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1 Informations générales
1.1 Exclusions de garanties et limitations de responsabilités
1.1.1 Copyright

© Copyright2022, Modjaw®

Tous les droits sont réservés. Aucune partie de ce document ne doit étre reproduite, transcrite, transmise,
diffusée, modifiée, fusionnée, traduite dans une langue quelcormquatiliséesous quelque forme que ce

soit — graphique, électronique, ou mécaniguy compris mais non limités, aux systémes de photocopie,
d"enregistrement ou de stockage et de récupérat
Modjaw® Des copies du logiciel inclus dans le présent document sont illégales.

1.1.2 Garantie

Sil "utilisateur installe du matériel suppl ément ai
de | " exploitant et | a garantie du fabricant ne s
Modjaw®n ' est pas responsabl e des do nuséaegparsuneatilisatibe s e
incorrecte du Il ogiciel ou par | "utilisation de n

La durée de vie du dispositif est de 3 ans a partir de la datevméson.Ceci incltiles piéces contenues
dans le kit patient.

1.2 Informationsrelatives au fabricant

Fabricant

MODJAVW

11-13 avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

France

Telephme: +33(0)482771111
Email:support@modjaw.com
Site web www.modjaw.com

Marque déposée
Modjaw®est une marque déposée.

Marquage CE
Tech In MotioiMest un dispositif médical de classgelon la directive 93/42/CEEt marqué CE paauto
certification.

1.3 Structure du manuel utilisateur

Ce document est un guide pour les utilisateurs du dispokédh In Motioi™ Le manuel contient des
instructions relatives& '’ i nst al | at iawamtytilisdtien vIé'ru tfii lciagd toinon et | e
Il recense aussies données techniques ainsi qdes consignes deécurité, d h y g i demanterance.

Ce document est destiné a étre lu par toute personne supposée interagir avepdsitiisnédical

Les extensions, | " application de nouveaux par ameé
par MODJAW®. Les personnes habilitées sont les suivantes : MODJA\|destentrainés et habilités,

ou tout personnel habilité.
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Veuillezire attentivementles instructions données dans ce manuel utilisateur avant toute
utilisation du dispositif médical.

1.4 Utilisation des symboleR QS G A lj dzSiG F 3 S

( 6 Logo CE qui indique que le dispositif médical répond aux exigences de la directive eurg
93/42/CEE du 14 juin 1993.

Signaleatqentnen particuliére est néces
commande située a proximité de | " endro
situation actuell e, | " opérateur alo iétvi ft

conséquences indésirables

Indique lefabricant dudispositif médical

Per met dlepagsdanstlequitlesgproduitsont été fabriqués

Indique la référenceatalogue du fabricant de maniére a pouvoir identifier formellemen
dispositif médical

JEARE >

Indique le numéro de série du fabricant de maniere a identifier formellement un disp|
médicalspécifique

LOT Indique le code de lot du fabricant de maniére a pouvoir identifier formellementle lo

Equipements électriques éectroniques. Remettre les déchets a un systéme de collect
a des installations de traitement et de recyclage. Applicable dans I'UE. Suivez les instt
de décontamination avant de retourner les déchets

Indique la date aprés laquelle diéspositif médical ne doit plus étre utilisé

Signale un dispositif médical destiné a un usage unique

Signale un dispositif médical qui doi't

Indique les températures minimaet maximale auxquellede dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité

|l ndi que | a plage d" humidité a | aquelle

Indique la plage de pression atmosphérique a laquelle le dispogitiicalpeut étre exposé
en toute sécurité

B2 © 5l
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Signale un support qui contient les informations concernant un identifiant uniqug
dispositif
(01) identifiant du dispositif
(10) numéro de lot
uDI (11) date de fabrication
(17) date d’'expiration
(21)numérode série

MD| [Signale que | article est un dispositi

|i I ndi que a | ' wtéicleissati @ er deu 'ciolnsaudtt er | e

@ Il ndique a | "utilisateur qu’il est néce

2 EWOANRBYYSYSYyld RQdzal 3S SO aSOdzZNRGS

2.1 Usage revendiqué

Le dispositif Tech in Motidde st un di spositif médical actif, do
cinématique mandibulairafin de faciliter le diagnostic, la caractérisation et les plans thérapeutiques des
schémas occlusaux.

2.2 Indication

LeTechinMotiofMe st i ndi qué chez | e patient denté ou éde
coopération durant | e processus d’'enregistrement
| | pas de reatriction de genre.

2.3 Contreindications

Le patient doit avoir une morphologie compatible avec le port des trackers (port du casque et mise en place
de la fourchette en bouche).

L’ ut i | idispaesttifiTechin Matiofest contreindiquée chez les patients présentant des pathologies
incompatibles avec | " acquisition adéqguate des m
instructions nécessaires a la procédure, ou qui sont incapatdemaintenir une posture adéquate durant

| > examen.

2.4 Conditions environnementales
L'utilisateur s’'engage a installer et ut
environnementales spécifiées-@essous. Le disposifiiechin Motion™est congu pour étre utilisé
dans des cabinets dentaires uniquement. Le systéme est adapté pour une utilisation dans de:
intérieures séches, comme on peut le voir dans les établissements hospitaliers et les c:
médicaux.
RM073
Les conditions environnementales optimales pour
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- Température 15°C a 25°C

- Pressioratmosphérique 80 kPa a 106 kPa
- Tauxd ' h u mi3@% a 76 %

- Altitude sous2000 m

VA

Le dispositif n’'est pas destiné a étre ut
f Dans |l es zones ou il existe un risque
(enrichi en oxygéne)

T Prés d’' équipements chirurgicaux a hau

f Proche d'une forte source de <chaleur
fonctionnement du dispositif (arrét t
desvaleursfaussées),

I Proche de champs magnétiquesleursfausséesu génération de donnéesnpossible),

1 Dans un environnement sale (risque de contamination du dispositif)

25 hof A3l dA2y&ad RS fQdziAf A&l GSdzNJ

VA

Les valeurs fournies par lgispositif Tech in Motiondépendentfortement de:
T [ ljdzh £ A0S RS aspéalgmeiiés inodie® IDyinmphidess
1 [ dlgation du dispositif parutilisateur (la qualité de calibration le choix
des points de références anatomiques f QS Y NS I A a i NB*Y
reproductible, SG £ QS y NS Imcuieéty Sy & RS A&
[ Qdzd A f A dohcreSpaNableSde & Q dzii A tles ddnrigdsXofirnies par |
dispositif Tech in Motion.
MODJAW ne peut pagtre 1 Sy dz NBaLR2yalotS RS f
fournies par le dispositif Tech iNotion.
*OIM : Occlusion d'Intercuspidation Maximale

VA

Version: 41

L utilisation du di s p o géntisted quadifies et fordés,eou goésele
contrdle (étudiants en chirurgielentaire)ou aux prothésistes
Le dispositif ne doit pas étre utilisé par des personnes non qualifiées et non formées.

RM-175/ RM202
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En aucun cas le dispositifdoitétrew | i sé pour des mesures invasives
mettant ainsi le patient en danger en fonction des résultats de mesure.

L’utilisateur doit s’ assurer gque toutes | ées i nst
a tous |l es utilisateurs en tout temps et qu’'elle

Les éléments du dispositif ne sont pas congus pour étre utilisés avec un autre systeme que ¢
Modjaw®
Toute utilisation inappropriée est interdite

1 Ne pas essayer de préparer ou maintenir le dispositif de quelque facon que ce soit at
que celles décrites dans ce manuel,

T Ne pas modifier | e dispositif et ausmnsatoni
de Modjawg) la garantie du dispositif ne sera plus valable
T Ne jamais tenter d’introduire un quelc¢

dispositif dans ce dernier.
1

L util i s pdsmmnectenedispbsitifsqui ne soienfournis par Modjaw
RM-105

26 wlk LIL2NII RQAYOARSY

Si | "utilisateur/ 1l e patient a eu un accident gr e
de détails pour contacter MODJAW, voirsec®n, et a | autlorkt &t coenpkEn & nd
| "utilisateur/le patient est installé.

3 Description du produit
3.1 Liste des composants

Ledispositif Tech In Motiof'est composé des éléments suivants
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Quantité Nom des composants Image
e "o e
|
» Ty ]
1 Chariot opérationnel qui inclue la g
caméra et | '"ordi .
¢ e
1 Logiciel Modjaw® MODJAW
—)
¢ 'f/
1 Stylet 0
ol ¢
\
-
|@1 = = 7" g‘
1 Traqueur Frontal (%
' r.".;-.
1 MarqueursRéflecteurs (x36) ;"g‘i’:.
1 Support marqueur mandibulairng20) \
Version: 4.1
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1 Traqueur mandibulaire el e

3.2 Etiquetages
Les composants suivants gdystéme comportent leur propre étiquetage individuel
- Systéeme Tech In Motion
- Chariot
- Logiciel Modja®
- Kit patientcontenantle traqueur frontal, la bande arriére, lgtylet, le traqueur mandibulaire, le
support marqueir mandibulaire, les marqueurs réflecteurs

3.3 Descriptionmatérielle du dispositif Tech in Motion

3.3.1Le chariot opérationnel

Le chariobpérationnelest composé de plusieurs éléments

- Une potence qui porte le Panel RCa | " i nt ér
potence transitent plusieurs cablefRJ 45alimentation du
PC ..)

- Un bras articulé qui porte la caméra et qui permet ¢
positionner la caméra a environ 0,8 aldu visage du
patient,

- Une potence qui porte le panel PC,

- Un piétement sur lequel sont rattachées 4 roulettes av
freins permettant ainsi son déplacement,

- Un caisson du piétement sous lequsbnt installés
| " ali meethéeatransfor mateur

- Le cable de raccordement a une prise murale du cabi
dentaire (le cable peut s .. cu. <. bou o un e
moindre)

Le caisson du piétement (capot) du chariot ne gai étre démontét aucundes éléments
électriquespr é s ent s a celcdissome dbit Eireeretiré etibieremplaceé.

Le bras se bloque a 90° cété droit ou cété gauche. Il y a donc un mouvement total possible de 180° par le
bas.Le chariot est livré déja monté et prét a étre utilisé (caméra et panel PC sont fixés sur le chariot).

La caméra est fixésur le hariot et livée en configuration droitier ou gaucher, selon la préférence de

Il "utilisateur.

Lechariote s t monté sur roul ettes, Il "utilisat
utilisation.
3.3.2 La caméra
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Lacaméraest un systemele localisationoptique spécialement congus pour détecter et suika® capteurs
réfléchissants en temps réel.

La caméa est livrée montée sute chariot.La caméra est fixée sur le bras du chariot en configuration
droitier ou gaucher , kesgsestioasuivantes détaillent iesccatédstiquesde t i | i
| " équi.pement

Spécificationgde lacaméra

Lesspécificationgle lacamérasont présentées dans le tableauddssous :

Caractéristiques Données

Dimensions (kW x H) 294mmx 86mmx 99mm

Poids 1.28kg

Infrarouge D 850nm

Besoins en énergies Alimentation par Ethernet (PoE+ IEBH2.3at
2009) 48V 0.6A

Spécifications de leaméraM-JEE CAM

‘ .. ‘ ,
- o
JI—

1. Sur lafigure cidessouson présente la vue de facke la camérall convient de noter queLeft»
et «Right» se référent toujours a la vision de la caméra.

Description de la caméra

86.44

Vue de face deéa caméra, montrant: (1) capteur de caméra(2) les voyants IBonnent ;(3) LED d'état
del'utilisateur; (4) récepteur IR; (5) LED d'étatdigpositit

2. Le plan arriére de la caméra est présenté dans la figure suivante. L'interface Ethernet fournit a la
fois la communication et la puissanceappareil est activé / désactivé a l'aide de l'interrupteur
d'alimentation. Enfin, les deux LED indiquent I'état et la vitesse de la communication Ethernet.
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Descriptiondu plan arriére de la caméra montrant: (6) leconnecteur R45, fournit la puissance et la
transmission des données entra tamérae t | ' or ) Imeaxrtptewr d'alimentation, allumer ou
éteindre l'appareil; (8) Surface autorisée pour montage sis & x M4; (9) LED Ethernet RX0) LED
Ethemet TX

LesLE®pr ésentes sur | a face avant desintiqguanpansilee i | pe
fonctionnement normal ou non de la caméra. Les différents états sont décrits dans le tabtEmscus.

LED indiguant le Vert Intermittent La camérahauffe, initialisation cours
statut de lacameéra | y/grt Continu La caméra est préte a étre utilisée
Rouge Intermittent Erreur critque, Veuillez contactavlodjan®

Description des indications fournies par les LEDs placées dackavant de laaméra

Principe de fonctionnement de la caméra

Cidessousaine description simple du fonctionnement de la caméra

1.La caméra&metune lumiére infrarouge (R

2. La lumiére infrarougest réfléchiepar les marqueurséfléchissants

3. La caméralétecte la lumiére infrarouge réfléchie (ou émise) et transmet l'information a I'ordinateur
héte avec les informations d'état

4. L'ordinateur, équipée du logicielxtrait la position de chaque point détecté, calcule la position 3D de
chaque source déteét, puis tente de correspondre aux géométries de mangsieonnues

fonctionnement de I'appareil et pourrait changer le chemin optique, ce qui entrainerai

f La caméra ne doit pas étre utilisée couverte : cela changerait la température de
une modification des parameétres d'étalonnage, eaitrant une dégradation de [&écision

de l'appareil.
RM-177
Veill er a ne jamai s o\Jediatiorude la caméraet du pan
PC.
RM-178

La caméra doit étre mise sous tension au moins une fois par mois pendant au moins 2 heures.
Danstous les cas, le dispositif de la caméra doit étre rechargé pendant 24 h, si la caméra n'a pas été
utilisée pendant 6 mois.

Version: 4.1 Medical Devicelass | Pagel2sur64
Date depublication: 21/10/2022 c€



3.3.3 le Ranel PC

Lechariot est livré avec IpanelPCfixé au chariotLa connectique est déja ins
pas modifier les branchementsenplatea f i xati on permet d’ orienter |
position de Il "utilisateur. Le panel Puiter thude t C ¢

détérioration.
Lors de la livraison ou en position de stockage, le panel PC peut étre pivoté et placé en positioe vertical
(voir photo ctdessous de la position de stockage du chariotpour mi ni mi ser | > encon

L'’utidosateail |l er a ce que | es c¢abl &wutmaneritafinnt |’
d’' é Jeurtusune prématurée.

lllustration des deux positions de stockage possibleskRanel PC

Le panel P@nonté sur le dispositiest un ordinateur touwen-un. Pour permettre un fonctionnement
optimal, le panel PC doit présenter la configuration minimale indiquéessous

RM-032/RM157
Composants Caractéristiques
Syst éme d’ e x | Microsoft Windows 1(ro
Processeur Intel Core i7
RAM 32GB
Disque dur 512GB
Résolutiond ™ é c r an | 1920 x 1080 pixels
Others Touchscreen

Afin d’assurer une pr ot[e®dzi dofnA dalppS daNJrR 2rei
et un firewall a jour sont correctement installégmise a jour et maintenis ur | " or di
mise en service du dispositif Tech in Mofitin

i Connecter | e PC a internet expose |l e syst

s'assurer que des moyens de protection et
lePQ installatiaon d’antimal war e)
RM-122
ledi spositif n’est pas destiné a étre utilisé en

esttenu de vérifier, analyseet évaluer tous les risques associés.

La mise a jour du systeme d’' explmsdahmitliiotné ddce slo’
L’utilisateur est tenu d’'avoir son propre compte
La configuration d’affifn ch’ages un exri malb20x 1930oixel i s @t i m
La procédure pour installer et utiliser le panel PC est détaiikes la section 4.1.

Version: 4.1 Medical Devicelass | Pagel3sur64
Date depublication: 21/10/2022 c€



L'utilisateur doit wutil i stalaconfiguraBo@ minirnatefreguis
par Modjawg) RM-032

& L”utilisateur doi t faire un contr ol e du

3.3.4 Kit patient

La technologie de | a caméra est basée sur | ' émis
des | R réfl échi s iomde taptpuss réfltchissantpptacés daris les logeénestsaptévus sur

l e stylet TALLY, |l e marqueur mandi bul aire SMIL"I
Lesmarqueurs frontaux et mandibulaires, placés sur la téte du patipetmettent la capture des
mouvements mandibal i r e s suite a une cali bration et a
préalablement repérés sur les modéles3D | ' a i d EALLdptEvusa tey dffet. t

3.4 Installation et mise a jour du logiciel
Pour |7 utilisati on dipositf allgrdirectemdnta%4lr | e panel PC d
3.4.1 Premiére installation du logiciel

Clique sur le lien fourni par Mo@gw®pour accéder a la page de téléchargement du logiciel et suivre les
instructions:

MODJAW

Live in motion

TELECHARGER MODJAW

MODJAW 2.0 FICHIER DE

LICENSE

GUIDE D'INSTALLATION
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1/ Teéel écharger |’ installeur (bouton de gauche) a
i

2/ Lanced nstall eur petsuvreiesisstrugtionser | e | ogi ci el
Choisir un nom d’ utilisateur et un mot de passe
— X 45 Installation - Modlaw — x

Jif Installation - Modlaw

Mot de passe:

Nom de l'utilisateur
Entrer le mot de passe du dient qui sera utilisé dans I'application

Entrer le nom du dient qui utilisera I'application

Mot de passe : otDePasze

Client : Nom Client]

Le mot de passe doit &tre composé des caractéres suivants (a-z minuscules ou
majuscules) sans espaces :

1 2 3 J 5 6 7 a 9 0 BACKSPACE

< Précédent Annuler < Précédent Annuler

Le mot de passe sera demandé au lancement du logiciel.
Si & logiciel était déja installé, la fenétre suivaiaigparait.
Setup

A previous installation was detected, would you like to
uninstall it?

Cui Non

Clique sur «Oui» puissuivre les instructions.
A | a f i n ddécoth&dRursderaolexeaptiis ciquesur «Finishx»

ﬁ?;‘ Setup - fusionTrackSDE_x64 —

Completing the
fusionTrackSDK_x64 Setup
Wizard

Setup has finished installing fusionTrackSDK_x64 on your
computer, The application may be launched by selecting the
installed icons.

Click Finish to exit Setup.

[ run demo_x64.exe

ModJav®va ensuite étre installé automatiquement, patenge ndant | i nstall ati on

L’ i n srtde Mddda®nécessite un redémarrage, cocheOui, redémarrer mon ordinateur
maintenant» et clique sur «Terminer».
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it Installation - Modlaw —

Fin de l'installation de ModJaw

L'assistant doit redémarrer votre ordinateur pour terminer
linstallation de Modlaw,

Voulez-vous redémarrer maintenant ?

(® Qui, redémarrer mon ordinateur maintenant

(D) Non, je préfére redémarrer mon ordinateur plus tard

L”’installation du logiciel est terminée. L’ordin
3/ Apres le redémarrage, lancer le logiciel. Laphgeact i vati on de | a | icence
3.4.2 Activation de la licence

Lancer |l e |l ogiciel. Si aucune |icence n'a été ac

MODJAW

Live in motion

Activer la
licence @

Appuyer sur le bouton Rarcouris et al |l er chercher |l e fichier de
3.4.1puis cliquer sur le bouton Activer h licences.

L'activation de | a |licence requiert un accés a i
La |Ilicence est vérifiée réguli érement par acceées

internet au moins une fois par mois.
Le logiciel peut maintenant étnatilisé.

3.4.3 Mise a jour du logiciel

Lors d’ une mi s e lieapoprtéléahargénda nbweljeeaise lo,n werst envoyé
Suivre les instructions d&4.1et 3.4.2pour mettre a jour le logiciel.
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4 t NBLI N GA2Yy RS f QSEl YSy
4.1 Mise en place dwchariot

- Déplier | e bras articulé du chariot de facgon

L ' lisdateur ne doit pas manipuler le bran passanpar le sommet
RM111

- Place le chariot le long d@iauteuil dentaireentre lesgenoux et le bassin du patient,
- Enclencher les freins de chacune des roues du chariot,

La caméra doit étre plad#orizontalement Une orientationautre que celle horizontalep@r
exemple vertical) peutiétériorerla précisionen raisondesgradients de température a
| 7 i nt @dispositii r d

>

RM-180
- Placer le chariot le long dauteuil dentaire entre les genoux et le bassin du patient,
- Enclencher les freins sur chaqueieodu chariot
Bloquer les roues du chariot avant chaqu#isation.
RM-007

Connecter le chariotau secteur (a une prise murale du cabinet dentaicenptenant une
connexion de mise a la terre.

Ne pas effectuer de branchement non prévu (connexion réseau, clavier aven fdtanche

souris avec fil ..).
Ne pas retirer les accessoires de bouchadeacés a | ' arri ére de
Le chariot n’est pas étanche aux | iquides.

Ne pas utiliser de liquide a proximité du chariot.

En cas de pénétration de fluide
- Mettre immédiatement le dispositif hors tension,
- Stopper toute utilisation en cours,
- Prévenir le service technigue de Modjaw

> > >

- S’assurer que | e chariot est stabilisé et qu

- Vérifier que le chariot est bien relié au secteur.

- S’assurer querlda soatbdiendixesasurdetchatiot.

- Allumer |l a caméra et | a | aisser chauffer pen.
le statut de la caméra soit verte.

Note: | a caméra n’est opérationnelle qu’ apreés un
la fin de la périodele chauffe.
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Lacamérme doit pas étre wutilisée silacaméeet s
les marqueursCecipourrat a f f e acquesitionde fa caméra

RM-181

- S’assurer que |l a caméra s’'allume correctemen:

L’ utilisateur doit s’ assurer que ellapeac e
yeuxdu patient.

RM-150

Vérifier que la caméra est bien allumée (LED allumée)
- Vérifier que lepanelP@ st br anché a

son cable d’"alimentat
- Al |l umer |l e Panel PC. L e

systéme d’'exploitati
4.2 Lancement du logiciel et préparation du dossier patient

4.2.1 Lancement du logiciel
Démarrer le panel PEt | ancer

| > application, si elle n’ est
La page d’ accueil d faisirl l®@ oot dé edsse, pEigppayer cw éesboutob | e .
«Commencep pourd é mar rer | " utilisation.

MODJAW

Live in motion

coMMENCER  (3)

Le logiciel est organisé en pages Qqui <correspond

Sur chaque page, le logiciel propose un bandeau principal

Mise en place caméra
6

HtTIT
0027

1 2 3 4 5

De gauche a droite, ce bandeau permet de
- Revenir a |l a page d’
- Revenir a la pagBossier patien(2)
- Revenir a des étapes clé du protoceteacces a des fonctionnalités avancégs
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- Obtenir des informations complémentaireexporter les logs pour le support, ou visualiser des

tutoriels (4)
- Ildentifier |l e titre de |’'étape courante (5)
- Visualiserlestatud e vi si bilité des instruments. Lorsqu
sur fond rouge, | 'instrument n’est pas Vvisib
- Visualiser le patient sélectionné et son identifiant (7)
- Minimiser | " application dans |l a barre des t a

- Quitter I9application (

Dans | a partie inférieure de chaque page, | > util

(%) ANNULER VALIDER (%)

Bouche ouverte - caméra a environ 80cm du patient

1 2 3

Un bouton permettant de revenir en arriére dans le protocole (1)
Une aide contextuelle (2)

- Un bouton permettant d’ avancer dans | es étap

4.2.2 Aide et tutoriels

Des tutoriels Moghw®sont disponiblesPour y accéder, cliquer sur le boutoivxdu bandeau (4)puis sur
le bouton Tutoriels.

z ModJaw - Version 2.2.945 c €

MODJAW
I 11-13 avenue Albert Einstein
j 69100 Villeurbanne - FRANCE

- Informations : www.modjaw.com

0

i

Contact : support@modjaw.com

Laliste des tutoriels disponibles apparait alors,dt i | i sat eur peut sélection
visualiser
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Aaron ADAM

Dentale 0027

TUTORIELS
Mise en place de la fourchette
Calibrage du Tally
Mise en place du tiara
Mise en place du smil'it
Placement de la caméra
Localiser I'emplacement des points anatomiques
Picking des points de référence

Amélioration du recalage

(® ANNULER

Si la visualisation des tutoriels ne fonctionnent pas (page blanche), installer les codecs vidéos (en installant
par exempléhttps://www.codecguide.com/download kl.htin

4.2.3 Création et gestion du dossier patient
La pageddonnées patienpermet de:
- Créer un nouveau dossier patient
- Accéder au dossier d’'un patient existant
- Recherche un dossier de patient existant
- Renseigner les informations du patient
- Ajouter et gérer ls différentes consultations du patient
- Importer une consultatiorpartagéepar un autre utilisateur(cliquer sur CREER UN NOUVEAU

PATIENT puis sur le boull)
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Données patient

CREER UN NOUVEAU PATIENT

MES PATIENTS

PATIENT Test (05/03/1985)

PATIENT xxxxx (05/03/1985)

PATIENT Virtual (11/04/1984)
PATIENT Virtual (11/04/1984)
PATIENT Virtual (11/04/1984)
PATIENT Virtual (11/04/1984)
PATIENT Virtual (11/04/1984)
PATIENT Virtuel (09/10/2020)

Test 2 PATIENT

0159
—

PATIENT i
INFORMATIONS
PATIENT Identifiant 0159
Test 2 Date de naissance |18/02/1966
Informations cliniques sexe Femme n

a

CONSULTATIONS

(03/08/2022) Occlusal analysis

H

MAXILLAIRE MANDIBULE
PATIE NTS RE’CENTS INITIAL ADDITIONNEL CBCT INITIAL ADDITIONNEL CBCT

PATIENT Test 2 (18/02/1966) ‘%\ f f S, f f
TEST Interne (10/10/1992) R = 4 ] = i
TEST CBCT (06/04/2021) a

CINEMATIQUES

Protrusion/Incision 11h19 Speech 60/70 11h33

Open close 11h24 Chewing 11h41

Right laterotrusion/mediotrusion 11h26

Centric relation 11h30

REJOUER CINEMATIQUE  (0)
4.2.4 Import des modeles 3D initiaux

Une fois le patient et la consultation sélectionnés, le praticien peut importer les modéles 3D des arcades
dentaires du patient. Pour celaclique sur le bouton émporter » correspondant au modeéle souhaité, puis

sélectionne le fichier adéquat.

Données patient

CREER UN NOUVEAU PATIENT PATIENT
INFORMATIONS
MES PATIENTS .
PATIENT
PATIENT Test (05/03/1985)
PATIENT Test 2 (18/02/1966) Test 3
PATIENT xxxxx (05/03/1985)
Informations cliniques

PATIENT Test 3 (10/02/1968)

Test 3 PATIENT
0172

Identifiant 0172
Date de naissance 10/02/1968

Sexe Femme

4 OUVRIR LE MODELE MANDIBULE INITIAL

PATIENT Virtual (11/04/1984)
PATIENT Virtual (11/04/1984)

TEST Interne (10/10/1992) OriginalModels

¥ Telechargement:

X

Prothése fixée

4 1 > CePC > Bureau > Datatest > v | O | Rechercherdans:Datatest P

RATIEN] V!rtual () Organiser ~ Nouveau dossier =« m @

PATIENT Virtual (11/04/1984) R ~

§ W ce pC Nom Statut Modifié le
PATIENT Virtual (11/04/1984)
I Bureau 2020_09 23 MA © 07/12/2021 11:40
- [& Documents ® BiteScan2stl ] 30/11/2021 15143 ADDITIONNEL cBCT

PATIENTS RECENTS & Images S Lowenlawscanstl © 30/11/2021 15:47

PATIENT Test 3 (10/02/1968) D Musiaue O Test BiteScanstl @ 30/11/2021 15:43 f
PATIENT Test 2 (18/02/1966) 3 Obiets 30 D UpperlawScanstl @ 30/11/2021 15:47 I Mmc

Nom du fichier |

~| |30 Meshes (+ply *ti*0b))

Annuler

ENREGISTRER CINEMATIQUE

Prérequis des modéles 3D
Modeles de type maillage
o au format STL binaire
Version: 4.1
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o au format PLY binaire ou ascii contenant une texture unique avec coordonnées de texture
par sommet, ou avecoordonnées de texture par face, ou encore sans texture associée
mais avec les informations de couleurs par sommet

o au format OBJ

- Maill age al dxprirdécechmrh | e 1: 1

Le moet | e Maxill aire et l e model e Mandi bul e s
reproductible du patient. lls sont exprimés dans le méme référentiel.

Recommandations sur les modeles 3D
- Précision minimum du maillage: 200 pm
- Maillage homogéne et régulieen particulier dans les zones de contact
- Taille d aréte moyenne: 300 pum
Résolutiormaximale: 300000 vertex

La qualitée et | a précision des model es 3
une incidence directesurfar é ci si on du systéme. L’ util:@
modeles conformes aux prérequis et aux recommandatiorss €is s u s ai nsi

souhaite en faire.

Lors de | " import des modeéel e squelds madéles kontdbiantinepartées et o i t
gu’'ils correspondent bien a son patient courant
sont bien en position d’'occlusion reproducti bl e.
Données patient Gk
CONTROLE POSITION D'OCCLUSION
|
Identifiant 0172

PATIENT Test (05/03/1985)

PATIENT Test 2 (18/02/1966) ) 10/0%/1968

PATIENT xoxxx (05/03/1985) o n

PATIENT Virtual (11/04/1984) Prothése fixée n

PATIENT Virtual (11/04/1984)

PATIENT Vil (1104/1580 |+ | @

PATIENT Virtual (11/04/1984)

PATIENT Virtual ( ) n

11/04/1984;
MANDIBULE

INITIAL ADDITIONNEL CBCT

PATIENTS RECENTS
PATIENT Test 3 (10/02/1968) -
PATIENT Test 2 (18/02/1966) g o w—
TEST Interne (10/10/1992)

Vérifiez que les modéles sont en position d'occlusion reproductible.
Dans le cas contraire, importez de nouveaux modéles.
Assurez-vous que les modéles vous font face.

ENREGISTRER CINEMATIQUE ()

Lutilisateur est rneodérsmandbbldire et chaxillamepgénérésedant
position d'"occlusion reproductible du pec¢
logiciel. Tout défaut de positionnement relatif des modéles a un impact sur la précision du Ic
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425
Une

L' u

t

son patient.

fois

e s

Import des modéles CBCT
mo d é |

sateur

e

es

patient. Ces modéles doivent étre recalés sur les modeéles 3D initiaux importés.

4.2.6

La qualité et la précision des modéles 3D CBCTldana ppl i cat i on
précision
prérequis et aux recommandationsdie s s u s ,

L )

ut

du

st responsable d’'importer
initiaux chargés CBCTdeusori | i s
ont wu

syst eéme. L’utilisateur est
ainsi qu’a | usag

sateur
segmentés etecaléssur les modeéles initiaux avec une précision suffisante

Une fois les modéles initiauxh ar g é s,

originaux.

L ’

CREER UN NOI™ """ =~

Pour

Données patient

RECALAGE DES MODELES

PATIENT Test (05/C
PATIENT Test 2 (18
PATIENT xxxxx (05,
@ couple2
PATIENT Virtual (
PATIENT Virtual ('
PATIENT Virtual ( ® Cowriet
PATIENT Virtual ( @ couples
PATIENT Virtual (-

PATIENT Test 3 (1(
PATIENT Test 2 (18
TEST Interne (10/

Couplel

Couple3

Placer un point.

ut il

COUPLES

cel

a,

sateur

val
Deuxmodes de représentation sont disponibles

- Un modetransparence
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est

Import et recalage des modéles 3D additionnels

respons adresponddnt & som @atieént 4

peut égalemenit im@ottee des modéles additionnels de
son patient, par exemple des modéles retouchés. Ces modéles sont alors recalés par rapport aux modeles
| * u touples de potnts anatomigges ¢ommuns. s u r

Test 3 PATIENT
0172

RECALAGE  (®)
ENREGISTRER CINEMATIQUE ()
ensuite |l a qualité du recal
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CREERUN NOT™~"" ="~ & i
RECALAGE DES MODELES

0172
PATIENT Test (05/C
PATIENT Test 2 (18
PATIENT xxxxx (05
PATIENT Virtual (°
PATIENT Virtual (°
PATIENT Virtual (*
PATIENT Virtual (°
PATIENT Virtual (*

PATIENT Test 3 (1€
PATIENT Test 2 (18
TEST Interne (10/°

(%)  RecaLAGE AjusTeMENT (3)  vaubaTioN (O)
|

ENREGISTRER CINEMATIQUE  (»)

- Un modecarte dedistancequantifiant le niveau de superposition demdéles :

. = Test 3 PATIENT
Données patient 0172

CREERUNNOI™~" "~~~
RECALAGE DES MODELES

PATIENT Test (05/C
PATIENT Test 2 (18
PATIENT xxxxx (05/
PATIENT Virtual (°
PATIENT Virtual (°
PATIENT Virtual ("
PATIENT Virtual (
PATIENT Virtual (

PATIENT Test 3 (1(
PATIENT Test 2 (18
TEST Interne (10/

0.50 mm

=
(%  REcALAGE AJUSTEMENT ()  vAuDATION ()
K2
ENREGISTRER CINEMATIQUE (%)
Si |l a qualité du recalage est insuffisante, | ut

« recalage») pour modifier le positionnement des points, ou cliquer surdaton «Ajustement» pour
gue le logiciel affine automatiquement le recalage.

Lorsqgue |l e recalage est sati svhldatisant , | utili sat
4.2.7 Identification des points de recalage

Afin de pouvoir recaler les modéles 3D du patient] * ut i | i sateur identifie su
points remarquables qu’il viendra acquérir en bo
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A ‘@} i Points de recalage pee e S X

Pour cela, il peut zoomer le modele 3D ou le faire tourner, pagser en mode sélection de points pour
positionner chacun des 4 points. Un point précédemment positionné peut étre réajusté.

2 modes d’'interaction:avec | e modéle sont propos
ﬁ - le modele peut étre tourné et zoomé. Les points ne sont pas sélectionnables.

&-Ies points peuvent étre sélectionnés. L’orien

permetd ' a c dudésaztiver les couleurs surneodele:

W8 @ § Posde I M8 &) f  Points de recalage - X

Le choix des points est |ibre. Cependant, afin d
positionner les points dans les fossettes dentaires, et de distribuer ces points sur toute la face occlusale.
De plus, ces points doivent étre facilementaxeei bl es en bouche avec | a poi

4.2.8 ldentification du dentalé

De méme que pour | es 4 points précédents, | util
mandibule:
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Test PATIENT

Dentalé e

@ ANNULER Placer le dentalé sur la mandibule. VALIDER
4.2.9 Analyser des consultations antérieures
L'’utilisateur peut relire Il es données d’une cons

enregistrées. Pour cela, il sélectionne une consultation précédente et cliqueRauoir la cinématique.

1 nNn"a pas besodtni eret |mi pdess einrcset rdwmepn tCinématiqle a c ¢
en mode Replay.

L'’utilisateur peut ¢égal enva@BCllaieaécttprécéddnenent,afimdec | e s
leur appliquer les cinématiques précédemment enregistrées.

4.3 Préparation des instruments

4.3.1 Avant de commencer recommandations

Avant toute utilisation, les instruments doivent étre nettoyés en suivant les procédéiesa la section
6.3 de ce documentTous les marqueurs réfléchissants doivent étre retirés des instruments avant
nettoyage.

Le stylet n’est pas | ivr é s avéantlapramiere

utilisation et avant chaque nouvelle utilisatioren suivant le protoc@ décrit dans

chapitre6.3. La stérilisation doit avoir lieu immédiatement aprés le nettoyage.
RM-026

En résuméavant toute utilisation)Jes marqueurs mandibulaires M1 let lek marqueurgrontaux TIARA

ont été nettoyés et désinfectés par trempage dans une solution de type Anios enzym@tajusection

6.3 pour le protocole détaillé, ou bien se reporter aux instructions du fabrigamns)séchés et stockés dans

la mallette de stockagele stylefTALLY a été nettoyé de la méme facon puisibs&ra | * aut oc | av
d ' tentdute contamination croisée
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L’ i nst r ume ndbitetreidéballéepur umgsuriace propre poudviter les contaminations

L’ uti diatedteftirer | ' état des i rLestinstumeats riesloiver
pas étre déformés ou détérioré&sar celapeut altérer les informations fournies par ystémeou
bles®r le patient.

L'"intégrité et l e bon fonctionnement de
support marqueur mandibulaire, marqueur mandibulaire et le stylet) doivent étre vérifiés a
tout utilisation conformément aux structions cidessous

Vérifier avant chaque utilisation que les instruments positionnés sur le patient sont bien fixés

RM-025

4.3.2 Assemblagales marqueurs réfléchissants

Les margueurs réfléchissants sont a usage unique. lls se trouvent dans un sachet, dans la boite kit patient
(voir section 3.1 de ce manuel). En préparation de chaque examen, les marqueurs réfléchissants doivent
étre assemblésur les instruments préalablesnt nettoyés.

Sur chaque instrument se trouvent des logements permettant la mise en place des marquefaice La
réfléchissantedu marqueurréfléchissantoit étre positionnée vers ' a dea tnafjueurgtraqueurstylet,
traqueur frontal et traqueur mandibulaire)Jne simple pression du pouce permetagperle marqueur
réfléchissant.

Chaque marqueuréfléchissandoit étre bloqué au fond de son logement et ses bords en contact avec le
fond du logemen(voir illustration cidessous)

T
) 3

)_v/-\ AR
lllustration du positionnement des marqueurs réfléchissants dans les logements prévus sur le marqueur

frontal
Pour plugdétailsconcernant * i nst al | at iréflecteursgé&féremvaoruqsu eau rls’ anne x e
L’utilisateur doit vérifier que |l es inst
neufs avant de démarrer |l a mise en place

détériorés, déformés, peut avoir un impact sur la précigla systeme

RM-025

Vérifier le borclippagedes marqueurs réfléchissants. Tout marqueur réfléchissant nppkctieut
altérer la précision du systéme.
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L’ ut i Iddit poatér des gants pourassembled es mar queur s r éf | é
contaminer les piéces propres.

Une fois que |l es instruments sont préts, I " util
stylet TALLY.

4.3.3 Calibration de la pointe du styleTALLY

La pointe du styleTALLYloit étre calibrée avant chaque utilisation.
RM-091

Cette étape de calibration s’ effectue en suivant
Pour cela, | utili €dibragedTallpsl i que sur | e bouton «
Ensuite] " ut i |l i sateur positionne | e casque Tl ARA ten

environ. Il veille a ne pas occulter les marqueurs réfléchissants avec ses doigts, puis positionne la pointe du
stylet TALLY dans le logeméle calibrage, petit cone situé au sommet du casque TlA6AMe indiqué a

| " écran (vodessous)l | ustration ci
Lorsque |l es 2 instruments sont visibles par | a c¢
«Lancem. Le démarragest différé de quelques secondes.
L utilisateur effectue alors des mouvements de
conservant la pointe au fond du céne pendant la durée du calibrage. Si le calibrage est réussi, le logiciel
passeaut mat i quement a |’ étape suivant e.

Calibrage de Tally oL RATIENT

@ ANNULER Placer Tally dans le logement du diadéme et effectuer un mouvement circulaire. LANCER @
Toute chute d’un instrument avant ou pee.l
Si | "instrument chute entre | a édeadcdlider la dtyie
ou bien de changer de stylet et de refaire la calibration
RM-080
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4.4 Consignes a donner au patient avant de commencer

1 faut s’ assurer que | e patient est apte a fa
instructions et de les exécuter.

Le patient doit étre en positionserais si se avec |l a téte | égérement in

L utilisateur doit informer | e patient qlI
Le patient ne doit pas toucher le dispositif (chariot, panel PC, caméra).

Le patient doit étre en positionserais si se avec |l a téte | égérement in

A L’utilisateur doit préveni caméreenfaet i ent qu’

Pourassurer du bon fonctionnement de la camélies marqueurs doivent étre dansdeampde travail de

|l a caméra pendant tout | e processus d’'acquisitio
Les surfaces réfléchissantes et les lumieres polluantes (lumiére du soleil, lampes avec une forte composante
IR d'environ 850 nm, etc.) doineétre évitées. Pendant l'acquisition, les sources potentielles de lumiére
solaire (ou équivalent) doivent étre éliminées.

4.5 Mise en place des instrumentsur le patient

L’interface logicielle permet éngplack desmeargieursl @ommel i d e
montré cidessous, cette étape permet de positionner les marqueurs frontaux (casque TIARA) et les
marqueurs mandi bul aire (SMIL"IT).

pas une fois en plac®ans le cas contraire, la précision du systéme en seraaltéré

f Il est important de vérifier que les instrumentssenb r r ect e me nt p o hougent:
RM-101

i Test PATIENT
Mise en place des marqueurs hochialls

Fixer |a fourchette

<=

Placer le papillon

Placer le diadéme

(©  AnNNuLER vaioer — (3)

Version: 4.1 Medical Devicelass | Page29sur64
Date depublication: 21/10/2022 ce



45.1 Pose des marqueurs mandibulaieY | NJj dz§dzNJ YI YRAO6dz  ANB {alL[ QL¢
Afin de préparer |l e pati ent positonner leaqudue mahdibdaxea me n
SMI LI T.

Cetraqueur mandibulaire est maintenu devant la mandibule du patient grace a un support. Ces supports
pour le marqueur mandibulaire sont des piéces a usage unique qui se trouvent dans latlmatent.

Les suports pour la pose des marqueurmandibulaires sont livrés propres. lls doivent &
manipulés avec des gants médicaux.

Le positionnement du marqueur mandibulaire se fait donc en deux temps

- Fixation du support en bouche

- Clippaggdutraqueurmandi bul aire SMI L1 T sur | e support
Ces deux étapes sont décritesdeissous

Etape 1. Fixation du support en bouche

Avant la pose, le support dcaqueurmandibulaire peut étre ajusté en longueur si besoin. Pour cela, il suffit
d’"en casser |l es extreémités.

L ’utilisateur doi t veiller a ne pas bl es
mandibulaire, en particulier aprégjustement. Vérifier avant introduction dans la bouc

qgu’ aucune aspérité ne subsiste, susceptib
RM-093
Le supportestolésur | a surface des dents de | a mandi bul

Structure sociétéVOCO) en suivant le protocole indiqué par le fabricant de résine.partie du support
reste positionnée en dehors de la bouche pour permettrelilgpaged u mar queur mandi bul

I'l est recommand?é cihaatutodurcissamte patmncellesorecenimandées
Modjaw® L’ ut i |l i sateur doit suivre | e protoc
Aprés | e temps de prise indiquée palabohne fixéiombdu i g u a

supportsur les dents du patiente support doit étre positionné de telle fagon a ne pas géner le patient, les
mouvements de la machoire doivent étre possibles et naturels.

Etape 2. Clippagedu marqueur mandibulaire
Le traqueurmandibulaire équipé de marqueurs réfléchissamist ensuiteajouté sur le supportPour cela,

placer | a partie male située sur | e marqueur man
exteme du support. Le patient doit fermer la bouche pendant cette opération pour faciliter la pose et éviter
toute doul ettaqueurnia nadjiobuutl aduw e SMI L' I T ne doi't pas

machoire inférieure
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®

> '

t'\ i “
'€

lllustration du support clipsée sur le marqueur mandibulaire

L’utilisateur poursuit ensuite avec | e positionn

45.2 Pose des marqueurs frontauxCasque TIARA

Le casquéllARAdoit ensuite étre positionné sur la téte du patient.epositionnement estorrectsi les
gommes rouges situées sur la face postérieure de la piece frontale sont posées sur le front et le haut du nez
du patient.

Le bandeau blanc est positionné haut dessus des oreilles et vient se positiorthessals de la nuge du

patient. Enfin, le serrage estajusié | ' ai de des mol ettes se trouvant

Le casque TIARA doit étre fixe et bouger le moins possible pour minimiser les imprécisions lors de
Il "acquisition.

5 wSEtAaldAz2y RS tQFOljdAardAzy

Une fois que le patient est équipé et que le chadpérationnelest en place, quelques vérifications sont a
effectuer pour assurer un fonctionnement optimal du dispositif Tech In M@tion

L utilisateur doit veérifier | e bon fonctionnemen
lescablesdecane xi on, | " ali mentation, | es prises de cou
des tiers, des autres opérateurs et assistants.

L util i sat etliser des proddite détectupua &ables dénudés, usés...). Dans le ¢
| " état du mat ériel est incorrect, toute
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L'utilisateur ne doit ne doit pas débrancher les cables dwesysten cours de fonctionnement &
risque de détériorer le systéme et de le rendre non fonctionnel.

RM113

5.1 Etape 1. Réglage de la caméra
La caméra doit étre positionnée face au visage du patient a environ 80cm.

Dans la pag#lise en place delacaméda,” ut i | i sat eur or i ecegueladistancecaumér a
patient et le rectangle représentant le volume de travail deviennent.vert

I L’utilisateur doit s’assurer que | e pati
l RM-008

- 7 Test PATIENT
Mise en place caméra 0057

@ ANNULER Bouche ouverte - caméra a environ 80cm du patient VALIDER @

Il vérifie ensuite quée casqueTlARAet letraqueurma n d i b u | a $ont bien Sisiklek pat [aTcaméra,
patient en occlusion et patient bouche grande ouverte.

Tout au |l ong du protocole, si un instrument requ
rouge apparait dans le bandeau supérieur

- Casque TIRANon visible par la caméra

-Tragueuma n d i b u | amon\@sibl& pat ld.canéiia

- StyletTALLYion visible par la caméra

Si un instrument n’'pedit pas visible, | utilisateu
- Réorienter |’ i nstr umguetdrgéfléEhissamts da colé aaméra mér a, |
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- Ajuster | "orientation et | a position de | a c:
dans le champ de vue de la caméra.

- Dégagerlalignedeveent re |’ instrument et | a camér a.

- Vér i fi e margueutstéfiethissangsset leur bodippage

Pour refaire |l es acquisition_, dbanslebandeaudahaat puis p e L
sur | ’refgre les@aequisons».

5.2 Etape 2 Acquisitiondespoints deréférences anatomiques

Avant de pouvoir enregistrer |l es cinématiques de
différentes acquisitions anatomiquesir le patient

5.2.1 Pointsde référenceanatomiques sur le visage du patient

Les points anatomiques suivants sont enregistnésuivant les instructions données par le logiciel
- Condyle gauche
- Point sousasal
- Condyle droit

2 obs + T Test PATIENT
Acqmsmon des pomts caracteristiques 0057

(©  ANNULER P vaumer (3

L’ utilisateur posiALYsunlepeint natonpgod indigussur tk visagetdy gateet T
Il vérifie la visibilité des instruments puis appuie sur le boutdrfakder». Le stylet ne doit pas bouger
pendant | > acquisition.

L’utilisateur doit pomtedulstglat pagunenpeessipraesceskiveiDan
cas contraire, la précision du systéme peut étre alt@€le patient pourrait étre blessé

L utilisateur doit veiller a ne parst ibd elsi
positionne le stylet & proximité des yeux.
RM077
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5.2.2 Points de recalage en bouche

Afin de recaler l es modeles du patient, [ " uti i

précédemment sur le modéle 3Dandibule.
Pour cela, il positionne en bouche la pointe du stylLIYsur le point remarquable indiqué
vérifie la visibilité des instruments puis appuie sur le boutdviakder». Le stylet ne doit pas bouger

pendant | étlascmgqueuss réfléchssants doivent étre vus par la caméra

Acquisition des points de recalage oo FATENT

| ".dcr an

vauer ()

@ ANNULER Points de recalage

toute contamination croi sé:u
i 01

Afin d’”éviter i
de nettoyer la pointe du stylet avec une lingette désinfectante entreac qui si t i

visage et dans la bouche.

523 t 2aAGA2y RQ200fdzai2y NBLINRRdZOGAOGE S

l es modeéles du patient, . Pourt i | i

Afin de recaler
reproductibl e,

cela, il positionne son patientdanslaposit n d’' occl usi on
et appuie sur &aliders.
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42 {83 f Machoire en position d'occlusion reproductible ST PRI X

m Placer la machoire en position d'occlusion rep ctible (position des empreintes) puis appuyer sur Valider.

L’utilisateur doit veiller a ce que | a pt
a celle des modeles 3D importés. Dans leccamraire, la précision du systéeme peut étre altéré

5.2.4 Contrble du recalage
Afin de garantir | a précision du systéme, | uti

a2 {83 f Contréle du recalage Hename TEST -2 LR BN R

. DISTANCE TALLY/DENTS

. PRECISION RECALAGE

PRECISION RECALAGE

Pour cela, itloit vérifier | ' i n d Précigiondkecalage
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Si |7 indicat eu présentetune Yomne fprécisibneglobvale c al a g e

Sil "indicateur est Orange, | moyenre.dapréigion duesgstemedpeut n e
étre altérée. |1l est recommandé d’ améliorer | e r
Ensuit e, | "utilisateur doit vérifi erlafdoiatedustdeti si
Tally au contact des dents sur | a mandi bule et ¢
. DISTANCE TALLY . , . .
occlusale et : i e | indicateur
Si |l "indicateur est vert, | e recalage est | ocal e
Sl "indicateur est orange, |l e recalage est moyenn
Si Il "indicateur est rouge, |l e recal age est impré
Si di fférentes zones d’'intérét présent ernstondun r e
systéme peut étre altérée. I'l est recommandé d’' a
L'utilisateur doit vérifier son recalz¢
5.2.5 Amélioration du recalage
Pour améliorer I e r e c al augspprimér des tacquiditisna tere aliqguantp e u t
respectivemensur «Ajouter des acqisitions» ou «Supprimer la derniére acquisition
Contrdle du recalage Heame TESE hee |
q
DISTANC ALL : l : \ 3 R DES
o ® F4 ITIONS ®e®
‘m:;‘vvg\
Démarrer |'acquisition puis déplacer Tally sur le DEMARRER @
maxillaire. L'ACQUISITION
@ ANNULER La précision du recalage est insuffisante. Veuillez ajouter des acquisitions. VALIDER
La pointe du stylet est placée des dentsduma x i | | ai re du patient L uti

déplace la pointe du stylet sur les dents, tout en veillant a bien maintenir le contact tout au long de

| "acquisition.
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BN ‘ & fi Contrble du recalage f’ e

_’x

@ AJOUT D'ACQUISITION

L utilisateur vérifie peépnéslamméne | e recal age aj ust é
Plusieurs séries d’ ac g pausaméliorer asprégsignetvileest possible dee  a |
supprimeritérativementla derniére acquisitione la liste

a8 {83 f Contréle du recalage HepameTEST ezt ) X

. DISTANCE TALLY/DENTS

. PRECISION RECALAGE

5.3 Etape 3. Enregistrement deiaématiques

Une fois les acquisitions effectuées et le recalaga | i d é ,d’ le’'né te @ p @nEmadgoeest t
accessible.
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Test PATIENT

Cinématique 0057

@
<o AFFICHAGE a ‘ ” H ” " H ‘
@ CONDYLE DROIT PLAN SAGITTAL
/) MAXILLAIRE A
Q
A w
MANDIBULE <& ° (] [z]
POINTS o £
e
AXE & m i {
CONDYLE GAUCHE PLAN SAGITTAL
PLANS & lo)
™
TRACE Py
< > L
COURBE
OCCLUSAL 2 7
...... e
COULEUR @ % 2 DENT{\LE’ PLAN FRONTAL
, ! %
- ¢ i { b
VUES @ | e
k- CONTACTS A
MAXLARE o A Placer la machoire en position d'occlusion
reproductible puis appuyer sur Play pour
MANDIBULE %) ") commencer l'enregistrement.
Propulsion/Incision
FGS 0:00:000
MAXILLAIRE ® 12h14 @ 5

L étape Cinématiqualispose de 3 modedifférents, affichés dans le bandeau principal

LIVE
- Mode LIVE les mouvements courants du patient sont affichés en direct. lls ne sont pas

enregistrés. C’ est | e mode par défaut apreées | es

RECORD

- - Mode RECORDOes mouvements courants du patiesont enregistrés. Ce mode se déclenche
depuis | e mode LIVE en cliquant s uetselqutte bncamuétaotn d'’
| " enregi strement

REPLAY

- - Mode REPLAYes mouvements précédemment enregistrés du patient sont rejoués. Ce mode
est accessible directement aprés avoir enregist
consultation précédente, sans présence du patient.

5.3.1 HEnregistrer une premiére cinématique

L’ é tCmgmatiquec o mmence par une étape d’'apercu du mou\y
LIVE. A partir de cette étape, U t i | peut lances la premier enregistremeah appuyant sur le bouton

Play du panneau central inférielRour enregistrer la premiéere cinénigtie,

-l utilisateursélectionne le type de trajectoire a effectuer
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SELECTIONNER UN TYPE DE CINEMATIQUE

Propulsion/Incision

Diduction/Méediotrusion droite

® ©

Diduction/Médiotrusion gauche

®

Ouverture fermeture

- En mod e LI VE, | e patient doit étre pl acé
| " enregistrement
- I"utilisateur |l ance | ' enregistrement a part.

Placer la machoire en position d'occlusion
reproductible puis appuyer sur Play pour
commencer |'enregistrement.

Propulsion/Incision o

- Le patient effectue le mouvement
- L"utilisateur arréte | ' enregistrement une fo
inférieur

L' utilisateur doi t veéerifier visuel |l emen
& mouvements réels affichés. &s mouvementss o n t incohérent s,
systéme, ou refaire les acquisitions.
RM-082

5.3.2 BEnregistrer une autrecinématique

- En mode REPLAY, |’ ut Eldupmmeneéaa centralinfériewr,puds s&@eationné e L
« Enregistrer une autreinématique»
- Puis il répéte les étapes précédentes.

5.3.3 Rejouer une cinématique

- En mode REPLAY, rlebautoriEdldu meneaa eentralnfériegpuissélectionne
le nom decinématiquequ’ i | souhaite relire
- Ilinteragit avec le panneau central infériquour :
o Modifier le nom de la cinématique
0 Supprimer la cinématique
o Lire la cinématique (lecture contieu pause / pas a pas)
0 Recouper la trajectoire
o Ajuster la vitesse de lecture de la trajectoire
5.3.4 Visualiser les graphiquesed traces
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Dans le panneau latéral droit, la trajectoire des points anatomiques est représentée sur un graphique
permettantde générer des donnéeka trajectoire affichée correspond a la projection du point anatomique
sélectionné sur le plammatomique sélectionné.

-}- TRACES {3
2%
[}
Nif
N A
40 é‘\1II||__I
)
D
\ ./
4 A
7
i
g1 // Umm
1
[}
\ ya
)
.k\\
\
%%
L utilisateur peut modifier | a 2él ection par def

Il est possiblel * a f fdas distamaes et des angles sur la vue en coupe, en appuyant respectivement sur

™ A 9% p
les boutons et de la vue. Le boutoi™ permet de retourner en mode par défautzoom et
déplacement au sein du graphe.

DENTALE PLAN FRONTAL DENTALE PLAN FRONTAL

s ! 1)
| e =
/F 67° \‘
| “
} £ // | -~ A
J t 8.42mmn 7
| |
\ I| /
|
11\ !
} |
\} il ! JJF 1. mmy
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Lunité d’ affichage de | asedlenslimate@es). dans t
L’unité d affichage des adegded’s dans tous

535 / 2y T A BffichdBeNI f Q

A partirdu panneau latérgfauc he, | " utilisateur plansfavuadapt er | €
MALLAIRE Maxillaire: affichage du modeéle maxillaire (plein / transparent /masqué)
soprmiowne. Maxillaire additionnel affichage du modéle maxillaieditionnel(plein / transparent /masqué)
MANDIBULE <> Mandibule : affichage du modele mandibule (plein / transparent /masqué)
pres e O Mandibule additionnelle  affichage du modélenandibule additionnellgplein / transparent /masqué)
e Maxillaire CBCT affichage du modeRCT maxillaire (plein / transparent / masqué)
et > Mandibule CBCT affichage du modéle CBGilimdaire(plein / transparent / masqué)
visaGe & Visage affichage dwscan du viage(plein / transparent /masqué)
POINTS {5} © Points: affichage des points anatomiques (affiché /masqué)
e B ® Axe: af f i ¢ ha gendyles(affiché Anasgué)
PLANS ® Plans. affichage des plans anatomiques (affichtasqué)
TRACE PN Tra@: affichage de la trajectoire 3D des points anatomiqueggiér/ estompé / masqu§
. ® Y Courbe occlusale affichage de la courbe occlusale si calculée (Sphéatotte sphérique / masqué)
COULEUR ) Couleur. affichage des modéles avec couleurs réalistes / génériques
VUES @ Vues: affichage des modeéles 3D (vue normale / vue éclatée)

5.3.6 Visualiser et configurer les contacts entre arcades

Le logiciel affiche les contacts entre les modélesi@®arcades.
2 types de contacts sont disponibles

" : Présence deontacts les zones de contacts entre les dents sont identifiées par des toaange
Un contact est identifié si l es 2 modCeltypesded’ ar
représentationest disponible dans tous les modes, et permet de visualiser les dents en contact, sans
guantification du contact.
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: Carte de proximité des arcadekes zones déorte proximité ou decontacts entre les dentdes 2
arcadessont cartographiées par couleur selondstance entre les modéle€e type de représentation

n"est disponible qu’en mode REPLAY, eetdelapreximitéet u
entre les dents.

L’ échell eedlleasuivante ul eur s

0.50 mm
Bleu: les modeles sont distants de 500 pm-g& um)

Cyan: les modeles sont distants de 400 pm-g0 um)
Vert: les modeles sont distants de 300 um-60' pum)
Jaune les modéles sont distants de 200 pum-60 pm)
Orange: les modeles sont distants de 100 pm-60 pm)

Rouge les modéles sont en contacts {50 um)
Contact

fournies ne sont pas absolues.

La précisiordes distances et contacts est directement liée a la précision des modeles import
la qualité des acquisitions, et de la bonne fixation des instruments sur le pdtiesdistances
& Les acquisitions sontBantillonnées et il y a un risque de rater les contacts les plus marqu

RM173

A partir du panneau | ateéer al gauche, l >utilisate
arcades dentaires

+l+ CONTACTS N

MAGUARE LS () Maxillaire: affichage desontacts (carte de proximité / présence de contacts / pas de contz

Mandibule: affichage des contacts (carte de proximité / présence de contacts / pas de con
MANDIBULE & o

£

L utilisateur peut sél ecti onner confacts, a partindo da@reais s «
latéral gauche, rubriques @ontactdMaxillaire »et « ContactsMaxillaire »:

Version: 4.1 Medical Devicelass | Page42sur64
Date depublication: 21/10/2022 L€



- CONTACTS v

INITIAL ADDITIONNEL

MODELE A Calcul desantacts maxillairet.  LJ- NIi A NJ RQdzy Y2R8fS YIEAf I ANB
— = Modéle sélectionné modele maxillairenitial ou additionnel

ANTAGONISTE V) Antagoniste modéle mandibule antagoniste sélectionné BGS

MODELE AL Acomowe - Calcul desentacts ma RA 60dzf S £ LI NI ANJ RQdzy Y2RS8tS YI yRA

SELECTIONNE © Modéle sélectionné modele mandibulénitial ou additionnel

ANTAGONISTE mgL - Antagoniste modele maxillaire antagoniste sélectionné BGS

5.3.7 Visualiser et configurer les contacts entre modéles CBCT

Le Il ogiciel affiche | es contacts entre | es- modé
mandibulaie.
MAXILLAIRE CBCT o 2\
MANDIBULE CBCT S (\&J)
[ ]
L I

: Carte de proximité desodéles CBCTles zones de forte proximité ou de contacts entre les 2
modéles CBCTEont cartographiées par couleur selon la distance entre les modéles. Ce type de
représentation n’est di sponi b lysequantatigerdesroantdats etRi&E P L A
laproximittau ni veau de | '-mandibiularail ati on tempor o

L”"échelle des couleurs est |l a suivante
2.50 mm
Cyan: les modeles sont distants &5 mm (+/-0,25 mm)
Bleutrésclair: les modeles sont distants &0 mm (+/-0,25 mm)
Bleu clair. les modéles sont distants de5 mm (+/-0,25 mm)
Bleu: les modeles sont distants deO nm (+/-0,25 mn)
Bleu foncé les modeles sont distants dk5 mm(+/-0,25 mnj)

Bleu trés foncésles modeles sont en contacts {8/25 mn)
Contact
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La précisionles distances et contacts est directement liée a la précision des modeles import
la qualité des acquisitions, et de la bonne fixation des instruments sur le patierdidtasces
fournies ne sont pas absolues.

Les acquisitions sont échantillonnées et il y a un risque de rater les contacts les plus mart

5.3.8 Calcul de la sphére deéférence occlusale

Depui s Cinématquep el a sphére de référence occlusal e j

doit appuyer sur le bouto " %= @ dans le panneaiffichages.
Le point Lobe distale s t pl acé par Il "utilisateur sur Il e mo
automatiquement calculée et positionnée.

SPHERE DE REFERENCE OCCLUSALE

Placer un point sur le lobe distal de la canine.

L util i sat eajuster manuellementriescanird de la sphére et son ragarrelancer le calcul
(bouton «Réinitiaiser le plan occlusal).
SPHERE DE REFERENCE OCCLUSALE

Haut Bas
Antérieur Postérieur
Rayon 10.0 cm

) Maxillaire

Y= O Mandibul
”\‘mk andibule
-l Axe

Méchoire dans la position courante de la cinématique

5.3.9 Calcul de la FG&unctionally generated surface

De p ui s Cihématiquelgsenodeles de la FGS Maxillaire ou Mandibulaire peuvent étre calculés. Pour

@ﬁmnﬁﬂ@-’
cela, | 7utilisateur dmiwahts't\?:‘:‘"",‘ﬁ”m_@,@er sur | un des bo
Le modele FGS peut ensuite étre utilisé pour | e
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<{8> AFFICHAGE

+{l+- CONTACTS

CONTACTS MAXILLAIRE

CONTACTS MANDIBULE

<« ANGLES

o GRUCHE DROITE
PENTES CONDYLIENNES

O e DROITE

Note : le modéle FGS est calculé uniquement sur la-ségsience sélectionnée de la trajectoire courante.

Si la souséquence ou la trajectoire sontmodifiés , | " ut i |l i sateur doit relan
FGS en appuyant sur le boutordeissus.

Le temps de calcul dépend de la durée de la sguagience.

L utilisateur peut ensuitlé oaji wttalkdmwanaled he ma nlt’
duquella FG®st calculéeen appuyant sur le boutoarcade devenu rouge (accessible) par le calcul de la
FGS.

MFGAilLLAIREm & o—®

MFGA?\IDIBULE n & o—®

FGS MAXILLAIRE
Angle sagittal
Angle frontal
Haut
Bas
Antérieur
Postérieur

Gauche

Machoire en position OIM Droite

5310/ £ Odz RS fQFy3tS RS .SyySdad Sdid RS 1 LISyidS (
Le logiciel permetde calcularut o mat i qu e me nt etla’pente gohdylierchee laBrajattoire t t
courante.

Cliquezsur | " un des boutons suivants pour | ancer | e

Version: 4.1 Medical Devicelass | Page45sur64
Date depublication: 21/10/2022 c€



{8 AFFICHAGE

+fle col

PENTES CONDYLIENNES

O e  54°  orome

Pour le calcul de la pente condylienne, un mouvement derpsibn doit étre utilisé.

Pour | e c adaochelle Bdnmett|uh mouvgrent de latérotrusion droite doit étr
utilisé.
Pour | e c adratddBemmhett, uh maremdntale latérotrusion gauche doit étre
utilisé.
I'l est recommandé de calculer ldaxtildies

articulateur.

La distance, | angle et |l es informatior
modeéles importés, a la qualité du prélevement et a la bonne fixation des instruments si
patient. Les valeurs de distance faoues ne sont pas absolues.

Note: Le calcul est effectué sua sousséquencede | a trajectoire do&l ect
manuellement relancer les calculs en cas de changement de trajectoire ou decawbalifide la sous
séquence. L’utilisateur est responsabl e dypedeance
calcul.

La petite roue dentée a cb6té de | entéte ANGLES
condylienne, 3 ou 5 mm

5.3.11 Export des données
Depuis | "écran Cinématiqdaennéestd’!l asaltysue e@rudl ie

EXPORTER

I'l choisit ensuite |l e type d export qu’il souhai

‘ EXPORT MODJAW (.mod) ‘

‘ EXPORT CINEMATIQUE (.xml) ‘

‘ EXPORT STATIQUE ‘

5.3.11.1 Partage avec un autre utilisateur
Si I * ut i | iexpmorteewne corsudtatidn gaout l& partager avec un autre utilisateur, il clique su
« EXPORT MODJ&\mod)».
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1 sélectionne alors | es cinématiques qu’ il SOou|

logiciel.
531129 ELIR2 NI RS&
Si | "utilisate
(.xml)»

OAYSYlGAljdzSa RQdzyS O2vyadz Gl dAazy
r

u s 0 u h a i domsultatimnpilcliqie sur kKXP@RST CINEMAZ IQUWEt | g

Il choisit ensuite quelles cinématiques de la consultation il souhaite exporter

‘ EXPORT MODJAW (.mod) ‘

kinematics complete : 00:00:000 - 04:13:600

kinematics empty : 00:00:000 - 04:13:600
‘ EXPORT CINEMATIQUE (.xml) ‘ kinematics missing FGS : 00:00:000 - 00:38:900

‘ EXPORT STATIQUE ‘ Reégler les sous-séquences a exporter pour
chacune des cinématiques dans la page de
replay. Sélectionner les cinématigues a

exporter puis appuyer sur Confirmer

Ne sont exportées que | es parties des cinématiqu
Les données expa¥es sont rendues anonymes et enregistrées au format STL pour les modéles mandibule
et maxillaire et au format XML pour les données de cinématique.

Un fichier au format PDF résume les angles de Bennett et pentes condyliennes calculés dans la consultation.

531139 ELI2 NIl RQdzyS Ll2aAidrz2y &aLISOATAI dzS

Si |l "utilisateur souhaite expEXPORT STAUIQME posi ti on
llchoiste nsui te s’ il exporte |l es données dans | a posi
de |l a séquence, telle qu’affichée a |’ écran

‘ EXPORT MODJAW (.mod) ‘

Exporter dans
la position courante

‘ EXPORT CINEMATIQUE (.xml) ‘

Exporter dans la position
d'occlusion reproductible

‘ EXPORT STATIQUE ‘

lLs données exportées sont rendues anonymes et I
exploitable avec un logiciel tiers. Tous les modéles exportés sont exprimés dans un référentiel commun.
Un fichier au format PDF résume les angles de Bennett et pentes condyliennes calculés dans la consultation

53125 SFA YA (A 2 yle Rl&idaynSermax@laird S

Depuis | "écran Cinématique, I " ut il i satRM)ilpepte ut
définir comme nouvelle relation intermaxillaire soit une position enregistrée avec le systeme soit une
position simulée.

5.3.12.1 Sélectionner une positioanregistrée
Pourchoisir une position enregistrée comme nouvelle relaiimermaxillaire il se place sur la position de
| a séquence sounhnite gtiliser commenoglla relatibn intermaxillaire

Position de référence occlusale initiale (position au temps 0:00:000)
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0:00:000¢ 0:37:600 w

0:07:200

Une fois placé sur la position souhaitée,u t i | digsieastir éeauton

DEFINIR UNE NOUVELLE RIM

. dans les options

Il sélectionnealors« POSITION ACTUELLE

EXPORT IMR X

| posmion acTueLE |
|_posmonsiuuee

Il choisit ensuite un norde la nouvelle consultation qeracréée:

NOM DE LA NOUVELLE CONSULTATION RIM

\Programmation IMR

Une fois validé, une nouvelle consultation a été créx@r le patient. Dans cette consultation, les
cinématiques ont été transférées a la nouvelle relation intermaxillaire.
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Position de référence occlusgiemps 0:00:000)lans la nouvelle consultatian

0:00:0004

00:00:000 00:37:600

5.3.12.2 Simuler une position

Pour simuler une positiora utiliser nouvelle relation intermaxillairel * ut i | i da&re teumer lap e u t

mandi bul e autour de |’ axe de rotation .terminal a

Une fois pl acé sur | a position de départ
DEFINIR UNE NOUVELLE RIM - )

bouton dans lesptions:

Il sélectionne alors ROSITIOSIMULEER :

EXPORT IMR

‘ POSITION ACTUELLE ‘

‘ POSITION SIMULEE ‘

Il peut alors appliquer une rotation a son modele mandibulaire pour obtenir la nouvelle relation
intermaxillaire souhaitéen utilisant le curseur de défilement suivant

Méchoire en position courante

. -+ ouverr

EXPORTER REINIT

ANNULER CONFIRMER

L’ utilisateur peut
- Revenir en arriere (i.e. a la cinématique) en cliguant SANNULER
- Exporter la position courante en cliguant SUEXPORTER
- Revenir a la position de départ en cliquant SIREINI
- Valider la position choisie en cliquant SUCONFIRMER

Si | " util i $cadsiansuitewuronorh dedamauyelleiconsultation qui sera créée
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NOM DE LA NOUVELLE CONSULTATION RIM

Programmation IMR

© ®

et - DN

Une fois validé, une nouvelle consultation a été créée pour le patient. Deits consultation, les
cinématiques ont été transférées a la nouvelle relation intermaxiliqiriea été simulée

L util i sat eurde ehsidir une ensupetien relatibnl ietermaxillairadaptée au
traitement.

5.3.13 Ajouter un scanner facial

Depuis | " écran Cinémat i que,deVisaggiour laconsltatomen cqurs,ut ¢
. AJOUTER UN SCANNER FACIAL | = .

en cliquant sur le bouto.. des options.

Un explorateur de fichism ppar ait, permettant a | ' uevislge sat eur

Un popup de prévisualisation du modele est ensuétifichée

MODELE VISAGE

|
i Importer le modéle. @

Pour importer le modéle, appuyer sur la petite fleche rouge en bas a droite de dagop
L'’utilisateur doit al ors pl ac e etgauchepointesougnasal ett s a
nasion)sur le visaget validerafin de recaler lenodéledu visagesurles arcades dentaires
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Cinématique REPLAY [t

CONDYLE GAUCHE NASION POINT SOUS-NASAL CONDYLE DROIT @

() ANNULER vALIDER  (®)

Pour déplacer le point courant, déplacer la loupe puis cliquer sur le bouton rouge.

——

Le modéledu visagerecalé est ensuite affichéans la vuesDet ' o pt VIBAGER apparait dans les
options d’'affichage.

Cinématique
< AFFICHAGE a VR Q28

MAXILLAIRE (O3 W\ Ln)

MANDIBULE O3 [
A

VISAGE {83y <©

POINTS {3} & - tom

|

AXE [ = ® to)
™

PLANS = < > £

TRACE &

ol v -

COULEUR €2 ™

VUES @ —— A

CONTACTS -

00:00:000 00:00:833
MAXILLAIRE R—R—N
y FRAME -1 LECTURE | FRAME +1 COUPER | EXPORTER " =
MANDIBULE 80— 80— ) = Protrusion/Incision
L util i sdtidurl epjesustt leai tmanuel |l ement | a position e

cliquant sur | a pet i VISBAGE des eptiosednatf &e cchaamgse .1 * opt i on
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Virtual PATIENT .
0101 X

n 1 -4- TRACES

Cinématique

POSITION DU VISAGE
(7\) MAXILLAIRE

() manpBUE &

() MAXILLAIRE
N CBCT

/I MANDIBULE
-/ CBCT

{ ) visace &}

® POINTS {5}

o AXE ]

=~ PLANS

4%, TRACE vy

7T\ COURBE
7717 OCCLUSAL @

COULEUR

w G

+{- CONTACTS

(%) ANNULER

VALIDER (O

5.3.14 Calculer automatiquement QF ES 6 A 02y Réf ASy

Il est possible de calculer automatiquemdnt axe de r ot ati on delestoadylesd c ho
droitetgauchqd et d o nendyliensw eect akei

Pour cel a, Id’’ uatbeglectisnaer enepra r d 0 ietinénatigue adaptéei.e. avec un
mouvement de rotation purépar exemple une relation centrée).

Ensuite, il peutppuyer sur la petite roue dentéde ! o pt AXibndanslespt i ons d’ af fi cha

- A { ©—&®

L' ax e d eestralors autoinatiquement calcylét les trajectoires des nouveaux condyles ainsi que
des condyles initiaugeuent étre visualisés dans uneenétre, pour comparaison
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Cinématique Vit BATIENT
©ilalolall o
MAXILLAIRE > \M ) Lo)
o A
LR ® . ‘ _
wer @ et - E—— ==
e B = Condy drott @ (, )
POINTS {g} & p ) imme__ . R E — N & y
. - _ , ‘
ot guse [N & =
PLANS & Q.
=
TRACE 606 Tmmi oy 1mm ey
S © N =
0:21:307 v NES
COULEUR €2—&2 1B
00:11:099 00:19:174
VE @ FRAME -1 LECTURE | FRAME +1 COUPER | EXPORTER | |
sk CONTACTS = Relation centrée 15h46 & N
L’ uti | i saborssoil gardgr &spositionsdes condyles enregistréavec TALL¥n appuyantsur
«Ut i | i ser I»oautkser s doridyleded i’ raex e d e r ernappuyamt suk dtiksérc u | é

| "axe de rotation
L’ ut i dait séettienner un mouvement appropri@n mouvementde rotation pure, tel
g u’ welaton centriquepar exempl@pour lecalculcorrectd e Ichamigre

5315 ! FFAOKIF IS RQdzyS @dzS Sy 02dzJS RSa Y2Rs§f Sa

5.3.15.1 Visualisation de la vue en coupe
Il est possible de visualiser une vue en coupe des modeles actuellement affichés dandtria den
Cinématique.

\AS
Pour cela, appuyer sur le boutc M
Un plan de coupapparait dans la vue 3Bt les contoursl * i nt er secti on entre mod
coupesont visualisés dans le graphe du bas destrdcés.ut i | i sat eur peut edépl a

touchant lesmodelesde la vue 3D. Le plan de coupe est auttimsment placéet orienté, mais son

orientation peut étre modifiéeen appuyant sur la _boutop- de la vueen coupe quidonne accés a des

{2}

W

o/

\.
boutons de modificat “4oxn de | ’'orientation du pl an
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Test 4 PATIENT x

s ’ . z -
ay Cinématique 0102

-}- TRACES

£y T
o © B I—N BEaE
conen e-a W

(IR

-+l CONTACTS a

(A) MAILARE £ — & — )

VUES

0:00:000¢ 0:18:308 b : A6

00:00:000 00:18:308 e BB e m, s m . <

(8 ) MANDIBULE = —
w Q‘i; M 0 = f t FRAME -1 | LECTURE | FRAME +1 | COUPER | EXPORTER
= Luverture rermeture ‘ I |»

e D & ©—& = 13ho1

. . p Q5
Pour retourner en mode manipulation devae 3D (zoom, déplacemen@ppuyersur le boutorM.

Pourmontrer ou cacherla vueen coupe, appuyesur la roue dentée du menu TRACES, et sélectionner

| > opti onpowgleuabéi t é e

ondyle droit v |Plan sagittal ¥

ondyle gauche |Plan sagittal ¥

ontours v |Plan de coupe ¥

Condyle gauche
Condyle droit
Dentalé
Contours

5.3.15.2 Distances et anglesenvuede coupe
Il est possible'd a f f descdistances et des anglesrla vueen coupe, @& appuyant respectivement sur

o A ) .
les boutons — et “~ de la vue Le bouton " permet de retourner en mode par défauzoom et
déplacement au sein du graphe.
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PLAN DE COUPE PLAN DE COUPE

|
rl f

(=

/ ) l-.[.j—’i ‘I

Q.

5.3.16 Modifier la position du dentalé

La position du dentalé peut étre modifiée aprés avoir enregistré des cinématiques. Powappelger sur

larouedentéedelo pt PQINTS des opt i
® POINTS {5} o—®

ons: d’ affichage

La page deplacement de dentalé appaita et il est possible de modifier son emplacement. Cliquer sur
valider pour confirmer les modifications, ou sur annuler pour annuler les modifications

d; 2 {55 fi Nouvelle position du dentalé
29

REPLAY

5317 CI ANB dzyS Ol LipcddBactBedeS ONI y RS f |
L utilisateur peudcrfaan reéée ulne wvwaet @8De etd des

IMPRESSION D'ECRAN

. des options.
Un explorateur de fichi

54 Findet QF OljdzA &AGA2Y

Le logicieseferme a partirdu bouton:
Version: 4.1
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Les données sont automatiquement sauvegardées.

Test 4 PATIENT

Cinématique 5
’ I z
SRR Py s
MAXILLAIRE ~ <® \7\/\,\ S Eemesem: ()
MANDIBULE o e &
POINTS {3} © =
AXE () & o
o
PLANS = i
’ I fus}
- s : Appuyer sur Valider pour quitter |'application. N P
Seciuen @ Y0 (X ANNULER VALIDER  (®) e
% b e
COULEUR | S &,A-i-'v 9
VUES @ ™
’
0:00:000———————————————————————————— (:18:308 +
MAXILLAIRE 2 R— 0
00:00:000 00:18:308
MANDIBULE \Y}
- Ouverture fermeture ? FRAME -1 LECTURE | FRAME +1 COUPER | EXPORTER =
wwauare 0 @ ® = 13h01
Le marqueur Tl ARA est retiré de | a téte du pati
bouche.
Le support du marquer SMIL'IT peut alors étre r

patient en retirant le support.
L ' semble des instruments doit étre nettoyé conformément au protocole indiqué dans ce manuel
d’ utili sat i68mentr¢ 2utlisationss ect i on

Le PC et |l a caméra sont éteints et |l e char pmot es
(voir section 7 de ce manuel).

6 Hygiene et propreté

6.1 Nettoyage du chariot

Une fois le chariot nettoyé, le bras articulé doit étre placé le long de la poteaahariot doit &tre netto§
avec des lingettes de type AsiDentaspet SH wipes

Ne pas pulvériser de nettoyant sur le chariot pour le nettoyer, du liquide pourrait entre
contact avec les composants protégés, les détériorer ou engendrer un risque électrique.

6.2 Nettoyage de la caméra

RM-017
La camérgeut étre désinfecté avec undétergent désinfectanhospitalierde type Anios Dentaspet SH
wipes Les piéces optiques doiveitre nettoyées uniquement a l'aide de solutions de nettoyage de
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lentilles. Lesingettespour lunettesne doivent pas étre utilisées car elles peuvent rayer |'objectif. D'autres
surfaces doivent étre séchées a l'aide d'un chiffon propre et sec.

L'appareil doit étre éteint et débranché avant le nettoyage. Le détergent désinfectant ne dc
étre renvesé directement sur l'appareil ou I'un de ses composants

gu'aucun fluide ne pénetre dans la caméra. Cela peut endommager les compékantigjues

f La pulvérisation de produit nettoyant directement sur le matériel est interdlit@ut veiller & ce
en provoquant des coutircuits et corroder le matériau.

Seuls les détergents non corrosifs et non acides, dont les interactions avec les matériaux :
connues peuvent étre utilisés.

Conséquences de nettoyages multiples
L'optique de la caméra peut étre rayée ou la transparence de la fenétre peut étre modifiée, conduisant a
une image de mauvaise qualité et donc & nmeuvaise précision de suivi

6.3 Nettoyage des instruments

Tous les instruments réutilisables (casque, marqueur mandibulaire) doivent
désinfectés et nettoyés avant nouvelle utilisation conformément au processus décril

RM-051/RM-107

Procédurede nettoyage des instruments

Retirer les capteurgéfléchissants des instrumentst nettoyer les instruments par trempagavec un
détergeantde type Anyos Dentaspet enzymatique en suivant le protocole recommandé par le fabricant.

A titre indicatif, les étapes de lavages sont les suivantes (Se réfémernatice du fabricant avant
d"entreprendre | e nettoyage)

1. Diluer |l e détergeant a 1% (par exemple, 20mL
2. Immerger les instruments totalement dans la solution, couvrir et laisser tremper pendant un temps
de contact recommandé de IBinutes pour atteindre une efficacité microbiologique.

s

3. Retirer |l es instruments de | a solution et veéi
brosser.
4. Ri ncer a | 'eau courante ou par | mmersion.

5. Sécher les instruments

Cas particulier dgtylet: Apreés chaque utilisatiodu stylet, étant donné que ce dernier entre en contact
avec la muqueuse buccale du patient, il doit &bettoyé suivant la procédure indiquée-dessuspuis
stérilisé avant d’ étre wutilisé sur un nouveau pa
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Lesyl et n"est pas |livré stérile. L ut
& utilisation et avant chaque nouvelle utilisation en suivant le protocole défeits ce
chapitre La stérilisation doit avoir lieu immeédiatement aprés le nettoyagdoit étre
effectué selon les bonnes pratiques en vigueur.
RM-092 /RM106
Le cycle de stérilisation conseillé est le suivdr®4°C pendant 18 min.

Le stylet est congu pour résisteraaumadsc ycl es d’' aut ocl avage -dessus.on |
Passés ce nombre de cycles, la précision du stylet et sa robustesse ne sont pas garantis pakModJaw

Dispositifsa usage unigue

Les suppogpour les marqueurs mandibulaires et les marqueurs réfléchissants sodisjessitifsa usage
unique etsonfetéesa | a fin. de | ' examen

marqueurs réfléchissan{strument a usage unique) aprés chaque utilisation et en at

f L’ ut i ldoitsjetdr d usupport pourles marqueurs mandibulaireainsi que les
cas laréutiliser pour un autre patient

Transport et stockage

Afin de ne pas compromettre les performances du dispositif, il est indispenaablegdifférents éléments
composants le dispositif soient protégés des chutes, des chocs, des vibrations, des conditions
environnemental es inappropriées et d’ éventuell es

Les conditions de stockage et de transport a res
les suivantes

- Température -25°C a 50°C

- Pression atmosphériqueBOkPaa 106kPa

- Taux d’ IB®mav586 t é

Comme indiqué sur lesngballages et protections, il est nécessaire de prendre les précautions suivantes
pour ne pas compromettre les performances du dispositif
- Le dispositif ne doit pas mis a | abri des rz&
- Le dispositif doit étre protégé des fortes chaleursfaibles températures,
- Le dispositif doit étre protégé des fluides.

Entre deux acquisitions, le dispositif doit étre en position de stockadaakarticulé du chariot replié en
mode stockagéde long de la potere.
7 Dysfonctionnement duispositif

En cas de mauvais fonctionnement

- Arréter immédiae me n t d’utiliser l e di spositif,
- Essayer d’'identifier ou él i miréfrencantaaxe doamente du
- S'il n”est pas @do&lsiimilreerd’liademaudd ex louai de d

et appelez le service apréente de Modjaw®(voir la sectiondbricant au début du documeipour
les informations de contajt
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Dans | e cas ou | > util i s adcterderserndce apnegeritetModjas®nnsercildé o b | i
communiquer &e dernier les informations suivantes
- Numéro de série du dispositif (il se trouve shariof),
- Laversion logicielle du dispositif,
- La version du systéme d’  exploitation du Panel
- Capture d’" écran du bug ou du probl éme,
- Export des logs, accessible par le boutdexporter pour le suppost du bouton « » du bandeau

Modjanw®
- Export de la consultation sur laquelle le probléme a été rencontré
- Une description aussi précise que possitble pr ocessus qui a condui't

En cas de dysfonctionnement du dispositif et/ou de défauts soupgconnés et/ou constatés, plastims
doivent étre prises

- L util i satledspositfddi 't utrieltii s &tri on,

- Le dispositif doit étre étiqueté comme étantkor s d» usage

- Le dispositif doit étre sécurisé et isolé pour en empécher son utilisation.

L”utilisateur ne pourra utiliser a@ nouveamenl e d
des pieces défectueuses.

L utilisateur @desidysformtiormenternts afinMjaoedce dennier puisse procéder a une
inspection.
Desactionsd” entreti en i mmédiat sont @a entreprendre da

- Pénétration de liquides des le dispositif

- Caches et capot endommagé,

- Cadbles d’"alimentation endommagés,
- Dysfonctionnement des roulettes du chariot,

- Effacement ou décollement des étiquettes,

- Autre(s) défaut(s) soupconné(s) ou vérifié(s).

Encasdely sf oncti onnement ou de difficul
ModJav®aux coordonnées indiquées au début de ce document.

8 Maintenanceet surveillance

Contact Maintenance et surveillance

sl

MODJAV®

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

France
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Téléphone +33(0)482771111
Email: support@modjaw.com
Site web: www.modjaw.com

9 Conseils et déclaration dtabricant :émissions électromagnétiques

Des précautions particulieres doivent étre prises avec les appa¥eitiro médicauxconcernant la
compatibilité électromagnétique, leur installation et leur mise en service doivent étre effectuées
conformément aux normes électromagnétiques et les infaiiores de compatibilité fournies dans ce
document.

Cette déclaration s'applique actuellement a I'ensemble du systeme TECH IN M®TION

Cet appareil est conforme aux exigences de la norme EN @B8Qjui décrit les conditions de

Compatibilité électromagnétique (CEM) pour les dispositifs médicaux. TECH IN MOTION
nécessite deprécautions contre la CEM. MODJAW® TECH IN MO"dGitNEtre installéet mis en service
conformément auxecommandations de ce manuel.

La conformité aux normeSEM ne signifie pas qu'un appareil est entierement a I'abri des interférences.
MODJAW® TECH IN MOTI®peut étre affecté par les équipements de communication RF portables ou
mobiles.

MODJAW® TECH IN MOTI®he doit pas étre utilisé a coté d'autres appiseou empilé wec eux. Si ce
n'est paspossible de faire autrement, MODJAW® TECH IN MOTPKN étre sureillé pour vérifier les
conditionsnormalesde fonctionnement dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

RisquesRifterférencesL ’ ut i | i sati on d’ accessoires, de
spéci fi és, a | " exception des capteurs et
détachkesou de rechange, pourrait entrafinar une

une di minution des niveaux d’ i™Mmunité de M

10 Recyclage

Le chariot, la caméra et le panel PC doivent étre recyclés conformément a la directive DEEE. Ces composant
ne doivent pas étrgetésavec les ordures ménageres mais via kgxéis de tri adaptées.
Les pieces a usage unique sont jetéesime des déchets de soin.

11 Autresversions

Les instructions utilisations sont disponibtasdifférentes langues sur le site internet de MODJAW:
https://modjaw.com/fr/usermanuals

Les wutilisateurs peuvent obtenir sansf&asupplénentares p ap
et en moins de 7 jours suivant la reception de leur demande.

MODJAWnNformeral * ut i Il & 5% gneuvallewvesion ce ce document serpubliée.
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12 Annexe 1: Assemblage du Kit Patient

i ) Q Navex cote réflechissant A, cote non réflechissant B

Inserer IdNavexcétéréfléchissan{face A) dans le stylet

Danslel +' & B' 2

Et sur le CasquEIARA
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13 Annex 2: Réglagele la souris/ clavier

0O=LAJ=R DBGF?D=L <= D9

Retirez la languette dalavier avant utilisation.

" FKNJ=R D= <GF?D=
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