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1 Informatii generale despre produs

1.1 Drepturi de autor

Nicio parte a acestui document nu poate fi reprodusd, transcrisa, transmisd, diseminatd, modificata,
fuzionatd, tradusd in nicio limbd, sau utilizata sub nicio forma - grafica, electronica sau mecanica,
inclusiv, dar fard limitare la sisteme informatice, fotocopiere, inregistrare sau stocare si preluarea
informatiilor fara acordul prealabil scris al MODJAW™. Copii ale software-uluiinclusein acest document
suntilegale.

MODJAW™ nu garanteaza si nu declard cd utilizarea de cdtre dumneavoastrd a materialelor afisate pe
software nu va incalca drepturile tertilor care nu sunt detinute de sau afiliate cu MODJAW™.

1.2 Marci comerciale

Marcile comerciale, marcile de serviciu, siglele si alte semne distinctive (in mod colectiv, ,Marcile
comerciale”) prezentate in acest software sunt marci comerciale, mdrci comerciale inregistrate sau de
drept comun (protejate prin utilizare), care apartin lui MODJAW™. Nimic din continutul software nu
trebuie interpretat ca acordand, in mod implicit, interdictie sau n alt mod, vreo licentad sau drept de
utilizare a vreunei mdrci comerciale afisate pe software, fara permisiunea scrisa a detinatorului marcii
comerciale. Orice utilizare a mdrcilor comerciale sau a unui semn similar cu acestea sau a oricarui alt
continut al software-ului, neautorizat in mod expres de aceste Conditii Generale, este strict interzisa.
Sunteti, de asemenea, informat ca MODJAW™ isi va aplica drepturile de proprietate intelectuala prin
toate mijloacele legale pe care le are la dispozitie, inclusiv urmdrirea penala.

Urmatoarele semne (lista nu este completd) sunt marci comerciale folosite, depuse si/sau inregistrate,
care apartin lui MODJAW™:

MODJAW, siglele rosu si negru, sigla MODJAW Live in Motion, sigla MODJAW Tech in Motion, MODJAW
Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, sigla S Sphere, sigla T Twim, sigla TIM Tech
in Motion, sigla TIM Twin in Motion, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim, T Twim, TIM Tech in
motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, sigla OVD Shift, the T logo, MODELIJAW, SNAPLIGN, EAGL-AI,
INSTASPLINT.

Alte marci sinume de produse mentionate pe software apartin proprietarilor respectivi.

1.3 Brevete si modele
Desenele sau produsele reprezentate pe acest software pot fi protejate ca desene si modele in numele
MODJAW™n Franta si/sau international. Orice reproducere sau imitare a acestor desene sau modele
fard autorizarea expresa in prealabil a MODJAW™ este interzisa si constituie un act de incélcare a
acestor desene sau modele.

Produsele reprezentate pe acest software pot fi protejate, de asemenea, de brevete in numele MODJAW
in Franta si/sau international. Orice reproducere a caracteristicilor tehnice ale acestor brevete este
interzisa si constituie un act deincalcare a acestor brevete.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW - Toate drepturile rezervate
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14 Garantie

Garantia dispozitivului este 1 an de la data livrarii.

1.5 Informatii despre producator
MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein

69100 Villeurbanne

Franta

Telefon: +33 (0)482771111

Email: support@modjaw.com

Site Internet: www.modjaw.com

Marcaj CE

TWIN IN MOTION™ este un dispozitiv medical de clasa lla in conformitate cu Regulamentul privind

dispozitivele medicale (UE) 2017/745.

1.6 Structura manualului de utilizare

Acest manual este un ghid pentru utilizatorii dispozitivului TWIN IN MOTION™. Contine instructiuni de

instalare, verificare preliminara si utilizare a dispozitivului in orice moment.

Include, de asemenea, date tehnice, precum si instructiuni de sigurantd, igiend si intretinere.

Acest document este destinat a fi citit de oricine ar putea interactiona cu dispozitivul medical.

Extensiile, noile setari, modificari sau reparatii sunt efectuate de MODJAW™. Partile autorizate sunt:

MODJAW™ tehnicieni autorizati si instruiti, personal autorizat.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile din acest manual de utilizare Tnainte de a
utiliza dispozitivul medical.

Versiunea: 1.4 Dispozitiv medical Ila
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1.7 Utilizarea simbolurilor de etichetare

Simbol

Descriere

C €0197

Sigla CE care indicd faptul cd dispozitivul medical indeplineste cerintele Regulamentului
privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745

0197 : Numarul organismului notificat

/AN

Indicd faptul ca este necesara precautie atunci cand utilizati dispozitivul sau controlul aproape
de locul in care este plasat simbolul sau cad situatia actuald necesitd constientizarea
operatorului sau actiunea operatorului pentru a evita consecintele nedorite

[1i]

Indicd necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare

]

Indicd producatorul dispozitivului medical

el

Pentru a identifica tara de fabricatie a produselor

REF

Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi
identificat

MD

Indica cd articolul este un dispozitiv medical

uDI

Indica un mijloc care contine informatii unice de identificare a dispozitivului
(01) Identificatorul dispozitivului

(10) Numarul versiunii

(11) Data de fabricatie

Versiunea: 1.4

Data eliberarii:

Dispozitiv medical lla Pagina 6 din 50
05/2025 C€o1o7




2 Mediul de utilizare si securitatea

2.1 Scopul propus

TWIN IN MOTION™ este un dispozitiv medical software destinat sa inregistreze si sa analizeze
cinematica mandibulard pentru a ajuta la diagnosticarea, caracterizarea si planificarea terapeutica a
modelelor de ocluzie.

2.2 Indicatie

TWIM™ este indicat pacientilor edentati sau cu dantura la o varsta care sa permita intelegerea si
cooperarea in timpul protocolului de inregistrare.

Nu existd nicio restrictie in privinta genului.

2.3 Contraindicatie

Utilizarea dispozitivului TWIN IN MOTION™ este contraindicata la pacientii cu patologii ce nu permit
inregistrarea corectda a modelelor digitale dentare sau care nu pot urma instructiunile necesare
procedurii, sau care nu pot mentine o postura corecta in timpul examinarii.

2.4 Beneficii si performante clinice

e Contribuie la generarea de tratamente restauratoare si ortodontice relevante functional

e Minimizeazd necesitatea ajustdrilor ocluzale ale restaurdrii definitive, sporind confortul
pacientului

e Asistd specialistii in diagnosticarea si tratamentul afectiunilor temporo-mandibulare

e Reduce timpul de executie al tratamentului

2.5 Conditii de mediu

Sistemul de operare acceptat este Microsoft Windows 10 sau Windows 11.
& Utilizatorul trebuie sa utilizeze un calculator care indeplineste configuratia minima
recomandata.

Daca schimbati unitatea hard disk, va rugam sa contactati echipa noastra de asistenta la
adresa support@modjaw.com.

Componente Caracteristici
Procesor Intel Core i7 sau echivalent
RAM 16 GB
Hard disk 500 GB SSD
Rezolutie 1920 x 1080
1GB Video RAM

Configuratie preferatd: GPU dedicat Nvidia GTX sau AMD Radeon series
cu cel putin 1 GB memorie graficd, OpenGL 4, DirectX 11.1, Shader
Model 5 si un driver grafic datat august 2017 sau mai nou.

Placa grafica

Va rugam sd va asigurati cd setdrile de retea si de securitate permit ca
software-ul TWIM sd contacteze serverele Modjaw cu urmatorii
parametri:

- Porturi: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS)

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

Parametrii de retea
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Componente Caracteristici

Daca intentionati sd utilizati capacitatea de integrare 3Shape, "Va

rugam sa va asigurati ca setdrile de retea si de securitate permit

software-ului TWIM sd contacteze serverele Modjaw cu urmatorii
parametri:

- Ports: 80 HTTP, 443 HTTPS (TLS).

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

AN

Pentru a evita riscul pierderii sau coruperii datelor, platforma hardware care executa
software-ul TWIM™ trebuie sd fie conectata la o retea electrica stabila

2.6 Obligatiile utilizatorului

A

Valorile furnizate de dispozitivul TWIM™ depind Tn mare masura de:
- Calitatea datelor de intrare (in special modele digital importate)

- Utilizarea dispozitivului de catre utilizator (calitatea calibrarii, inregistrarea punctelor
de referintd, inregistrarea pozitiei de intercuspidare maxima IM si cinematica
Tnregistrata)

Prin urmare, utilizatorul este responsabil pentru exploatarea datelor furnizate de
dispozitivul TWIM™,

MODJAW nu poate fi considerat responsabil pentru exploatarea datelor furnizate de
dispozitivul TWIM™

> B B

Utilizarea dispozitivului este rezervatd medicilor stomatologi calificati si instruiti, sau
celor sub supravegherea acestora (studenti la chirurgie stomatologicd), sau
tehnicienilor dentari.

Dispozitivul nu trebuie sd fie utilizat de persoane necalificate sau neinstruite.

Toate datele trebuie interpretate de un specialist calificat care este capabil sa verifice
gradul de conformitate al acestora din urma, tindnd cont de orice istoric medical.

Orice utilizare necorespunzatoare este interzisa:

e Nu incercati sa Intretineti dispozitivul in alt mod decéat cel descris in acest
manual

e Nu modificati dispozitivul. Daca dispozitivul este modificat fard permisiunea
MODJAW™. garantia dispozitivului nu va mai fi valabila.
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https://identity.3shape.com/
https://users.3shapecommunicate.com/
https://eumetadata.3shapecommunicate.com/
https://asmetadata.3shapecommunicate.com/
https://ammetadata.3shapecommunicate.com/
https://modjaw.com/

Pentru a asigura protectia adecvata a datelor, utilizatorul trebuie sa asigure ca politica
de securitate corespunzatoare a sistemului informatic este aplicata. Utilizatorul trebuie
cel putin:
e Sdasigure ca un antivirus si un firewall sunt instalate, actualizate si intretinute
pe calculatorul pe care este folosit software-ul TWIM™
e Sdasigure ca nivelul adecvat de protectie si restrictie de acces este aplicat pe
computerul pe care este utilizat software-ul TWIM™ (acces nominativ, politica
de parole, restrictii privind drepturile de cont)
e Sd asigure ca sistemul de operare pe care este folosit software-ul TWIM™ este
actualizat regulat pentru a aplica ultimele masuri de securitate
e Sdasigure cd sunt urmate cele mai bune practici, recomanddri sau mdsuri de
securitate ciberneticd obisnuite si adecvate

Licenta este verificata Tn mod regulat online. Ca atare, software-ul TWIM™ trebuie sa aibd acces la
Internet cel putin o data pe luna.

2.7 Raportareaincidentelor

Daca utilizatorul/pacientul a avut un incident grav, va rugam sa il raportati la asistenta MODJAW™
(pentru detalii de contact, a se vedea sectiunea 7), si autoritatea competentd a statului membru in care
utilizatorul/pacientul este stabilit.
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3 Descrierea produsului

3.1 Descrierea modulului
TWIN IN MOTION™ include 3 module:

3.2

ACCESS . asigurd functionalitdtile de baza ale MODJAW™ precum inregistrarea

miscarilor pacientului, revizualizarea miscdrilor pacientului, exportul miscarilor
pacientului dintr-o scanare 3D . Sunt disponibile functii de analizd de baza, cum ar fi
vizualizarea contactelor si FGS.

ADVAN C ED : oferd caracteristici avansate, cum ar fi analiza traiectoriei (grafice),

estimarea parametrilor pentru articulator, importarea modelelor digitale ale structurii
osoase ale pacientilor, analiza contactelor osoase ale pacientilor Tn timpul miscarii,
estimarea axei balama terminale (Hinge Axis).

AESTHETIC . oferd caracteristici estetice, precum importarea scanarii fetei

pacientului, importarea sau captarea imaginii pacientului, instrumente de verificare a
proportiei fetei, ajustarea DVO-ului, transpunerea miscarii cu DVO(OVD™) ajustat, split
view, Inregistrarea si afisarea planului estetic.

Instalarea si actualizarea software-ului

Consultati documentul ,Ghid de instalare TWIM™”,

3.3 Sincronizarein cloud

Sincronizarea datelorin cloud poate fi disponibild, conform licentei dumneavoastra.

Daca sincronizarea in cloud este disponibild, puteti accesa toate datele sincronizate conectandu-va la
TWIM™ pe un alt computer atasat la contul dumneavoastra de client.
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4 Autentificare, pacienti si consultatii

4.1 Autentificare

Twim

Minimizati fereastra software-ului TWIM

lesiti din software-ul TWIM

Autentificare

Parola

Sterge

Afisare parola (tineti apasat pentru a afisa)

Inregistrare

Conectare

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

Am uitat parola
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411  ,Preferinte”si ,Despre”

T . 5‘\ 9000000000
wim T\ 09/04/2025 Chec
& PREFERENCES 2
1 @ MODIFY PASSWORD
Z LANGUAGE
3 (3 MODIFY EXPORT FOLDER
4
? SUPPORT
5 gy
% ABOUT
6
& LOGOUT
1 Modifica parola (disponibil numai daca sunteti autentificat)
2 Selectare limbd
3 Modificd dosarul de exportare (selectarea dosarului pentru stocarea fisierelor exportate)
4 Afisare detalii contact asistentd MODJAW
5 Afisare informatii software TWIM (etichetd)
6 Deconectare (disponibil doar dacd sunteti autentificat)
4.2 Pacienti
1 A DA
S NEW PATIENT
ZRRE | | IMPORT
1 Creeaza fisd pacient nou
2 Importa fisd consultatie (mod)
3 Cautare pacient
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42.1 Creare pacient

NEW PATIENT * MODJAW Test

IMPORT 01/01/2000

ID pacient

Numele de familie al pacientului

Prenumele pacientului

Ascund/afiseazd informatiile detaliate despre pacient

Informatii analiza Twimfit

Domeniu

Stare conectare cloud

Consimtdmantul pacientului

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

Data de nastere a pacientului (zz/ll/aaaa)

—
o

Varsta pacientului

—
=

Sexul pacientului

=
N

Etichetele planului de tratament

=
w

Observatii despre pacient

422  Cdutare pacient

Sessssssesnsnnene 19/12/2022

E L T T 22/09/2022

Sesssssssssesnee 16/11/2021

Sesssssstnttnine 09/09/2021

Sesscsssssstssnee 23/04/2021

Sessssssesesnene 09/10/2020

E L T e T 23/09/2020

1 Selectati dosarul pacientului existent

2 Ascunde/afiseazd numele pacientilor in listd

3 Filtre

4 Sortati dupa Nume

5 Sortati dupa data ultimei actualizari (zz/ll/aaaa)
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4.3 Consultatii

431

Creare consultatie

FMTG410 MODJAW

\

]
L]
.

( 29/12/2022 Check-up
® e

TEST

m

Creeaza consultatie noua

Selecteaza scopul consultatiei

Introdu data consultatiei (zz/ll/aaaa)

Confirmd crearea consultatiei

oD (W N

Sterge consultatia

432

Gestionarea consultatiei

It P

#MD0164 MODJAW

26/08/2020 Occlusal analysis
Occlusal analysis

Occlusal analysis_OVD

L Re o Occlusal
~ 7 analysis_OVD_OVD

Occlusal
analysis_OVD_OVD_OVD

2 Occlusal analysis_OVD

\ e, OCClusal

analvsis OVD OVN

TEST

ADVANCED

PORTRAIT

AESTHETIC

Modificd consultatia selectatd

Sterge consultatia selectatd
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5 LIVE&RECORD

5.1 Pregdtirea examinarii

5.1.1 Importarea modelelor 3D initiale

#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 Importd model maxilar
2 Importd model mandibular

Cerinte preliminare ale modelelor 3D:

Fisierele de tip vector:

e Informatbinar OBJ

e Informat binar STL

e In format binar sau ASCII PLY, cu o texturd unicd si coordonate de texturd pe varf sau cu
coordonate de textura pe fata sau fara o textura asociata, dar culoare pe datele de varf

e Teselatia triunghiulard la scara 1:1:1, exprimata in mm

Modelul maxilar si modelul mandibular sunt importate in pozitia de intercuspidare maxima IM a
pacientului. Acestea sunt exprimate in acelasi cadru de referinta.

Recomandari pentru modelele 3D:

e Dimensiunea unitard minima a suprafetei triunghiulare : 200 um

e Suprafete triunghiulare omogene si regulate, mai ales in zonele de contact
e Dimensiunea medie a marginii: 300 um

e Rezolutie maximad: 300 000 de varfuri
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Calitatea si precizia modelelor 3D ale arcadelor dentare importate in aplicatie au un
impact direct asupra informatiilor furnizate de sistem. Utilizatorul trebuie sa respecte
recomandarile mentionate mai sus pentru selectarea modelelor 3D.

>

Utilizatorul este responsabil pentru importarea modelelor mandibulare si maxilare
generate Tn pozitia de intercuspidare maxima IM a pacientului si verificarea vizuala a
faptului ca modelele au fost intr-adevar generate in timp ce pacientul se afla in acea
pozitie. Orice defect relativ de pozitionare a arcadelor are impact asupra informatiilor
furnizate de software.

Utilizatorul este responsabil pentru importarea modelelor mandibulare si maxilare
corespunzatoare pacientului sau.

> B>

5.1.2 Identificarea punctelor de referintd

5.1.2.1  Selectarea automatd a punctelor de referintd

Ininregistrarea gurii, punctele sunt selectate automat de TWIM. Utilizatorii vor verifica punctele
propuse si le vor ajusta, dacd este necesar, facand clic pe numele punctului.

In unele situatii, este posibil ca TWIM s& nu poatd propune puncte. Tn acest caz, punctele de referinta
trebuie selectate manual.
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Locate reference points

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

5.1.2.2  Manual selection of the reference points

RM-214
Pe modelul 3D al mandibulei sau al maxilarului, identificati 4 puncte care vor fi inregistrate ulterior in
gura. Pentru a asigura o aliniere exactd, se recomanda:
e Definirea punctelor care vor fi usor identificate si inregistrate in gura pacientului cu stylus-ul

TALLY
e Distribuirea acestor puncte pe intreaga suprafata ocluzala

Locate relerence points

1 Punct de localizare

2 Instrument de selectare a punctelor

3 Activeaza/Dezactiveaza culorile

4 Alternare intre modele (maxilar /mandibula)
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5.1.3  Identificarea punctului interincizal

Larare iterincisal saint

5.2 Calibrare
Orice soc asupra unui instrument Tnainte sau in timpul utilizarii poate modifica
informatiile furnizate de sistem. Daca instrumentul a suferit unui soc intre calibrare si
colectare, se recomanda recalibrarea sau schimbarea stylus-ului TALLY, inainte de a-l
folosi din nou.

Calibrarea este necesars inainte de fiecare inregistrare. In timpul calibrarii, tineti instrumentul cu
markeri de pozitie Tn fata camerei, la aproximativ 80 cm distantd de acesta, si urmati instructiunile
afisate:

e Fazade asteptare:

e Fazademiscare:
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5.3 Instructiuni care vor fi date pacientului fnainte de a Tncepe

Asigurati-va cd pacientul este orientat cu fata spre camera si cd este capabil sa:
e Efectueze examinarea
e Inteleagd instructiunile si s3 le execute

Utilizatorul trebuie sa informeze pacientul cd nu trebuie sa se miste in timpul
inregistrarii .

Utilizatorul trebuie sa asigure ca:

e Instrumentele cu markeri de pozitie suntin campul vizual al camerei pe tot
parcursul procesului de colectare

e Camera este orientata spre pacient

e Suntevitate suprafetele reflectorizante si luminile poluante (lumina soarelui,
l@dmpile cu emisie infrarosu ridicatd n jur de 850 nm etc.)

5.4 Instalarea instrumentelor pe pacient

Este important sa verificati cd instrumentele sunt pozitionate corect si cd nu se misca
dupd ce suntinstalate. In caz contrar, precizia sistemului nu poate fi garantata.

tient

Ressal

\ . . 10DJAW 15

1 Afiseazd tutoriale video

2 Reda tutoriale video dedicate fiecarui instrument

3 Confirma pozitia corecta a instrumentelor
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5.5 Configurarea camerei

e Asezati camera la 80 cm de fata pacientului

e Reglati camera astfel ncat distanta pana la pacient si dreptunghiul care reprezinta volumul de
lucru sa devina verde

e Verificati daca TIARA si SMIL’IT sunt clar vizibile pe camera si pacientul este in ocluzie

Asigurati-va cd marcatorii de pozitie raman in campul vizual al camerei.

Daca un instrument nu este vizibil pe camera, va fi indicat de unul dintre urmatoarele simboluri:

-!TIARA nu este vizibil -SHSMIL’IT nu este vizibil TALLY nu este vizibil

In acest caz, utilizatorul poate:

e Ajusta pozitia pacientului

e Ajusta orientarea si pozitia camerei in fata pacientului pentru a asigura ca instrumentele suntin
campul vizual al camerei

e Elibera cdmpulvizualintre instrumente si camera

e \Verifica starea punctelor de reper (NAVEX) si daca au fost fixate corect

® Sdseasigure cd existd poluare luminoasa

A\ LIGHT POLLUTION

1 Avertizare de poluare luminoasa
2 Cand faceti clic pe avertizare, este afisat un mesaj explicativ
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5.6 Inregistrarea punctelor de referint3

5.6.1 Pefatd
Picking of the cutaneous reference points
LEFT CONDYLE
1
3
CANCEL

1 Indicarea punctului anatomic de inregistrat

2 Ordinea punctelor de inregistrat

3 Confirmarea automata a inregistrarii dupa 2 secunde

4 Confirmare manuald
562 TIngur3

Pozitionati varful stylus-ului TALLY in gura pacientului, pe punctul indicat pe ecran.

Picking of the reference points in mouth

LEFT DISTAL

2__3

1

2 CANCEL -__4

1 Indicarea punctului de inregistrat

2 Ordinea punctelor de inregistrat

3 Confirmarea automatd a inregistrarii dupa 2 secunde

4 Confirmare manuald
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Pentru a evita contaminarea incrucisata intre pielea si gura pacientului, se recomanda
curatarea varfului TALLY cu un servetel dezinfectant intre colectarea punctelor de

referintd cutanate si colectarea punctelor din gura.

5.7 Tnregistrarea pozitiei de intercuspidare maxim3

Pozitionati pacientul in relatia de intercuspidare maxima IM, verificati daca instrumentele sunt vizibile

si confirmati.

Record of the reproductible ICP

Utilizatorul trebuie sd se asigure cd pozitia curentd de ocluzie a pacientului se potriveste
cu cea a modelelor digitale importate. In caz contrar, informatiile furnizate de sistem pot

fi modificate.

5.8 Verificarea inregistrarii

Picking check
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Indicator de precizie a Inregistrarii

Planuri afisate

Adaugd/ Sterge puncte de referintd

N ojw [N |-

Confirma inregistrarea

Precizia inregistrarii trebuie verificatd

5.9 Inregistrarea cinematica

Pentru a Tnregistra o imagine cinematicd

1)

2)

3)
4)

se selecteazd automat o lista predefinitd de sase miscari (utilizatorul poate ajusta selectia, daca
este necesar):

Protruzie,

Lateralitate dreapta,

Lateralitate stanga,

Inchidere/deschidere,

Vorbire,

Masticatie.

Puneti pacientul in pozitia de intercuspidare maximd Tnainte de fiecare inregistrare

Incepetiinregistrarea si cereti pacientului sa repete miscarea de 3 sau 4 ori
Urmdtoarea miscare va fi afisatd in momentul in care opriti inregistrarea miscarii precedente.

Observatii:

Utilizatorul trebuie sd se asigure:

- Ca miscarile virtuale si miscarile curente ale pacientului se potrivesc,

- Ca fiecare miscare Tnregistrata corespunde cu denumirea miscarii,

Pentru a permite calcularea automatd, trebuie inregistrate cel putin urmatoarele miscari: protruzie,
lateralitate dreapta, lateralitate stanga, deschidere/inchidere. Cu toate acestea, se recomanda
inregistrarea miscarilor preselectate.

. DESELECTALL

- Gselected

P 5

f/é\' (/’-»\.
e =
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5.10 Gestionati inregistrarile miscarilor in timpul sesiunii de inregistrare
Imediat ce un prim set de miscari este inregistrat:

- TWIM fincearca sa calculeze automat urmatoarele: axa optimizatd, pantele condiliene, unghiurile
Bennett si curba ocluzalg,

- Miscarileinregistrate anterior pot fi revazute, gestionate sau completate facand clic pe ,Miscare nouad”
intimp ce va aflati Tntr-o sesiune cu pacientul.

1 NEW MOTION(») Q av

1 <
NEW MOTION
Protrusion 12h19
2 j— ) Right laterotrusion 12h19
1 Left laterotrusion 12h20
3 Open Close 12h20 ooz ~ [
Speech 12h20 2:12o%0 9
4 — hewing 12h21 T
5 |6 7 18
1 Inregistreaza miscare noud
2 Miscdri selectate pentru suprapunere pe afisajul grafic
3 Lista miscdrilor inregistrate
4 Inregistrare selectatd pe afisaj
5 Mergi la cadrul anterior
6 Redd inregistrarea
7 Decupeazd inregistrarea
8 Exportd datele
9 Modificd viteza inregistrarii
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6 REPLAY

Imediat ce inregistrarea consultatiei se incheie, utilizatorul are acces la modul REPLAY al acestei
consultatii. Aceasta sectiune descrie toate instrumentele si functiile disponibile in modul REPLAY.

6.1 Gestionarea consultatiei

it & =

2 MODJAW Test

: 4/2025 Check-up

\ 4

7
1 By = £2 I 6
&) || = s e 7

1 Importa maxilar

2 Importa mandibuld

3 Importd modele suplimentare (pana la 4 modele suplimentare)

4 Acces la lista de consultatii.

5 Importa modele ale structurii osoase - optional (ADVANCED)

6 Adaugd o imagine (faceti o poza sau importati) - optional (AESTHETIC)

7 Importa Facescan - optional (AESTHETIC)

8 Replay
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6.2 Replay -imagine de ansamblu

; 15 E |10
: -
- ,
2 |
p o
) \’—_
. Jow ° i
- = &
. . 2
i «
T —
_3__ .
«B <3
=1 L= ]
.
4 e |
L hs e s e
1 Meniul de sus (inapoi la pagina pacientului, denumirea consultatiei, comutare anonima)

’ ACC ESS instrumente modul

’ A DVA N C E D instrumente modul

! AE ST HET C instrumente modul

Comenzi rapide pentru instrumente

Comutare mod inchis/luminos

Vizualizari 3D predefinite

0 |~ | [

Modul de aplicare ( LIVE RECORD / REPLAY / SPLIT )

9 Vizualizare 3D

10 | Configuratie grafica (ADVANCED)

11 Afisare grafica (ADVANCED)

12 Instrumente de captare si split view

13 Player de miscare

14 Stergerea inregistrarii

15 Redenumirea inregistrarii
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6.3 ACCESS

ACCESS - asigura functionalitatile de baza ale MODJAW™ precum inregistrarea miscarilor
pacientului, revizualizarea miscarilor pacientului, exportul miscarilor pacientului dintr-o scanare
3D, cum ar fi afisarea contactelor si FGS.

6.3.1 Setul de instrumente ACCESS

ACCESS
. © 2
<« 3
-3
S S R
o— 1
8
o — 9

] L]

. 10
11
@D 12

Afiseaza modele (initiale si suplimentare)

Afiseaza puncte

Afiseaza axa

Afiseaza planuri

Afiseaza planul Camper

Afiseaza cursa miscarii

Afiseazd culorile modelelor 3D

Afiseaza evaluarea muscaturii

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

Afiseazd contactele modelelor initiale

—
o

Afiseazd curba ocluzald

=
=

Calculul FGS (suprafata generatd functional)

12 | Comutare selectare axa arbitrard/optimizata

6.3.2  Revizualizarea unei inregistrdri cinematice

1) Selecteazdinregistrarea
2) Folositi panoul de control pentru revizualizarea miscarilor (redare, pauzd, cadru cu cadru,
decupare)
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00:12:083

1 Selecteazad o inregistrare
2 Panoul de control Replay (redare, pauza, cadru cu cadru, decupare, export)
3 Viteza de citire

6.3.3 Contacte

Software-ul afiseaza contacte intre modelele 3D ale arcadelor.

MODJAW
RD47392% OO,

00:17:115

Afiseazd contactele modelului initial (superior sau inferior)

Afiseazd contactele primelor modele suplimentare (superior sau inferior)

Afiseazd contactele urmadtoarelor modele suplimentare (superior sau inferior)

Afiseazd contactele FGS (numai dacd FGS a fost generat)

Scald culori proximitate si contact

o |0~ W N

Proximitati si contacte ocluzale intre dintii de pe cele doud arcade.
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Zonele de proximitate si contact dintre dintii celor 2 arcade sunt mapate prin culoare in functie de
distanta dintre modele.

Albastru Distanta aproximativd de 500 um (+/-50 um) 2
Bleu Distanta aproximativa de 400 um (+/-50 um) .
Verde Distanta aproximativa de 300 um (+/-50 um) .
Galben Distanta aproximativa de 200 um (+/-50 um)
Roz Distanta aproximativa de 100 um (+/-50 um)
Rosu Modelele par s3 fie in contact (+/-50 um) .

Distanta, unghiurile si precizia de contact sunt direct legate de calitatea modelelor
importate, de calitatea inregistrdrii si de fixarea corectd a instrumentelor pe pacient.
Valorile distantei furnizate nu sunt absolute.

Modelele digitale si calculele folosesc date esantionate. Exista riscul de a nu avea
contacte.

6.3.4  Sferaocluzald

1. Curba ocluzala se calculeazd automat imediat ce un prim set de miscari este inregistrat.

7 MODJAW n »
O A, O = e © & —

&) o @

HOR@DYAF O

® O

" ®)0
5 ==
B3
) i =

. .

race o ‘ ] iy

FACE . < <

o » A occLucurve
Curba ocluzald poate fi ajustata sau modificatd manual
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i e 2 + | -

1 Recalcularea curbei ocluzale prin inregistrarea unui punct nou

2 | Glisati pe bard pentru a ajusta pozitia curbei ocluzale

3 Blocati punctul selectat

Curba ocluzald trece intotdeauna prin ambii condili (cei asociati cu axa selectatd, axa optimizata
implicit). Verificati axa selectata si recalculati curba ocluzald, daca este necesar.

635 FGS
FGS (suprafata generatd functional) reprezinta invelisul functiei create de miscarea arcadelor dentare.

—, UPPER JAW
(A res «©

) LOWER JAW

" FGS
1

1 Calculul FGS pe miscarea curenta (se ia in considerare miscarea decupata dacd este definitd)

2 Ajusteaza limitele pentru calculul FGS (accesibil numai daca FGS a fost calculat, facand click din nou
peel)

3 Afiseazd FGS
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Puteti ajusta limitele pentru calculul FGS:

Adjust limits for FGS computation < -—

Parametri de ajustare

2 Vizualizarea 3D a limitelor

3 Confirmarea noilor limite

Puteti ajusta subsecventa miscarii luatd Tn considerare pentru calculul FGS.
Cu toate acestea, nu exista o recalculare automata a FGS pe subsecventa.

6.3.6  Exportul datelor

6.3.6.1  Exportul cinematicii unei consultatii

2
O
Puteti accesa meniul de exportare facand clic pe pictograma ,care se afld in comenzile playerului,
siapoi puteti exporta date.
A A
o, O
TWIM CAD STATIC . .
_mod xml .sllu.pl-,- Sphe’re TW!/V)F.-’{:
\‘/ ’ .:/ ANALYSIS
@) ‘ ' 0]
D || & © %
SAVE FILES F RANSFER FILES COLLABORATE REQUEST CASE
1 2 3 4
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1 Salvare fisier: exportare locald pe computer

2 Transfer fisiere: partajare fisiere prin e-mail si link de descdrcare

3 Colaborare in Domeniu = pentru a adauga to participanti la
consultatie in Domeniu din TWIM

4 Cerere analizd TWIMFIT
Exportare MODJAW.mod (consultatie completetd MODJAW)

Exportare CAD .xml . Puteti selecta mai multe fisiere odatd sau doar
unul (se exportd doar partile din Tnregistrarea cinematica selectate
pe ecran)

7 Exportare Staticd (exportarea pozitiei modelelor afisate in acel
moment)

Observatii:

e Datele exportate sunt anonimizate si salvate in format STL sau PLY (modelele mandibulei si
maxilarului) siin format XML (date cinematice)

e Unfisierin format PDF cuprinde unghiurile si distantele calculate in timpul consultarii

Utilizatorul trebuie sd indice masurile de precautie necesare care trebuie luate de
tehnicienii dentari cu privire la limitele datelor exportate de MODJAW™ pentru
realizarea aparatelor dentare.

6.3.6.2  Captarea software-ului

A 00:00 (&)
o ;

1 | Dosarul fisierelor captate

2 | Capturavideo a vizualizarii 3D si a graficelor

3 | Capturideecran

4 | Imparte imaginea

5 | Incepe captarea
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6.3.7 Importarea si alinierea modelelor digitale suplimentare sau corect pozitionate

Utilizatorul poate importa modele suplimentare ale pacientului:

1) Definiti 5 perechi de puncte anatomice (alternand intre stanga si dreapta) pe fiecare model.

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

2) Validati calitatea potrivirii verificand vizual suprapunerea modelelor.

CANCEL

Afiseaza/ascunde culorile modelelor

Maparea Tn culori a distantei dintre modele

Confirma alinierea

N W [N

Imbun&titeste automat alinierea apoximativa
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6.4 ADVANCED

ADVAN C ED : oferd caracteristici avansate, cum ar fi analiza traiectoriei (grafice), estimarea

parametrilor articulatorului, importarea de scanari ale structurii osoase ale pacientilor, analiza
contactelor osoase ale pacientilor in timpul miscarii, estimarea axei balama terminale (hinge axis) si a
simulatorului pozitiei articulatiei

6.4.1 Grafice

Pe panoul din dreapta, traiectoria punctelor anatomice este reprezentatd de un grafic si genereaza
date. Traiectoria afisata corespunde proiectiei punctului selectat in planul anatomic selectat.

Unitatea de mdsurd a distantei in toate graficele este milimetrul (mm).
Unitatea de mdsura a unghiului din toate graficele este gradul (°).

RIGHT CONDYLE -
SAGITTAL

Mdreste si muta vizualizarea graficului

Mdsurarea distantei (in mm)

Mdsurarea unghiului (in grade)

Selecteazd un punct de pe curba pentru a potrivi timpul de inregistrare cu cadrul corespunzator

Revenire la modul implicit

Pozitia condilard de referintd in ocluzie

Pozitia condilard curentd

Selectarea punctului de referinta

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

Selectarea planului anatomic
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6.4.2 Vederein sectiune

seeee i @ _ Tyt @ =

DO-10:358

1 Arata/ascunde vederea in sectiune
2 Ajusteazd pozitia si orientarea planului
3 Selecteaza un punct de interes pe model

Caracteristicile vederii In sectiune

1
1 Revenire la modul implicit: mdreste si mutd graficul
2 Mdsurarea distantei (in mm)
3 Mdsurarea unghiului (in grade)
Versiunea: 1.4 Dispozitiv medical lla Pagina 35 din 50

Data eliberarii: 05/2025 C 60197




\~J

7\ CUT VIEW o 9 \A

7N CUT VIEW & v

4.9mm

6.4.3  Hinge axis (Axa balama terminala)

Utilizatorul trebuie sa selecteze o miscare adecvata (miscare de rotatie purd, cum ar fi
un raport central, de exemplu) pentru calculul corect al axei balama terminale (Hinge
axis).

%% HINGE AXIS o
Cand se lanseaza calculul Hinge axis ( ), este calculatd automat o posibila axa
balama terminala, si traiectoriile noilor condili, precum si cele ale condililor initiali pot fi comparate
intr-o fereastra de previzualizare:

- ARBITRARY AXIS HINGE AXIS

A

RIGHT
CONDYLE
SAGITTAL

LEFT CONDYLE
SAGITTAL

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

Daca se confirma, se afiseaza o vizualizare implicita de redare care tine cont de noua axa balama
. _ , ARE OPT  HIN . o . . o
terminala ( () : folositi aceasta comutare pentru a reveni la axa arbitrard sau la axa

optimizata).
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6.4.4 Articulator

Imediat ce un prim set de miscari este inregistrat, daca au fost inregistrate protruzia, lateralitatea
dreaptasi lateralitatea stanga, pantele condiliene si unghiurile Bennett se vor calcula automat pe baza
miscarilor inregistrate si a axei selectate.

La modificarea axei selectate, pantele condiliene si unghiurile Bennett se recalculeaza automat.

Pentru calculul pantei condiliene, trebuie utilizata o miscare de protruzie.
Pentru calculul unghiului Bennett din partea stanga, trebuie utilizatd o miscare de
lateralitate dreapta.

Pentru calculul unghiului Bennett din partea dreaptd, trebuie utilizata o miscare de
lateralitate stanga.

Se recomanda calcularea axei balama (Hinge axis)cel putin o datd inainte de a utiliza
instrumentul articulator.

Acuratetea distantelor, unghiurilor si contactelor sunt direct proportionale cu
calitatea modelelorimportate, cu calitatea inregistrarii si cu fixarea corectd a
instrumentelor pe pacient. Valorile distantelor furnizate nu sunt absolute.

9 [+
e
ARTICULATOR ; ~
| e e ]
: —
3 | o e ] b
1 Panta condiliand
2 Unghiurile Bennet
3 Unghiul Balkwill
4 Setati raza pantei condilare
5 Sterge
6 Setarea unghiului Balkwill
7 Brat
8 Baza
9 Repornirea calculului
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6.4.5

ICRe @

n - - - - e 2 ’f e e
L 0.00 0.00 [\ \ J AA b
oW N . S ot A 1 2
\“‘ = .",r
ke e ’"...

Simulatorul pozitiei articulatiei
Utilizatorul poate simula o pozitie a articulatiei temporomandibulare (TMJ),

@."‘.’. M

ACCESS

ADVANCED
e —o

TEST TWIM JPS

\\
SI ]

" $ .
s <
% 3

Deplasarea condililor din stanga sau din dreapta

Stergerea/Ajustarea afisdrii noii pozitii salvate pentru mandibuld

Informatii despre noua pozitie salvata pentru mandibula

Punct portocaliu: locatiile condilului de referintd (IM in ARB/OPT, central in HIN)

Punct albastru: locatia curentd a condilului

Punct verde: locatia salvata a condilului

~N [O |O |~ WwW [N |

Inchidere/deschidere: rotirea mandibulei in jurul axei care trece prin locatiile curente ale condilului
(punctele albastre)

0e]

Resetarea deplasarii condilului (pentru a recupera starea la deschiderea functiei)

9

Salvarea noii pozitii a mandibulei

10

Exportarea pozitiei mandibulei

6.4.6

6.4.6.1

Structuri osoase

Importd modele ale structurii osoase

Calitatea si precizia modelelor digitale ale tomografiei computerizate cu fascicul conic
(CBCT) importate in aplicatie au un impact direct asupra informatiilor furnizate de
sistem. Utilizatorul trebuie s3 respecte recomandarile specificate pentru selectarea
modelelor digitale.

Utilizatorul este responsabil pentru importarea modelelor CBCT corespunzdtoare
pacientului sdu. Aceste modele trebuie sd fie segmentate si aliniate pe modelele initiale
cu precizie cel putin satisfdcdtoare.
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Utilizatorul poate importa modelele digitale care provin de la un scan CT sau un scan CBCT. Fisierele
DICOM nu sunt acceptate si trebuie convertite intr-un model de tip vector digital in format STL

Modelele importate trebuie sa fie aliniate cu modelele initiale importate anterior

6.4.6.2  Contacte osoase

Acuratetea distantelor, unghiurilor si contactelor sunt direct proportionale cu calitatea
modelelor importate, cu calitatea inregistrarii si cu fixarea corecta a instrumentelor pe

pacient. Valorile distantei furnizate nu sunt absolute.

Modelele 3D si calculele folosesc date esantionate. Existd riscul de a nu avea contacte.

1 . CONTACTS
| (oo] a
29/ UPPER ® O

27_ s LOWER @® O
| |

3 4
1 Maxilar CBCT
2 Mandibula CBCT
3 Contacte
4 Aratd/ascunde CBCT
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Maparea color a distantelor modelelor:

Culoare Distanta dintre modele (in mm) s
Bleu Usorinchis (2,5 +/- 0,25)

Albastru foarte deschis | Relativinchis (2,0 +/- 0,25)

Albastru deschis Foarte inchis (1,5 +/- 0,25)

Albastru mediu Intens Tnchis (1,0 +/- 0,25)

Albastru Extrem nchis (0,5 +/- 0,25)

Albastru nchis Modelele par sa fie in contact (+/- 0,25)

6.5 AESTHETIC

AESTHETIC . oferd caracteristici estetice, precum importarea scandrii fetei pacientului,

importarea sau captarea imaginii pacientului, instrumente de verificare a proportiei fetei, ajustarea
DVO-ului, transpunerea miscarii cu DVO ajustat, split view, Inregistrarea si afisarea planului estetic.

6.5.1 Setul de instrumente Aesthetic

1
2
FACE ! O —~3
FACE ~ 4
PROPORTIONS -
OVD SHIFT
( CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
6 5
1 Ajusteaza Facescan
2 Extinde/Restrange instrumentele AESTHETIC
3 Ajusteazd transparenta Facescan
4 Calculeaza proportiile fetei
5 Roteste in jurul axei (Arbitrary sau Hinge axis = Axa balama terminala)
6 OVD Shift (Modificarea DVO-ului) in pozitia curentd
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6.5.2 Importarea datelor Aesthetic

A hewpron -
BT 1
&
) 2
vV —3
1 Consultatie curentd
2 Selecteaza optiunea “PORTRAIT” pentru a importa o imagine
3 Selecteazd optiunea “FACE” pentru a importa un Facescan

6.5.2.1 Portret

-
S
1k 3
1 | Fotografie selectatd
2 | Anuleaza selectia
3 | Confirma selectia
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22| NEWPATIENT PORTRAI

1 Imaginea selectatd

Anulati selectia

3 Confirmati selectia

Pozitia si afisarea fotografiei pot apoi sd fie ajustate:

EOrNDDH €6

- 3BE0

’ |o
2 I3

Decupeaza fotografia

Ajusteaza manual pozitia, orientarea si dimensiunea fotografiei

Modificd opacitatea imaginii, regland cursorul

N W (N[

Realiniazd vizualizarea 3D cu fotografia
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6.5.2.2  Facescan
Se poate importa o scanare faciala:

1 Previzualizarea Facescan

2 | Confirma importarea

Pentru a potrivi Facescan-ulimportat cu datele dejaimportate, patru puncte anatomice (Condilul stang
si drept, punctul subnazal si nasion) trebuie sa fie localizate pe fata:

1 Instrument de selectare a punctelor
2 Indicarea punctelor de localizat
3 Confirma pozitia Facescan-ului
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Locul si afisarea Facescan-ului pot fi ajustate:

AESTHETIC
1 PORTRAIT o
2
1 Ajusteazd manual pozitia, orientarea si dimensiunea Facescan-ului
2 Modificd opacitatea Facescan-ului, regland cursorul

1 Parametri de ajustare
2 Confirmd pozitia noua a scandrii faciale
3 Optiuni de afisare
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6.5.3  Proportiile fetei
Imediat ce proportiile fetei sunt calculate:

e Cele patru planuri sunt afisate pe vizualizarea 3D
e Proportiile fetei sunt afisate

oo

1 Aratd/ascunde planurile de proportie
2 Rezultatele calculului proportiilor fetei
3 Planuri de proportie

6.5.4 OVDSHIFT™

Din ecranul Cinematica, utilizatorul poate defini un nou raport intermaxilar (OVD SHIFT™ = Modificarea
DVO-ului). Poate fi definit ca un nou raport intermaxilar fie o pozitie inregistrata, fie o pozitie simulata:

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

1 Pozitie curentd = Pozitie Inregistratd
2 Rotire in jurul axei = Pozitie simulatd
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6.5.4.1  Pozitie inregistratd
Daca trebuie folosita o pozitie inregistrata, mai intai intrerupeti miscarea la pozitia dorita:

Odatd ce sunteti la pozitia dorita, selectati “CURRENT POSITION” sub OVD SHIFT™ (Modificarea DVO-

( CURRENT
POSITION

ului):

Odatd confirmatd, se creeaza o noud consultatie, iar cinematica a fost transferatd in noul raport
intermaxilar.

6.5.4.2  Pozitie simulatd

Pentru a simula o pozitie ce poate fi utilizatd ca noul raport intermaxilar, utilizatorul poate roti
mandibula in jurul unei axe.

In primul rand, asigurati-va ca este selectatd axa doritd (Arbitrary axis sau Hinge axis = Axa balama

ROTATE AROUND
AXIS

terminala), apoi lansati optiunea de pozitie simulata:

Notd: Hinge axis (Axa balama terminala) este disponibild doar dacd licenta dumneavoastrd include
modulul ADVANCED.

Urmatoarea vizualizare va permite sa rotiti mandibula Tn jurul axei alese:
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jJaw

Tnapoi la meniul Replay

Tnapoi la pozitia de inceput

Confirma pozitia selectata

Exportd pozitia simulatd curentd

o~ W N

Roteste mandibula

Odata confirmatd, se creeaza o noua consultatie pentru pacient, in care cinematica a fost transferata
in noul raport intermaxilar.

Utilizatorul trebuie sa se asigure sa selecteze un nou raport intermaxilar care este adecvat
pentru tratament.
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6.5.5 Splitview

In modul REPLAY, puteti afisa doud consultatii simultan, aldturate, folosind split view ( o ).

EO T ) Lo

ECCEE TR R ) 22t H

EC T )

EC T )

ANT N Do T Ca

1 Selecteaza o a doua consultatie
2 ID-ul pacientului
3 Selectati Consultare
4 Faceti clic pe ,SPLIT” pentru a confirma
[ 50T [l e ® (& —
Qavg
1
-
ADVANCED
® O
gl
AESTHETIC 00:00:000 O yﬁ
e O Li 3
© o
1 Defineste ce consultatie este activa (sdgeata rosie) si inactiva (sageata gri)
2 Panoul stang este legat doar de consultatia activd
3 Indicator fereastra activa (indicat in rosu). lesire split view facand click pe acesta inca o data
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6.5.6 Inregistrarea si afisarea planului estetic

Puteti masura planul estetic al pacientului in timpul etapei RECORD:

Record vertical using the TALLY

Crta ©
&) CANC
. . EE®
2
1 Inregistreaza planul estetic
2 Tine TALLY ca un fir cu plumb, pentru a reprezenta gravitatia

Imediat ce planul estetic este inregistrat, acesta poate fi afisat in scena de reluare:

1
1
1 Afisarea planului estetic al pacientului
2 Planul estetic al pacientului
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7 Servicii post-vanzare si monitorizare

Contact:

]

MODJAW

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne France
Telefon: +33 (0)482771111
Email: support@modjaw.com
Site Internet: www.modjaw.com

In cazul unei defectiuni sau dificultdti in utilizarea dispozitivului, contactati echipa
MODJAW™ ale carei coordonate sunt mentionate la Tnceputul acestui document.

8 Alte versiuni

Instructiunile pentru utilizare sunt disponibile in diferite limbi pe pagina de Internet MODJAW™:
www.modjaw.com/usermanuals

Utilizatorii pot obtine o versiune imprimatd pe hartie a instructiunilor de utilizare, fara costuri
suplimentare, in mai putin de 7 zile de la primirea solicitarii lor.

MODJAW™ va notifica utilizatorul cand se va publica o noua versiune a acestui document.

9 Acronime

CBCT: Tomografie computerizata cu fascicul conic
FGS Suprafatd generata functional

IM: Pozitie de intercuspidare maxima

IR: Infrarosu

DVO: Dimensiune verticald ocluzald

TWIM: Twim In Motion

JPS: Simulator al pozitiei articulatiei
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