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1 Generell produktinformasjon

1.1 Opphavsrett

Ingen del av dette dokumentet kan reproduseres, transkriberes, overferes, spres, endres, fusjoneres,
oversettes til noe sprak, eller brukes pa noen mate - grafisk, elektronisk eller mekanisk, inkludert men
ikke begrenset til datasystemer, fotokopiering, opptak eller lagring og henting av informasjon uten
skriftlig forhandsgodkjenning av MODJAW™. Det er ulovlig & kopiere programvaren som er inkludert i
dette dokumentet.

MODJAW™ verken garanterer eller fremstiller at din bruk av materialer som vises pa programvaren ikke
vil krenke rettighetene til tredjeparter som ikke eies av eller er tilknyttet MODJAW™.

1.2 Varemerker

Varemerkene, servicemerkene, logoene og andre szeregne tegn (samlet, «Varemerkene») som er
presentert pd denne programvaren er varemerkene, registrerte eller fellesrettslige varemerker
(beskyttet av bruk), tilhgrende MODJAW™. Ingenting i programvaren skal tolkes som at det gir, ved
implikasjon, estoppel eller pd annen mate, noen lisens eller rett til 4 bruke et varemerke som vises pa
programvaren uten skriftlig tillatelse fra den som eier varemerket. Enhver bruk av varemerkene eller et
tegn som ligner dem eller av annetinnhold i programvaren, som ikke er uttrykkelig autorisert av disse
generelle betingelsene, er strengt forbudt. Du gjeres ogsa oppmerksom pa at MODJAW™ vil handheve
sine immaterielle rettigheter med alle juridiske midler den har til rddighet, inkludert rettsforfalgelse.

Folgende tegn (ikke uttemmende liste) er brukt, registrerte og/eller registrerte varemerker som tilhgrer
MODJAW™:

MODJAW, de svarte og rade logoene, MODJAW Live in Motion-logoen, MODJAW Tech in Motion-logoen,
MODJAW Tech in Motion, MODJAW Live in Motion, 4DD, 4D Dentistry, S Sphere-logoen, T Twim-logoen,
TIM Tech in Motion-logoen, TIM Twin in Motion-logoen, Sphere, Tech in Motion, Twin in Motion, Twim,
T Twim, TIM Tech in motion, TIM Twin in Motion, OVD Shift, OVD Shift-logoen, T-logoen, MODELIJAW,
SNAPLIGN, EAGL-AI, INSTASPLINT.

Andre merker og produktnavn nevnt pa programvaren tilhgrer deres respektive eiere.

1.3 Patenter og modeller

Designene eller produktene representert i denne programvaren kan veere beskyttet som design eller
modeller i navnet til MODJAW™, i Frankrike og/eller internasjonalt. Enhver reproduksjon eller
etterligning av disse designene eller modellene uten uttrykkelig forhdndsgodkjenning fra MODJAW™ er
forbudt, og utgjer en krenkelse av disse designene eller modellene.

Produktene representert i denne programvaren kan ogsa veere beskyttet av patenter i navnet til
MODJAWTM, i Frankrike og/eller internasjonalt. Enhver reproduksjon av de tekniske egenskapene til
disse patentene er forbudt, og utgjer en brudd pa disse patentene.

MODJAW SAS 798 221 859 RCS Lyon.

© 2023 MODJAW — Med enerett
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14 Garanti

Garanti for enheten er ett ar fra leveringsdatoen.

1.5 Produsentens informasjon

MODJAW™

11-13 Avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne

Frankrike

Telefon: +33 (0)482771111
E-post: support@modjaw.com
Nettsted: www.modjaw.com

Navn pd australsk sponsor
Freyr Australia Pty Ltd
Adresse til australsk sponsor
46 Dora Street, Blacktown
NSW, 2148

Australia

Navn pa sponsori New Zealand
CAERL Consulting

Adresse til sponsor i New Zealand
24 Side Road, Parkhill Farm

RD10 Hastings

New Zealand

Navn pa sponsor i Storbritannia
APOTECH Consulting

Adresse til sponsor i Storbritannia
71-75 Shelton Street Covent Garden
London WC2H 9JQ

Navn pd sponsor i Sveits
CONFINIS

Adresse til sponsor i Sveits
Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Sveits

Versjon: 1.0
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CE-merking

TWIN IN MOTION™ er et medisinsk utstyr i klasse | beregnet pa a brukes sammen med Tech In Motion
Hardware-tilbehgret av medisinsk utstyr i henhold til Direktiv 93/42 / EEC og CE-merket ved
egensertifisering.

1.6 Brukerhandbokens oppbygging

Denne handboken er en veiledning for brukere av TWIN IN MOTION™-enheten. Den inneholder
instruksjoner for installasjon, forelapig verifisering og bruk av enheten til enhver tid.

Den inkluderer ogsa tekniske data samt sikkerhets-, hygiene- og vedlikeholdsinstruksjoner.

Dette dokumentet er ment & leses av alle som kan komme til & bruke det medisinske utstyret.

Utvidelser, nye innstillinger, modifikasjoner eller reparasjoner er laget av MODJAW™. Autoriserte parter
er: MODJAW™  autoriserte og utdannede teknikere, autorisert personell.

f Lesinstruksjoneneidenne brukerhandboken ngye for du bruker det medisinske utstyret.

1.7 Brukav merkesymboler

Symbol

Beskrivelse

€

CE-logoen som viser at den medisinske enheten oppfyller kravene til Direktiv 93/42 / EEC.

/A

Indikerer at det er ngdvendig med forsiktighet ved bruk av enheten eller kontrollen i nzerheten
av der symbolet er plassert, eller at den ndveerende situasjonen trenger operatgrbevissthet
eller operatgrhandling for 8 unngd ugnskede konsekvenser

[1]

Indikerer behovet for at brukeren skal konsultere bruksanvisningen

]

Indikerer produsenten av medisinsk utstyr

el

For & identifisere produksjonslandet for produktene

REF

Indikerer produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan identifiseres

MD

Viser at artikkelen er en medisinsk enhet

UDI

Indikerer en operater som inneholder unik enhetsidentifikatorinformasjon
(01) Enhetsidentifikator

(10) Versjonsnummer

(11) Produksjonsdato

Versjon: 1.0
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2 Bruksmiljg og sikkerhet

2.1 Tiltenkt formal

TWIN IN MOTION™ er et medisinsk programvareutstyr beregnet pd & registrere og analysere
underkjevekinematikk for & hjelpe diagnostisering, karakterisering og terapeutisk planlegging av
okklusjonsmgnstre.

2.2 Indikasjon

TWIM™ er indisert for tannlgse eller dentate pasienter i en alder som tillater forstaelse og samarbeid
under registreringsprotokollen.

Det eringen kjgnnsbegrensning.

2.3 Kontraindikasjon

Bruken av TWIN IN MOTION™-enheten er kontraindisert hos pasienter med patologier som er
uforenlige med riktig valg av tannmodeller, eller som ikke er i stand til & felge de nedvendige
instruksjonene for prosedyren, eller som ikke er i stand til & opprettholde en korrekt holdning under
undersgkelsen.

24 Kliniske fordeler og ytelser

e Bidrartil & generere funksjonelt relevante restorative og kjeveortopedisk behandlinger

e Minimerer muligheten for okklusale justeringer av den definitive restaureringen, og @ker
pasientkomforten

e Bistdrspesialister i diagnostisering og behandling avtemporomandibulaere lidelser

e Reduserer behandlingstiden for behandlingen

2.5 Miljeforhold

Operativsystemet som stattes, er Microsoft Windows 10.
A Brukeren ma bruke en PC som oppfyller minimum anbefalt konfigurasjon.

Komponenter Egenskaper

Prosessor Intel Core i7 eller tilsvarende
RAM 16 GB

Harddisk 500 GB SSD

Opplgsning 1920 x 1080

For & unnga risikoen for tap av data eller korrupsjon, ma maskinvareplattformen som
utfarer TWIM™-programvare kobles til et stabilt stremnett

Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 7 av 53
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2.6 Brukerens forpliktelser

Verdiene levert av TWIM™-enheten avhenger sterkt av:

& - Kvaliteten pa inndata (spesielt importerte 3D-modeller)
- Brukerens anvendelse av enheten (kvalitet pa kalibrering, valg av
referansepunkter, reproduserbar ICP-registrering og registrert kinematikk)

Brukeren er derfor ansvarlig for utnyttelsen av data levert av TWIM™-enheten.
MODJAW kan ikke holdes ansvarlig for utnyttelsen av data levert av TWIM™-enheten.

Bruken av enheten er forbeholdt kvalifiserte og utdannede tannleger, eller under deres
veiledning (studenteri tannkirurgi) eller tannteknikere.

Enheten skal ikke brukes av ukvalifiserte eller utrente personer.

Alle data ma tolkes av en kvalifisert spesialist som er i stand til & verifisere
hensiktsmessigheten av sistnevnte, samtidig som det tas hensyn til eventuell
sykehistorie.

Enhver upassende bruk er forbudt:

o |kke forsgk & vedlikeholde enheten pad andre mater enn de som er beskrevet
i denne handboken

e |kke modifiser enheten. Hvis enheten endres uten tillatelse fra MODJAW™. vil
enhetens garanti ikke lenger veere gyldig.

For & sikre riktig databeskyttelse, mé& brukeren sgrge for at den riktige
sikkerhetspolicyen for informasjonssystemet brukes. Brukeren ma i det minste:

> B B B>

e Sgrgforatetantivirus og en brannmur er installert, oppdatert og vedlikeholdt
pa datamaskinen der programvaren TWIM™ brukes.

e Sorg for at det riktige nivdet av tilgangsbeskyttelse og begrensning brukes pa
datamaskinen der TWIM ™-programvaren brukes (nominativ tilgang,
passordpolicy, kontorettighetsbegrensninger)

e Sprg for at operativsystemet der TWIM™-programvaren brukes oppdateres
regelmessig for a ta i bruk sikkerhetsrettinger

e Sikreatvanlige oghensiktsmessige beste praksiser, retningslinjer eller tiltak for
cybersikkerhet falges

Lisensen sjekkes jevnlig pd nett. Som sddan ma TWIM ™-programvaren ha tilgang til Internett minst én
gang i maneden.

2.7 Hendelsesrapportering

Dersom brukeren/pasienten har hatt en alvorlig hendelse, vennligst meld fra til MODJAW™ support (for
kontaktinformasjon, se avsnitt 7), og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der
brukeren/pasienten er etablert.

Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 8 av 53
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3 Produktbeskrivelse

3.1 Modulbeskrivelse
TWIN IN MOTION™ (versjon 3) inkluderer 3 moduler:

ACCESS . gir de grunnleggende funksjonene til MODJAW™ som & registrere
pasientbevegelser, spille av pasientbevegelser, eksportere pasientbevegelser ut av en 3D-
skanning. Grunnleggende analysefunksjoner er tilgjengelige, for eksempel kontaktvisning

og FGS.

- ADVANCED . gir avanserte funksjoner som baneanalyse (grafer), estimering av

artikulatorparametere,  import av  pasientens  beinskanninger,  pasientens
beinkontaktanalyse under bevegelsen, estimering av hengselaksen.

AESTHETIC . gir estetiske funksjoner som for eksempel pasientens

ansiktsskanningsimport, pasientens bildeimport eller fangst,
ansiktsproporsjonsverifiseringsverktay, OVD™-justering, bevegelsestransponering med
justert OVD™, delt visning, estetisk planopptak og visning.

3.2 Installere og oppdatere programvare
Se dokumentet «TWIM™ installasjonsveiledning».

3.3 Sky-synkronisering
I henhold til lisensen din kan synkronisering av skydata veere tilgjengelig.

Hvis skysynkronisering er tilgjengelig, kan du fa tilgang til alle dine synkroniserte data ved & logge pa
TWIM™ pa en annen maskin knyttet til kundekontoen din.

Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 9 av 53
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4 Palogging, pasienter og konsultasjoner

4.1 Palogging

Hello

Sign in to Modjaw Twim

Twim

Minimer TWIM-programvarevinduet

Avslutt TWIM-programvaren

Palogging

Passord

Slett

Vis passord (hold for & vise)

Registrer deg

Logg pa

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

Glemt passord (support)

Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 10 av 53
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4.1.1 «Preferanser» og «Om»

@TWJM fj\ ecccscccee
© PREFERENCES -

& MODIFY PASSWORD

SUPPORT
LANGUAGE
LOGOUT
ABOUT

1 Endre passord (kun tilgjengelig hvis du er palogget)

2 Eksporter programvarelogger for & dele dem med MODJAW for statte (kun tilgjengelig hvis du er
palogget)

Valg av sprak RM-214

4 Logg ut (kun tilgjengelig hvis du er palogget)

5 Vis informasjon om TWIM-programvare (etikett)

4.2 Pasienter

B | NEW PATIENT
ERRE ) | 1MPORT
3 | —E Search ‘

1 Opprett ny pasientfil

2 Importer eksisterende pasientfil
3 Velg eksisterende pasientfil
Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 11 av53
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42.1 Opprett pasient

1 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6
@Twm MODJAW TEST THsan @ > — X
Create a consultation
#TM0411 MODJAW TEST & 7
01/01/1980 E 5
+ ‘
‘8 ‘ 9 ‘ 10 ‘ 11
1 Gjeldende pasient-ID / navn
2 Skjul/vis pasientens navn
3 Pasient-ID
4 Pasientens etternavn
5 Pasientens fornavn
6 Slett pasient
7 Skjul/vis detaljert informasjon for pasienten
8 Pasientens fgdselsdato (dd/mm/&aad)
9 Pasientens kjgnn
10 Pasient-tagger
11 Notater om pasienten
422  Segketter pasient
1 ‘2 ‘3
] |
[ A MY PATIENTS ®
4 > 5
sesescecescncaces 19/12/2022
................. 22/09/2022
................. 16/11/2021
sessssssssssseses 09/09/2021
ssssssssssscscees 23/04/2021
sssssssssssassses 09/10/2020
................. 23/09/2020
1 Velg eksisterende pasientfil
2 Skjul/vis pasientnavn pé listen
3 Filtre
4 Sorter pa etternavn
5 Sorter etter sist oppdatert dato (dd/mm/aaaa)
Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 12 av 53
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4.3 Konsultasjoner

431

Opprett konsultasjon

1

FMT(410 MODJAW TEST v

HEW CONSULTATION

SELECT
\ (@) cheek-up

@) Other

/ 29/12/2022 Check-up &

S
[S]CED AESTHETIC

gistration — [—
- “
PORTRAIT

Opprett ny konsultasjon

Velg formal med konsultasjon

Angi konsultasjonsdato (dd/mm/aaaa)

N W |IN |

Bekreft oppretting av konsultasjon

432

Administrer konsultasjon

#MD0164 MODJAW TEST

CONSULTATION

26/08/2020 Occlusal analysis

020 Qcclusal analysis

022 Qcclusal analysis_OVD

L Re o varar. Occlusal
7 analysis_OVD_OVD
_ Occlusal
analysis_OVD_OVD_OVD

2022 Qcclusal analysis_OVD

\ R Occlusal

analvcic OVD OVD

R

ADVANCED

AESTHETIC

PORTRAIT

Endre valgt konsultasjon

Slett valgt konsultasjon

Versjon: 1.0
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5 DIREKTE OG OPPTAK

5.1 Klargjering av undersgkelsen

511

Importere de fgrste 3D-modellene

1 TEST MOD

Importer overkjevemodell

Importer underkjevemodell

Forutsetninger for 3D-modeller:

Trédddukmodeller:

| bingert OBJ-format

| binzert STL-format

| binzert eller ASCII PLY-format med en unik tekstur og teksturkoordinater per toppunkt, eller
med teksturkoordinater per side, eller uten en tilknyttet tekstur, men data for farge per
toppunkt

Traddukiskala 1:1:1, uttrykt i mm

Overkjevemodellen og underkjevemodellen importeres i pasientens reproduserbare ICP. De uttrykkes
i samme referanseramme.

Anbefalinger for 3D-modellene:

Minimumsstgrrelse pa tradduk: 200 um
Homogene og regelmessige masker, spesielt i kontaktomrader
Gjennomsnittlig kantstarrelse: 300 um

Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 14 av 53
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e Maks. opplasning: 300 000 vertekser
Kvaliteten og presisjonen til 3D-modeller av tannbuer importert til applikasjonen har en
direkte innvirkning pa informasjonen som leveres av systemet. Brukeren ma respektere
anbefalingene oppfaert ovenfor for valg av 3D-modeller.

Brukeren er ansvarlig for @ importere underkjeve- og overkjevemodeller generert i
pasientens reproduserbare ICP, og visuelt sjekke at modellene faktisk har blitt generert
mens pasienten var i den posisjonen. Eventuelle relative posisjoneringsfeil ved
modellene har innvirkning pa informasjonen som tilbys av programvaren.

Brukeren er ansvarlig for & importere de underkjeve- og overkjevemodellene som
tilsvarer pasienten.

> B

5.1.2 Identifikasjon av referansepunktene

Pa 3D-modellen av underkjeven eller overkjeven, identifiser 4 punkter som vil bli ervervet senere i
munnen. For d sikre en n@yaktig matching, anbefales det:

e Forddefinere punkter som lett kan erverves i pasientens munn med TALLY
e Fordfordele disse punktene over hele okklusale overflaten

@Tww. L MODJAW test e e,

Locate reference points

<) CANCEL

1 Punkter som skal lokaliseres

2 Punktvalgverktay

3 Aktiver/deaktiver farger

4 Bytt mellom modeller (overkjeve/underkjeve)

Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 15 av 53
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5.1.3 Identifikasjon av det interincisale punktet
RM-214

Locate interincisal point

5.2 Kalibrering

RM-214

Ethvert fall av et instrument far eller under bruk kan endre informasjonen fra systemet.
A Hvis instrumentet faller mellom kalibrering og plukking, anbefales det & rekalibrere eller
endre TALLY for kalibrering pa nytt.

Kalibrering er nadvendig fer hver registrering. Under kalibrering, hold frontaltrackeren foran kameraet,
pa en avstand pa ca. 80 cm, og falg instruksjonene som vises:

e \entefase:

@ Twim 2 MODJAW test

«
L)
|

X

Calibration

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

stable for 3 seconds thendo a
circular motion.

Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 16 av 53
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e Bevegeligfase:

@ Twim MODJAW test

Calibration

CANCEL

5.3 Instruksjoner som skal gis pasienten far oppstart

Serg for at pasienten er vendt mot kameraet, og at pasienten eri stand til a:
e utfgre undersgkelsen

e forstd instruksjonene og falge dem

f Bruker skal informere pasienten om at de ikke méa bevege seg under plukkingen.

Brukeren ma forsikre seg om at:
e Trackerne eri kameraets synsfelt giennom hele plukkeprosessen

o Kameraet er vendt mot pasienten.

o Reflekterende flater og forurensende lys (sollys, lamper med hgy IR-utslipp pa
a.850 nm, osv.) unngas.

Versjon: 1.0 Medisinsk enhet
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5.4 Sette opp instrumentene pa pasienten

Det erviktig & kontrollere atinstrumentene er riktig plassert og at de ikke beveger seg nar
de farst er pd plass. Ellers vil presisjonen til systemet bli endret.

]

@vam S% TEST MODJAW wiose (&

Setup the trackers on patient

=Y Uyrk
e e |

l0DJAW 1Y

3 - TIARA

) CANCEL | £ ”
|

1 Vis oppleeringsvideoer

2 Spill oppleeringsvideoer dedikert til hvert instrument

3 Bekreft korrekt plassering av instrumentene
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5.5 Sette opp kameraet

e Plasser kameraet 80 cm unna pasientens ansikt

e Juster kameraet slik at avstanden til pasienten og rektangelet som representerer arbeidsvolumet
blir grant

o Sjekk at TIARA og SMIL'IT er godt synlige av kameraet og at pasienten er i okklusjon

f Serg for at markarene forblir i kameraets synsfelt.

@TW/M SY TESTMODJIAW — wrosso © el o — <

Camera view

[ DISTANCE |

L

7N 4 =
(¢<) CANCEL ? CONFIRM (=)

Hvis et instrument ikke er synlig av kameraet, vil det bli indikert med ett av falgende symboler:

-!TIARA ikke synlig -sa SMIL'IT ikke synlig TALLYikke synlig

I sa fall kan brukeren:

e Juster pasientens posisjon

e Justerorienteringen og posisjonen til kameraet foran pasientens ansikt for & sikre at
instrumentene er i kameraets synsfelt

e Fjernsiktelinjen mellom instrumentene og kameraet

e Kontroller tilstanden til sikkerhetsmarkarene (NAVEX) og at de er riktig festet
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5.6 Velge referansepunkter

5.6.1 Paansiktet

@va/n SL MODJAW test o o=
Picking of the cutaneous reference points
LEFT CONDYLE
1 3 3
Please wait 3 seconds or Confirm to

2 (¢) CANCEL ?
1 Indikasjon pa det anatomiske punktet som skal velges
2 Rekkefglgen av punktene som skal velges
3 Automatisk bekreftelse av valget etter tre sekunder
4 Manuell bekreftelse
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5.6.2 Imunnen
Plasser spissen av TALLY i munnen pad punktet som er angitt pa skjermen.

LY
|
X

@ Twim SN MODJAWtest o ()

Picking of the reference points in mouth

LEFT DISTAL

2)—t+

1

Please wait 2 seconds or Confirm to

record.

2 (¢) cANCEL EFT DISTAL ? e m——4
1 Indikasjon av punktet som skal velges
2 Rekkefglgen av punktene som skal velges
3 Automatisk bekreftelse av valget etter tre sekunder
4 Manuell bekreftelse

For & unnga krysskontaminering mellom pasientens hud og munn, anbefales det a
rengjore tuppen av TALLY med en desinfiserende klut mellom valg av kutane
referansepunkter og valg av punkter i munnen.

5.7 Opptak av reproduserbar ICP
Plasser pasienten i den reproduserbare ICP, sjekk om instrumentene er synlige og bekreft.

@TWW\ %, MODJAW test e () o — X

Record of the reproductible ICP

Ask your patient to be in reproductible
ICP and verify the matching with the
displayed ICP then confirm. Information
provided by the system may be altered

if both ICP are not matching
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med den til de importerte 3D-modellene. Ellers kan informasjonen fra systemet bli

f Brukeren ma sgrge for at den ndveaerende okklusjonsposisjonen til pasienten samsvarer
endret.

5.8 Kontroll avvalg

Do 7 G 5=

Picking check

PICKING PRECISION

1
2 ‘ 3 ‘ 4
1 Indikator for valgpresisjon
2 Planer som vises
3 Legg til/fjern referansepunkter
4 Bekreft valg
A Valgpresisjon ma sjekkes
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5.9 Opptak av kinematikk
For a ta opp en farste kinematikk

1) Velgbanen (du kan velge flere baner & ta opp samtidig)
2) Sett pasienten i en reproduserbar ICP far hver opptak

3) Start opptak og be pasienten gjenta bevegelsen to eller tre ganger.

@‘_.‘, M MODJAW test e (7 LIVE > — >

Plac fing

Brukeren skal sgrge for at de virtuelle bevegelsene og pasientens aktuelle bevegelser
stemmer overens.
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5.10 Administrer bevegelsesopptak under opptaksgkten

Straks et farste bevegelsessett er registrert, kan du administrere de registrerte bevegelsene eller
registrere ytterligere bevegelser mens du eri en opptaksgkt med pasienten.

.}(

o5
00:11:840
g Right laterotrusion 13h49 8

NEW MOTION

Protrusion 13h44 |

Right laterotrusion 13h45

Protrusion 13h49 O 00:11:840

3 = Protrusion 13h44 <“ [> H> % ‘ @J T

Taopp ny bevegelse

Liste med opptak av bevegelse

Valg opptak pa display

Ga til forrige ramme

Spill av opptaket

Beskjeer opptaket

Eksporter dataene

(ool NI N> N G2 R [N S OO I\

Endre opptakshastigheten
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6 SPILLAVPANYTT

Sa snart konsultasjonsopptaket er over, har brukeren tilgang til REPLAY-modus for denne
konsultasjonen. Denne delen beskriver alle verktayene og funksjonene som er tilgjengelige i REPLAY-
modus.

6.1 Administrer konsultasjon

1D0164 MODJAW TEST

Importer overkjeve

Importer underkjeve

Importer flere modeller (opptil 4 ekstra modeller)

Importer beinmodeller - valgfritt (AVANSERT)

Legg til et bilde (ta et bilde eller importer) - valgfritt (ESTETISK)
Importer ansiktsskanning - valgfritt (ESTETISK)

Spill av pa nytt

~N | |0~ W N
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6.2 Spill av oversikt pa nytt

13
ADVANCED
Open close 14h42 N B I 6 B
MoDIAV 1
1 Toppmeny (ga tilbake til pasientside, konsultasjonsnavn, anonymt bytte)

2
A C C = S S modulverktay

S| ADVANCED
A DVA N C E D modulverktay

4
At ST HETI C modulverktay

5 Verktgysnarveier

6 Bytte mellom meark/lys modus

7 Forhandsdefinerte 3D-visninger

° . LIVE [ RECORD | REPLAY | SPLIT

Applikasjonsmodus | / / / )

9 Bevegelsesavspiller

10 3D-visning

11 Grafkonfigurasjon (AVANSERT)

12 Fangstverktay og delt visning

13 Grafvisning (AVANSERT)

14 | Giopptaket nytt navn

15 | Slett opptaket
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6.3 TILGANG

ACCESS . gir de grunnleggende funksjonene til MODJAW™ som & registrere

pasientbevegelser, spille av pasientbevegelser, eksportere pasientbevegelser ut aven 3D-skanning.
Grunnleggende analysefunksjoner er tilgjengelige, for eksempel kontaktvisning og FGS.

6.3.1 ACCESS-verktoysett

ACCESS -

ihi
UPPER JAW [ 1
ool
O
™
LOWER JAW " —{
ADD
o
DISPLAY
[ FOINTS O 2
. axis e 3
PLANES ® 4
\:2). CAMPER PLANE o 5
COURSE '9) '6
© 7
7 CONTACTS
UPPER JAW ® 8
LOWER JAW @
15 semene O 9
UPPER JAW 10
FGS
LOWER JAW
FGS

Vis modeller (farste og ytterligere)

Vis punkter

Vis akse

Vis planer

Vis camper-plan

Vis bevegelseskurs

Vis farger pd 3D-modellene

Vis kontakter for de fgrste modellene

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

Generer okklusjonssfaeren

—
o

Beregn FGS (Funksjonelt generert overflate)

Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 27 av 53
Versjonsdato : 11/04/2023 C€



6.3.2  Spill av en kinematikk

1) Velgopptaket
2) Brukavspillingskontrollpanelet (spill av, pause, bilde for bilde, beskjaering)

g

@ Twim " MODJAWTEST

|
00:06:325 00:12:083 ~ -
(3
&
i« 2
1 Velg et opptak
2 Spill av kontrollpanelet pa nytt (spill av, pause, bilde for bilde, beskjeering, eksport)
3 Opptakets hastighet
Medisinsk enhet Side 28 av 53
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6.3.3  Kontakter

Programvaren viser kontakter mellom 3D-modellene til buene.

@ Twim MODJAWTEST

o i

O O

D B P 6

o)
¢z)

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

1 | Vis kontaktene til den opprinnelige modellen (gvre eller nedre)

2 | Vis kontakten til tilleggsmodellene (gvre eller nedre)
3 | Vis kontaktene til FGS (bare hvis FGS er generert)

Neerhet og kontaktsoner mellom tennene til de to buene er kartlagt etter farge i henhold til avstanden
mellom modellene.

Bl3 Omtrentlig avstand p& 500 um (+/-50 um) i
Cyan Omtrentlig avstand p& 400 um (+/-50 um)
Grenn | Omtrentlig avstand pa 300 um (+/-50 um) .
Gul Omtrentlig avstand p& 200 um (+/-50 um)
Rosa Omtrentlig avstand p& 100 um (+/-50 um)
Rad Modellene ser ut til & vaere i kontakt (+/-50 pm) .

Avstand, vinkler og kontaktpresisjon er direkte relatert til kvaliteten pa de importerte
modellene, kvaliteten pa plukkingen og riktig fiksering av instrumentene pa pasienten.

A Oppgitte avstandsverdier er ikke absolutte.

3D-modeller og beregninger bruker samplede data. Det er fare for manglende kontakter.
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6.3.4  Okklusjonsreferansesfeere

Den okklusale referansesfaeren kan beregnes med sfaereverktayet:
1. Finnendistal lobe pa en hjgrnetann:

Locate distal lobe of canine

) CANCEL DISTAL LOBE ® 0/ CONFIRM

2. Juster den okklusale referansesfaereposisjonen om ngdvendig:

)
|
5

@Twr’m A% VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvosar (&)

DOWN / UP

ANTERIOR / POSTERIOR

e

RADIUS : 10.7cm

—0

\ & :\ CANCEL Adjust occlusal sphere (current position of the jaw) DJ /,i:.\ \'/‘ ™ {" D
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Okklusal kurvevisning kan justeres med skyvestangen:

AR spuere —0
AR seuere —_—0
(Monson’s sphere)
Z é/f’é/////
Versjon : 1.0 Medisinsk enhet Side 31 av53

Versjonsdato : 11/04/2023 C€



635 FGS

FGS (Funksjonelt generert overflate) representerer omhyllingen av funksjoner skapt av tannbuers
bevegelse.

— UPPER JAW

A res @ @

7] LOWER JAW
" FGS

1 Beregning av FGS pa gjeldende bevegelse (hvis definert, beskaret bevegelse tatt i
betraktning)

2 Juster grensene for FGS-beregningen (bare tilgjengelig hvis FGS er beregnet, ved a klikke pa
denigjen)
3 Vis FGS

Du kan justere grensene for beregningen av FGS:

Adjust limits for FGS computation /)/ -

Justeringsparametre

2 3D-visning av grensene

Sjekk de nye grensene
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Du kan justere bevegelsesrekkefglgen tatt i betraktning for FGS-beregningen.
Det er imidlertid ingen automatisk omberegning av FGS pd undersekvensen.

6.3.6  Dataeksport

6.3.6.1  Eksport av kinematikken til en konsultasjon

M
Du kan eksportere data med ikonet Iiavspillingskontrollen.

PORTC

* N

XPORTS

1 MODJAW export t
mod o]

2

Ved eksport har du tilgang til tre eksportformater:

1 MODJAW export .mod (full MODJAW-konsultasjon)

2 In motion export (ogsa kalt .xml). Du kan velge flere filer samtidig,
eller bare én (bare underdelene av kinematikken som er valgt pa

hovedskjermen blir eksportert)
Statisk (eksport av gjeldende viste posisjon til modeller)

4 Eksport
Merknader:
e FEksporterte data anonymiseres og lagres i STL- eller PLY-format (underkjeve- og
overkjeve-modeller) og i XML-format (kinematikkdata)
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e Enfili PDF-format oppsummerer vinkler og avstander beregnet under konsultasjonen

Brukeren méa angi ngdvendige forholdsregler som skal tas av tannteknikere angdende
grensene for dataene som eksporteres av MODJAW™ for & lage tannapparater.

6.3.6.2  Opptakavprogramvaren

1 | Mappe med filopptak

2 | Videoopptak av 3D-visningen og grafene

3 | Skjermdumper

4 | Delvisningen

5 | Start opptak
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6.3.7  Import og matching av flere eller allerede matchede 3D-modeller

Brukeren kan importere flere modeller av pasienten sin:
1) Definer5 paranatomiske punkter (vekslende mellom venstre og hayre) pd hver modell.

@TW/M L VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvour (2 Gy — X%

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

7 | ( CONFIRM

<) CANCEL

2) Valider kvaliteten pa matchingen ved & visuelt verifisere modellenes superposisjon.

@ Twim ‘4 VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvoser &) A

CANCEL

Vis/skjul farger pd modellene

Fargekartlegging av avstanden mellom modellene

Bekreft matching

N oW [N |-

Forbedre grovmatchingen automatisk
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6.4 AVANSERT

ADVANCED . gir avanserte funksjoner som baneanalyse (grafer), estimering av

artikulatorparametere, import av pasientens beinskanninger, pasientens beinkontaktanalyse under
bevegelsen, estimering av hengselaksen.

6.4.1 Grafer

Pa panelet pa hayre side er banen til de anatomiske punktene representert pa en graf og genererer
data. Den viste banen tilsvarer projeksjonen av det valgte punktet i det valgte anatomiske planet.

Avstandsenhet i alle grafer er millimeter (mm).
Vinkelmaleenhet i alle grafer er graden (°).

RIGHT CONDYLE -
SAGITTAL

‘ o)}

Zoom inn og panorer grafvisningen

Avstandsmaling (i mm)

Vinkelmaling (i grader)

Velg et punkt pa kurven for & matche opptakstiden med den tilsvarende rammen
Ga tilbake til standardmodus

Kondylarreferanseposisjon i okklusjon

~N | |0 [~ [ (N[

Naveerende kondylarposisjon
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Konfigurer grafer

GRAPH 1

COURSES

Right condyle ~ |Sagittal

Left condyle *~ |Sagittal

Interincisal ~ |Frontal

<

1 Endring av standardvalget

2 Valg av referansepunkt

3 Valg av anatomisk plan

6.4.2  Beskjeervisning

@TW/M /O\ ssscsccscsessscee Troid (X)

o
PPER JAW —0 |\
) Lower saw —_—
oiseLaY
34 conmacrs
wrensw v @
LOWER 3AW ®
AT semene o

| UPPER JAW
¥GS

) LOWER JAW
FGS

ADVANCED

vvvvvvvv

UPPER ® ) —O
., towes ®)—o
&% HINGE AXIS

£ ARTICULATOR A

AESTHETIC 2

00:17:358

FACE o
PROPORTIONS ®

1 Vis/skjul den beskdrne visningen

2 Juster planets posisjon og orientering

3 Velg et interessepunkt pa modellen
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Egenskapene til den beskarne visningen

1 Ga tilbake til standardmodus: zoom inn og panorer grafen

2 Avstandsmaling (i mm)

3 Vinkelmaling (i grader)

\//\/\/\ CUT VIEW CUT VIEW
Py ™
4.9 mm
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6.43 Hengselakse

Brukeren ma velge en passende bevegelse (ren rotasjonsbevegelse, for eksempel en sentrisk
relasjon) for riktig beregning av hengselaksen.

1% HINGE AXIS e
Nar hengselakseberegningen startes ( ), beregnes en kandidat hengselakse
automatisk, og banene til de nye kondylene sa vel som de farste kondylene kan sammenlignes i et

forhandsvisningsvindu:

- ARBITRARY AXIS HINGE AXIS

N m s G (Y =4 C

RIGHT
CONDYLE
SAGITTAL

LEFT CONDYLE
SAGITTAL

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

Hvis bekreftet, vises en standard avspillingsvisning, og den nylig beregnede hengselaksen tas i

ARB () HIN
betraktning ( :bruk denne bryteren for a ga tilbake til den vilkarlige aksen)
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@Tw/m A% VIRTUAL DYNAMIC TWIN € cvessr ()

ACCESS

ADVANCED

ARTICULATOR A

AESTHETIC a

00:01:008 O 00:08:875

Chewing 16h05_crop

6.44  Artikulatorfunksjon

For kondylhelningsberegningen mé en fremspringsbevegelse brukes.
For venstre Bennett-vinkelberegning ma en hayre laterotrusionsbevegelse brukes.
For hayre Bennett-vinkelberegning ma en venstre laterotrusionsbevegelse brukes.

Det anbefales & beregne hengselaksen minst én gang for du bruker
artikulatorverktayet.

Avstand, vinkel- og kontaktinformasjon er direkte relatert til kvaliteten pd de
importerte modellene, kvaliteten pa plukkingen og riktig fiksering av instrumentene
pa pasienten. Oppgitte avstandsverdier er ikke absolutte.

> B> B
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ARTICULATOR .

CONDYLAR SLOPE

LEFT ) RIGHT ) {op i

BENNETT

2 " LEFT

) W

BALKWILL ANGLE

ANMGLE

10Tmm) {BASE 1l36mm

Kondylskraning

Bennett-vinkler

Balkwill-vinkel

Still inn radiusen til kondylarhellingen
Slett

Innstilling av Balkwill-vinkel

Arm

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

Base

645 Ben

6.4.5.1  Importer beinmodeller

Kvaliteten og presisjonen til 3D-modeller av CBCT importert til applikasjonen,<< har en
A direkte innvirkning pd informasjonen som leveres av systemet. Brukeren ma respektere
anbefalingene oppfart for valg av 3D-modeller.

Brukeren er ansvarlig for & importere CBCT-modellene som tilsvarer pasienten deres.
Disse modellene ma segmenteres og registreres pa de farste modellene med tilstrekkelig
presisjon.

Brukeren kan importere 3D-modeller som kommer fra en CT-skanning eller en CBCT-skanning. DICOM-
filer godtas ikke og ma konverteres til en 3D mesh-modell i STL-format

De importerte modellene ma samsvare med de tidligere importerte innledende modellene
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6.4.5.2  Beinkontakter

Avstand, vinkel- og kontaktinformasjon er direkte relatert til kvaliteten pa de importerte
modellene, kvaliteten pd plukkingen og riktig fiksering av instrumentene pa pasienten.

Oppgitte avstandsverdier er ikke absolutte.

3D-modeller og beregninger bruker samplede data. Det er fare for manglende kontakter.

PM-172
RKVI-1L 15

1 CONTACTS
- (29 ueeer ®)O
2 LOWER O
&2 | |
3 |4
1 Overkjeve-CBCT
2 Underkjeve-CBCT
3 Kontakter
4 Vis/skjul CBCT
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Fargekartlegging av avstanden mellom modellene:

Farge Avstand mellom modellene (i mm)

Cyan Ganske neert (2,5 +/- 0,25) -
Sveert lyseblatt Relativt neert (2,0 +/- 0,25)

Lyseblatt Veldig neert (1,5 +/- 0,25)

Middels blatt Intens neert (1,0 +/- 0,25)

Blatt Ekstremt neert (0,5 +/- 0,25)

Mark blatt Modellene ser ut til & vaere i kontakt (+/-0.25)

6.5 ESTETISK

AESTHETIC - gir estetiske funksjoner som for eksempel pasientens ansiktsskanningsimport,

pasientens bildeimport eller -fangst, verifiseringsverktgy for ansiktsproporsjon, OVD-justering, justering
av bevegelsestransponering med justert OVD, delt visning, estetisk planopptegnelse og visning,.

6.5.1  Estetisk verktaysett

1
2
FACE (s O 3
FACE P 4
PROPORTIONS -
OVD SHIFT
( CURRENT ROTATE AROUND
POSITION AXIS
| |
6 5
1 Juster ansiktsskanning
2 Utvid/skjul ESTETISKE verktay
3 Juster gjennomsiktighet av ansiktsskanning
4 Beregn ansiktsproporsjoner
5 Roter rundt aksen (vilkarlig eller hengselakse)
6 OVD-skift pd gjeldende posisjon
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6.5.2 Importer estetiske data

@ Twim SIMPLE CASE °

ooooooooooooooooo 11/2 v 2
\Y 3
----------------- 29/10/2019
1 Gjeldende konsultasjon
Velg alternativet "PORTRETT" for & importere et bilde
3 Velg alternativet "ANSIKT" for d importere en ansiktsskann

6.5.2.1 Portrett

Det er ogséd mulig a ta bilde direkte:

-
)
12 3
1 Ta et bilde
Kamera valgt
3 Importer bilde
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@ Virv VIRTUAL DYNAMIC TWIN C cvoss °

NEW PATIENT PORTRAIT
IMPORT

-

£

(&) CANCEL

................. 09/10/2020 REPLAY (»)

1 | Bildevalgt

Avbryt valget

3 | Bekreft valget

Bildeposisjon og visning kan deretter justeres:

@ Twim A% VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvouss ()

() upper aw 0

* O

LoWER sAw — 0
© oisruar v
3. conmacts
) upeen saw ()
/) cowes aw »)

AT sewere o

O Ko DD

| UPPER JAW
Fes

LOWER JAW
Fos

FACE
PROPORTIONS

ovD SHIFT m

~ X B B0

Beskjaer bildet

Juster posisjonen, retningen og starrelsen pa bildet manuelt

Endre opasiteten til bildet ved & justere markeren

N Jw N[

Juster 3D-visningen med bildet
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6.5.2.2  Ansiktsskanning
Ansiktsskanndata kan importeres:

wecessssasessecee

IMPORT MODEL: FACE

1 | Forhdndsvisning av ansiktsskanning

2 | Bekreftimporten

For & matche den importerte ansiktsskanningen til allerede importerte data, ma fire anatomiske
punkter (venstre og hayre kondyler, subnasalt punkt og nasjon) vaere plassert pa ansiktet:

1

@7'\wn VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvess (& o> — X

CANCEL _{57 ONFIRM
|
3
1 Punktvalgverktay
Indikasjon av punktene som skal velges
3 Bekreft posisjonen til ansiktsskanningen
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Plasseringen av ansiktsskanningen og skjermen kan justeres:

@ Twin A% VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvasss ()

(). canpen prane @
COuRSE —0
cowor ©

34, cowmacrs

DPFO

UPPER AW °
LoweR aw ®

souERe o

{ O Kk ®

UPPER JAW
FGs

¢
&

LOWER JAW

ADVANCED
o0

UPPER

Lowen ® 0
o% HINGE AXIS

ARTICULATOR A

AESTHETIC
o

PORTRAIT

00:01:042 (o)

‘ =

FACE

FACE
PROPORTIONS

ovD SHIFT

-3 Nch

2

1 Juster posisjonen, retningen og starrelsen pd ansiktsskanningen manuelt

Endre opasiteten til ansiktsskanningen ved & justere markaren

@ Twim VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvouss () m o

) CANCEL Adjust facescan

1 Justeringsparametre

Bekreft den nylig justerte ansiktsmodellen.

3 Visningsalternativer
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6.5.3  Ansiktsproporsjoner
Straks ansiktsproporsjonene er beregnet:

e Defire planenevisesi3D-visningen
e Ansiktsproporsjoner vises

@me VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvoses () REPLAY > —
ACCESS ® ' 3
ADVANCED )
AESTHETIC i
PoRT, (o] ()
1 ,
—o 8 3
2 la © o
T [
....... 3
<
3
o
00:08:875 -
&
€« o
< <
1 Vis/skjul proporsjonsplaner
2 Resultater av beregningen av ansiktsproporsjoner
3 Proporsjonsandeler

6.54 QVDSHIFT™

Fra Kinematikk-skjermen kan brukeren definere en ny intermaxillaer relasjon (OVD SHIFT™). De kan
definere som ny intermaxilleer relasjon enten en registrert posisjon eller en simulert posisjon:

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

1 Navaerende posisjon = Opptatt posisjon
2 Roter rundt aksen = simulert posisjon
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6.54.1  Registrert posisjon
Hvis en registrert posisjon ma brukes, stans farst bevegelsen til ansket posisjon:

00:10:157 —00:27:173

( CURRENT
FOSITION

Nar du er pd gnsket posisjon, velg "GJELDENDE POSISJON" under OVD SHIFT™:

Nar den er bekreftet, opprettes en ny konsultasjon, og kinematikken er overfert til den nye
intermaksilleere relasjonen.

RM-214
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6.5.4.2  Simulert posisjon

For & simulere en posisjon som skal brukes som den nye intermaksilleere relasjonen, kan brukeren
rotere underkjeven rundt en akse.

Serg farst for at ansket akse er valgt (vilkarlig akse eller hengselakse), og start deretter alternativet for

ROTATE AROUND
AXIS

simulert posisjon:

Merknad: Hengselaksen er kun tilgjengelig hvis lisensen din inkluderer modulen AVANSERT.
Den neste visningen lar deg rotere underkjeven rundt den valgte aksen:

CLOSE

Current position of the
jaw

Ga tilbake til den gjenspilte kinematikken

Ga tilbake til startposisjonen

Bekreft den valgte posisjonen

Eksporter gjeldende simulerte posisjon

o~ W N

Roter underkjeven

Nar den er bekreftet, opprettes en ny konsultasjon for pasienten, og kinematikken er overfert til den
nye intermaksilleere relasjonen.

& Brukeren ma sarge for a velge en ny intermaxilleer relasjon som er egnet for behandling.
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6.5.5 Deltvisning

| REPLAY-modus kan du vise to konsultasjoner om gangen, side ved side, ved & bruke delt visning ( o ).

@Twm\ 4 VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvoses (7] VIRTUAL DYNAMIC TWINC cvouss () & — X
Q *
. - 1
A MY PATIENTS ® Y
®eccsssssssssnnee 02/01/2023
®ecsscsscesccccee 02/01/2023
eeccescesssscsces 19/12/2022
sesesesecscesssse 22/09/2022
>
<> - 2
VIRTUAL DYNAMIC TWIN CAS cvosss v
CONSULTATION 3
26/08/2020 Occlusal analysis
00:01:042 (0} 008875 ~ [ o
(2]
T o
1 Velg en ny konsultasjon
2 Pasientens ID
3 Velg konsultasjon
4 Klikk pa «DEL» for & bekrefte
@T\’V//M 7% VIRTUAL DYNAMIC TWIN C cvosds @ (;‘3 o
1= puanes ©
). cauren puane ° \#A s
o &
coton © (2
r— g
e e =
R 9!
seueRe o v v
) § e 1 i)
ADVANCED . (1] 4>
2 [Gws ‘@0 o
®©o - ! () fm e
ARTICULATOR | =
AESTHETIC  » = = = ®
PORTRAIT (o} 00:08:875 v e 00:00:000 O 00:12:083 v ik é
ce -0 3
- - 2 alo > T = | openciose16h00 alc |l T o
<
1 Definer hvilken konsultasjon som er aktiv (rad pil) og inaktiv (gra pil)
2 Venstre panel er kun knyttet til den aktive konsultasjonen
3 Aktiv vindusindikator (indikert i redt). Ga ut av delt visning ved 3 klikke pd den igjen
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6.5.6  Estetisk plan registrering og visning

Du kan male pasientens estetiske plan under OPPTAK-trinnet:

Q

@ Twim S MODJAW test

AESTHETIC .
PLANE «©

(€) CANCEL

Record vertical using the TALLY

L)
\
X

Ta opp den estetiske planen

2 Hold TALLY som et lodd for a representere tyngdekraften

Straks den estetiske planen er registrert, kan den vises i replay-scenen:

@Tv,//m "L MODJAW test wae )
R

&

— o %K

....... — o | &
....... A
£
AAAAAAAA " 0
‘‘‘‘‘‘‘‘ () Iye)

;;;;;;

ADVANCED ‘

ARTICULATOR

Qe o

PORTRAIT [o}
i © o
@ ®
= B3
'8 oo
il 2
1 Vis den estetiske planen til pasienten
2 Den estetiske planen til pasienten
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7 Ettersalgsservice og overvaking

Kontakt:

]

MODJAW

11-13 avenue Albert Einstein
69100 Villeurbanne, Frankrike
Telefon: +33 (0)482771111
E-post: support@modjaw.com
Nettsted: www.modjaw.com

| tilfelle feil eller problemer med & bruke enheten, kontakt MODJAW™-teamet, hvis
koordinater er oppfart i begynnelsen av dette dokumentet.

8 Andre versjoner

Bruksanvisningen  er tilgjengelig p& forskjellige sprdk p& MODJAW™  nettsted:
www.modjaw.com/usermanuals

Brukere kan fa en papirversjon av bruksanvisningen uten ekstra kostnad og innen 7 dager etter mottak
av foresparselen.

MODJAW™ Vvil varsle brukeren nadr ny versjon av dette dokumentet er utgitt.

9 Akronymer

CBCT: Cone Beam Computed Tomography
FGS: Functionally Generated Surface

ICP: Intercuspal Position

IR: Infrarad

OVD: Occlusal Vertical Dimension

TWIM: Twin In Motion
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