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1 Informazioni generali sul prodotto

1.1 Copyright

Nessuna parte del presente documento pud essere riprodotta, trascritta, trasmessa, divulgata,
modificata, inclusa, tradotta in nessuna lingua, né usata in altre forme (grafica, elettronica o meccanica
incluso, ma senza limitazione, in sistemi informatici, fotocopiatura, registrazione o conservazione e
recupero di informazioni senza il previo consenso scritto di MODJAW™). Eventuali copie del software
incluse nel presente documento sono illegali.

MODJAW™ non garantisce, né indica che l'uso dei materiali visualizzati sul software non violino i diritti
di terzi non posseduti da o associati a MODJAW™.

1.2 Marchi commerciali

| marchi commerciali, marchi di servizio, loghi e altri segni distintivi (collettivamente i “Marchi
commerciali”) presentati su questo software sono marchi commerciali, marchi commerciali registrati
o legali (uso protetto) che appartengono a MODJAW™. Nulla contenuto nel software deve essere
interpretato come concessione, mediante implicazione, preclusione o altro, di eventuali licenze o diritti
alluso di marchi commerciali visualizzati sul software senza l'autorizzazione scritta del titolare del
marchio commerciale. Un eventuale uso dei marchi commerciali o un segno simile agli stessi o
qualsiasi altro contenuto del software, non espressamente autorizzato dalle presenti Condizioni
generali, € strettamente vietato. Si informa inoltre che MODJAW™ applichera i suoi diritti di proprieta
intellettuale mediante tutti i mezzi legali per il relativo smaltimento, che prevedono eventuali azioni
legali.

| seguenti segni (elenco non esaustivo) sono marchi commerciali usati, depositati e/o registrati
appartenenti a MODJAW™:

MODJAW, i loghi nero e rosso, il logo MODJAW Live in Motion, il logo MODJAW Tech in Motion, MODJAW
Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, il logo S Sphere, il logo T Twim, il logo TIM
Tech in Motion, il logo TIM Twin in Motion, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM
Tech in motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, il logo OVD Shift, the T logo, MODELIJAW, SNAPLIGN,
EAGL-AI, INSTASPLINT.

Altri marchi e nomi di prodotto menzionati sul software appartengono ai rispettivi titolari.

1.3 Brevetti e modelli

| progetti o prodotti indicati sul presente software possono essere protetti come disegni o modelli a
nome di MODJAW™ in Francia e/o a livello internazionale. Eventuali riproduzioni o imitazioni di questi
disegni o modelli senza la previa autorizzazione esplicita di MODJAW™ sono vietate e costituiscono un
atto diviolazione di questi disegni o modelli.

| prodotti indicati su questo software possono essere protetti anche da brevetti a nome di MODJAW, in
Francia e/o a livello internazionale. L’eventuale riproduzione delle caratteristiche tecniche di questi
brevetti e vietata e costituisce un atto di violazione di tali brevetti.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW — Tutti i diritti riservati
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1.4 Garanzia

La garanzia del dispositivo ha una durata di 2 anni dalla data di consegna.

1.5 Informazioni sul produttore
MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Francia

Telefono: +33 (0)482771111

Email: support@modjaw.com

Sito web: www.modjaw.com

Nome dello sponsor Svizzera
CONFINIS

Indirizzo dello sponsor Svizzera
Hauptstrasse 16
3186 Dudingen

Svizzera

Marcatura CE

TWIN IN MOTION™ e un dispositivo medico di Classe Ila secondo il Regolamento sui dispositivi medici
(UE) 2017/745.

1.6 Struttura del manuale utente

Il presente manuale & una guida per utenti del dispositivo TWIN IN MOTION™. Contiene istruzioni per
installazione, verifica preliminare e uso del dispositivo in qualsiasi momento.

Include anche i dati tecnici oltre alle istruzioni di sicurezza, igiene e manutenzione.

Il presente documento intende essere pronto all’uso per chiunque possa interagire con il dispositivo
medico.

Estensioni, nuove configurazioni, modifiche o riparazioni sono realizzate da MODJAW™. Le parti
autorizzate sono: MODJAW™, tecnici autorizzati e qualificati, personale autorizzato.

Leggere le istruzioni nel presente manuale utente attentamente prima di usare il
dispositivo medico.
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1.7 Uso disimboli per 'etichettatura

Simbolo

Descrizione

c E0197

Logo CE cheindica cheil dispositivo medico soddisfa i requisiti del regolamento sui dispositivi
medici (UE) 2017/745.

0197 : Numero dell'organismo notificato

/AN

Indica che e necessario prestare attenzione quando si opera il dispositivo o un controllo vicino
a dovesitrova il simbolo, oppure che la situazione corrente richiede consapevolezza da parte
dell’operatore o un intervento dell’'operatore per evitare conseguenze indesiderate.

[13]

Indica 'esigenza per 'utente di consultare le istruzioni per l'uso.

]

Indica il produttore del dispositivo medico.

]

Peridentificare il paese di produzione dei prodotti.

REF

Indicail numero di catalogo del produttore in modo tale che il dispositivo medico possa essere
identificato.

MD

Indica che l'articolo e un dispositivo medico.

Indica un vettore che contiene informazioni sull’identificativo unico del dispositivo.
(01) Identificatore del dispositivo

(10) Numero di versione

(11) Data di produzione

Agente svizzero

Versione: 1.3
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2 Ambiente e sicurezza per ['uso

2.1 Uso previsto

TWIN IN MOTION™ & un dispositivo medico sotto forma di software concepito per registrare e
analizzare la cinematica mandibolare al fine di aiutare la diagnosi, la caratterizzazione e la
pianificazione terapeutica di modelli di occlusione.

2.2 Indicazione

TWIM™ & indicato per pazienti edentuli o dentati con un’eta che consenta la comprensione e la
collaborazione durante il protocollo di registrazione.

Non esiste alcuna limitazione di genere.

2.3 Controindicazioni

L’uso del dispositivo TWIN IN MOTION™ e controindicato in pazienti affetti da patologie incompatibili
con la corretta acquisizione di modelli dentali, o che non sono in grado di seguire le istruzioni
necessarie per la procedura, o che non riescono a mantenere una postura corretta durante l'esame.

2.4 Vantaggi clinici e prestazioni

e Contribuisce a generare trattamenti ortodontici e restaurativi funzionalmente rilevanti.

e Minimizza la possibilita di aggiustamenti occlusali del restauro definitivo, che aumenta il
comfort del paziente.

e Assiste gli specialisti nella diagnosi e nel trattamento dei disordini temporomandibolari.

e Riduceil tempo di elaborazione del trattamento

2.5 Condizioni ambientali

Il sistema operativo supportato e Microsoft Windows 10 o Windows 11.
L’utente deve usare un pc che soddisfi la configurazione raccomandata minima.

Componenti Caratteristiche
Processore Intel Corei7 0 equivalente
RAM 16 GB

Hard disk 500 GB SSD

Risoluzione 1920 x 1080

1 GB di RAM video

Configurazione preferita: GPU dedicata Nvidia GTX o AMD Radeon con
Scheda grafica almeno 1 GB di memoria grafica, OpenGL 4, DirectX 11.1, Shader Model
5 e un driver grafico datato agosto 2017 o piu recente.

Assicurarsi che le impostazioni di rete e di sicurezza consentano al
software TWIM di contattare i server Modjaw con i seguenti parametri:
- Porte: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)

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

Parametri di rete

Se si intende utilizzare la funzionalita di integrazione di 3Shape,
"assicurarsi che le impostazioni di rete e di sicurezza consentano al
software TWIM di contattare i server Modjaw con i seguenti parametri:
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- Porte: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)

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

Alfine di evitareil rischio di perdita o corruzione dei dati, la piattaforma hardware che
esegue il software TWIM™ deve essere collegata a una rete elettrica stabile.

2.6 Obblighi dell'utente

| valori forniti dal dispositivo TWIM™ dipende soprattutto da:

& - Qualita dei dati inseriti (soprattutto modelli 3D importati)
- Uso del dispositivo da parte dell’utente (qualita della calibrazione, acquisizione
di punti di riferimento, registrazione ICP riproducibile e cinematica registrata)

L'utente pertanto & responsabile dello sfruttamento dei dati forniti dal dispositivo
TWIM™,

MODJAW declina ogni responsabilita per lo sfruttamento dei dati forniti dal dispositivo
TWIM™,

L’uso del dispositivo é riservato a odontoiatri qualificati e formati, o a persone sotto la
loro supervisione (studenti in chirurgia odontoiatrica) oppure a odontotecnici.

Il dispositivo non deve essere usato da persone non qualificate o senza formazione
specifica.

Tutti i dati devono essere interpretati da uno specialista qualificato in grado di
verificare I'adeguatezza di tali dati, oltre a prendere in considerazione l'eventuale
anamnesi medica.

Qualsiasi uso non previsto e vietato:

e Non tentare di mantenere il dispositivo in modi diversi da quelli descritti nel
presente manuale.

e Non modificare il dispositivo. Se il dispositivo e modificato senza
l'autorizzazione di MODJAW™. |a garanzia del dispositivo sara da considerarsi
nulla.

Per assicurare un'adeguata protezione dei dati, 'utente deve garantire 'applicazione
di una politica di sicurezza del sistema informativo appropriata. L'utente deve almeno:

> B B P

e Assicurare l'installazione, 'aggiornamento e la manutenzione di un antivirus e
un firewall sul computer in cui viene usato il software TWIM™.
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e Assicurare l'adeguata protezione del livello di accesso e l'applicazione di
limitazioni sul computer in cui il software TWIM™ viene usato (accesso
nominativo, politica per le password, limitazione dei diritti degli account).

e Assicurare che il sistema operativo in cui il software TWIM™ & usato sia
aggiornato regolarmente per applicare eventuali correzioni di sicurezza.

e Assicurare il rispetto delle migliori pratiche o misure sulla cybersicurezza
comuni e adeguate.

La licenza viene controllata regolarmente online. Come tale, il software TWIM™ deve accedere a
Internet almeno una volta al mese.

2.7 Rendicontazione degli incidenti

Se l'utente/paziente ha avuto un incidente grave, riportarlo all'assistenza MODJAW™ (per i dettagli di
contatto, vedere il paragrafo 7) e all’autorita competente dello Stato Membro in cui l'utente/paziente
si trova.
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3 Descrizione del prodotto

3.1 Descrizione del modulo
Il modello TWIN IN MOTION™ include 3 moduli:

ACCESS - fornisce le funzionalita di base di MODJAW™ come registrare movimenti

del paziente, riprodurre i movimenti del paziente, esportazione dei movimenti del paziente
da una scansione 3D. Sono disponibili le caratteristiche dell’analisi di base, come
visualizzazione di contatti e FGS.

- ADVANCED - fornisce caratteristiche avanzate come analisi di traiettoria (grafici),

stima di parametri dell’articolatore, importazione delle scansioni ossee del paziente,
analisi dei contatti ossei del paziente durante il movimento, valutazione dell'Hinge Axis.

- AESTHETIC - fornisce caratteristiche estetiche come l'importazione di scansioni

facciali del paziente, importazione o cattura di un’immagine del paziente, strumenti di
verifica delle proporzioni facciali, aggiustamento OVD™, trasposizione del movimento con
OVD aggiustata, split view, registrazione e visualizzazione del piano estetico.

3.2 Installazione e aggiornamento del software
Fare riferimento al documento “Guida di installazione TWIM™”.

3.3 Sincronizzazione cloud
In base alla licenza acquistata, la sincronizzazione dei dati cloud puo essere disponibile.

Se la sincronizzazione cloud e disponibile, e possibile accedere a tutti i dati sincronizzati effettuando il
login a TWIM™ su un altro computer collegato al proprio account cliente.
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4 Accesso, pazienti e consulti

4.1 Accesso

Hello
Sign in to Modjaw Twim

Twim

Minimizzare la finestra del software TWIM

Uscire dal software TWIM

Accesso

Password

Cancellare

Mostra password (tenere per mostrare)

Registrati

Accedi

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

Password dimenticata
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41.1 “Preferenze” e “Informazioni”

@TW,‘M /o\ YT YYYY YY)
© PREFERENCES -
& MODIFY PASSWORD

SUPPORT
LANGUAGE
LOGOUT
ABOUT

1 Modifica password (disponibile solo se € stato eseguito il login)

2 Esporta i log del software per condividerli con MODJAW per assistenza (disponibile solo se ¢ stato

eseguito il login)

Selezione lingua

)
N

k

°

4 Logout (disponibile solo se & stato eseguito il login)

Informazioni software TWIM (etichetta)
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472 Pazienti

—ﬂ NEW PATIENT

1 |
2—— IMPORT

1 Crea un nuovo file paziente
2 Importa file paziente esistente
3 Seleziona il file paziente esistente
42.1 Creapaziente
1 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6
@Twm A I\INOI]JAW TEST o (7] ‘ o — X
L, L Cieate a consultation
At NEW PATIENT ¥TM0411 MODJAW TEST ~ 7
a =
‘8 ‘ 9 ‘ 10 ‘ 11
1 ID/nome paziente corrente
2 Nascondi/mostra nome paziente
3 ID paziente
4 Cognome paziente
5 Nome paziente
6 Cancella paziente
7 Nascondi/mostra informazioni dettagliate paziente
8 Data di nascita del paziente (gg/mm/aaaa)
9 Sesso del paziente
10 Tag paziente
11 Note sul paziente
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422 Cercapaziente

[ 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 Selezionare il file del paziente esistente

2 Nascondi/mostra nomi paziente nell'elenco

3 Filtri

4 Ordina per ultimo nome

5 Ordina per Data ultimo aggiornamento (gg/mm/aaaa)
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43 Consulti

431

Crea consulto
1

#MT0410 MODJAW TEST

CONSULTATION

f 29/12/2022 Check-up @
\ @ chees-up 02/01/2023 . 4

,
7

© owcumomyu | [SICED  AESTHETIC

- -~
PORTRAIT

Crea nuovo consulto

Seleziona scopo del consulto

Inserisci data del consulto (gg/mm/aaaa)

N N |

Conferma creazione consulto

432

Gestisci consulto

#MD0164 MODJAW TEST

CONSULTATION

N

26/08/2020 Occlusal analysis
26/08/2020  Occlusal analysis

Occlusal analysis_OVD
Re o Occlusal
' analysis_OVD_OVD

Occlusal
analysis_OVD_OVD_OVD

ADVANCED

Occlusal analysis_OVD

\ ___ Occlusal

analusis OVD OVD

AESTHETIC

PORTRAIT

Modifica consulto selezionato

Cancella consulto selezionato
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5 LIVE ERECORD

5.1 Preparazione dell'esame

5.1.1 Importazione dei modelli 3D iniziali

#MT0410 TEST MOD s

29/12/2022 Check-up

L Upload your models

ACCESS ADVANCED AESTHETIC
1
1 Importa modello mascellare
2 Importa modello mandibolare

Prerequisiti di modelli 3D:

Modelli mesh:

e Informato OBJ binario

e Informato STL binario

e Informato binario o ASCII PLY con una struttura unica e coordinate di texture per vertice, o con
coordinate texture per viso, 0 senza una texture associata ma colori per dati vertice.

e Meshinscala 1:1:1, espressa in mm

Il modello mascellare e il modello mandibolare vengono importati nell’ICP riproducibile del paziente.
Sono espressi nello stesso quadro di riferimento.

Consigli per i modelli 3D:

e Dimensione minima mesh: 200 um
e Mesh omogenee e regolari, soprattutto nelle aree di contatto.

e Dimensione margine medio: 300 um
e Risoluzione max: 300.000 vertici
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La qualita e la precisione dei modelli 3D di archi dentali importati nell'applicazione
hanno un impatto diretto sulle informazioni fornite dal sistema. L’utente deve rispettare
le raccomandazioni elencate sopra per la selezione di modelli 3D.

>

[’utente e responsabile per l'importazione dei modelli mascellari e mandibolari generati
nell'ICP riproducibile del paziente, e per il controllo visivo dei modelli in realta generati
mentre il paziente era in tale posizione. Un eventuale difetto di posizionamento relativo
dei modelli ha un impatto sulle informazioni fornite dal software.

L'utente e responsabile dell'importazione dei modelli mascellari e mandibolari che
corrispondono al paziente.

> B

5.1.2 Identificazione dei punti di riferimento

Sul modello 3D della mandibola o della mascella, identificare 4 punti che verranno acquisiti
successivamente nella bocca. Per assicurare una corrispondenza precisa, si consiglia di:

e definire punti facilmente acquisiti nella bocca del paziente con il TALLY

e distribuire tali punti sull’intera superficie occlusale

@Tw:‘m SL MODJAW test e =

Locate reference points

(©) CANCEL P4
‘3 ‘4
1 Punto da localizzare
2 Strumento di selezione dei punti
3 Attiva/Disattiva colori
4 Sposta tra i modelli (mascella/mandibola)
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5.1.3 Identificazione del punto interincisale
RM-214

Locate interincisal point

5.2 Calibrazione
RM-214
Quialsiasi caduta di uno strumento prima o durante l'uso puo alterare le informazioni

fornite dal sistema. Se lo strumento cade tra la calibrazione e |'acquisizione dei dati, si
consiglia di ricalibrare o sostituire il TALLY, prima di calibrare nuovamente.

La calibrazione e necessaria prima di ogni registrazione. Durante la calibrazione, tenere il localizzatore
frontale davanti alla videocamera, a circa 80 cm dallo stesso e seguire listruzione visualizzata:

e Fasediattesa:

@Twm L MODIAW test e

[¢
®
|

Calibration

Place the tip of the TALLY in the slot
of the TIARA, keep the position

stable for 3 seconds then do a
circular motion.

e Fasedi movimento:
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@/‘Lw\: MODJAW test o [ S

Calibration

ANCEL ?

5.3 Istruzioni per il paziente prima di avviare

Assicurare che il paziente sia di fronte alla videocamera e sia in grado di:
e Eseguire'esame
e Comprendere leistruzioni ed eseguirle

’utente deve informare il paziente che non deve spostarsi durante ['acquisizione dei
dati.

L’utente deve assicurare che:

o |localizzatorisiano nel campo di visualizzazione della videocamera durante
tutto il processo di acquisizione.

e lavideocamera sia frontale al paziente.

o Superficiriflettenti e luci inquinanti (sole, lampade con emissione IR elevata
attorno a 850 nm, ecc.) siano evitate.
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54 Configurazione degli strumenti sul paziente

E importante controllare che gli strumenti siano posizionati correttamente e che non si
spostino una volta in sede. Altrimenti, la precisione del sistema risultera alterata.

@7\4/:/\4 TEST MODJAW wrosse (&) =

Setup the trackers on patient

7

4 AS A
Fork |

5~ |I0DJAW X

) CANCEL ' / ? @
|

1 Visualizza tutorial

2 Riproduci tutorial dedicati a ciascuno strumento

3 Conferma la posizione corretta degli strumenti
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5.5 Configurazione della videocamera

e Posizionare lavideocamera a 80 cm dal viso del paziente
e Regolare lavideocamera in modo tale che la distanza dal paziente e il rettangolo che
rappresenta il volume di lavoro diventi verde

e Controllare che TIARA e SMIL'IT siano chiaramente visibili dalla videocamera e che il paziente sia

in occlusione

A Assicurarsi che i marcatori rimangano nel campo di visualizzazione della videocamera.

(Drwim A TestHoomw ol Q) —

Camera view

K “ ') [ DISTANCE |
\ /)
\ Y —
o~NE—"0o
) &) O
(¢) CANCEL EE CONFIRM (=)

N

Se uno strumento non é visibile dalla videocamera, cio verra indicato da uno dei seguenti simboli:

-!TIARA non visibile -saSMIL’IT non visibile TALLY non visibile

In tale caso, l'utente puo:

e Regolare la posizione del paziente

e Regolare l'orientamento e la posizione della videocamera davanti al viso del paziente per
assicurare che gli strumenti siano nel campo di visualizzazione della videocamera

e Liberare la linea divisualizzazione tra gli strumenti e la videocamera

e Controllare la condizione dei marcatori di fiducia (NAVEX) e che siano stati correttamente
contrassegnati
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5.6 Acquisizione dei punti di riferimento

56.1 Sulviso
@/Wlm ﬁ'?"t‘s 2'37 w0

Picking of the cutaneous reference points

LEFT CONDYLE
1 2 :
Please wait 2 seconds or Confirm to
: oo R
CANCEL
1 Indicazione del punto anatomico da raccogliere
2 Ordine dei punti da raccogliere
3 Conferma automatica dell'acquisizione dopo 2 secondi
4 Conferma manuale
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5.6.2 Nellabocca
Posiziona la punta del TALLY nella bocca in corrispondenza del punto indicato sullo schermo.

@ Twim L MODJAWtest  muaie () 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 Indicazione del punto da raccogliere
2 Ordine dei punti da raccogliere
3 Conferma automatica dell'acquisizione dopo 2 secondi
4 Conferma manuale

Per evitare la contaminazione incrociata tra la pelle e la bocca del paziente, si consiglia
di pulire la punta del TALLY con un panno disinfettante tra 'acquisizione dei punti di

riferimento cutanei e ['acquisizione dei punti nella bocca.

5.7 Registrazione dell’ICP riproducibile

Posizionare il paziente nell'ICP riproducibile, controllare se gli strumenti sono visibili e confermare.
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@ Twim

MODJAW test o ()

Record of the reproductible ICP

ICP and verify the matching with the
displayed ICP then confirm. Information
provided by the system may be altered

if both ICP are not matching

’ Ask your patient to be in reproductible

L’ utente deve assicurare che la posizione di occlusione attuale del paziente corrisponda
a quella dei modelli 3D importati. Altrimenti le informazioni fornite dal sistema possono
risultare alterate.

5.8 Verifica acquisizione

@ Twim

Picking check

5 MODJAW test

~ PICKING PRECISION ‘

1
Check the precision of the matching
then press Confirm to start recording
) omct =) ”
2 ‘ 3 ‘ 4
1 Acquisizione indicatore di precisione
2 Piani visualizzati
3 Aggiungi/Elimina punti di riferimento
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4

| Conferma acquisizione

A La precisione dell’acquisizione deve essere verificata

5.9 Registrazione cinematica
Per registrare una prima cinematica
1) Selezionare il  movimento (puoi selezionare traiettorie multiple da registrare
contemporaneamente)
2) Mettereil paziente in una ICP riproducibile prima di ogni registrazione
3) Awviare la registrazione e chiedere al paziente di ripetere il movimento 2 o 3 volte
@"g MODJAW test TMo14s ® —
@
|

' : >

[’utente deve assicurare che i movimenti virtuali e i movimenti reali del paziente

corrispondano.
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5.10 Gestire le registrazioni dei movimenti durante la sessione di registrazione

Non appena un primo movimento impostato viene registrato, € possibile gestire i movimenti registrati
o registrare movimenti aggiuntivi durante una sessione di registrazione con il paziente.

1 ?2 NEW MOTION
‘A Protrusion 13h44

2

Right laterotrusion 13h45

Protrusion 13h49 O 00:11:840 e

: Right laterotrusion 13h49 % 0 8
3 - = | Protrusion 13h44 | > > % LB ‘ T
4 |5 6 7

1 Registra un nuovo movimento
) Elenca il movimento registrato
3 Registrazione selezionata sul display
4 Passa al fotogramma precedente
5 Riprodurre la registrazione
6 Ritagliare il record
7 Esportare i dati
8 Modificare la velocita di registrazione
Versione: 1.3 Dispositivo medico lla Pagina 26 di 56

Data di emissione : 06/2024 C 60197



6 REPLAY

Non appena la registrazione del consulto e conclusa 'utente ha accesso alla modalita REPLAY di tale
consulto. Questo paragrafo descrive tutti gli strumenti e le funzioni disponibili nella modalita REPLAY.

6.1 Gestisci consulto

EMDO164 MODJAW TEST

B

5
2
3 J 6
7
1 Importa mascella
2 Importa mandibola
3 Importa modelli aggiuntivi (fino a 4 modelli aggiuntivi)
4 Importa modelli ossei - opzionale (ADVANCED)
5 Aggiungi un’immagine (scatta una foto o importa) - opzionale (AESTHETIC)
6 Importa Facescan - opzionale (AESTHETIC)
7 Replay
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6.2 Riproduzione generale

ACCESS

13
ADVANCED
<[ R B BN )
mopJAw 2y

1 Menu superiore (torna alla pagina del paziente, nome consulto, attivazione anonima)
g1~ CCESS|

AC C = S S Strumenti modulo
3

A DVA N C E D Strumenti modulo

4

A E ST H E TI C Strumenti modulo
5 Scorciatoie strumenti
6 Attivazione modalita buio/luce
7 Viste 3D predefinite

Modalita di applicazione ( LIVE / RECORD / / SPL )
9 Utente in movimento
10 Vista 3D
11 Configurazione grafica (ADVANCED)
12 Strumenti di cattura e vista split
13 Visualizzazione grafica (ADVANCED)
14 Rinominare il record
15 Cancellare il record
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6.3 ACCESS

ACCESS

: fornisce le funzionalita di base di MODJAW™ come registrare movimenti del
paziente, riprodurre i movimenti del paziente, esportazione dei movimenti del paziente da una
scansione 3D. Le caratteristiche dell’analisi di base sono disponibili, come visualizzazione di
contatti e FGS.

6.3.1 Strumenti ACCESS

ACCESS -

in
UPPER JAW —_— 1
ADDL
N
LOWER JAW . _0
ADD1
DISPLAY
[ FOINTS (} 2
~— axis @) 3
PLANES ® 4
{12}, CAMPER PLANE ® 5
COURSE '9) '6
© 7
7 CONTACTS
UPPER JAW ® 8
LOWER JAW @
% spuere @] 9
UPPER JAW 10
FGS
LOWER JAW
FGS

Visualizza modelli (iniziale e aggiuntivo)

Visualizza punti

Visualizza asse

Visualizza piani

Visualizza piano Camper

Visualizza corso movimento

Visualizza colori dei modelli 3D

Visualizza contatti dei modelli iniziali

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

Genera la sfera occlusiva

—
o

Calcola FGS (Functionally Generated Surface)
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6.3.2 Riproduci una cinematica

1) Seleziona la registrazione
2) Usail pannello di controllo replay (riproduzione, pausa, fotogramma per fotogrammea, ritaglio)

@ Twim % MODJAWTEST wooise (7

B

[

00:12:083 ~

00:06:325

®

00:00:000

&
g = Open close 16h00 g
1 Seleziona una registrazione
2 Riproduci il pannello di controllo (riproduzione, pausa, fotogramma per fotogramma, ritaglio, esporta)
3 Velocita della lettura
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6.3.3 Contatti
Il software visualizza contatti tra i modelli 3D degli archi.

@Tl.w'.'. MODJAW TEST woosee () @ —
L “»u

. °
L ]
L
" @
«««««« o
©
UPPER JAW ®
'SR oF )
LoweR Jaw e

00:12:083 ~

1 Visualizza i contatti del modello iniziale (superiore o inferiore)
2 | Visualizza i contatti dei modelli aggiuntivi (superiore o inferiore)

3 | Visualizza i contatti del FGS (solo con FGS generato)

Zone di prossimita e contatto tra i denti dei 2 archi sono mappate per colore secondo la distanza tra i
modelli.

0.5

Ciano | Distanza approssimata di 400 um (+/-50 um

Blu Distanza approssimata di 500 um (+/-50 pm)
( )

Verde Distanza approssimata di 300 um (+/-50 um) .
( )
( )

Giallo | Distanza approssimata di 200 um (+/-50 um

Rosa Distanza approssimata di 100 um (+/-50 um

Rosso | | modelli sembrano essere in contatto (+/- .
50 pum)

Distanza, angoli e precisione di contatto sono direttamente correlati alla qualita dei
modelli importati, alla qualita dell'acquisizione e al fissaggio corretto degli strumenti sul
paziente. | valori di distanza forniti non sono assoluti.

Modelli 3D e dati campionati per uso computazionale. Esiste un rischio di contatti
mancanti.
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6.3.4  Sfera occlusale di riferimento

|4F‘ SPHERE q0p
La sfera occlusale di riferimento puo essere calcolata con lo strumento Sfera:
1. Localizza un lobo distale canino:
Locate distal lobe of canine
) CANCEL DISTAL LOBE ® & | ( CONFIRM
2. Regola la posizione della Sfera occlusale di riferimento, se necessario:
@Twm /A% VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvossr (&) (&0 — X

DOWN / UP
ANTERIOR / POSTERIOR

e

RADIUS : 10.7cm

—0

[4 /\ CANCEL Adjust occlusal sphere (current position of the jaw) DJ /,’T:.\ ‘7,\;7‘/‘ 7 ** D
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La visualizzazione della curva occlusale puo essere regolata con la barra di scorrimento:

-~

-_

')}""-5-:'-’ )

AN spHere —0
@ SPHERE e —_—0
(Monson’s sphere)
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635 FGS

La FGS (Functionally Generated Surface) rappresenta l'inviluppo di una funzione creato dal movimento
degli archi dentali.

—y UPPER JAW
'|. ) FGS Lo O

] LOWER JAW
" FGS

Computo del FGS sul movimento corrente (se definito, movimento tagliato considerato)

2 Regola i limiti per il computo FGS (accessibile solo se I'FGS e stato calcolato, cliccando
nuovamente su di esso)
3 Visualizza FGS

E possibile regolare i limiti per il computo del FGS:

Adjust limits for FGS computation /.-)f -

Parametri di regolazione
2 Vista 3D dei limiti

Conferma i nuovi limiti
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E possibile regolare la sottosequenza di movimento considerata per il computo FGS.
Tuttavia, non esiste un ricalcolo automatico del FGS sulla sottosequenza.

6.3.6  Esportazione dati

6.3.6.1  Esportazione della cinematica di un consulto

. M
E possibile esportare i dati usando |" icona I nel controllo del replay.

POARTC

EXPORTS
1 MODJAW export In motion export Static 3 4

mod o]

2
Al
momento dell’esportazione, & possibile 'accesso a 3 formati di esportazione:
1 .mod esport. MODJAW (consulto MODJAW completo)
2 Esportazione in movimento (denominato anche .xml). E possibile
selezionare file multipli in una volta, o solo uno (solo le sottoparti
della cinematica selezionate nello schermo principale vengono
esportate).
3 Statica (esportazione della posizione di modelli attualmente
visualizzati)
4 Esportare
Note:
e | dati esportati sono anonimi e salvati in formato STL o PLY (modelli mandibolari e
mascellari) e in formato XML (dati cinematici)
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e Unfile nel formato PDF somma angoli e distanze calcolate durante il consulto

L’'utente deve indicare le precauzioni necessarie che gli odontotecnici devono prendere
relativamente ai limiti dei dati esportati da MODJAW™ per la creazione di apparecchi

dentali.

6.3.6.2  Cattura del software

1 | Cartellafile catturati

2 | Cattura video della vista 3D e dei grafici

3 | Screenshot

4 | Vista split

5 | Inizia la cattura
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6.3.7 Importazione e corrispondenza di modelli 3D aggiuntivi o gia allineati

RM-214
L’utente puo importare modelli aggiuntivi del paziente:
1) Definire 5 coppie di punti anatomici (in alternativa tra sx e dx) su ciascun modello.
@TW/M AL VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvour () Gy — X%

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

7 | ( CONFIRM

<) CANCEL

2) Convalidare la qualita dell’allineamento verificando visivamente la sovrapposizione dei

modelli.
@TWIM 5L VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cveser ) (o —
4
3 CANCEL
1 Mostra/nascondi i colori dei modelli
2 Mappatura dei colori della distanza tra modelli
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3 Conferma allineamento

4 Migliora automaticamente l'allineamento iniziale

6.4 ADVANCED

ADVAN C ED : fornisce caratteristiche avanzate come analisi di traiettoria (grafici), stima di

parametri dell’articolatore, importazione delle scansioni ossee del paziente, analisi dei contatti ossei
del pazienti durante il movimento, valutazione dell'Hinge Axis.

6.4.1 Grafici

Sul pannello destro, la traiettoria dei punti anatomici viene rappresentata su un grafico e genera dati.
La traiettoria visualizzata corrisponde alla proiezione del punto selezionato nel piano anatomico
selezionato.

L'unita di distanza in tutti i grafici e il millimetro (mm).
L’unita di misurazione degli angoli in tutti i grafici e il grado (°).

RIGHT CONDYLE -
SAGITTAL

‘ )]

1 Ingrandimento e rimpicciolimento della vista di un grafico

2 Misurazione distanza (in mm)

3 Misurazione angoli (in gradi)

4 Seleziona un punto sulla curva per abbinare il tempo di registrazione con il fotogramma corrispondente
5 Torna alla modalita predefinita

6 Posizione di riferimento condilare in occlusione

7 Posizione condilare attuale
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Configura grafici

COURSES

Right condyle ~ |Sagittal

Left condyle *~ |Sagittal

Interincisal ~ |Frontal ~

GRAPH 1

1 Modifica della selezione predefinita
2 Selezione del punto di riferimento
3 Selezione del piano anatomico

6.4.2 \Vistainsezione

@TWIM /O\ esecsccscsessscse Troid (X)
°

opPER AW N 4

V) Lower saw — o |

DIsPLAY a

34, contacts @

vrenaw v @ e

- ® 0

718 seuene O m

Vres

) LOWER JAW
FGS

ADVANCED s

........

UPPER ® ) —O
| cower & —o

2% HINGE AXIS

£ ARTICULATOR A

AESTHETIC . 00:10:441 00:17:358

Face o

00:17:358

Face -
PROPORTIONS ®
Tor MI00LE sorTOM *4_
) e Oue () A

OVD SHIFT <

1 Mostra/nascondi la vista in sezione

2 Regola la posizione e 'orientamento del piano
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‘ 3 ‘ Seleziona un punto di interesse sul modello

Caratteristiche della vista in sezione

Torna alla modalita predefinita: ingrandimento e rimpicciolimento del grafico

2 Misurazione distanza (in mm)

3 Misurazione angoli (in gradi)

| \//\\/\/ CUT VIEW

4.9 mm
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6.4.3 Hinge Axis

L'utente deve selezionare un movimento adeguato (movimento di rotazione pura, come una
relazione centrica per esempio) per il computo corretto dell’Hinge Axis.

1% HINGE AXIS @b
Quando il computo dell'Hinge Axis viene lanciato ( ), un Hinge Axis candidato

viene automaticamente calcolato e le traiettorie dei nuovi condili oltre a quelli dei condili iniziali
possono essere comparate in una finestra di previsualizzazione:

- ARBITRARY AXIS HINGE AXIS

8 <o

RIGHT
CONDYLE
SAGITTAL

LEFT CONDYLE
SAGITTAL

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

Se confermato, una vista di riproduzione predefinita viene visualizzata e 'Hinge Axis appena calcolato

ARB ()HIN

viene considerato ( :usa questa attivazione per tornare all’asse arbitrario)
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@Tw/m A% VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvessr ()

ACCESS &
ADVANCED A
uPpER ‘® 0 AR
Lower ® )0 A 2

SR 8 N =
ARTICULATOR A X i ———mmmmmpm === @ Leet conpit = ,
AESTHETIC - |9

INTERINCISAL
FRONTAL

)

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

6.4.4 Caratteristica articolatore

Peril computo dell’inclinazione condilare, deve essere usato un movimento di
protrusione.

Per il computo di angolo di Bennet sinistro, deve essere usato un movimento di
laterostrusione destra.

Per il computo di angolo di Bennet destro, deve essere usato un movimento di
laterostrusione sinistra.

Si consiglia di calcolare ['Hinge Axis almeno una volta prima di usare lo strumento
articolatore.

Distanza, angolo e informazioni di contatto sono direttamente correlati alla qualita dei
modelli importati, alla qualita dell'acquisizione e al corretto fissaggio degli strumenti sul
paziente. I valori di distanza forniti non sono assoluti.
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ARTICULATOR ~

CONDYLAR SLOPE

BENNETT

BALKWILL ANGLE

Cvicnr

=
o T

AMGLE

107Tmm) | BASE 136mm

Inclinazione condilare

Angoli Bennet

Angolo di Balkwill

Impostare il raggio della pendenza condilare

Cancellare

Impostazione dell'angolo di Balkwill

Braccio

(NN

Base

6.4.5 Ossa

6.4.5.1

/N
/N

Importa modelli ossei

La qualita e la precisione dei modelli CBCT 3D importati nell'applicazione hanno un
impatto diretto sulle informazioni fornite dal sistema. L'utente deve rispettare le
raccomandazioni specificate per la selezione di modelli 3D.

L'utente e responsabile dell'importazione dei modelli CBCT che corrispondono al
paziente. Tali modelli devono essere segmentati e registrati sui modelli iniziali con
precisione sufficiente.

L’utente puo importare modelli 3D che provengono da una scansione CT o da una scansione CBCT. |
file DICOM non sono accettati e devono essere convertiti in un modello mesh 3D nel formato STL.

I modelli importati devono essere abbinati con i modelli iniziali precedentemente importati.
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6.4.5.2  Contatti ossei

paziente. | valori di distanza forniti non sono assoluti.

Modelli 3D e dati campionati per uso computazionale. Esiste un rischio di contatti

Distanza, angolo e informazioni di contatto sono direttamente correlati alla qualita dei
modelliimportati, alla qualita dell'acquisizione e al corretto fissaggio degli strumenti sul
& mancanti.

RM-173

1 CONTACTS

- @ UPPER ® O
2
=L, LOWER @® O

3 4
1 CBCT mascellare
2 CBCT mandibolare
3 Contatti
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‘ 4 | Mostra/nascondi CBCT

Mappatura colorata delle distanze dei modelli:

Colore Distanza tra modelli (in mm) =
Ciano Lievemente vicino (2,5 +/- 0,25)

Azzurro Relativamente vicino (2,0 +/- 0,25)

chiarissimo

Azzurro Molto vicino (1,5 +/- 0,25)

Blu medio Molto vicino (1,0 +/- 0,25)

Blu Estremamente vicino (0,5 +/- 0,25)

Blu scuro I modelli sembrano essere in contatto (+/- 0,25)

6.5 AESTHETIC

AESTHETIC - fornisce caratteristiche estetiche come l'importazione di scansioni facciali del

paziente, importazione o cattura di un’immagine del paziente, strumenti di verifica delle proporzioni
facciali, aggiustamento OVD, trasposizione del movimento con OVD aggiustata, split view, registrazione
e visualizzazione del piano estetico.

6.5.1 Strumenti Aesthetic

1
2

FACE () O 13

FACE 4

PROPORTIONS

OVD SHIFT

( CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
6 5

1 Regola Facescan
2 Espandi/Chiusi strumenti AESTHETIC
3 Regola la trasparenza Facescan
4 Calcola proporzioni viso
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5 Ruota attorno asse (arbitrario o Hinge Axis)

OVD Shift su posizione attuale

6.5.2 Importa dati Aesthetic

@fwm SIMPLE CASE csones () —
[ NEW PATIENT #CS0165 SIMPLE CASE I
MPORT 23/09/2020 Checkup 1
- ' Replay your kinematics
MY IENTS ® Y
..... ACCESS ADVANCED  AESTHETIC
22/09/2022
16/11/2021 S v 2
09/09/2021
23/04/2021
eesesccsccseseee 09/10/2020 V 3
®scccscsssssssces 26/08/2020
®esscssscssccene 29/10/2019 m
1 Consulto corrente
Seleziona l'opzione “PORTRAIT” per importare una foto
3 Seleziona l'opzione “FACE” per importare un Facescan
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6.5.2.1  Portrait

HP HD Camera

1 Foto selezionata
Cancella la selezione
3 | Conferma la selezione

1 Immagine selezionata
Annulla la selezione
3 Confermare la selezione
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Posizione e visualizzazione dell'immagine possono successivamente essere regolate:

[EEN

LOWER JAW
FGs

@30
 LOWER ®)0
* MINGE AXIS

{_ ARTICULATOR

AESTHETIC

race o
ace

PROPORTIONS

ovo swier

@TW/M A4 VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvous ()
— o = [
oiseuar P

14, conTacTs (A
s v IR

Lowea Jaw . £

7T sewere fo) 9]
T ®

00:00:033 O

00:08:875

~ R B B0

Taglia limmagine

Regola manualmente la posizione, l'orientamento e la dimensione della foto

Modifica 'opacita dell'immagine, regolando il cursore

N N |

Riallinea la vista 3D con 'immagine
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6.5.2.2  Facescan
| dati Facescan possono essere importati:

4

1 Previsualizzazione del Facescan

2 | Conferma l'importazione

Perabbinare il Facescan importato a dati gia importati, devono essere individuati sul viso quattro punti
anatomici (condili sx e dx, punto subnasale e nasion):
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@ Twim VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvasas (7 o> —

(€) CANCEL & INFIRM
| |
’ 2 3
1 Strumento di selezione dei punti
Indicazione del punto da posizionare
3 Conferma la posizione del Facescan

La posizione Facescan e la visualizzazione possono essere regolate:

@TW/M A% VIRTUAL DYNAMIC TWIN G cvosss ()
. comren e . ®
OuRsE —_—0 M
cotor © ar
o o @ 8
LOWER JAW ® X
= 0
ADVANCED - )
® )0
Lowen ®)O
AESTHETIC
1 il o 00:01:042 00:08:875
I e —0
....... sorafe anoun < .
2
1 Regola manualmente la posizione, 'orientamento e la dimensione del Facescan
Modifica 'opacita del Facescan, regolando il cursore
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@ Twin % VIRTUAL DYNAMIC TWIN C cvouss ()

CANCEL Adjust facescan Dd -, -- n_

1 Parametri di regolazione
Conferma il modello di viso appena regolato
3 Opzioni di visualizzazione
6.5.3  Proporzioni del viso
Non appena le proporzioni del viso sono calcolate:
e | quattro piani sono visualizzati sulla vista 3D
e Leproporzionidel viso sono visualizzate
@Tmm VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvesss () REF v &
ACCESS ] o 3
ADVANCED |
AESTHETIC s
o 7@
1 s
—2 8 3
2 la o |z
o 9]
(& 8] 3
<
3
: O
i )
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1 Mostra/nascondi i piani delle proporzioni

2 Risultati del computo delle proporzioni del viso

3 Piani delle proporzioni

6.54 OVDSHIFT™

Dallo schermo Cinematica, l'utente pud definire una nuova relazione intermascellare (OVD SHIFT™). E
possibile definire come nuova relazione intermascellare una posizione registrata o una posizione
simulata:

OVD SHIFT
( CURRENT ROTATE AROUHND
POSITION AXIS
| |
1 2
1 Posizione attuale = Posizione registrata
2 Ruota attorno all'asse = Posizione simulata

6.54.1  Posizione registrata

Se una posizione registrata deve essere usata, mettere dapprima in pausa il movimento alla posizione
desiderata:

00:10:157 e— ——— (00:27:173 A~

( CURRENT
FOSITION

Una volta sulla posizione desiderata, seleziona “POSIZIONE ATTUALE” in OVD SHIFT™:

Una volta confermato, un nuovo consulto viene creato e la cinematica viene trasferita alla nuova
relazione intermascellare.
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6.5.4.2  Posizione simulata

Per simulare una posizione da usare come nuova relazione intermascellare, I'utente puo ruotare la
mandibola attorno a un asse.

Accertarsi dapprima che ['asse desiderato sia selezionato (asse arbitrario o Hinge Axis) quindi lanciare

ROTATE AROQUND
AXIS

'opzione di posizione simulata:

Nota: L'Hinge Axis e disponibile solo se la tua licenza include il modulo ADVANCED.
La nuova vista consente di ruotare la mandibola attorno all’asse scelto:

CLOSE

Current position of the
jaw

Torna alla cinematica riprodotta

Torna alla posizione iniziale

Conferma la posizione selezionata

Esporta la posizione simulata attuale

o~ W N

Ruota la mandibola

Una volta confermato, un nuovo consulto viene creato per il paziente, in cui la cinematica viene
trasferita alla nuova relazione intermascellare.

L’utente deve assicurare di selezionare una nuova relazione intermascellare adeguata per
il trattamento.
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6.5.5 Splitview

In modalita REPLAY, e possibile visualizzare due consulto insieme, affiancati, usando la split view (

).

@ Twim

VIRTUAL DYNAMIC TWIN C cvosss \T/

00:08:875 ~

VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvosss T\v—/

4 MY PATIENTS
sescsscssscccscce
sessscssccssssce

VIRTUAL DYNAMIC TWIN CAS cvosss (2]

CONSULTATION

26/08/2020 Occlusal analysis

® Y

02/01/2023
02/01/2023
19/12/2022
22/09/2022

%
%}

B

Seleziona un secondo consulto

ID del paziente

Selezionare la consultazione

N N |

Cliccare su "SPLIT" per confermare

@Tw/m . VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvoss () VIRTUAL DYNAMIC TWIN C cvosss ) (@ — X
= puanes L
). CAMPER PLANE L ) -4
course o
colon ©
uPPER JAW ®
LOWER AW e
seuene o v
-l ,
ows sum ) - - 1
ADVANCED : Q>
2 [@ws ‘@0 o
o @0 - < 0
ARTICULATOR A o
AESTHETIC - = - =
LonmNT o oooss7s [ 00000000  ooizos3 v [ é
- 3
- . alo | > T Open close 16h00 Q0B IB T 225
PROPORTIONS ®
<
1 Definire quale consulto é attivo (freccia rossa) e inattivo (freccia grigia)
2 Il pannello sx e collegato solo al consulto attivo
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3

‘ Indicatore finestra attiva (indicato in rosso). Uscire dalla split view cliccandovi nuovamente
6.5.6  Registrazione e visualizzazione del piano estetico
Puoi misurare il piano estetico del paziente durante la fase di RECORD:
@IﬁM’m AL, MODJAW test &) G — X
Record vertical using the TALLY
e 00 @
<) CANCEL
1
2
1 Registrare il piano estetico
2 Tenereil TALLY come una linea di riferimento verticale, per rappresentare la gravita

Non appena il piano estetico viene registrato, puo essere visualizzato nella scena di replay:

@ Twim MODJAW test
uPres ia

765

ADVANCED :

HINGE AXIS

AESTHETIC 2
PoRTRAIT o
Prta «©

00:2):582 ~

1

Visualizza il piano estetico del paziente

Piano estetico del paziente
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7 Servizio post-vendita e monitoraggio

Contatti:

]

MODJAW

11-13 avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne Francia
Telefono: +33 (0)482771111
Email: support@modjaw.com
Sito web: www.modjaw.com

In caso di malfunzionamento o difficolta nell'uso del dispositivo, contattare il team
MODJAW™! le cui coordinate sono riportate al principio del presente documento.

8 Altre versioni

Le istruzioni per [luso sono disponibili in diverse lingue sul sito web MODJAW™:
www.modjaw.com/usermanuals

Gli utenti possono ottenere gratuitamente una versione cartacea delle istruzioni per l'uso e in meno di
7 giorni dalla ricezione della richiesta.

MODJAW™ notifichera l'utente non appena verra pubblicata una nuova versione del presente
documento.

9 Acronimi

CBCT: Cone Beam Computed Tomography
FGS: Functionally Generated Surface

ICP: Posizione intercuspidale

IR: Infrarossi

OVD: Dimensione verticale di occlusione
TWIM: Twin In Motion
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