver a reproducir
Version: 1.3 Dispositivos médicos lla Pagina 28 de 57

Fecha de lanzamiento: 06/2024 C 60197




6.2

Resumen del modo REPLAY

ACCESS

13
ADVANCED
S R = RS R
mopJAw 2y

1 MenU superior (volver a la pagina del paciente, nombre de la consulta, botén para anonimizar)
2

Herramientas del modulo A C C E S S
3

Herramientas del médulo ADVAN C 2
4

Herramientas del médulo ALt ST HETI C
5 Atajos de las herramientas
6 Boton modo oscuro/luminoso
7 Vistas 3D predeterminadas
8

o LIVE RECORD REPLAY SPLIT

Modo de aplicacién / / )
9 Reproductor de movimiento
10 Vista 3D
11 | Configuracién grafica (ADVANCED)
12 Herramientas de captura y vista dividida
13 Pantalla grafica (ADVANCED)
14 Cambiar el nombre del registro
15 Borrar el registro
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6.3 ACCESS

ACCESS : proporciona las funcionalidades basicas de MODJAW™, como grabacion de los

movimientos del paciente, reproduccion de los movimientos del paciente o exportacién de los
movimientos del paciente a partir de un modelo 3D. Contiene caracteristicas de analisis basicas,
como la visualizacién de contactos y la FGS.

6.3.1  Conjunto de herramientas ACCESS

ACCESS

I
UPPER JAW _0 1
ADD1
N
LOWER JAW - _{0
i3
O
DISFLAY
® POINTS O 2
—e Axis 9 3
PLANES ® 4
\.2). CAMPER PLANE ® 5
COURSE ] 6
COLOR & 7
3. CONTACTS
UPPER JAW @ 8
LOWER JAW ®
S SPHERE O 9
UPPER JAW 10
FGS
LOWER JAW
FGS

1 Mostrar modelos (inicial y adicional)

2 Mostrar puntos

3 Mostrar ejes

4 Mostrar planos

5 Mostrar plano de Camper

6 Mostrar trayectoria del movimiento

7 Mostrar colores de los modelos 3D

8 Mostrar contactos de los modelos iniciales

9 Generar esfera oclusal

10 | Calcularla FGS (Functionnaly Generated Surface, superficie generada por la funcién)
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6.3.2  Volver a reproducir cinematica
1) Seleccionar la grabacién
2) Utilizar el panel de control para volver a reproducir (reproducir, pausa, fotograma

porfotograma, recortar)

@TW/M *4 MODJAWTEST woo164
@ A2

I
00:06:325 00:12:083 ~ L
00:00:000 00:12:083 2
&
L e Open close 16h00 oo
> <
1 Seleccionar una grabacién
2 Volver a reproducir con el panel de control (reproducir, pausa, fotogramapor fotograma, recortar)
3 Velocidad de lectura
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6.3.3 Contactos
El software muestra los contactos entre los modelos 3D de los arcos.

@ Twim MODJAW TEST wooies ()
<

DISPLAY

00:06:325 00:12:083 ~ -

1 Mostrar los contactos del modelo inicial (superior o inferior)

2 Mostrar el contacto de los modelos adicionales (superior o inferior)

3 Mostrar los contactos de la FGS (solo si ya se ha generado)

La proximidad y las zonas de contacto entre los dientes y los dos arcos son indicadas mediante colores
en funcion de la distancia entre los modelos.

Azul Distancia aproximada de 500 um (+/-50 um) i
Turquesa Distancia aproximada de 400 um (+/-50 um)
Verde Distancia aproximada de 300 um (+/-50 um) .
Amarillo Distancia aproximada de 200 um (+/-50 um)
Rosa Distancia aproximada de 100 um (+/-50 um)
Rojo Los modelos parecen estar en contacto (+/-50 um) .

La distancia, los angulos vy la precision de contacto se relacionan directamente con la
calidad de los modelos importados, la calidad de la toma y el ajuste correcto de los
instrumentos en el paciente. Los valores de distancia que se facilitan no son absolutos.

Los modelos 3D y los célculos usan los datos de la muestra. Existe un riesgo de pérdida
de contactos.
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6.3.4  Esfera oclusal de referencia

4

La esfera oclusal de referencia puede calcularse mediante la herramienta Sphere:

AL spHEere &

1. Localizar el l6bulo distal canino:

Locate distal lobe of canine

) CANCEL DISTAL LOBE @ J)/ CONFIRM

2. Ajuste la posicion de la esfera oclusal de referencia, cuando corresponda:

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

DOWN / UP
ANTERIOR / POSTERIOR

0

RADIUS : 10.7em

0

(¢) CANCEL Adjust occlusal sphere (current position of the jaw) IRV -+ m

La visualizacion de la curva oclusal puede mostrarse mediante la barra de desplazamiento:
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A1 spHere —0

A sphere —_—
(Monson’s sphere)

635 FGS

La FGS (superficie generada por la funcién) representa el envolvente de la funcién creada mediante el
movimiento de los arcos dentales.

z 3
= UPPER JAW : I
Y res @)
LOWER JAW
FGS
1
1 Célculo de la FGS seglin el movimiento actual (si se encuentra definido, se toma en cuenta

el movimiento recortado)
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2 Ajuste de los limites para el calculo de la FGS (solo accesible cuando se haya calculado la
FGS, clicando de nuevo en ella)

3 Mostrar FGS

Puede ajustar los limites del calculo de la FGS:

Adjust limits for FGS computation 7 g -

Parametros de ajuste

2 Vista 3D de los limites

3 Confirmar los nuevos limites

calculo de la FGS.

f Puede ajustar la subsecuencia de movimiento que se toma en consideracion para el
Sin embargo, no se realiza un nuevo calculo automatico de la FGS en la subsecuencia.
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6.3.6  Exportacién de datos

6.3.6.1  Exportacion de la cinemdtica de una consulta

A
U
Puede exportar los datos mediante el icono I del panel de control de reproduccion.

EXPORTS
1 MODJAW export n motion export Static 3 4

Al Tiene
acceso a tres formatos de exportacion:

1 Exportacién MODJAW en.mod (consulta MODJAW completa)

2 Exportacion en movimiento (también llamada .xml). Puede
seleccionar multiples archivos a la vez, o solo uno (solo se exportan
las subpartes de la cinematica seleccionada en la pantalla principal)

3 Exportacidn estatica (exportacion de la posicion de los modelos en
un momento preciso)

4 Exportar

Notas:

e Los datos exportados se anonimizan y se guardan en formato STL o PLY (modelos
mandibulares o maxilares) o en formato XML (datos cinematicos)
e Losarchivos en formato PDF resumen los &ngulos y distancias calculados durante la consulta

Elusuario debe indicaralos protésicos dentales las precauciones necesarias que deben
tomar en cuanto a los datos exportados mediante MODJAW™ para la creacion de
protesis dentales.
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6.3.6.2  Captura de imdgenes del software

00:00

Carpeta de Captura de imagenes

Videocaptura de la vista 3D y de los gréaficos

Capturas de pantalla

Dividir la vista

oD (W N

Empezar la video captura

6.3.7 Importary emparejar modelos 3D adicionales o ya emparejados

El usuario puede importar modelos adicionales de su paciente:
1) Definir 5 pares de puntos anatémicos de cada modelo (alternando entre derecha e izquierda).

®m«m *4, VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvaesr () > — X

Select at least 5 points on each side, alternatively, starting on the left view.

<) CANCEL 7 | ( CONFIRM
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2) Validar la calidad del emparejamiento comprobando visualmente la superposicion de los

modelos.
@ﬁ'.‘u\: VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvoser - ) R —
4
1 Mostrar/ocultar los colores de los modelos
2 Mapeo de tonos de la distancia entre modelos
3 Confirmar emparejamiento
4 Mejorar automaticamente el emparejamiento bruto
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6.4 ADVANCED

ADVANCED : contiene caracteristicas avanzadas como analisis de trayectoria (graficos),

estimacion de los parametros del articulador, importacion de las gammagrafias éseas del paciente,
analisis de las areas de contacto 6seo durante el movimiento y estimacion del eje de bisagra (Hinge
axis).

6.4.1 Gréaficos

En el panel lateral derecho, la trayectoria de los puntos anatdmicos se representa mediante un grafico
y genera datos. La trayectoria que se muestra corresponde a la proyeccion del punto elegido en el
plano anatémico seleccionado.

La unidad de distancia en todos los gréficos es el milimetro (mm).
La unidad de mediciéon del dngulo en todos los gréficos es el grado (°).

RM-088

RIGHT CONDYLE -
SAGITTAL

‘ [=)]

Ampliar o hacer una panordmica de la vista del grafico

Medicién de distancia (en mm)

Medicién del dngulo (en grados)

Seleccionar un punto en la curva para visualizar la imagen correspondiente al momento seleccionado

Volver al modo por defecto

Posiciéon de referencia del condilo en oclusion

~N | OB W [N

Posicién actual del condilo
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Configuracién de los gréaficos

COURSES

Right condyle ~ |Sagittal

Left condyle *~ |Sagittal

Interincisal ~ |Frontal ~

GRAPH 1

1 Modificacién de la seleccién por defecto
2 Seleccién del punto de referencia
3 Seleccién del plano anatémico

6.4.2 Vistade corte

@TW/M )ﬁ'\ ssscsccscsessscee Troid (%)
~) UPPER JAW _‘o
LOWER JAW ;O
DISPLAY
34, cowracts
UPPER JAW ®

Lower AW ™

€O KD D ¥F O
\
\

715 seuene o
., UPPER JAW
rs

) LOWER JAW
FGS

ADVANCED >

CONTACTS

UPPER ® —O
., owr & —o

2% HINGE AXIS

A ARTICULATOR A v
: P
AESTHETIC m— —
FACE (e} = = = =
v i 00 28
PROPORTIONS ®

G O O [ QD> |I>| % @‘T

OVD SHIFT <

Mostrar/ocultar la vista de corte

2 Ajustar la posicién y la orientacion del plano
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‘ 3 ‘ Seleccionar un punto de interés en el modelo

Caracteristicas de la vista de corte

1
1 Volver al modo por defecto: ampliar o hacer una vista panoramica del grafico
2 Medicién de distancia (en mm)
3 Medicién del dngulo (en grados)

_+- / _+-

85°

4.9 mm

6.4.3 Hingeaxis

El usuario debe seleccionar el movimiento adecuado (movimiento de rotaciéon pura, como
relacidn céntrica, por ejemplo) para calcular bien el Hinge axis.

1®® HINGE AXIS o

Una vez lanzado el célculo del Hinge axis (

«

), se calculara autométicamente el
‘candidato” a Hinge axis, podran compararse las trayectorias de los nuevos condilos y de los iniciales
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ventana previsualizacién

S £G

RIGHT
CONDYLE
SAGITTAL

LEFT CONDYLE
SAGITTAL

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

Si este es confirmado se mostrara una vista de reproduccién por defecto, y se tomaréa en consideracion

AREB () HIN

el nuevo Hinge axis calculado ( - utilizar este botdn para volver al eje arbitrario)

A% VIRTUAL DYNAMIC TWIN ( cvessr ()

@ Twim

ACCESS ®
ADVANCED HA
e, ‘® )0 prin
LoweR ® o A
* WINGE AXiS @
¢ ARTICULATOR A - |
A R
AESTHET 0
7]
<
(15
\ |
o
00:01:008 ‘(
®
B /
At = Chewing 16h05_crop oo “‘
< >
6.44 Funcibénes del articulador
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Para el calculo de la pendiente condilar (Inclinacién de la trayectoria condilar, ITC)
debera usarse un movimiento de protrusion.

Para calcular el angulo de Bennett a la izquierda, se utilizard un movimiento de

laterotrusion derecho.

Para calcular el angulo de Bennett a la derecha, se utilizard un movimiento de

laterotrusién izquierdo.

Se recomienda calcular el eje de bisagra (Hinge axis) al menos una vez antes de

utilizar la herramienta del articulador.

La distancia, el anguloy el contacto se relacionan directamente con la calidad de los
modelos importados, la calidad de la toma y el ajuste correcto de los instrumentos
en el paciente. Los valores de distancia que se facilitan no son absolutos.

ARTICULATOR

CONDYLAR SLOPE

1 p
LEFT

BENNETT

2 " LEFT

BALKWILL ANGLE

ANGLE

107Tmm) (B

" RIGHT

ASE l136mm

1 Pendiente condilar (Inclinacién de la trayectoria condilar, ITC)

2 Angulos de Bennet

3 Angulo de Balkwill

4 Fijar el radio de la inclinacion de la trayectoria condilar (3-5 mm)

5 Borrar

6 Ajuste del dngulo Balkwill

7 Brazo

8 Base
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6.45 Huesos

6.4.5.1  Importacion de modelos dseos
La calidad y la precision de los modelos 3D tomados con CBCT (TCHC) importados en la

3D.

El usuario se hace responsable de la importacion de los modelos tomados con CBCT que
correspondan con el paciente. Estos modelos deberan segmentarse y registrarse en los

aplicacién afectan directamente a la informacion que proporciona el sistema. El usuario
debe respetar las recomendaciones especificadas a la hora de seleccionar los modelos
A modelos iniciales con suficiente precision.

El usuario puede importar los modelos 3D procedentes de una exploracion por TC o CBCT. No se
aceptan los archivos DICOM, que deberan convertirse a modelos 3D de malla en formato STL.

Los modelos importados deberédn emparejarse con los modelos iniciales importados con anterioridad.
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6.4.5.2  Contactos 0seos

La distancia, el angulo y el contacto se relacionan directamente con la calidad de los
modelos importados, la calidad de la toma'y el ajuste correcto de los instrumentos en
el paciente. Los valores de distancia que se facilitan no son absolutos.

Los modelos 3Dy los calculos usan los datos de la muestra. Existe un riesgo de pérdida
de contactos.

1 CONTACTS

B UPPER ® O
( C)

f’. )
J

2
. . . LOWER
|
3 4
1 CBCT maxilar
2 CBCT mandibular
3 Contactos
4 Mostrar/ocultar CBCT
Mapeo con colores de las distancias entre los modelos:
Color Distancia entre modelos (en mm) =
Cian Moderadamente cerca (2,5 +/- 0,25)
Azul muy claro Relativamente cerca (2,0 +/- 0,25)
Azul claro Muy cerca (1,5 +/- 0,25)
Azul medio Intensamente cerca (1,0 +/- 0,25)
Azul Extremadamente cerca (0,5 +/- 0,25)
Azul oscuro Los modelos parecen estar en contacto (+/-0,25)
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6.5 AESTHETIC

AESTHETIC]

fa a e oIt

6.5.1  Conjunto de herramientas Aesthetic

1
2
FACE O 1 3
FACE o~ 4
PROPORTIONS -
OVD SHIFT
( CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
6 5
1 Ajustar Facescan
2 Expandir/contraer herramientas AESTHETIC
3 Ajustar la transparencia del Facescan
4 Calcular las proporciones de la cara
5 Rotar alrededor del eje (Hinge Axis o eje arbitrario)
6 OVD Shift en posicion actual
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6.5.2 Importar datos de Aesthetic

@ TWin SIMPLE CASE
ooooooooooooooooo 11/20; v 2
\V 3
1 Consulta actual
Seleccionar la opcién «RETRATO» para importar una fotografia
3 Seleccionar la opcion «CARA» para importar un Facescan
6.5.2.1  Retrato
También se puede tomar una fotografia directamente:
Y
"
HP HD Camera
12 3
1 | Tomar fotografia
Seleccionar cAmara
3 | Importar fotografia
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@ VIV VIRTUAL DYNAMIC TWIN C

|

sscscsssccsssssse 02/01/2023
Secsccssccsssssee 02/01/2023
sssecccscssssccce 19/12/2022
eessssscccsssssse 22/09/2022
sscccsssscssessse 16/11/2021
S000s00ssssseneee 09/09/2021
esssccssscsscccce 23/04/2021 ) [CANCEL

£

Imagen seleccionada

2 Cancelar la seleccién

Confirmar la seleccion

A continuacién, se pueden ajustar la posicién y la visualizacion de la fotografia:

@Tw/m A% VIRTUALDYNAMICTWINC cvosss ) & — %
— 5 =
/) Lower 1w _"o \*‘\ _+_
© visriny ax ‘4
4/, conTACTS ﬁ
) Lower saw ") X
o i)
v s B
ADVANCED
< <
uppER ® O
L, LOWER ® O
X ARTICULATOR A v
1
- —_— 00:08:875 D
FAcE o =
B oo 2
At 22
(=2 Soimen A N <
2 I3
1 Recortar la fotografia
2 Ajustar manualmente la posicion, la orientacion y la talla de la fotografia
3 Modificar la opacidad de la fotografia, ajustando el cursor
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‘ 4 ‘ Volver a alinear la vista 3D con la fotografia

6.5.2.2  Facescan
Es posible importar los datos de Facescan:

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

5 4

1 Previsualizar Facescan

2 | Confirmar la importacién

Para emparejar los datos importados de Facescan a los ya importados previamente, deben localizarse
cuatro puntos anatémicos faciales (condilos derecho e izquierdo, punto subnasal y nasion):
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1
@TWW\ VIRTUAL DYNAMIC TWINC cveus (7] o —
(€) CANCEL & INFIRM
3
1 Herramienta de seleccion de punto
Indicacién de los puntos a localizar
3 Confirmar la posicién del Facescan

Es posible ajustar la posicion y la visualizacién de Facescan:

@TWIM A% VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvouss (7
(). campes puane ® @
counst —o
© &
#, contacrs R
w o [
LOWER JAW ® X
1 SPMERE (e} 9
Fa 57}

LOWER JAW

ADVANCED 2 .
u [o}

per ®

Lower ®)O

AESTHETIC
1 il o 00:01:042 00:08:875
I e —0

‘ "

....... < i
2
1 Ajustar manualmente la posicion, la orientacion y la talla del Facescan
Modificar la opacidad de Facescan, ajustando el cursor
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@ Twim % VIRTUAL DYNAMIC TWIN C cvoss:

CANCEL Adjust facescan Dd -, -- n_

1 Pardmetros de ajuste
Confirmar el modelo facial recién ajustado
3 Opciones de visualizacién

6.5.3 Proporcionesde la cara
Una vez calculadas las proporciones de la cara:

e Loscuatro planos se muestran en la vista 3D
e Semuestran las proporciones de la cara

@Tmm VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvosss (7 > —
ACCESS - RS "
ADVANCED - (k68
AESTHETIC o
o )
1 )
—0 8 3
2 © .
. g
,
<
3
O
00:08:875 - ~
12 o0
6 <
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1 Mostrar/ocultar los planos de las proporciones

2 Resultados del célculo de las proporciones de la cara
3 Planos de las proporciones
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6.54 OVDSHIFT™

Desde la pantalla de cinematica, el usuario puede definir una nueva relacion intermaxilar (OVD
SHIFT™). Es posible definir como nueva relacion intermaxilar tanto las posiciones grabadas como las
simuladas:

OvVD SHIFT
( CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
1 2
1 Posicién actual = posicién grabada
2 Rotar alrededor del eje = posicién simulada

6.5.4.1  Posicion grabada

Para utilizar una posicién grabada, en primer lugar, es necesario detener el movimiento en la posicion
adecuada:

00:10:157 ——00:27:173 7

Centric relation 16h02

( CURRENT
POSITION

Una vez en la posicién adecuada, seleccionar «POSICION ACTUAL» en OVD SHIFT™:
Al confirmarse, se crea una nueva consulta y la cinemética se envia a la nueva relacién intermaxilar.

14

Version: 1.3 Dispositivos médicos lla Pagina 53 de 57
Fecha de lanzamiento: 06/2024 C 60197



6.5.4.2  Posicion simulada

Para simular una posicion y utilizarla como nueva relacion intermaxilar, el usuario puede rotar la
mandibula alrededor de un eje.

En primer lugar, asegurarse de haber seleccionado el eje correcto (eje arbitrario o eje de bisagra =Hinge

ROTATE AROUND
AXIS

axis), a continuacion, seleccionar la opcién de posicion simulada:

Nota: El eje de bisagra solo se encuentra disponible si su licencia contiene el médulo ADVANCED.
La siguiente vista permite rotar la mandibula alrededor del eje seleccionado:

CLOSE

Current position of the
jaw

Volver a la cinematica reproducida

Volver a la posicion inicial

Confirmar la posicién seleccionada

Exportar la posicién simulada actual

o~ W N

Rotar la mandibula

Al confirmarse, se crea una nueva consulta del paciente, en la cual la cinematica se envia a la nueva
relacion intermaxilar.

A El usuario debe asegurarse de seleccionar una nueva relacién intermaxilar que sea
adecuada para el tratamiento.
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6.5.5

Vista dividida

EN el modo REPLAY, puede ver dos consultas a la vez, una a cada lado, mediante la vista dividida (

).

@TW/M VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvoses () VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvases () @ — X
o A o 1
/N MY PATIENTS ¥ Y
sssccccscscccsnes 02/01/2023
®escscessscecccne 02/01/2023
eeccscccccscccsce 19/12/2022
o 22/09/2022
[
<l 1> . 2
VIRTUAL DYNAMIC TWIN CAS cvosss
CONSULTATION 3
26/08/2020 Occlusal analysis —
00:01:042 O 00:08:875 ~ e
=
>
1 Seleccionar una segunda consulta
2 ID Paciente
3 Seleccionar consulta
4 Haga clic en "SPLIT" para confirmar
@TW/M . VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvoss () VIRTUALDYNAMICTWINCfvwi ) @ — X
- puanes ® Q) v G
). CAMPER PLANE L ) -+
course o
colon ©
UPPER JAW @ -
— 9)
seuene o v v
e s s : , e O :
= ( , = i
ADVANCED : Q>
2 [6ws ‘@0 o
o @0 = e
ARTICULATOR A =
AESTHETIC - = = = - -
PORTRAIT O ) . A A . =
t - 00:08:875 00:00:000 O 00:12:083 @ 3
A . al o | > T Open close 1600 a o | > T o
1 Definir qué consulta esta activa (flecha roja) o inactiva (flecha gris)

El panel izquierdo solo estd conectado a la consulta activa

Indicador de ventana activo (en rojo). Salir de la vista dividida clicando en ella de nuevo
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6.5.6  Registroy exposicion del plano estético
Puede medir el plano Estético del paciente durante la fase RECORD:

@Iﬁm}ﬂ L MODJAW test o) > — %
Record vertical using the TALLY
B 00 @
(€) CANCEL
1
2
Grabar el plano estético
2 Sujeta rel TALLY de la punta, o que permite representar la gravedad

Una vez grabado, el plano estético puede visualizarse en la escena de reproduccion:

@FMM L MODJAW test ) S
Qe &
urren saw
i

.......

HORDAEO
33

;;;;;;

LoweR JAw

ADVANCED :

ARTICULATOR

AESTHETIC

o

v R B E0

1 Z

1 Mostrar el plano estético del paciente

2 Plano estético del paciente
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7 Servicio posventay seguimiento

Contacto:

]

MODJAW

11-13 avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne France

Teléfono: +33 (0) 482771111

Correo electronico: support@modjaw.com
Pagina web: www.modjaw.com

En caso de mal funcionamiento o de dificultades durante el uso del dispositivo, contacte
con el equipo de MODJAW™, cuyos datos de contacto aparecen al inicio de este
documento.

8 Otras versiones

Encontrard instrucciones de uso en diferentes lenguas en la pagina web de MODJAW™:
www.modjaw.com/usermanuals

Es posible obtener una versién en papel gratuita de las instrucciones de uso en menos de siete dias
tras recibir la solicitud.

MODJAW™ comunicara el usuario cuando se actualice la versidn del documento.

9 Acrénimos

CBCT: Cone Beam Computed Tomography
FGS: Functionally Generated Surface

IR: infrarrojo

OVD: Occlusal Vertical Dimension

Pl: posicion intercuspal

TCHC: tomografia computarizada de haz cénico
TWIM: Twin In Motion
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