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1 Informacgdes gerais sobre o produto

1.1 Direitos de autor
Nenhuma parte do presente documento pode ser reproduzida, transcrita, transmitida, divulgada,
modificada, intercalada, traduzida para qualquer lingua ou utilizada de alguma forma - grafica,
eletrénica ou mecanica, incluindo, embora sem carater limitativo, sistemas informaticos, fotocépia,
gravacdo ou armazenamento e recuperagao de informacdo, sem o consentimento prévio por escrito
da MODJAW™. Copias do software incluido neste documento sao ilegais.

A MODJAW™ ndo garante nem declara que a utilizacdo, por parte do utilizador, de materiais
apresentados no software ndo infringira direitos de terceiros que ndo sdo propriedade nem sdo
afiliados da MODJAW™.

1.2 Marcas comerciais

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

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

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

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

1.3 Patentes e modelos
Os desenhos ou produtos representados neste software podem estar protegidos como desenhos ou
modelos em nome da MODJAW, em Franca e/ou internacionalmente. Qualquer reproducdo ou
imitagdo destes desenhos ou modelos sem a autorizagdo prévia expressa da MODJAW™ é proibida e
constitui um ato de contrafacdo destes desenhos ou modelos.

Os produtos representados neste software podem também estar protegidos por patentes em nome da
MODJAW, em Franca e/ou internacionalmente. Qualquer reproducdo das caracteristicas técnicas
destas patentes é proibida e constitui um ato de contrafacdo destas patentes.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Todos os direitos reservados
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14 Garantia

A garantia do dispositivo é de 1 ano a contar da data de entrega.

1.5 Informagdes do fabricante
MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

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

Website: www.modjaw.com

Nome do patrocinador australiano
Freyr Australia Pty Ltd

Endereco do patrocinador australiano
46 Dora Street, Blacktown

NSW, 2148

Australia

Nome do patrocinador no Reino Unido
APOTECH Consulting

Endereco do patrocinador no Reino Unido
71-75 Shelton Street Covent Garden
London WC2H 9JQ

Nome do patrocinador na Suica
CONFINIS

Enderego do patrocinador na Suica
Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Suica

Marcagdo CE

TWIN IN MOTION™ ¢é um dispositivo médico de Classe Ila de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
relativo aos dispositivos médicos.

1.6 Estrutura do manual do utilizador

O presente manual é um guia para os utilizadores do dispositivo TWIN IN MOTION™. Contém as
instrucdes de instalacdo, verificacdo preliminar e utilizacdo do dispositivo em qualquer altura.

Inclui também dados técnicos bem como instrugdes de seguranca, higiene e manutencao.

Este documento destina-se a ser lido por qualquer pessoa que possa interagir com o dispositivo
médico.

Quaisquer extensdes, novas definicdes, modificacdes ou reparagdes sdo feitas pela MODJAW™. As
partes autorizadas sao: MODJAW™! técnicos autorizados e com formacao, pessoal autorizado.
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http://www.modjaw.com/

AN

Leia atentamente as instrucoes deste manual de utilizador antes de utilizar o dispositivo
médico.

1.7 Utilizacdo dos simbolos da rotulagem

Simbolo

Descricao

C&or

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

0197 : Nimero do organismo notificado

AN\

Indica que é necessario precaucdo quando se opera o dispositivo ou controlo proximo do local
onde o simbolo esté colocado, ou que a situacdo atual necessita da atencdo ou intervencao
do operador para evitar consequéncias indesejaveis

(1]

Indica que é necessério o utilizador consultar as instru¢des de utilizacdo

iad

Indica o fabricante do dispositivo médico

el

Para identificar o pais de fabrico dos produtos

REF

Indica o niimero de catélogo do fabricante para poder identificar o dispositivo médico

MD

Indica que o item é um dispositivo médico

Indica um suporte que contém informacao da identificacdo Unica do dispositivo

(01) Identificador do dispositivo
UDI , N
(10) NUmero da versao
(11) Data de fabrico
Versdo: 1.4 Dispositivo médico Ila Pagina 6 de 50
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2 Ambiente e seguranca de utilizagao

2.1 Finalidade prevista

TWIN IN MOTION™ é um dispositivo médico de software que tem como funcao registar e analisar
cinematicas mandibulares para ajudar a diagnosticar, caracterizar e planear a terapéutica de padrdes
de oclusdo.

2.2 Indicacdo

TWIM™ esta indicado para doentes desdentados ou dentados com idade para perceberem e
colaborarem durante o protocolo de registo.

N&o existem restricGes quanto ao género.

2.3 Contraindicagao

A utilizagdo do dispositivo TWIN IN MOTION™ esta contraindicada em doentes com patologias
incompativeis com a recolha correta de modelos dentarios, ou que ndo consigam seguir as instrucdes
necessarias para o procedimento, ou que nao consigam manter uma postura correta durante o exame.

2.4 Beneficios e resultados clinicos

e Ajuda a gerar tratamentos de restauracao e ortodénticos funcionalmente relevantes

e Minimiza a possibilidade de ajustes oclusais da restauracao definitiva, contribuindo para um
maior conforto do doente

e Ajuda os especialistas no diagndstico e tratamento de perturbacdes temporomandibulares

e Reduzotempo de processamento do tratamento

2.5 Condi¢gdes ambientais
O sistema operativo suportado € o Microsoft Windows 10 ou Windows 11.

& O utilizador tem de usar um PC que satisfaca a configuracdo minima recomendada.
Se alterar o seu disco rigido, entre em contacto com a nossa equipa de apoio em
support@modjaw.com.

Componentes Caracteristicas
Processador Intel Core i7 ou equivalente
RAM 16 GB
Disco rigido SSD 500 GB
Resolucao 1920 x 1080
1 GB de RAM de video
Configuracao preferencial: GPU dedicada da série Nvidia GTX ou AMD
Placa grafica Radeon com pelo menos 1 GB de memoria grafica, OpenGL 4, DirectX

11.1, Shader Model 5 e um controlador grafico datado de agosto de
2017 ou mais recente.

Certifique-se de que as suas definicdes de rede e seguranca permitem

que o software TWIM contacte os servidores Modjaw com os seguintes

parametros:

- Portas: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)

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

Pardmetros de rede

Versdo: 1.4 Dispositivo médico lla Pagina 7 de 50
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Componentes Caracteristicas

Se pretender utilizar a capacidade de integracdo do 3Shape,

"Certifique-se de que as definices de rede e seguranga permitem que

o software TWIM contacte os servidores Modjaw com os seguintes

parametros:

- Portas: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)

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

AN

Afim deevitar o risco de perda ou corrupcao de dados, a plataforma de hardware que
executa o software TWIM™ necessita estar ligada a uma rede elétrica estavel

2.6 Obrigacdes do utilizador

AN

Os valores fornecidos pelo dispositivo TWIM™ dependem grandemente do seguinte:
- Qualidade dos dados de entrada (especialmente modelos 3D importados)

- Utilizacdo do dispositivo pelo utilizador (qualidade de calibragdo, recolha de
pontos de referéncia, registo de PMI reprodutivel e cinemética registada)

O utilizador &, por conseguinte, responsavel pela exploragdo dos dados fornecidos
pelo dispositivo TWIM™,

AMODJAW ndo pode ser responsabilizada pela exploragdo dos dados fornecidos pelo
dispositivo TWIM™

> B P

Versao: 1.4

A utilizacdo do dispositivo esta reservada a dentistas qualificados e com formacdo, ou
sob sua supervisdo (estudantes de cirurgia dentéaria), ou a técnicos dentarios.

O dispositivo ndo deve ser utilizado por pessoas ndo qualificadas ou sem formacao.

Todos os dados tém de ser interpretados por um especialista qualificado e apto a
verificar a adequacdo dos mesmos, tendo, simultaneamente, em consideracao o
eventual historial médico.

E proibida qualquer utilizacdo inadequada:
e Ndo tente fazer a manutencdo do dispositivo de forma diferente daquela que
é descrita neste manual
e Ndo modifique o dispositivo. Se o dispositivo for modificado sem permissao
da MODJAW™  a garantia do dispositivo perde a validade.

Dispositivo médico Ila Pagina 8 de 50
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Para garantir a protecdo adequada dos dados, o utilizador tem de assegurar a
aplicacdo de uma politica de seguranca do sistema de informacdo adequada. O
utilizador tem, pelo menos, de:

e Assegurarainstalacdo, atualizacdo e manutencao de um antivirus e firewall no
computador onde é utilizado o software TWIM™

e Assegurar a aplicacdo do nivel adequado de protegdo e restricdo de acessos
ao computador onde o software TWIM™ é usado (acesso nominativo, politica
de palavras-passe, restricdes de direitos das contas)

e Assegurar a atualizacdo regular do sistema operativo onde o software TWIM™
é utilizado para aplicar corre¢Bes de seguranca

e Assegurarocumprimento de melhores praticas, diretrizes ou medidas comuns
e apropriadas de ciberseguranca

A licenca é verificada regularmente online. Como tal, o software TWIM™ necessita aceder a Internet
pelo menos uma vez por més.

2.7 Notificagdo de incidentes

Se o utilizador/doente sofrer um incidente grave, notifique a assisténcia da MODJAW™ (para dados de
contacto, consulte aseccdo 7) e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador/doente
esta estabelecido.
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3 Descricao do produto

3.1 Descri¢do dos médulos
O TWIN IN MOTION™ inclui 3 médulos:

AEEESS . fornece as funcionalidades basicas da MODJAW™ como, por exemplo,

registo dos movimentos do doente, reproducdao dos movimentos do doente, exportagao
de movimentos de doentes a partir de um scan 3D. Tem disponiveis funcionalidades de
analise basicas, tais como a visualizacdo de contactos e FGS.

ADVANCED - fornece funcionalidades avancadas tais como analise de trajetéria

(gréficos), estimativa de parametros do articulador, importacdo de scans 0sseos de
doentes, anélise de contactos 0sseos de doentes durante o movimento, estimativa do eixo
de charneira.

AESTHETIC - fornece funcionalidades estéticas tais como importacao de scans

da face do doente, importacdo ou captura de fotografias do doente, ferramentas de
verificacdo de proporcdes da face, ajuste da OVD™, transposicdo de movimento com
OVD™ ajustada, vista dividida, Registo e exibicdo do plano estético.

3.2 Instalagdo e atualizagdo de software
Consulte o documento "Manual de instalacao do TWIM™".

3.3 Sincronizagdo da nuvem

Dependendo da sua licenca, podera ter disponivel a funcionalidade de sincronizagdo de dados da

nuvem.

Se a sincronizacdo em nuvem estiver disponivel, pode aceder a todos os seus dados sincronizados,
iniciando sessdo no TWIM™ noutra maquina ligada a sua conta de cliente

Versdo: 1.4
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4 Iniciar sessao, doentes e consultas

4.1 Iniciarsessao

12
3 Tm— 5
4 . 6
7— o |7 ‘ 8 9

1 Minimizar a janela do software TWIM
2 Sair do software TWIM
3 Login
4 Senha
5 Eliminar
6 Mostrar palavra-passe (manter premido para mostrar)
7 Registar-se
8 Iniciar sessdo
9 Esqueceu-se da palavra-passe
Versdo: 1.4 Dispositivo médico lla Pagina 11 de 50
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411 "Preferéncias" e "Acerca de"

Drwim A seveeee
& PREFERENCES %

1 @ MODIFY PASSWORD

Z LANGUAGE

3 (3 MODIFY EXPORT FOLDER

& ?  SUPPORT

> m ABOUT

® & LOGOUT

Modificar palavra-passe (s6 esté disponivel com sessdo iniciada)
Selecionar idioma RM-214
Modificar a pasta de exportacdo (selecdo da pasta para guardar os ficheiros exportados)

Visualizar os dados de contacto do suporte do MODJAW

Visualizar informacdes sobre o software TWIM (etiqueta)

o 0D W N

Terminar sessdo (apenas disponivel se tiver sessdo iniciada)

4.2 Doentes

— I
2+ IS
R, |

1 Criar novo ficheiro de doente

2 Importar ficheiro de consulta (mod)

3 Procurar doente

Versdo: 1.4 Dispositivo médico Ila Pagina 12 de 50
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421

Criar doente

NEW PATIENT * MODJAW Test

IMPORT o1/o1/2000 25

13

ID do doente

Apelido do doente

Nome préprio do doente

Ocultar/mostrar informacdes detalhadas do doente

Informacao de andlise do Twimfit

Sphere

Estado de ligagdo na nuvem

Autorizacdo do doente

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

Data de nascimento do doente (dd/mm/aaaa)

—
o

Idade do doente

=
=

Género do doente

=
N

Etiquetas do projeto do doente

=
w

Notas acerca do doente

422

Procurar doente

19/12/2022

Sessssssssssentee 22/09/2022

Sessssssssnesneee 16/11/2021

L L T 09/09/2021

CLL L PR 23/04/2021

Sessscssesssnene 09/10/2020

ooooooooooo sesene 23/09/2020

Selecionar ficheiro de paciente existente

Ocultar/mostrar nomes de pacientes na lista

Filtros

Ordenar pelo apelido

1
2
3
4
5

Ordenar por Data de Ultima Atualizacdo (dd/mm/aaaaa)

Versao: 1.4 Dispositivo médico lla
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4.3

431

Consultas

Criar consulta

FMTG410 MODJAW TEST

( 29/12/2022 Check-up
\ .S

— @

m

® »ICED
°

Criar nova consulta

Selecionar finalidade da consulta

Introduzir data da consulta (dd/mm/aaaa)

Confirmar criacdo de consulta

oD (W N

Eliminar consulta

432

Gerir consulta

¥MDO164 MODJAW TEST

26/08/2020 Occlusal analysis
Occlusal analysis

Occlusal analysis_OVD

L Re o Occlusal
~ 7 analysis_OVD_OVD

Occlusal ADVANCED

analysis_OVD_OVD_OVD
’ 26/12/2022  Occlusal analysis_OVD
\ e, OCClusal

analvsis OVD OVN

AESTHETIC

PORTRAIT

Modificar consulta selecionada

Eliminar consulta selecionada

Versao: 1.4 Dispositivo médico lla
Data de publicagdo: 05/2025 C€oior

Pagina 14 de 50




5 LIVE ERECORD

5.1 Preparacdao doexame

5.1.1 Importagdo dos modelos 3D iniciais

#MTT75794 TEST Modjaw =

NEW ONSULTATION
02/05/2025 Programming W

I Upload your models

ACCESS ADVANCED  AESTHETIC

NI BONE PORTRAIT

1

2 INI ONE FACE
1 Importar modelo maxilar
2 Importar modelo mandibular

Pré-requisitos de modelos 3D:

Modelos de malha:

e Em formato OBJ binério

e Emformato STL binario

e Em formato binério ou ASCII PLY com uma textura Unica e coordenadas de textura por vértice,
ou com coordenadas de textura por face, ou sem uma textura associada mas dados de cor por
vértice

e Malhaaescalade1:1:1, expressa em mm

O modelo maxilar e o modelo mandibular sdo importados na PMI reprodutivel do doente. Sdo
expressos no mesmo fotograma de referéncia.

Recomendacdes para os modelos 3D:

e Tamanho minimo da malha: 200 um

Malhas homogéneas e regulares, especialmente em areas de contacto
Tamanho médio do bordo: 300 um

Resolucdo maxima: 300 000 vértices

Versdo: 1.4 Dispositivo médico Ila Pagina 15 de 50
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A qualidade e precisdo dos modelos 3D de arcadas dentérias importados para a
aplicacdo tém um impacto direto nas informacdes fornecidas pelo sistema. O utilizador
tem de respeitar as recomendacdes acima indicadas para a selecao dos modelos 3D.

>

O utilizador é responsavel por importar modelos mandibulares e maxilares gerados na
PMI reprodutivel do doente e por verificar visualmente se os modelos foram, de facto,
gerados enquanto o doente estava naquela posicdo. Qualquer defeito de
posicionamento relativo dos modelos tem um impacto nas informacdes fornecidas pelo
software.

O utilizador é responsavel por importar os modelos mandibulares e maxilares
correspondentes ao seu doente.

> B>

5.1.2 Identificagdo dos pontos de referéncia

5121  Selegdo automdtica dos pontos de referéncia

Os pontos de recolha na boca sao automaticamente selecionados pelo TWIM. Os utilizadores devem
verificar os pontos propostos e ajusta-los, se necessario, clicando no nome do ponto.

Em algumas situacles, o TWIM pode ndo ser capaz de propor pontos. Nesse caso, 0os pontos de
referéncia devem ser selecionados manualmente.

Versdo: 1.4 Dispositivo médico Ila Pagina 16 de 50
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Locate reference points

TWIM was not able to propose
automatically reference points,
please select the points.

5122  Selecdo manual dos pontos de referéncia

RM-214
No modelo 3D da mandibula ou da maxila, identificar 4 pontos que serdo adquiridos posteriormente
na boca. Para assegurar uma correspondéncia exata, é recomendado:

e Definir pontos que serdo facilmente adquiridos na boca do doente com o TALLY
e Distribuir estes pontos por toda a superficie oclusal

Locate relerence points

1 Ponto a localizar

2 Ferramenta de selecdo de pontos

3 Ativar/desativar cores

4 Alternar entre modelos (maxila/mandibula)
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5.1.3 Identificagdo do ponto interincisal

Larare iterincisal saint

5.2 Calibragao

informacoes fornecidas pelo sistema. Se o instrumento cair entre a calibracao e a
recolha, é recomendado recalibrar ou alterar o TALLY antes de calibrar novamente.

f Qualquer queda de um instrumento antes ou durante a utilizacdo pode alterar as

A calibracdo é necesséria antes de cada registo. Durante a calibragdo, mantenha o rastreador frontal
em frente da cdmara, a cerca de 80 cm de distancia desta e siga as instru¢des apresentadas:

e Fasedeespera:

e Fase de movimento:
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5.3 InstrugOes a dar ao doente antes de iniciar
Certifique-se de que o doente esta virado de frente para a camara e que esta apto a:

e f[azeroexame
e Compreender as instrucdes e executa-las

O utilizador tem de informar o doente de que ndo se pode mexer durante a recolha.

O utilizador tem de assegurar que:

e Osrastreadores estdo no campo de visdo da camara ao longo do processo de
recolha

e Acamara esta virada para o doente

e Assuperficies refletoras e as luzes poluentes [luz solar, luzes com elevada
emissdo de IV (aprox. 850 nm), etc.] sdo evitadas

54 Colocagao dos instrumentos no doente

E importante confirmar que os instrumentos estdo posicionados corretamente e que
ndo se movem depois de colocados. Caso contréario a precisdo do sistema é alterada.

I0DJAW 2%
s
1 Visualizagdo dos videos tutoriais
2 Reproduzir os videos tutoriais dedicados a cada instrumento
3 Confirmar a posicdo correta dos instrumentos
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5.5 Posicionamento da camara

e Posicione a camara a 80 cm de distancia da face do doente

e Ajuste acamara de modo que a distancia ao doente e o retangulo que representa o volume de
trabalho fiquem verdes

e Certifique-se de que a TIARA e 0 SMIL’IT estdo claramente visiveis para a camara e de que o
doente esta em oclusdo

Certifique-se de que os marcadores permanecem no campo de visdo da camara.

Sealgum dosinstrumentos ndo estiver visivel para a camara, isso sera assinalado por um dos seguintes
simbolos:

TIARA ndo esta SMIL’IT ndo esta TALLY ndo esta
Ea Jisvel Jisvel

Se assim for, o utilizador pode:

e Ajustara posicdo do doente

e Ajustar a orientacdo e posicao da camara em frente da face do doente, para assegurar que 0s
instrumentos estdo no campo de visdo da camara

e Limparalinha de vista entre os instrumentos e a cdmara

o Verificar a condicdo dos marcadores fiduciais (NAVEX) e se foram recortados corretamente

e Certificar-se de que a luz ndo esté suja

1

A\ LIGHT POLLUTION

1 | Adverténcia de sujidade na luz

2 | Quando clicar na adverténcia, é visualizada uma mensagem de explicagdo
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5.6 Recolha de pontos de referéncia

56.1 Naface
Picking of the cutaneous reference points
LEFT CONDYLE
1 2 3
CANCEL

1 Indica¢do do ponto anatémico a recolher

2 Ordem dos pontos a recolher

3 Confirmacdo automatica da recolha ao fim de 2 segundos

4 Confirmagdo manual
5.6.2 Naboca

Posicione a ponta do TALLY na boca, no ponto indicado no ecra.

Picking of the reference points in mouth

LEFT DISTAL

2__3

1

2 CANCEL -__4

1 Indicacdo do ponto a recolher

2 Ordem dos pontos a recolher

3 Confirmacdo automatica da recolha ao fim de 2 segundos

4 Confirmacdo manual
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Para evitar contaminacdo cruzada entre a pele e a boca do doente, é recomendado
limpar a ponta do TALLY com um toalhete desinfetante entre a recolha dos pontos de
referéncia cutaneos e a recolha dos pontos na boca.

5.7 Registo de PMI reprodutivel

Posicione o doente na PMI reprodutivel, verifique se os instrumentos estdo visiveis e confirme.

Record of the reproductible ICP

O utilizador tem de assegurar que a atual posi¢ado de oclus@o do doente corresponde a
dos modelos 3D importados. Caso contrario, as informacdes fornecidas pelo sistema
podem ser alteradas.

5.8 \Verificagdo da recolha

Picking check
1
CANCEL RN V4 -
I
2 3 4
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Indicador de precisdo da recolha

Planos apresentados

Adicionar/remover pontos de referéncia

N ojw [N |-

Confirmar recolha

F necessario verificar a precisdo de recolha

5.9 Registo da cinematica

1)

Notas:

Para registar uma cinematica é automaticamente selecionada uma lista predefinida de seis
movimentos (o utilizador pode ajustar a selegdo, se necessario):

Protrusao,

Laterotrosdo direita,

Laterotrosao esquerda,

Abrir fechar,

Falar,

Mastigar.

Coloque o seu doente numa PMI reprodutivel antes de cada registo

Inicie o registo e peca ao doente para repetir o movimento 3 ou 4 vezes
O movimento seguinte sera visualizado assim que parar de registar o movimento anterior

O utilizador deve assegurar-se de que:

- Os movimentos virtuais e os movimentos atuais do doente correspondem,

- Que cada movimento registado corresponde ao seu nome de movimento,

Para permitir calculos automaticos, devem ser registados pelo menos os seguintes movimentos:
protrusdo, laterotrusdo direita, laterotrusdo esquerda, abrir fechar. No entanto, recomenda-se o registo
dos movimentos pré-selecionados.

c DESELECT ALL
" Gselected

v
R 4

o
(/6\' 7=
= : \.!/’
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5.10 Gerir registos de movimentos durante a sessado de registo
Assim que um primeiro conjunto de movimentos é registado:

-O TWIM tenta calcular automaticamente o seguinte: eixos otimizados, inclinagdes condilares, angulos
de Bennett e curva de referéncia oclusal.

- Os movimentos registados anteriormente podem ser revistos, geridos ou completados ao clicar em
"New motion" durante a sessao em curso com o doente.

1 NEW MOTION(») Q v

1 <

Protrusion 12h19
2 _r" ®) Right laterotrusion 12h19
L Left laterotrusion 12h20
3 Open Close 12h20 0012500 ~ [
) Speech12h20 00:12:590 9
g — hewing 12h21 T

Registar novo movimento

Movimentos selecionados para sobrepor na visualizagdo do grafico

Lista de movimento registado

Registo selecionado no ecra

Ir para o fotograma anterior

Reproduzir o registo

Cortar o registo

Exportar os dados

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

Modificar a velocidade dos registos
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6 REPLAY

Assim que o registo de consulta terminar, o utilizador tem acesso ao modo REPLAY desta consulta. Esta
seccao descreve todas as ferramentas e funcoes disponiveis no modo REPLAY.

6.1 Gerirconsulta

2 MODJAW Test

L e

\ 4
. WANCED 5
/
1 GP)D - égg i 6
2
; o) | w2 - e 7

Importar maxila

Importar mandibula

Importar modelos adicionais (até 4 modelos adicionais)

Aceder a lista de consultas.

Importar modelos ésseos - opcional (ADVANCED)

Adicionar uma fotografia (tirar uma fotografia ou importar) - opcional (AESTHETIC)

Importar Facescan - opcional (AESTHETIC)
REPLAY

0 |~ o0~
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6.2 Descrigao geral da fungao REPLAY
1 Menu superior (voltar a pagina do doente, nome de consulta, alternar anénimo)
2
Ferramentas do médulo ACCESS
3
Ferramentas do médulo ADVAN C 2
4
N AESTHETIC
Ferramentas do modulo
5 Atalhos das ferramentas
6 Alternar modo escuro/luz
7 Vistas 3D predefinidas
8
Modo de aplicacio ( LIVE / RECORD / REPLAY / SPLIT )
9 Vista 3D
10 Configuracao do gréfico (ADVANCED)
11 Apresentacao do gréfico (ADVANCED)
12 Ferramentas de captura e vista dividida
13 Leitor de movimento
14 Eliminar o registo
15 Mudar o nome do registo
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6.3 ACCESS

ACCESS

visualizacdo de contactos e FGS.

6.3.1  Conjunto de ferramentas do ACCESS

Mostrar modelos (iniciais e adicionais)

Mostrar pontos

Mostrar eixo

Mostrar planos

Mostrar plano Camper

Mostrar curso de movimento

Mostrar cores dos modelos 3D

Mostrar a avaliagdo de mordida

O ([0 [N (o [0V [~ W N =

Mostrar contactos dos modelos iniciais

—
o

Mostrar a esfera de referéncia oclusal

=
=

Calcular FGS (Functionally Generated Surface - Superficie gerada funcionalmente)

12

Opcdo de selecdo de eixo arbitrario / otimizado

6.3.2 Reproduzir uma cinematica

1) Selecione o registo
2) Utilize o painel de controlo de reprodugdo (reproduzir, pausa, fotograma a fotograma, recortar)
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00:12:083

1 Selecionar um registo

2 Painel de controlo de reproducdo (reproduzir, pausa, fotograma a fotograma, recortar, exportar)

3 Velocidade de leitura

6.3.3 Contactos
O software mostra os contactos entre os modelos 3D das arcadas.

HoBINYY PR it

00:17:115

Mostra os contactos do modelo inicial (superior ou inferior)

Mostra o contacto dos primeiros modelos adicionais (superior ou inferior)

Mostra os contactos dos segundos modelos adicionais (superior ou inferior)

Mostra os contactos da FGS (apenas se a FGS tiver sido gerada)

Escala de cores de proximidade e contacto

[T G >N NOU I I NS

Proximidades oclusais e contacto entre os dentes das 2 arcadas.
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As zonas de proximidade e contacto entre os dentes das 2 arcadas sao mapeadas por cor de acordo
com a distancia entre os 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) .
Amarelo Distancia aproximada de 200 um (+/-50 um)
Rosa Distancia aproximada de 100 um (+/-50 um)
Vermelho Os modelos parecem estar em contacto (+/-50 um) .

A distancia, angulos e precisdo dos contactos estdo diretamente relacionados com a
qualidade dos modelos importados, a qualidade da recolha e a fixacdo adequada dos
instrumentos no doente. Os valores fornecidos para a distancia ndo sdo absolutos.

Os modelos 3D e célculos utilizam amostras de dados. Existe o risco de faltarem
contactos.

6.3.4  Esfera de referéncia oclusal

PM.

1. A esfera de referéncia oclusal é automaticamente calculada assim que um primeiro
movimento é registado.

MODJAW wor @ it () —
. @
® VA
ar
coLom «© ’f
B en )
£
urpte aw «© 9
©e e -
LOWER JAW «©
© e e
< <
- 3 =
e T 00:00:01 00:17;115 =
" oo
rACe O
FACE . < <
a . . " occLucunrve
A esfera de referéncia oclusal pode ser ajustada ou modificada manualmente
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1 | Recalcular a curva de referéncia oclusal selecionando um novo ponto

2 | Deslizar a barra para ajustar a posi¢ao da curva de referéncia oclusal

3 | Bloguear o ponto selecionado

A curva de referéncia oclusal passa sempre por ambos os condilos (os relacionados com o eixo
selecionado, eixo otimizado por defeito). Verifique o eixo selecionado e volte a calcular a curva de
referéncia oclusal, se necessario.

6.35 FGS

A FGS (Functionally Generated Surface, superficie gerada funcionalmente) representa o envelope de
funcdo criado pelo movimento das arcadas dentarias.

7 3
—, UPPER JAW K '
U pes | @)
) LOWER JAW
FGS

1 | Célculo da FGS no movimento atual (se definido, movimento recortado tido em consideragéo)

2 | Ajustar limites para o calculo FGS (apenas acessivel se a FGS tiver sido calculada, clicando novamente
nesta)

3 Mostrar FGS
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Pode ajustar os limites para o célculo da FGS:

Adjust limits for FGS computation < -—

1 Parametros de ajuste
2 Vista 3D dos limites

3 Confirmar os novos limites

Pode ajustar a subsequéncia de movimento tida em consideragdo para o célculo da

FGS.
& Porém, ndo existe recalculo automatico da FGS na subsequéncia.

6.3.6  Exportagdo de dados

6.3.6.1  Exportacdo da cinemdtica de uma consulta

) L | D .
Pode aceder ao menu de exportacao clicando no icone de exportagao localizado nos controlos
do leitor e depois em exportar dados.
I A
o O
TWIM CAD STATIC . .
.mod ami .sllu.pl-,- Sphe’re TW!/fot
@ ’ QO ANALYSIS
®) o
D || & G ©
SAVE FILES FRANSFER FILES COLLABORATE REQUEST CASE
O O O
1 2 3 4
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1 Guardar ficheiro: exportagdo local no computador

2 Transferir ficheiros: partilha de ficheiros com e-mail e link de
download
3 Colaborar no Sphere = adicionar um participante a consulta do

Sphere a partir do TWIM
4 Pedido de andlise TWIMFIT
5 Exportagdo MODJAW .mod (consulta completa MODJAW)

6 Exportagdo CAD .xml .) pode selecionar vérios ficheiros de uma so6
vez ou apenas um (so sdo exportadas as subpartes da cinematica
selecionada no ecra principal

7 Exportacdo estdtica (exportacdo da posicdo dos modelos
atualmente visualizados)

Notas:

e Os dados exportados sdo anonimizados e guardados em formato STL ou PLY (modelos de
mandibula e maxila) e em formato XML (dados da cinemética)

e Um ficheiro em formato PDF agrega angulos e distancias calculados durante a consulta

O utilizador tem de indicar as precaucdes necessarias que os técnicos dentarios devem
tomar relativamente aos limites dos dados exportados pela MODJAW™ para a criacdo
de aparelhos dentarios.

6.3.6.2  Captura do software

00:00 (D)

Pasta de ficheiros capturados

Captura de video da vista 3D e dos graficos

Capturas de ecra

Dividir a vista

o W N

Iniciar a captura
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6.3.7 Importar e fazer corresponder modelos 3D adicionais ou ja com correspondéncias

O utilizador pode importar modelos adicionais do seu doente:
1) Definir 5 pares de pontos anatémicos (alternando entre esquerda e direita) em cada modelo.

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

1 12 3
1 Mostrar/ocultar cores dos modelos
2 Mapeamento a cores da distancia entre modelos
3 Confirmar correspondéncia
4 Melhorar automaticamente a correspondéncia grosseira
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6.4 ADVANCED

ADVANCED : fornece funcionalidades avangadas tais como analise de trajetdria (graficos),

estimativa de parametros do articulador, importacdo de scans 6sseos de doentes, analise de contactos
6sseos de doentes durante o movimento, estimativa do eixo de charneira e o simulador da posicao da
articulacdo..

6.4.1 Gréficos

No painel do lado direito, a trajetdria dos pontos anatomicos é representada num grafico e gera dados.
A trajetéria apresentada corresponde a projecdao do ponto selecionado no plano anatémico
selecionado.

A unidade de disténcia em todos os graficos é o milimetro (mm).
A unidade de medigdo dos angulos em todos os graficos é o grau (°).

RIGHT COMDYLE -
. SAGITTAL

Aproximar e fazer panoramica da vista do grafico

Medicdo de distancias (em mm)

Medicdo de angulos (em graus)

N IN |

Selecione um ponto na curva para fazer corresponder a hora do registo com o fotograma
correspondente

Regressar ao modo predefinido

Posicdo de referéncia condilar em oclusdo

Posicdo condilar atual

Selecdo do ponto de referéncia

O |0 |~ |y |0

Selecdo do plano anatémico
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6.4.2 Vista em corte

T _ Twivit (S

DO-10:358

1 Mostrar/ocultar a vista em corte
2 Ajustar a posicdo e a orientacdo do plano
3 Selecionar um ponto de interesse no modelo

Funcionalidades da vista em corte

2 3
1
1 Regressar ao modo predefinido: aproximar e fazer panordmica do grafico
2 Medicdo de distancias (em mm)
3 Medicdo de angulos (em graus)
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\~J

7\ CUT VIEW o 9 \A

7N CUT VIEW & v

4.9mm

6.4.3 Hinge Axis

O utilizador tem de selecionar um movimento apropriado (puro movimento rotacional,
como uma relagdo centrada, por exemplo) para o calculo correto de Hinge Axis.

1% HINGE AXIS e
Quando o célculo Hinge Axis € langado ( ), € automaticamente calculado um
Hinge Axis candidato, e as trajetdrias dos novos condilos assim como as dos condilos iniciais podem

ser comparadas numa janela de previsualizagao:

ARBITRARY AXIS HINGE AXIS

RIGHT
CONDYLE
SAGITTAL

LEFT CONDYLE
SAGITTAL

N
I\e/; CANCEL Confirm to use hinge axis. Cancel to keep using current axis.

Se confirmado, é apresentada uma vista de reproducdo predefinida e o Hinge Axis recém-calculado é

ARE OFT HIN

tido em consideracdo ( () : utilize este botdo para voltar ao eixo arbitrario ou ao eixo
otimizado.)
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6.44 Funcionalidade do articulador

Assim que um primeiro conjunto de movimentos é registado, se a protrusdo, a laterotrusdo direita e a
laterotrusdo esquerda tiverem sido registadas, as inclinagdes condilares e os angulos de Bennett sao
calculados automaticamente com base no eixo dos movimentos registados.

Quando se modifica o eixo selecionado, as inclinacoes condilares e os angulos de Bennett sdo
automaticamente recalculados.

Para o célculo deinclinacdo condilar, é necessario utilizar um movimento de
protrusao.

Para o célculo do angulo de Bennett esquerdo, é necessario utilizar um movimento de
laterotrusdo direito.

Para o calculo do angulo de Bennett direito, é necessario utilizar um movimento de
laterotrusdo esquerdo.

F recomendado calcular o Hinge Axis, pelo menos uma vez, antes de utilizar a
ferramenta do articulador.

Adistancia, angulo e informacao dos contactos estdo diretamente associados a
qualidade dos modelos importados, a qualidade da recolha e a fixacdo adequada dos
instrumentos no doente. Os valores fornecidos para a distancia ndo sdo absolutos.

|
ARTICULATOR ;

CONDYLAR SLOPE
’ [ eerr | [ mieur | :
BENMETT

: . @ RIGHT

BALKWILL ANGLE

Inclinagdo condilar

Angulos de Bennet

Angulo de Balkwill

Definir o raio da inclinagcdo do condilo

Eliminar

Definicdo do angulo de Balkwill

Braco

Base

O |0 [N | |0 | W [N |-

Reiniciar o calculo
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6.4.5

N . . o . ts, JPs
O utilizador pode simular a posi¢ao da articulagdo temporomandibular (ATM),

Simulador da posicdo da articulagdo (SPA)

(2

=5

e}

@ Twin .nsv Mw ”S
ACCESS ©
ADVANCED #

1 —%
2 —% — i q\% e ¥
ARAL:
3 .| A Ly
; 4
A
1 Mover os condilos esquerdo ou direito
2 Eliminar / Ajustar a visualizacdo da nova posicdo da mandibula guardada
3 Informac&es sobre a nova posicdo da mandibula guardada
4 Ponto laranja: localiza¢Oes de referéncia dos condilos (ICP em ARB/OPT, céntrico em HIN)
5 Ponto azul: localizagdo atual dos condilos
6 Ponto verde: localizacdo guardada dos condilos
7 Fechar/abrir: rodar a mandibula em torno do eixo que passa pelas localiza¢Ges atuais dos condilos
(pontos azuis)
8 Repor o movimento do condilo (para recuperar o estado quando se abre a funcionalidade)
9 Guardar a nova posicdo da mandibula
10 Exportar a posicdo da mandibula
646 0Ossos
6.4.6.1  Importar modelos de 0ssos

A qualidade e precisdo dos modelos 3D TCFC importados para a aplicacdo tém um
impacto direto nasinformacdes fornecidas pelo sistema. O utilizador tem de respeitar as

O utilizador é responsavel pela importacdo dos modelos TCFC correspondentes ao seu
doente. Estes modelos tém de ser segmentados e registados nos modelos iniciais com

A recomendacdes especificadas para a selecdo dos modelos 3D

precisdo suficiente.
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O utilizador pode importar modelos 3D originarios de uma TAC ou TCFC. Os ficheiros DICOM ndo sdo
aceites e tém de ser convertidos num modelo de malha 3D em formato STL

E necessario fazer corresponder os modelos importados aos modelos iniciais previamente importados

6.4.6.2  Contactos 0sseos

instrumentos no doente. Os valores fornecidos para a distancia ndo sdo absolutos.

Os modelos 3D e célculos utilizam amostras de dados. Existe o risco de faltarem

A distancia, angulo e informacdo dos contactos estdo diretamente associados a
qualidade dos modelos importados, a qualidade da recolha e a fixacdo adequada dos
A contactos.

1 o~ CONTACTS
- 129 UPPER ® O
2 LOWER ® O
—_— v 9
| |
3 4
1 TCFC maxila
2 TCFC mandibula
3 Contactos
4 Mostrar/ocultar TCFC
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Mapeamento a cores das distancias dos modelos:

Cor Distdncia entre modelos (em mm)

Turquesa Ligeiramente perto (2,5 +/- 0,25) =
Azul muito claro | Relativamente perto (2,0 +/- 0,25)

Azul claro Muito perto (1,5 +/- 0,25)

Azul médio Extremamente perto (1,0 +/- 0,25)

Azul Extremamente perto (0,5 +/- 0,25)

Azul escuro Os modelos parecem estar em contacto (+/- 0,25)

6.5 AESTHETIC

AESTHETIC - fornece funcionalidades estéticas tais como importagdo de scans da face do

doente, importacdo ou captura de fotografias do doente, ferramentas de verificacdo de propor¢des da
face, ajuste da OVD, transposicao de movimento com OVD ajustada, vista dividida, Registo e exibicdo
do plano estético.

6.5.1 Conjunto de ferramentas do AESTHETIC

1
2
FACE ! O 3
FACE -~ 4
PROPORTIONS
OVD SHIFT
< CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
6 5
1 Ajustar Facescan
2 Expandir/fechar as ferramentas AESTHETIC
3 Ajustar a transparéncia de Facescan
4 Calcular proporcoes de face
5 Rodar em torno do eixo (eixo arbitrario ou de charneira)
6 OVD Shift na posigao atual
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6.5.2 Importar dados de AESTHETIC

e vewpren | :
b weoRr | 1
Q)
v 2
W/ 3
o

1 Consulta atual

2 Selecione a opcdo "FOTOGRAFIA" para importar uma fotografia

3 Selecione a op¢ao "FACE" para importar um Facescan

6.5.2.1  Retrato

Também é possivel tirar uma fotografia diretamente:

-
S
1k 3
1 | Tiraruma fotografia
2 | Camara selecionada
3 | Importar fotografia
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1
................. £
................. RE >
1 | Fotografia selecionada
2 | Cancelaraselecdo
3 | Confirmar a selegéo
Depois pode ajustar a posicdo e a apresentacao da fotografia:
= —e
— §
< "
o
- . ]
™ £
0
o e
- . -
- .
L.__ — ()
" o
— - B
. 2 o}
12 I3
1 Recortar a fotografia
2 Ajustar manualmente a posicdo, orientacdo e tamanho da fotografia
3 Modificar a opacidade da fotografia ajustando o cursor
4 Realinhar a vista 3D com a fotografia
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6.5.2.2  Facescan
Os dados do Facescan podem serimportados:

1 | Previsualizacdo do Facescan

2 | Confirmaraimportacdo

Para fazer corresponder o Facescan importado aos dados j&a importados, é necessario localizar quatro
pontos anatomicos (condilos esquerdo e direito, ponto subnasal e nasio) na face:

| 1

1 Ferramenta de selecdo de pontos

2 Indicacdo dos pontos a localizar

3 Confirmar a posicdo do Facescan
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Pode ajustar a localizagdo e a apresentagdo do Facescan:

AESTHETIC
1 v o
Fact —0
2
1 Ajustar manualmente a posicdo, orienta¢do e tamanho do Facescan
2 Modificar a opacidade do Facescan ajustando o cursor

CANCEL g s 4 4 -—

1 Parametros de ajuste

2 Confirmar o modelo facial recém-ajustado

3 Op¢oes de apresentacao
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6.5.3 Proporcdes da face
Assim que as proporcdes da face sdo calculadas:

e Osquatro planos sdo apresentados na vista 3D
e Asproporcoes da face sdo apresentadas

0001:042 (o]

1 Mostrar/ocultar planos de proporcdes
2 Resultados do célculo das proporcdes da face
3 Planos de propor¢ées

6.5.4 OVDSHIFT™

A partir do ecra de cinemética, o utilizador pode definir uma nova relagdo intermaxilar (OVD SHIFT™).
Pode definir-se como uma nova relacdo intermaxilar uma posicdo registada ou uma posicao simulada:

OVD SHIFT
( CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
1 2
1 Posicdo atual = Posicdo registada
2 Rodar em torno do eixo = Posicdo simulada

6.5.4.1  Posicdo registada

Se for necessario utilizar uma posicao registada, primeiro coloque o movimento em pausa na posi¢ao
desejada:
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( CURRENT
FOSITION

Uma vez na posicdo desejada, selecione "POSICAO ATUAL" em OVD SHIFT™:

Depois de confirmada, é criada uma nova consulta e a cinematica foi transferida para a nova relacao
intermaxilar.

6.5.4.2  Posicdo simulada

Para simular uma posicdo para usar como a nova relacdo intermaxilar, o utilizador pode rodar a
mandibula em torno de um eixo.

RM-214
Primeiro certifique-se de que é selecionado o eixo desejado (eixo arbitrario ou de charneira), em

ROTATE AROUND
AXIS

seguida lance a opgdo de posi¢do simulada:

Nota: O Hinge Axis so esta disponivel se a sua licenca incluir o moédulo ADVANCED.
A vista seguinte permite-lhe rodar a mandibula em torno do eixo escolhido:

Current position of the
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Voltar a cinemética reproduzida

Voltar a posicdo inicial

Confirmar a posicéo selecionada

Exportar a posicao simulada atual

gl W [N

Rodar a mandibula

Depois de confirmada, é criada uma nova consulta para o doente, na qual a cinematica foi transferida
para a nova relacdo intermaxilar.

O utilizador tem de ter o cuidado de selecionar uma nova relagao intermaxilar que seja
apropriada para o tratamento.

6.5.5 Vista dividida
No modo REPLAY, pode visualizar duas consultas de cada vez, lado a lado, utilizando a vista dividida (

oy )

ECCE T T R

ECCEE TR )

ECCE TR )

EC TR )

1 Selecionar uma segunda consulta

2 Identificacdo do paciente

3 Selecione Consulta

4 Cliqgue em "SPLIT" para confirmar
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T R T T R L
ki dabd 41/3610 Occtanal wnaiyiia LUR028 Chec up
& ARS

ADVANCED

5 E

B
w

8

2
1 Definir qual a consulta que esta ativa (seta vermelha) e inativa (seta cinzenta)
2 O painel esquerdo sé esté ligado a consulta ativa
3 Indicador de janela ativa (indicado a vermelho). Saia da vista dividida clicando novamente nesta
6.5.6  Registo e exibigdo do plano estético

Pode medir o plano estético do paciente durante o passo RECORD:

Record vertical using the TALLY

AESTHETIC
PLANE «©

Registar o plano estético
Segure no TALLY como um fio prumo, para representar a gravidade

Dispositivo médico lla
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Assim que o plano estético é gravado, pode ser exibido na cena de repetigdo:

&
g
Fic
u
£
w
"
1

1 Apresentar o plano estético do paciente

2 Plano estético do paciente
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7 Servico pds-venda e monitorizagao

Contacto:

]

MODJAW

11-13 avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne Franca
Telefone: +33 (0)482771111
E-mail: support@modjaw.com
Website: www.modjaw.com

Em caso de mau funcionamento ou dificuldades na utilizacdo do dispositivo, contacte a
equipa MODJAW™, cujos dados se encontram no inicio deste documento.

8 OQutras versoes

As instrucoes de utilizagdo estdo disponiveis em varias linguas no website da MODJAW™:
www.modjaw.com/usermanuals

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

A MODJAW™ notificara o utilizador sempre que for lancada uma nova versao deste documento.

9 Acrdnimos

FGS: Functionally Generated Surface (superficie gerada funcionalmente)
IV: Infravermelhos

OVD: Occlusal Vertical Dimension (dimensdo vertical de oclusdo)

PMI: Posicdo de maxima intercuspidacao

TCFC: Tomografia computadorizada de feixe conico

TWIM: Twin In Motion

SPA: Simulador da posicdo da articulagao
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