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Semboller

c € llgili AB direktiflerine uygun olarak

Kullanma Talimatlarina uyun!
Tekrar kullanmayin!

Tibbi Cihaz Ureticisi

Siparis Numarasl

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Seri Numarasi

LOT Numarasi

IP Koruma Sinfi

Simifll

Son kullanma tarihi [yyyy-aa-gg]

Atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE) ayri olarak imha edilmelidir. Bunlar
normal evsel atiklarla birlikte atilmamalidir.

TiP B, IEC 60601-1 uygulama kismi

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin!

®>310s FEERR®R

Isiya maruz birakmayin!

-
4]
=0

Bazi bolimlerde kullanim prosediirleri aciklanmaktadir. OccluSense® Sisteminin hangi eyleminin
gerekli oldugunu gérmek icin asagidaki semboller kullanilir:

Elde tasinir cihaz ile kullanicr etkilesimi

R

iPad ile kullanicr etkilesimi

,—
2

Hastayla etkilesim

o :




Terminoloji

Ham verilerin kaydedilmesi:
Elde tasinir cihaz tarafindan kaydedilen veriler.

OccluSense® iPad Uygulamas:
OccluSense® elde tasinir cihaz tarafindan kaydedilen ham verileri yoneten, depolayan ve gorinti
leyen yaziim (Apple AppStore'da icretsiz olarak meveuttur).

Kayit:
OccluSense® iPad Uygulamasi tarafindan dondstirilen ham veriler.

OccluSense® Sistemi:
Bolim 4 “Cihaz tanimi” adli bolime gore tim tedavi initesi.

Elde tasinir cihaz:
OccluSense® Sistemi'nin ham veri toplamanin yani sira bu verileri ara depolama ve iPad'e aktarma
islemlerini gerceklestiren merkezi elektronik cihazi (blim 4.1).

iPad donanim gereklilikleri

(dahil degldir)

Bu isletim talimatlarinin durumu ile ilgili olarak, bir dederlendirme birimi, tzerinde Apple App Store'dan
indiriten “OccluSense®"” uygulamasinin kurulmasi gereken bir Apple iPad'dir. Uygulamayr kullanmak igin,
once sistemi uygulama igine kaydetmeniz gerekmektedir.

OccluSense® iPad Uygulamas asagidaki iPad modelleri icin gelistirilmistir:

* 129" iPad Pro
* 105" iPad Pro
e 97" iPad Pro
* iPad Air1

* iPad Air2

Uygulama, 12.9" (2732 x 2048) ve 9.7" (2048 x 1536) ekran cozinirlikleri icin optimize edilmigtir.
Uygulama bir iPad mini'ye kurulumu desteklemez. Uygulamayr tim islevieri ile kullanmak icin, sistem
oncelikle uygulama iginde kaydedilmelidir. Kurulum ve kayit talimatlan Balim 10°da bulunabilir




DIKKAT

Uygulamanin desteklenmeyen bir cihazda kullanilmast mimkiindir ancak buna bagl
riskler kullaniciya aittir.

Uygulamanin desteklenmeyen bir i0S siirimi izerinde ¢alistintmas kullanicinin so
rumlulugunda olmak sartiyla mimkiindir.

NOT

Uygulama, desteklenmeyen bir i0S veya donanim {zerinde ¢alistiginda dzel bir bildirim
penceresi agilr.

Givenlik nedeniyle, uygulamanin teknik kapsami disinda kullanim kaydedilecektir.

)




GENEL BILGILER

1 Tibbi irdn dreticisi

Dr. Jean Bausch Gmbi & Co. K6 gl
Oskar-Schindler-Str. 4

0-50769 Koln - Almanya

Telsfon: +49-221-70936-0

Faks: ++49-221-70936-66

E-posta: infoldbauschdental.de
Internet: www.occlusense.com

2 Tibbi driin distribitorleri

(ABD ilk ithalatcisi)

Bausch Articulating Papers, Inc.

12 Murphy Drive, Unit 4

Nashua, NH 03062 - Amerika Birlesik Devletleri

Tel: (603) 883-2155 | Tel: 1-888-6-BAUSCH | Faks: (603) 883-0606
E-posta: info@bauschdental.com | Internet: www.bauschdental.com

Bausch Articulating Papers (Avustralasya) Pty. Ltd

6.P.0. Box 3733, Sydney NSW 2001, Avustralya

Tel: +01-2-9345-1945 | Faks: +61-2-9345-1955

E-posta: infol@bauschdental.com.au | Internet: www.bauschdental.com.au

Bausch Articulating Papers Japan K. K.

2nd Floor, 1-4-2 Jonan, Ikedashi, Osaka Japonya 563-0025
Tel:+8172-737-9501 | Faks:+8172-737-9502

E-posta: infol@bauschdentaljp | Internet: www bauschdental jp

Bausch Importacao de Materiais Odontoldgicos Ltda.

Rua Paulo Eduardo Xavier de Toledo, 379 salas 8 e 9

13304-240 Itu-SP. Brezilya

Tel: +b5 11 3020-9263

E-posta: vendas(@bauschbrasil.com.br | Interet: www.bauschbrasil.com. br

( i)




3 Kullanim Amac

Hastanin gelisimini tamamlamis dis dizisinin bulundugu dis kemerinin ilgili basing noktala-
nni- belirlemek amaciyla cigneme basinci dagiiminin kaydedilmesi ve sunumu (sadece gegici
kullanim iin). Uygulama sadece dis hekimleri ve dzel egitim almig (CMD, kraniomandibular
disfonksiyon) hekimler/fizyoterapistler tarafindan kullaniimalidir

4 Cihaz tanimi (bilesenler vs.)

OccluSense® Sistemi asagidaki bilesenlerden olusmaktadir:

- Elde taginir cihaz BK 5001

- Giig kaynag BK 5002'yi iceren sarj istasyonu
- iPad App Apple AppStore BK 5100'de mevcuttur

(Bir Apple iPad gerektirir [tibbi cihaz degildir], rinle birlite verilmez)

- T adet test sensord BK 5011

- 725 adet OccluSense® Sensor BK 5026

- Kilavuz BK 5058

- 3 adet NiMH sarj edilebilir pil BK 5013

- T Tornavida IP 6 BK 5012

Tibbi cihaz bilesenleri asadidaki maddelerin highirini icermez:

- Ilaglar

- Insan kaynakli dokular ve hiicreler veya bunlann tiireveri

- 722/2012 Sayili AB Diizenlemesi kapsaminda yer alan hayvan kokenli dokular ve hiicreler veya bun
larin tirevieri

Tibbi cihaz bilesenlerin dokunulabilir yiizeyleri fizyolojik olarak zararsiz plastikten ve renklendiricilerden

olusmaktadir.

Cevresel kosullar:

Sicaklik araligi 0°.. +35°

Bagil nem %20... %90. yo§usmasiz
Atmosfer basincl 6b0nPa... 1060hPa
deniz seviyesine gdre maks. rakim 3000m

Uluslararast Koruma Derecelendirmesi: P 40

Sinif: Sinif 1l




4.1 OccluSense® Sistemi'nin galigmasi ve islevsel Geleri

T~ Fisligiic kaynagi 2 (aksesuar) 10~ Kontrol diigmesi 3 (Sifirla)

dahil sarj istasyonu 11— Pil hazesi
3~ Sensor (Uygulama Parcasi B tipi] 12— Test sensirii (aksesuar)
4~ Elde taginir cihaz (Tibbi Cihaz) (gdsterilmennistir)
h- Kontrol digmesi 1 (pembe) 13- Tomavida (aksesuar)
6~ Kontrol digmesi 2 yesil (gdsterilmennistir)
7- Sensdr kapag T4 - 3 adet sarj edilebilir AAA NIMH
8- Ekran pil (aksesuar)
9-  Kilit agma digmesi (gdsterilmennistir)

( 13)




4. Sistem ozellikleri

OccluSense® Sistemi, cigneme kuweti dagiiminin temas noktalarinin basing durumlarini gosteren ok-
izyon kogullarnin kaydi ve resmedilmesiigin bir tanisal destek garevi gdriir. Otomatik olarak terapi Gnerisi
liretmez. Ayrica, sistem tedavi / terapiyi kontrol etmez ve yasamsal islevere miidahalesi yoktur.

Oklizal kogullar, sensor takil elde tasinir cihaz tarafindan kaydedilir. Oklizyon testi sirasinda olustu-
rulan kaydedilmis ham veriler, elde tasinir cihazda lokal olarak depolanir. Ardindan, elde tasinir cihaz bu
verileri kablosuz arayiiz aracilifiyta OccluSense® iPad Uygulamasi‘na aktanir. OccluSense® iPad Uygu-
lamasl, alinan verileri kaydeder ve bir kayit olarak gorintiler.

Elekrik OccluSense®
baglantisi Sensiir
endiktif giic
aktanmi

(galvinasyonla izole V-
edilmistir) @

OccluSense®

Elde Tasinir Cihaz '

~L B
Sajcihan /%

Elektrik
baglantisi

\ . iPad

Glig kaynadji




b Kontrendikasyonlar

OccluSense® Sistemi yalnizca profesyonel kullanim igindir (bkz. Bliim 3) ve asagidakiler icin uygun degildir:

Dissiz geneye sahip hastalar
Tam gelismemis ¢eneye sahip hastalar

0 Beklenen Klinik yarar

Bu sistemi kullanarak hastanin ¢igneme basincr dagilimini kontrol etmek mimkiindir.

Geleneksel oklizyon test materyalleri (kagitlar, folyolar) ile karsilastinldiginda, sistem sadece dislerin
oklizal yizeylerindeki lokal prematiire temaslan gostermekle kalmaz, ayni zamanda OccluSense® iPad
Uygulamasina bagl olarak iPad tzerinde okliizal basing kosullannin grafik temsilini gorme imkani da tanir.

Tim dis kemerinin cigneme kuwetlerinin oramini goriintilemek mimkiin olup, bu sayede daha fazla
hasta odakl terapi planlamas igin uygulayici icin bir destek saglanmaktadir. Dis tedavisi Gncesi ve
sonrasi gibi cesitli kayitlar karsilastinlabilir ve belgelendirme amaciyla iPad'e kaydedilebilir.

Terapotik onlemler sadece OccluSense® Sistem'in verilerine dayali olarak uygulanmamalidir.
Kapsamli bir taniya ulasmak icin daha fazla bilgi gerekir. Cigneme kuwetlerinin temsili, fiili uygulanan
kuwetler (mutlak degerler) ile ilgili tim sonuclara ulasmaya izin vermez. Bunlar bagil deger temsilleridir.

15]
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7 Onlemler / Giivenlik Talimatlar

OccluSense® sadece profesyonel kullanima ydnelik bir tibbi cihazdir (Bkz. Biilim 3).
OccluSense® Sistemi sadece tedarik edilen veya recete edilen aksesuarlar ile kullanilmalidir.

OccluSense® Sisteminin herhangi bir parcasinin harici bir OC giic kaynagina baglanmasina izin verimez.
Sistemin g kaynag, yalnizca tedarik edilen sarj aksesuari ile gergeklestiritmelidir.

OccluSense® Sistemi'ni kullanmadan dnce, bilesenler harici hasarlar acisindan kontrol edilmelidir
(gdrsel inceleme). Hasarli bilesenler kullanimamalidir

OccluSense® Sistemi Greticinin izni olmadan degistiritmemelidir. Sensdr degistirilmemelidir (6r.
ebatlara gore kesim).

Elde tasinir cihaz sadece pille galisacak sekilde tasarlanmistir. Sebekeye bagli galistirma icin tasarlan-
mamistir ve buna uyulmamas halinde hastanin veya uygulayan kisinin ciddi sekilde yaralanmasina neden
olabilir

Sarj edilebilir olmayan pillerin kullanitmasina izin veritmemektedir ve sarj edilmeye calisitdiginda elde
tasinir cihazin hasar gormesine veya uygulayan kisinin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.

Kullamim sirasinda elde taginir cihaz sarj istasyonundan aynlmalidir.
Sarj istasyonu hastanin yakininda bulundurulmamalidir.

Sarj istasyonu fisli glic kaynagji nitesine kolay erisilebilecek ve sebekeden kolaylikla ayrilabilecegi
bir sekilde yerlestiritmelidir.

Sarj istasyonunun ana sebeke ile baglantisi, giic kaynag fisi prizden cekilerek kesilebilir.

OccluSense® Sistemi'nin hicbir parcasi 1si ile dezenfekte edilemez veya otoklavianamaz ve steril
olarak teslim edilmemektedir.

Sadece Bolim 21 "Temizleme ve dezenfeksiyon™ boliminde belirtilen temizlik maddeleri ve dezen-
fektanlara izin verilir.

5arj cihazi bakim gerektirmez.

Tedavi lambasi, ekranin iyi okunabilmesi icin tedavi sirasinda elde tasinir cihaza dogru yanlendirilme-
melidir.

OccluSense® Sistemi, tani/tedavi kararlannda temel alinacak tek referans olacak sekilde tasarlan-ma-
mistir.




HAZIRLIK

8 OccluSense® iPad Uygulamasi‘nin Kurulumu

OccluSense® Sistemi'ni itk kez kullanmadan once, iPad'e OccluSense® iPad Uygulamasini kurun
(www occlusense.com/install).

OccluSense® Sistemini ik kez calistirmadan once veya fabrika ayarlarina sifirladiktan sonra, elde ta-
sinir cihazda bir ag yapilandirmasi ve bir iPad ile eslestirme gerekir. Prosediir asagida aciklanmaktadir.

4 N
NOT

Elde tasinir cihaz pilleri sarj editmemis halde teslim edilir. Sarj edilebilir piller ilk
kullanimdan dnce sarj edilmelidir (bkz. Bolim 8.1).

OccluSense® elde tasinir cihaz sadece (g adet AAA NiMH pil ile kullamilmak zere
tasarlanmistir (bunlar pakete dahildir). Elde taginir cihaz, tedarik edilenlerden farkli
AAANIMH piller ite de kullanilabilir. Bu AAA NiMH pillerin minimum kapasitesi
1000mAh olmalidir.

Harici hasarlar agisindan gorsel inceleme gerceklestirin.

Elde tasinir cihazi ve sarj istasyonunu sadece harici hasar yoksa kullanin.

17)
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8.1 Pil Sarj Islemi

1. Pil haznesi kapaginin vidalarini temin edilen tornavida 2. Pil haznesi kapagini takin ve vidalari sikin.
ile gevsetin, pil haznesi kapagini cikarin ve temin edilen
NiMH pilleri pil haznesine yerlestirin.

3. Fisli gic kaynag! tnitesini besleme voltajina 4 Elde tasinir cihazi gosterilen sekilde sarj
baglayin. (Anma Gerilimi: 100-240V, Anma Akimi: ~ istasyonuna takin.
160-80mA)

<

DIKKAT

Ters takilan piller yiiksek sicakliklara ulasarak cihaza zarar verebilir




b. Sarj islemi, iki digme arasinda yer alan ve sirekli yanan bir kirmizi LED ile gdsterilir.

NOT

Hem elde tasinir cihazda srekli yanan kirmizi LED hem de sarj cihazindaki yanip
sonen kirmizi LED sadece pilin sarj oldugunu gosterir ve hir uyari tegkil etmez!
Bos NiMH pillerle, elde tasinir cihaz en az 15 dakikalik bir sarj siresi ile kisa sirede
sar) edilebilir.

Elde tasinir cihaz pili takili olarak uzun siire kullanitmadan birakilirsa, pillerin sarji
tiikenebilir. Kullanitmadan uzun siire birakilmasi dngoriiliyorsa, elde tasinir cihazin
pillerinin cikartitmasi énerilir. Elde taginir cihazin sarj edilebilir pilleri takili halde

3 aydan uzun bir sire galismadan birakilmasinin ardindan, tekrar kullanim gncesinde
sarj edilebilir pillerin tamamen sarj edilmesi onerilir.

Piller tam sarj olduktan sonra desarj olmussa ve cok disik pil voltaj gorintilenirse,
piller kullanitamaz hale getmistir. Bu durumda, pilleri degistirin.

Sarj islemi sirasinda, el setinin tutma bolgesinde ve sarj istasyonunda yiksek sicaklik-
lar olusabilir ancak bunlar sarj isleminin tamamlanmasindan hemen sonra ortadan
kalkar ve kullanici veya hasta icin herhangi bir risk olusturmaz.

J
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alll 100Hz,03s {I]]] alll 100Hz 035 {]]]]
Not Not
connected connected
MODE MODE
oekil 1: Bog Pil Seviyesi sekil 2: Disiik Pil Seviyes

Pil simgesi sadece bir adet kirmizi renkli cubuk gosterdiginde sarj edilmelidir (Sekil 1]. Bununla bir-
likte, pillerin pil semboldniin iki san cubugu gorindiigiinde sarj edilmesi onerilir (Sekil 2). Kullanima
hazir olduklanndan emin olmak istiyorsaniz pilleri daha dnce de sarj edebilirsiniz.

DIKKAT

Sarj edilebilir pilleri sarj etmek igin, elde tasinir cihazda ve sarj edilebilir pillerde hasar
olugmasini Gnlemek amaciyla sadece kalici olarak bagl gic kaynagini iceren, riinle
birlikte tedarik edilen sarj istasyonunu kullanin

Sarj istasyonunun dogjrudan hasta ortaminda (dogrudan tedavi koltugunda) kullanilmas
yasakir.

AC adaptori calistirmak icin goklu fis kullanmayin.

Fisli glic kaynagi dogrudan sebeke elektrii prizine takitmalidir.




Elde tasinir cihaz hem agikken hem de kapaliyken sarj edilebilir. Elde taginir cihaz sarj istasyonuna
yerlestirilir yerlegtirilmez, elde tasinir cihaz calismanin devre digi kaldigi ve bir pil sarj simgesinin (Sekil
3) gosterildigi sarj edilme durumuna gecis yapar. Pillerin sarj edilmekte oldugu strekli yanan bir LED
ile gsterilir (Uyan bilgilendirmesi yok!) (Sekil 4). Bir tam sarj dangsiinden sonra LED soner.

sarjislemi, 1000mAh pillerle yaklasik 3-4 saat sirer. Sarj siiresi, kullanilan pilin tirine ve kapasitesine
bagli olarak defisiklik gosterebilir.

Bir pil sarji ile 150Hz ve 10 saniye modunda kayit siresinde (veya 30 dakika canli modda) en az 100
kayit yapilabilir

Sekil 3: Sarj isleminin baslatimasl.

Sekil 4: Pillerin sarj edilmekte oldugu siirekli yanan bir LED ile gésterilir. (Bu bir uyar bilgilendir-
mesi degildir!)

( )
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OCCLUSENSE®-IPAD-UYGULAMAS|

9 Genel bakis

9.1 OccluSense® iPad Uygulamasi‘'nin Kullanim Amaci

OccluSense® iPad Uygulamast, OccluSense® Elde Tasinir Cihazdan veri kaydetmeye ve bu verileri yo-
netmeye izin verir.

Bir kayit sirasinda tim okliizyon verileri, verileri iki boyutlu, i¢ boyutlu veya kombine bir gorinimde go-
rintilemeyi saglayan uygulamaya aktanlr. Kaydedilen veriler gdrintilenebilir ve filtrelenebilir. Ayrica
uygulama, gordntileme icinde yakinlastirma, egme ve donddrme imkani sunmaktadir.

Kaydedilen veriler otomatik olarak ilgili hastaya atanir ve okliizyon verilerinin kolayca analiz edilmesine
imkan verecek sekilde yorumlanabilir ve birbirleri ile karsilastintabilirler.

9.2 OccluSense® iPad Uygulamasi‘na Genel Bakis

Uygulama, ekranin istiindeki gezinme cubugunda gosterilen bes ana meni gesinden (Sekil b) olusur.
Halihazirda aktif olan meni dgesi mavi renkle vurgulanir. Her bir meni dgesinin yapisi ve gorevi asagidaki
bdlimlerde ayrintili olarak aciklanacaktir.

@ [] @ @ R rse il
KAYIT I!E;!! KILAVUZ AYARLAR BASKI

sekil b: Uygulamanin ana menisi




9.3 Kullanici kilavuzu

Kullanicr kilavuzuna entegre PDF gdrintiileyiciden erisilebilir (Sekil o).

& [] {é} ® 251l

KAYIT HASTALAR KILAVUZ AYARLAR BASKI
Sekil 6: Kullanicr kilavuzu

“KILAVUZ" digmesine dokunursaniz, PDF kilavuzdaki ilgili bélim mevcut eyleme gore otomatik olarak
agilacaktir.
(Ornek: Hasta yonetimindesiniz, “KILAVUZ" secenegjine dokundugunuzda PDF kilavuz bdlim 13'G agar)

Ekranin altinda durum qubugu bulunur (Sekil 7). Uygulama bir elde taginir cihaza bagli degilse, durum
gubugu bostur. Bir elde tasinir cihaza baglanirsa, elde tasinir cihazin yaziim sirimi solda ve elde
tasinir cihazin durumunu sagda gosterilir.

Firmware RV_03_000_0006 | @& I
Sekil 7 Uygutamanin alt kismindaki durum cubugu

Elde tasinir cihazin semboli: Elde tasinir cihaz uygulamaya baglidir
Renkli nokta: WLAN baglantisinin kalitesi

-Yegil: lyi bagjlant: kalitesi

- Sar: Orta balantr kalitesi

- Kirmizi: Kotii baglantr kalitesi

Pil sembolii: Elde tasinir cihazin baglanti durumu.
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KURULUM
10 1Lk kullanim

10.1 Demo Modu

Kurulumdan sonra uygulama sol iist kisede yer alan “UNREGISTERED" yazisi ile gésterilen demo mo-
dunda baslar (Sekil 8).

asta secilmedi

Sekil 8: Uygulamanin sol st kosesinde UNREGISTERED etiketi.

Demo modunda, dnceden tanimlanmig hastalar ve kayitlar uygulamaya dair bir ilk izlenim saglamak
icin meveuttur. Yeni hastalar ve kayitlar olusturmak mimkin degildir. Hasta yonetimi hakkinda daha
fazla bilgi igin Litfen Bolim 13'e bakin.

Ayarlar mendstnin islevselligi kayit mendsu ile sinitudir. Uygulamanin tim fonksiyonlanini etkinles-
tirmek icin, demo modundan ayritmaniz ve elde tasinir cihaz ile uygulama arasinda baglanti kurmaniz
gerekir (Bolim 10.2.3). Kayit hakkinda daha fazla bilgi icin Litfen Bolim 10.4'e bakin.




10.2 Teslimatin ardindan elde tasinir cihazin ilk kez
calistinlmasi

Elde tasinir cihazin ¢alistintmasi igin, iPad ile bir WLAN baglantisi kurulmalidir. Teslimat durumunda,
elde tasinir cihaz meveut bir WLAN icin yapilandintmamistir ancak yapilandirmanin mimkin oldugu
kendi WLAN'inr olusturur.
Bu ilk baglantryalnizca cihazin yapilandintmast icin gereklidir. Asagidaki adimlar bir WLAN baglantisinin
yapilisini gostermektedir.

10.2.1 Elde tasinir cihazin calistinimasi

Elde tasinir cihazi calistirmak icin, T numarali digmeye basin (pembe digme, bkz. bolim 4.1). Elde ta-
sinir cihaz 6nceden yapilandintmis bir WLAN a1 icermediginden, oncelikle iPad'in baglanmasi gereken
kendi agini yaratir WLAN ag adi ve sifresi elde tasinir cihaz ekraninda gosterilir (Sekil 9).

7

100Hz,03s {]]]

S3ID: Occlusense
WEP: 173DZ222B72
MODE

Sekil 9: WLAN-SSID ve verilen sifre




10.2.2 OccluSense® iPad Uygulamasinin Elde Taginir Cihaz

WLAN Agina Bagjlanmasi

Boliim 10.2.1°de aciklanan a erisim verilerini kullanarak iPad ile bir WLAN baglantisinin kurulmasi:

- iPad Ayarlan @

- WLAN (ag -> meveut aglar garintilenir) (Sekil 10)
- "Occlusense” agini segin

Sa(daki resimde gosterildigi gibi baglanti basariyla kurulur kurulmaz, bu renkli cubuk diyagram ile

gdsterilir (Sekil 11).
Bir elde tasinir cihazi uygulamayla itk kez eslestirmek icin, iPad'inizi acik durumdayken elde tagimir

cihazin sagladigr WLAN'a baglamalisiniz.

BiR AG SEG... 3
100Hz,03s ]
Occlusense
Diger... 35ID: Occlusense
WEFP: 173D222872
) MODE
Sekil 10: Meveut aglar Sekil 11: Basanili WLAN baglantisi




10.2.3 Elde taginir cihazn OccluSense® iPad Uygulamast ile
Eslestirilmesi

1. OccluSense® iPad Uygulamasini agin.

2. Uygulama "Cihazlar” listesindeki eslestirilmemis el dnitelerini gosterir.
(OccluSense® iPad Uygulamasi -> Ayarlar -> Elde Tasinir Cihazin Kaydi -> Cihaz degistir)
(Sekil 12).

3. Eslestirmek icin, elde taginir cihazi “Cihaz" listesinden secin (Sekil 13)
(varsayilan ad “DEFAULTdur).

Eslestirmenin basariyla tamamlanmasinin ardindan, OccluSense® iPad Uygulamasi bu elde taginir
cihaza otomatik olarak baglanacaktir. Eger OccluSense® iPad Uygulamast elde tasinir cihaza balanirsa,
elde tasinir cihaz ekraninda Sekil 11'deki grafik gosterilir. Bu, “OccluSense® iPad Uygulamasi ile basanl
bagjlanti”, "sensor takili degil" ve “hichir hasta verisi yok™ mesajlanini simgeler. Itk kurulum simdi ta-
mamlanmigtir (Sekil 14].

Baglantiyi Kes Cihaz degistir @ Cihazi aramak @

UygulamaStrim 1.6

Sekil 17: Bir elde tasinir cihazi secin veya degistirin




Geri Cihazlar

Yeni cihaz seg

DEFAULT

Sekil 13: "Cihaz degistir” diigmesinin secilmesinden sonra meveut cihazlarin listesi.

NOT

Cihazimiz meveut cihazlar listesinde gorinmiiyorsa, listeyi kapatin, dnceki ekranda
“Cihazi Aramak™ tusuna basin ve tekrar deneyin.

7

all 100Hz,03s (T]]

No patient
data
MODE

Sekil 14: basanli baglanti

f
NOT
Elde tasinir cihaz ile eslestirmeden sonra, OccluSense® iPad Uygulamasi DEMO
modundan ¢ikmak icin yeniden baglatilmalidir (Home diigmesine gift tiklayin, ka
patmak igin App'in dniztemesini hizlica yukart kaydirin, OccluSense® iPad Uygula
masini yeniden baglatin).

G




10.2.4 Elde taginir cihazin yeniden adlandintmasi

Tek bir uygulama ile birden fazla elde taginir cihazi kullanmayr diistindyorsaniz, her elde taginir cihazin
daha kolay tamimlanmasi igin elde tasinir cihaza hemen bir ad atamalisiniz. Kayit ayarlari boliminden
bir elde taginir cihaza bir ad atayabilirsiniz (Sekil 15).

Cihaz adi DEFAULT
Yazilim - Striim RV_03_000_0006
Donanim strtimi Occlusense_v3.1
Seri numarasi 6Y14700A08001000
Baglantiyi Kes Cihaz degistir @ Cihazi aramak @

Sekil 15: Cihazi Yeniden Adlandir, .Baglantiyi Kes”, .. Cihaz degistir” ve ..Cihazi aramak”

10.2.5 Elde taginir cihazin bagjlantisinin kesilmesi

Baska bir elde tasinir cihazi kullanmak icin, meveut elde taginir cihazin iPad Uygulamasi ile baglantisi
kesilmelidir.

Bu proses, elde tasinir cihazin acik konuma getirilmesini ve iPad Uygulamasina baglanmasini
gerektirir.

Ardindan “Baglantiyi kes” secenegine dokunun.

Elde tasinir cihazin WLAN verileri ve adi, cihazda saklanir ve istendiginde tekrar baglanmaya imkan
verir (bkz. Bolim 10.2.3).

( )




103 Yerel WLAN aji verilerini elde tasinir cihaza gnderin

Yerel WLAN aginiza ait verileri OccluSense® iPad Uygulamasina girin ve bunlan elde taginir cihaza
aktarin:

OccluSense® iPad Uygulamas -> Ayarlar -> Baglanti (Sekil 16)

®

myanan
Elde taginir cihazin iglevsellik testi
Elde taginir cihaz kaydi
Kayit
Elde taginir cihaz yazilimi

Sartlar ve Kosullar

Sekil 16

"Iler" diigmesine dokunun (Sekil 17). Asajidaki ekran aginiza ait WLAN verilerini girmenize izin verir

(Sekil 18).
a ]t

O oo o0 o

1. iPad'in WLAN ayarlanna gidin ‘Yerel WLAN amnizin SSID'sini ve sifresini girin

2. OecluSense elde taginr cihaz tarafindan saflanan WLAN'e badlanin. "
Elde taginw cihaz farkh bir WLAN ajina bagliysa iPad'i de ayni Aj SSID'si
s baglaymn.

3. Eide tagini cihaz baglani baglanmaz bu ekrana dénin.

4. OccluSense elde taginir cihazin otomatik olarak bagianmamasi A anahtar WPA-2
durumunda “Elde taginir cihaz kaydr™ Ggesini secerek cihaza elle
baglamn

[ e ] e D
Sekil 17: Harici WLAN Kurulum Talimatlar Sekil 18: WLAN adni ve parolasini girin




Verilerin girilmesinin ardindan, "lleri” secenegine dokundujunuzda iPad'iniz ayni aja baglanir. Uy-
gulama bu ag tzerinden elde tasinir cihaza baglanir. Elde tasinir cihaz ve WLAN arasinda basanli bir
baglantr yesil cubuklarla ve elde tasinir cihaz ekraninin sol st kdsesinde WLAN'In itk 6 karakteriyle
gosterilir.

Elde tasinir cihaz ve WLAN arasindaki baglanti basansiz olursa, baglanti durumu elde tasinir cihaz
ekraninda seffaf durum gubuklar ile gdsterilir.

simdi, iPad'in ayni lokal WLAN agina baglanmasi gerekir.

/ R
NOT

Elde tasinir cihazi ve degerlendirme nitesini T-agina entegre etmenin amac canli
modun etkinlestirilmesidir. Minimum IT agi gereklilikleri sunlardir:

* \WPA/WPAZ WLAN sifreleme
* En az iki serbest IP adresine sahip IT aginda DHCP sunucusu
* WLAN standartlan IEEEB02.11 b/g/n

T aginin bu gereklilikleri karsilanamiyorsa, elde taginir cihazin hig kullanilamama veya
tiim fonksiyonlaninin kullanitamama riski vardir. Girilen WLAN verisi hatali ise, iPad ve
elde tasinir cihaz arasinda baglanti kurulamaz. Bu durumda, cihazin fabrika ayarlarina
sifirlanmas! gerekir (Bolim 19.2).

Eder dis hekimi muayenehanesinde hicbir WLAN a1 yoksa, elde taginir cihaz tarafindan
sagjlanan WLAN a1 sinirli bir boyutta kullanilabilir. Bununla birlikte, dis hekimi mua

yenehanesinde bagimsiz bir WLAN agi kullamiimasi gnerilir! )

-~
DIKKAT
Elde tasimir cihazin diger cihazlar iceren bir IT afina entegrasyonu
hastalar, operatorler veya Gicinci taraflar icin dreticinin degjerlendiremeyecedi riskler
olusturabilir.
Bu nedenle, uygulayicilar bu riskleri tanimlamali, analiz etmeli, degerlendirmeli ve
kontrol etmelidir.
T aglanndaki degisiklikler yeni risklere neden olabilir ve bu nedenle ek analiz gerektirirler.

. J
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104 Sistemin Kaydedilmesi

Ilk eslestirmeden sonra Litfen uygulamayi yeniden baglatin. Simdi uygulamanin tim Gzellikleri kullani-

Labilir.

Uygulamayr heniiz kaydettirmediyseniz, tim islevlere 14 giin boyunca erisebilirsiniz. Bu ddnem sona
erdikten sonra, demo modu yeniden etkinlestirilecek ve daha fazla kullanim igin uygulamayr kaydet-

tirmeniz gerekecektir (Sekil 19).

®
15:46 7 Ajustos Gar TR
o Hasta seciimedi i L0 —
KAYIT HASTALAR KILAVUZ BASKI
Ayarlar ELDE TASINIR CHAZ KAYDI
Elde taginir cihazin iglevsellik testi Ulke veya boige seg Balge veya Ulke
Bagjlanti Ad
Adi
Sokak
Elde taginir cihaz yazihmi Posta kodu Sehir
Genel Kullanim Sartlan E-posta
Kullanimina iligkin veri koruma uyansi Kayith dedil Kaydet
Cihaz adh DEFAULT
Yazim - Siirim RV_03_000_0006
Donanim strlimi Occlusense_v3.1
Seri numarasi 6Y14700A08001000
Baglantiy Kes Cihaz degistir () Cihaz: aramak (D)
UygulamaS(irlimd 1.6
Fiemware RV_03_000_0D06 = [

Sekil 19: Elde tasinir cihaz kayit formu “Ayarlar™ menisiinde yer alir.

NOT

Kayit, elde tasinir cihaz ile birlikte uygulamanin tam calismasi igin zorunludur.

Kayit icin Internet baglantisi gerekmektedir.




Adim T Elde taginir cihazi uygulamaya baglayin ve kayit formuna adiniz, adresinizi ve e-posta adresinizi girin.

Adim 2: Kayit verilerinizi gondermek icin “Kaydet” digmesine dokunun. Bir onay e-postasi alacaksiniz.

NOT

Bir onay e-postasi almamissaniz, onemsiz e-postalar klasdrinizi kontrol edin veya
girmis oldugunuz e-posta adresini kontrol edin.

Adim 3: E-postadaki "Unayla" digmesine basin ve uygulamaya geri donin. Kayit verilerinizin onayini
almak i¢in uygulama yine Internete bagli olmasi gerekir. Kayit isleminiz basaryla tamamlandiysa, yesil

bir onay isareti gosterilir:
+ Kayitli

Halihazirda uygulamaya bagli olan elde tasinir cihazi degistirmek icin “Cihaz Defistir” diigmesine
dokunun ve listede gosterilen meveut cihazlardan birini segin.

NOT

Demo modunu yeniden etkinlestirirken, verileriniz artik grinemese de uygulama
tarafindan silinmeyecektir. Basarili bir kaydin ardindan, verileriniz tekrar kullanilabilir.
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GUVENLIK

11 Giivenlik kontroli

Asagida aciklanan fonksiyon testi, OccluSense® Sisteminin diizgiin calismasini ve ¢igneme basinci dagili-
minin dogru bir sekilde gorintilenmesini saglar. Bu nedenle, fonksiyon testinin giinde bir kez yapilmasi
gerekir.

Her seyden dnce, cihazin harici hasarlan icin gdrsel bir inceleme yapilmalidir. Elde taginir cihazda, sarj
istasyonunda veya test sensdrinde sensor kapaginda kirik parcalar gibi hasarlarin saptanmasi halinde,
cihaz kullanitmamalidir.

Bu durumda, bkz. Bolim 19 “Anza tespit”.

12 Fonksiyon testi

Elde taginir cihazin sensor testini baslatmak icin, elde tasinir cihaz dncelikle uygulamaya baglanmalidir.
Ardindan "lleri" segenegine dokunun ve ekrandaki talimatlan izleyin (Sekil 20-23).

Fonksiyon testi, saglanan test sensoril ile asagidaki bes adim ile gerceklestirilir:
1. Test sensorini dogru konuma yerlestirin ve sensdr kapagini kapatin
2. Elde tasinir cihazi agin ve iPad ile baglanti kurun

3. OccluSense® iPad Uygulamasi’'ndaki talimatlar izleyin. Fonksiyon testi otomatik olarak gerceklestirilir

4 2
NOT

Her gin bir sensr testi bildirim penceresi acilacaktir. Bununla birlikte, sensdr testi
yapmadan devam edebilirsiniz. Son b giin boyunca bir test yapilmamissa, uygulama,
sensor testi basariyla gerceklestirilene kadar tim canli mod veya kayit islevierini
devre disi birakacaktir (Sekil 20-23).




N |

Sekil 20: Sensor testinin itk adimi, test sensd-  Sekil 21:Ikinci adim, baslatmak icin soldaki
riinii elde tasinir cihaza takin (pembe) digmeye basin

o090

Test sonucunu gdster

Sl X

‘Sensdr testi bagansiz

Tekrar dena >

Sekil 22: Sensdr testi basarli sonuglanmistir Sekil 23: Sensdr testi basansiz

4. Fonksiyon testinin sonucu uygulamada gorintilenir. Bu tekrar negatif sonug verirse, cihaz kullanil-
mamalidir. Bu durumda, bkz. Bolim 19.5 "Ariza tespit”.

b. Elde tasinir cihazdan test sensoriini gikarin ve saklama kutusuna yerlegtirin.

NOT

Sensir testi siirekli basansiz olursa (Sekil 23), litfen destek sitemizi ziyaret edin:
www.occlusense.com/support




HASTA YONETIM]

13 Hasta verilerinin yonetimi
13.1 Genel bakis

“Hastalar” baliminde, hastalan ve kayitlanini yanetebilirsiniz (Sekil 24). Hasta verilerini olusturmak,
dizenlemek, silmek ve disari aktarmak, bunlarin yani sira oklizyon verilerine ait eski kayitlan gorintile-
mek ve silmek ve ekli notlari dizenlemek mimkindir. Bu gorintide, aktif hastayr da degistirebilirsiniz.

16:46 7 Austos Car - %300 |
Aror il O @ O .o
26041966 3506 KAYIT KILAVUZ AYARLAR BASKI

+ Tiim hastalar Diizenile
Arnor Diggle &
B ID: 3505
Boffin, Estella L] 25.04.1966
c
o ] m Verileri diga aktar E}
Diggle, Arnor €
- ¥
8 KAYITLAR L Bir kayit arayn
Goold, Gorbadoc .}
i
Greenhand, Seredic ) D 28.09.2017
x
% ) CAD/CAM Crown Static Occlusion 15:54
u 009 50Hz VA
"
g Static occlusion
: E o ccles
o . daha
"
s o Kayrt 28.09.2017 15:51
T 0:09 50Hz f >
u
v
w
x
¥ Yenil kayit
z
Firmeare RY.03.000_0006 & B

Sekil 24: Uygulamanin hasta yonetimi

Gorintd iki boliame aynlr. Sol tarafta, tim hastalanin bir listesi bulunur. Bu listenin basinda, listede
arama yapmak, yeni bir hasta yaratmak ve hastalann silinebilecegi veya disart aktanlabilecegi dizen-
leme moduna gegmek icin araglar bulursunuz.

NOT

Arama mekanizmasinda, hastanin 10'si ve soyadi dikkate alinir.




13.2 Hasta verilerini olustur <~

Yeni bir hasta olusturmak icin ekranin sol st kosesindeki "Arti” semboliine dokunun. Bundan sonra
sizden hasta verilerini girmeniz istenecektir (Sekil 25). Tim alanlanin doldurulmasi gereklidir.

Bu islemden sonra, “Tamamland:” segenegine dokunarak onaylayin. Yeni bir hasta olusturmak istemi-
yorsaniz "Iptal” segenegine dokunun.

®
Adi
Soyadi
Cinsiyet
Hasta numarasi
Dogumtarihi
iptal Sil Tamam

Sekil 75: Hasta yonetiminde yeni bir hasta olusturulurken olan aynintili griintd

Ornegjin, ad veya soyadi alanina Asya, Arap veya Kiril alfabesi karakterleri girmeniz halinde, ad ve soyadi
icin yeni alanlar agilacaktir. Yeni ad alanlarina yalmzca ASCII karakterleri girilebilir ve bu alanlara
girilen adlar elde tasinir cihazda aktif hastanin gorintilenmesi igin kullanilir. ASCII karakterleri Latin
alfabesidir. Hasta numarasi alanina yalnizca ASCII karakterleri girilebilir (Sekil 26).

®
e21n) BE
ZRI(ASCI) Takuma
BF Einlz:]
ZF(ASCI) Wada
{451 B
BEES |

oekil 26: Ek ad alanlanni igeren aynntili gorindm

( 37)




13.3 Hasta verilerinin diizenlenmesi 2/

Bir hastanin verilerini diizenlemek icin, dncelikle hastanin adi secitmelidir. Ardindan, ekranin sag st
kismindaki "Hasta Diizenleme” semboliine dokunun. Bunun ardindan, veriler diizenlenebilir. Hasta
numaras! dedistirilemez. Degisikliklerinizi kaydetmek istiyorsaniz, “Tamam” digmesine dokunun. De-
Jisikliklerinizi iptal etmek istiyorsaniz, "Iptal” diigmesine dokunun.

13.4 Bir hastanin verilerinin silinmesi | _Sil

Bir hastanin verilerini silmek igin, dncelikle hasta secitmelidir. Ardindan, ekranin sag st kismindaki
“Hasta Diizenleme" semboliine dokunun. Son olarak “Sil" secenegine dokunun.

Tek seferde bircok hastayr silmek icin, hasta listesinin dstinde yer alan “Diizenle" segenegine dokunun.
simd, silmek istediginiz hastalar segebilirsiniz. Ardindan, listenin altinda “Sil” segenegjine dokunun.




KAYITLAR
14 Bir kayd: baglatma

14.1 Genel

Kaydi baglatmadan dnce, asagidaki haziriklar yapitmalidir:
- Sensorii elde taginir cihaza takin

- Hasta verilerini olustur / secin

- Cekim tarzini secme

Hastanin dik oturmast dnerilir.

[

NOT

Bu heniiz gerceklestiritmemigse, itk kurulum yapitmalidir (bkz. Bolim 10).

Kayit, yalmizca OccluSense® elde tasinir cihazin kontrol digmeleriyle baslatilacak
ve durdurulacaktir.

Kayit icin, elde tasinir cihaz ve OccluSense® iPad Uygulamasi arasinda kalici bir
kablosuz baglanti gerekir.

DIKKAT

Elde taginir cihaz sadece erisim kapaklan kapali haldeyken (pil haznesi ve sensdr
kapagi) VE sensor hasta oramina yerlestirilmis halde kullanilabilir.

ILgili erisim kapaklarini agmay gerektiren sensr veya pil degistirme islemi hasta
ortami diginda gerceklestirilmelidir.

Uygulayic, erisim kapaklar agik oldugunda hastaya dokunmamalidir.

39)




14.1.1 Elde taginir cihazin kapatilmas|

Elde tasinir cihaz, istenmeyen bir calismay! dnlemek icin kapatilmalidir. Unite sarj istasyonundan ikanl-
diktan sonra agilmissa, 1 numarali (pembe) digmeye 2 saniyeden daha uzun sire basili tutun.
Elde taginir cihaz kapanacaktir (ekran kapanir).

14.1.2 Sensdriin takilmasi

OceluSense®-Sensor at nali seklinde bir basing sensbridr. Sensdr, 266 basing seviyesinde hassasiyet gosteren
basili bir ic elektronik devreden olusur.

Distaki kirmizi renkli kaplama, dis hekiminin oklizyonu rutin oklizyon test malzemeleri gibi kontrol
etmesine izin verir. Sensdrin top lam kalinbgr, dinamik oklizyonun test edilmesine de izin verecek sekilde
yalnizca 60 mikrondur.

OccluSense® Sensor tek kullanimuik bir rindir ve yalnizca ayni tedavide bir hastada kullanilabilir.

DIKKAT

Sadece hasar gormemis orijinal ambalajlarda yer alan sensorleri kullanin!
son kullanma tarihine dikkat edin!




Sensori yerlestirmek icin:

. 1) Yan serbest birakma diigmelerine ayni anda basarak
\ elde tasinir cihazin sensor kapagimin kilidini devre digi

/\\)\ birakin. Sensdr kapagini acin.

7) Sensrii ambalajindan cikartin ve temas alanina yer-
lestirin.

Ekleme ydni ve konumu, sensor Gzerindeki isaretin yani
sira sensdriin {izerine yerlestirilmesi gereken konumlan-
dirma pimlerine gore belirlenir.

3) Kapat: Bunu yapmak icin, sensor kapagini, serbest
birakma digmelerinin tutma dilleri her iki tarafa gegene
kadar asagi dogru bastinn.




14.1.3 Elde tasinir cihazin galistinlmasi

@ OccluSense®
by Bausch

Du_0Z_000_0009

Sekil 27: Elde tasinir cihazi actiktan sonraki ekran
Elde tasiir cihazi calistirmak igin, calistirma digmesi 1'e (pembe) kisa sireli basin. Bas-

latma sirasinda, cihazda yaziimin sirim numarasini da iceren Urdn logosu gordntilenir.
(Sekil 27).

14.1.4 WLAN balantisinin kontroli

7

all 100Hz,03s (T[]

Lakor

Not
connected
MODE

oekil 78: bagarilr WLAN baglantisi

Elde tasinir cihaz acik oldugunda en son yapitandintan WLAN agina otomatik olarak baglanir. Baglanti,
ekranin sol st kdsesindeki renkli cubuk diyagram ile gasterilir. Daha tnce yapilandintmis bir ag yoksa,
bkz. Bolim 10.3. Baglanti, elde tasinir cihazin degistirilmesinden sonra kontrol edilmelidir (Sekil 26).




14.1.5 Sensorin kayit igin hazir olup olmadiginin kontrolii

alll 100Hz,03s {IT] all 106Hz,03s {]T]
No patient No patient
data data
MODE MODE
Sekil 29: Dogru takilmis sensor Sekil 30: Yanlis takilmis sensdr

Soldaki grafik (Sekil 29). OccluSense® iPad Uygulamasinin elde tasinir cihaza bagli oldugunu ve
sensoriin dogru sekilde takildigini gostermektedir.

Sensdr arizaliysa veya yanlis takimissa, ekranda sagdaki grafik belirir (Sekil 30). Sensor veya konumu
kontrol editmelidir (bolim 14.1.2).

14.2 Bir hastayi etkinlestirmek

Bir kayd: baslatmak igin, dncelikle hasta etkinlestirilmelidir. Hasta listesinden bir hasta sectiginizde,
bu hastayr etkinlestirmek icin bir mesaj alani gérintilenmektedir (Sekil 31).

Hasta aktiflestirilsin mi?

Secilen hasta aktif olarak
ayarlansin mi?

iptal Etkinlestir

oekil 31: Hastayr aktive etme




14.2.1 Hasta verileri

7

L“lth.l]p LIVE/—-s ]]T] @ Max Mustermann

01/03/1988 1234

Max
Mustermann
START 1234 MODE

Sekil 32: Aktive edilmis hasta (elde tasinir cihaz) ~ Sekil 33: Aktive edilmis hasta (iPad)

Yeni bir hasta olusturun (Balim 13.2) ve/veya bir hastay etkinlestirin (Bolim 14.2). Hastanin adi elde
taginir cihaza aktanlir (Sekil 32). Hastanin verilerinin dogru olup olmadigini kontrol edin. Etkinlendi-
rilmis hasta her zaman iPad ekraninin sol st kiisesinde gorintilenir (Sekil 33). Higbir isim gorin-
tilenmezse, hichir hasta etkin durumda degildir.

Okliizyon testi simdi gerceklestirilebilir.

NOT

Hasta verileri, bir hastaya bir kaydi atamak igin kullanilir ve kaydedilen verilerle
hirlikte saklanir. Ancak bir hastanin etkinlestirilmesinden sonra elde tasinir cihaz
kayda baslamaya hazirdir.




14.3 Kayit tarzlan

Bir kayrt farkl modlarda gerceklestirilebilir:

Canli tarz

Elde taginir cihaz ham kayit verilerini 20Hz frekansinda (= saniyede 20 kare) kaydeder ve bunlan kayit-
lamadan OccluSense® iPad Uygulamasina aktanr. OccluSense® iPad Uygulamast bu verileri gergek za-
manli olarak grafik izerinde gasterir. Canli tarz siiresi sinirli degildir.

Kayit tarz

Elde tasinir cihaz, dnceden ayarlanmasi gereken bir kayit siiresi boyunca ham kayit verilerini ayarlanabilir
bir frekansta (saniyede b0Hz, T00Hz, 160Hz, Hz = saniyedeki kare sayisi) kaydeder. Veriler elde taginir ci-
hazda kisa siire kayitlanir. Ancak eksiksiz bir kayit sonrasinda veriler OccluSense® iPad Uygulamasina
aktanlr.

Canli + Kayit tarzi

Canli tarz itk dnce baslatilir (Gmegin kurulum igin). 1 numarali diigmeye (pembe) basildiginda, canl tarz
sonlandinlir ve kayit tarzinda oldugu gibi bir kayit baslatilir, bu kayit kaydedilir ve OccluSense® iPad Uy-
gulamasina aktanlr.

Halihazirda secili kayit tarz ve kayit siiresi elde tasinir cihaz ekraninda ve OccluSense® iPad Uygulamasinda
gosterilir.

NOT

“Canli” ve "Canli + Kayit" tarzlan sadece mevcuttur, Occlusense WLAN agjiniza
entegre edilmisse ve miimkiin olan en iyi veri transferini saglandisa .




14.3.1 Kayit ve Canli tarz

Bir kaydi baslatmak icin, sensor takili bir elde tasinir cihaz uygulamaya baglanmalidir (Bélim 14.1.2)
ve bir hasta etkinlestiritmelidir (Bélim 13). Etkinlestirilmis hasta her zaman ekranin sol st kis-
minda gdsterilir (Sekil 34). Sol dstte yer alan hasta bilgilerine dokunuldugunda, uygulama blim
13'te aciklanan hasta yonetimi ekranina gececektir.

Arnor Diggle
25.04.1966 3505

Sekil 34: Hasta adi, dogum tarihi, bir cinsiyet simgesi ve hasta 1D'sini ieren etkin hasta

Bir kaydi baslatabilmek icin kayit tarzi ve siresi ayarlanmasi gerekiyor. Bunlar otomatik olarak el
cihazina aktanlir (Sekil 35). Kendi arzununza gore ayarlar yapmazsaniz OccluSense®-iPad-uygulama
standart kayit ayari yapar.

Kayit 50 Hz ~v 9 saniye v

Sekil 35: Kayit gériinimiinde kayit ayarlan




Kayit siiresi boyunca, 1 ile 99 saniye arasinda bir defer secilebilir. Calisma tarz icin, asagidaki
seceneklerden biri secilebilir (Sekil 36):

Canli Gergek zamanl tarz (kayit yok)
Kayit 50Hz Kayit 50 resim/saniye (canli gériintii yok)
Kayit 100Hz Kayit 100 resim/saniye (canli gorinti yok)
Kayit 150Hz Kayit 150 resim/saniye (canli gorinti yok)
Canli + Kayit 50Hz Kayit 50 resim/sn (canli dnizleme ile]
Canli + Kayit 100Hz Kayit 100 resim/sn (canli Gnizleme ile)
Canli + Kayit 150Hz Kayit 150 resim/sn (canli Gnizleme ile)
®
Kayit .'50. Hz 10
Kayit 100 Hz 1
Kayit 150 Hz 12
Canl + Kayit 50 Hz 13
Cm“.‘ + Kayit 1.00 Hz 14

Sekil 36: Kayit tarzi ve siiresi

Canli tarz, ancak elde tasinir cihaz lokal bolge aginiz araciigiyla uygulamaya baglysa secilebilir.

Kayit tarz1 ve siiresi icin her iki degjeri de segtikten sonra, elde taginir cihazda yer alan soldaki (pembe)
digmeye basilarak kayit baslatilabilir. Kayit gérinimi mevcut durumda etkin degilse, uygulama oto-
matik olarak bu gdriinime gececektir.

[

NOT

Canl tarzda, veriler sadece gorintilenir ancak kaydedilmez. Bununla birlikte, canll
verilerin anlik gorintisini kaydetmek mimkiindir. Bir anlik gorinti sadece bir
resim iceren bir kayit gibidir. Bir anuk goriintiyd kaydetmek icin, elde tasinir cihazin
safjinda yer alan yesil digmeye basin. Canli tarz aktif oldugunda, bu durum kirmizi
nokta ve ekranin altindaki “CANLI TARZ" metni ile gasterilir (Sekil 37).

~N

. CANLI MOD

Sekil 37: Kayit gdrinimiinde canli tarz simgesi




14.4 Gigneme basinci dagiiminin kaydi

Uygulayici bir hastanin gigneme basinci dagiimini kaydetmek icin asagidaki adimlart uygulamalidir:

14.4.1 Sensdriin hastanin ajzina yerlegtirilmesi

%

)

NOT

Karton gercevenin hafifce sikilmasl, sensriin hastanin ajzina daha kolay sokulma
sini saglar.

Sensdr {izerine basitmis kirmizi Giggen merkez hatti belirtir.
Sadece karton cerceve {izerindeki sensdre dokunun.

DIKKAT

Sensdri adzin cok derinlerine sokmayin!
Sensdri bikmeyin!




14.4.2 Kayit

« Elde taginir cihazda kaydi 1 numarali digmeye (pembe) basarak baglatin.

« Hasta, uygulayicinin talimatlanina uygun olarak adzini acar ve kapatir. Kayit, minimum bir kuwet
asilincaya veya 1 numarali diigmeye (pembe) digmeye basilirsa. Elde tasinir cihaz, bir sesli sinyal
aracilifiyla kayit baslangicini ve bitimini belirtir.

« Kaydin durdurulmasi segilen tarza baglidir:
Canli tarz: Canli tarzda, baslangic/bitis bir sesli sinyal ile belirtilmez. Kayit, 1 numarali digmeye
(pembe] basilarak sonlandinilir.

« Kayit tarz/Kombine tarzi: Kayit, belirlenen kayit siiresi dolduktan sonra otomatik olarak sona erer.

NOT
Statik ve dinamik oklizyon kayitlarn mimkindir.
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14.4.3 Kaydi bitirme

AT TR

= Sensoril hastanin agzindan gikarin.
- Kaydedilen ham verilerin degerlendirilmesinin yani sira ¢igneme basinci kosullarinin gorintilenmesi

OccluSense® iPad Uygulamasi tarafindan islenir.

- Senstrii elde tasinir cihazdan ¢ikarin ve istenen kayitlar yaptiktan sonra diizgiin bir sekilde imha edin.
- Bolim 20'de aciklanan sekilde temizlik ve dezenfeksiyon islemi uygulayin.

4 N
NOT
Oklizal temas noktalar, hastanin dislerinin oklizal yizeylerinde de isaretlidir.

& J

4 N
DIKKAT

OccluSense® Sensdrleri, tek kullanimlik tibbi cihazlardir ve kullanimdan hemen
sonra imha edilmelidir (bdlim 24).




NOT

OccluSense® iPad Uygulamasinda yorum ve verilerin kayitedilmesi segilen kaytt tarzina bagldr:
Canli tarz: Yorum gercek zamanli olarak gdsterilir. Canli kayitlar kaydedilmemektedir.
Bununla birlikte, 2 numarali digmeye (yesil) basilarak bireysel anlik gérintiler kay
dedilebilir

Kayit tarzi/kombine tarzi: Kayittan sonra, ham veriler OccluSense® iPad Uygulama
sI'nin hasta dosyasinda saklanir ve kayit tamamlandiktan sonra otomatik olarak
gorintulenir.
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_
KAYIT DEGERLENDIRME

15 Kayitlanin gorintilenmesi
15.1 Genel bakis

“Kayit" bolmande, bir kayit veya canli tarz baslatabilirsiniz (Sekil 38). Verilerin grafik tzerinde

gosterimi ekranin ortasinda yer alir. Kaydedilen veya canli veriler, iki boyutlu, i boyutlu veya kom-
bine bir gorindmde gorintilenebilir. Asagidaki boldmlerde, bu meni 6§esini kullanarak verilerin nasil
kaydedilebilecegi ve veri analizleri ve islenmesi icin hangi ozelliklerin mevcut oldugu aciklamaktadir.

®
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Sekil 38: Uygulamanin kayit gorindmi

-
NOT
Gorintilerin renk dagilimi ve cubuk yiksekligi daima bireysel olarak hastanin dis
sekline ve oklizyon giiciine baglicir. Bu nedenle, kayitlar diger hastalarin kayitlanyla
karsilastinlamaz.

\_




2D Goriintd

Kaydedilen veriler iig yolla gorintalenebilir. 1tk gérinti, 20" olarak adlandinlir ve kaydedilen gigneme
basinci verilerini iki boyutlu renklendirilmis kareler halinde gosterir (Sekil 39).

15:47 7 Ajustos Car FTRION
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Kayit 50 Hz 10 saniye
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Sekil 39: Okliizal basing dagiiminin 20 goriintisi

3D Goriintii

Ikinci segenek, 30" olarak adlandinlan (Sekil 40) ve bir cubuk diyagrami Kullanarak verileri gdsteren
fic boyutlu goriintidir. Cubuklarokliizal basinci temsil eden farkli yiiksekliklere sahiptir - cubuk ne
kadar yiksek olursa oklizal temas basinci o kadar yiksek olur.

Cigneme basinci dagilimini hesaplarken, tim dis kemerinin tim temas noktalarinin yani sira gevre
alanlar ile her bir temas noktasinin orani dikkate alinir. Bu, 1sirma kuwetinin yani sira temas noktasi
sayisini icermektedir.

Cubuklar yesilden sariya ve kirmiziya kadar degisen bir renk skalasina sahiptir ve belirli bir bolgedeki
cigneme basinci dagiimini ifade eder. Igne noktasi basinci, kirmizi ila turuncu arasinda bir renkle
gosterilirken, daha biiytik bir yizey alanina uygulanan basing, sar ila yesil arasinda gorintilenir.

( )




Bu basing noktalar ve yiizeyler arasindaki bag L basing fark, 3D gorintiide cubuklann yiksekligi ile gosterilir.

Cubuklar yesilden sariya ve kirmiziya kadar degisen bir renk skalasina sahiptir ve bir temas noktasinin
kendisine bitisik temas noktalarina gore bagil farkini temsil eder. Yesil renk komsu temas noktalan
arasinda kiiciik bir bagil fark ifade eder. Komsu temas noktalar arasindaki fark daha da artarsa renk
gradyenti saridan kirmiziya danecektir.

OccluSense®, konvansiyonel okliizyon testi materyalleri gibi, oklizal yizeylerdeki isaretlere ek olarak
interkuspasyon temporal sekansini kaydedebilir. Dinamik proses sirasinda, basing noktalari ve yiizey-

lerin gorintmi degisir.
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sekil 40: Oklizal basing dagiiminin 3D gorintisi




20/30 Gorinti

Uciincii secenek. her ikisini de bir ekranda gérintilemek icin nceki iki gérintiyii birlegtirmektir ve

“20/3D" (Sekil 41) olarak adlandirlir,
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Sekil 41: Kombine 20/3D gorinti

15.2 Gordintinin yeniden boyutlandintmasi, dondiril-
mesi ve efilmesi

Ue boyutlu gérinti, iki parmaginizla sikistirma hareketi yaparak yeniden boyutlandinlabilir. Gérint,
diyagram boyunca yatay olarak kaydirlarak donddrilebilir ve diyagram boyunca dikey olarak kaydiri-
larak egilebilir.

Iki boyutlu gériinimiin konumu ve ynii degistirilemez.

( 55)




15.3 Kayitlann oynatilmas|

Kayit bir anlik gorinti degilse, tipki bir video gibi tim oklizyon basincr dedisiklikleri zaman icinde
gorilebilir.
Bu amaca yonelik calisma ojeleri ekranin alt kisminda bulunabilir (Sekil 42).

03:180 09:000

“«r»

Sekil 42: Bir kaydin kontrolleri (kayit durduruldugunda)

Kaydi oynatmak icin, saga isaret eden basit bir ok olarak betimlenen “Oynat” diigmesine basin. Kayit
zaten caligiyorsa, “Oynat™ diigmesi, iki dikey paralel cubuk ile gosterilen "Duraklat” digmesiyle de-
istirilir (Sekil 43).

03:580 r 09:000

<« Il »
Sekil 43: Bir kaydin kontrolleri (kayit oynatilirken]

Bu digmelerin solunda ve saginda sola veya saga isaret eden iki adet cift basli ok bulunur. Bu diig-
meler kaydin sizin igin onemli olan anini tam olarak belirlemenize izin verecek sekilde kaydi birer kare
seklinde geri veya ileri kaydinr.

Aciklanan diigmelerin dzerinde, beyaz bir nokta ile mavi bir gizgi gdreceksiniz. Bu cizgi kaydin toplam
uzunlugunu simgelerken, nokta mevcut karenin toplam uzunluga gdre nerede oldugunu gdsterir. Bu
zaman birimlerinin her ikisi de saniye ve milisaniye cinsinden gdsterilir.

NOT

Yiiksek frekans nedeniyle, bir kaydin aynatilma siiresi fiilen gdsterilenden daha
uzundur ciinkii oynatma her zaman saniyede 25 kare kullanilarak gasterilir. Ornegin,
b0 Hz frekansta 10 saniyelik bir kaydin oynatilmasi 20 saniye stirecektir.




1h.4 Filtreleme

Ekranin safj kosesinde, beyaz nokta ile dikey bir ¢izgi bulabilirsiniz. Bu kontrolle, belirtilen esikten

disik olan degerleri filtreleyebilirsiniz. Esik, beyaz noktay! cizgi boyunca hareket ettirerek ayarlanabilir.
Cizginin Gst ucu "0" esik degerini ve alt ucu bir cubugun maksimum yikseklifine esit olan 255"

maksimum esik degjerini temsil eder. Bu degerler arasinda esik degjiskendir (Sekil 44).

Sekil 44: Esigi ayarlamak igin kaydinci
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15.5 Kaydedilen verilerin gorintilenmesi

Kaydedilen veriler "Kayitlar” boliminde meveuttur Ayrica, eski kayitlarin ve anlik gorintilerin yiiklen-
mesi ve gorintilenmesi de mimkiindir. Sol dstteki "Kayit yiikle" digmesine dokunun ve gérintile-
necek kaydi segin (Sekil 45).

Kayit 28.09.2017 15:54

Kayit 28.09.2017 15:51

Sekil 4b: Etkinlestirilmis hastanin meveut kayitlannin listesi




15.6 Ek gorintileme secenekleri B2

Ekranin sa dst kosesinde {ic digme bulunur. Ortadaki g noktali diigmeye dokundugunuzda, oklizal
kuwet dagiliminin gérintilenmesini etkinlestirme veya devre disi birakma seceneklerini iceren kiigik
bir menti agilir (Sekil 46). Sensdr bolgelerine gére oklizal basing dagilimini temsil eder. Bir veya her iki
meni secenegi etkinlestirilirse, gorintileme sadece 20 gorindminde ekrana getirilir.

“Kuwvet Dagiimini Yiizde Olarak Goster” secenedi. sensoriin on iki bolgesi icin on iki yizde degeri
gosterir. Bu bdlgeler sensor etrafindaki mavi cizgilerle gdsterilir.

“Ddrde Bolinmis Kuwet Dagiimini Goster” segenegi secildiginde, sensdr diyagraminin arka planinda
dairt ceyrege aynmig bir daire gdsterilir (Sekil 46]. Her bir ceyregin rengi. yesilden sarya ve kirmizya
degisen bir gradyan olup, ceyrek dilimler arasindaki basing farkini gosterir. Bir ceyregin basincl, ceyregin
cubuk degerleri ile hesaplanir. Farkin yiksekligine bagli olarak, ceyrek dilim rengi yesilden sariya ve sa-
ndan da kirmiziya degisir.

®
a7 7 Aaston Gar T
;;;::::" 308 Hngum m!.n?uz AY.EA:?}LAR ags?q Sapieedil
C= 1 s CJERE
Kayit 60 Hz 9 saniye

Kuvvet Dagilimini Yiizde
Olarak Goster o

Dirde Balinmis Kuvvet
Dadilimini Goster

05:300 09:000
« P
Fimware RY_03_000_0006 o= [

sekil 46: Okliizal kuwet dagilimi igin her iki secenek ile oklizal basing etkinlestirilmistir
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15.7 Kayitlar yeniden adlandinn ve not ekleyin

Kayitlani yeniden adlandir 4

Bir kaydin adini diizenlemek icin bu diigmeyi kullanin. Bu segenek hem “Kayitlar™ bélimiinde hem de
“Hastalar”biliminde mevcuttur. Isme gére bir kayit bulmak icin kayrt listesindeki arama kutusunu
kullanin.

Notlar E

Bu digmeyi kullanarak bir kayda not ekleyebilir veya varolan bir notu diizenleyebilirsiniz. Not gorinti-
sindn Gstinde iki digme bulunur:

- Actk notu silmek icin ¢dp kutusu W

- Notu kaydetmek ve kapatmak icin diigmesi X

Not kayda eklenir ve ayrica kayit altindaki hasta yonetimi kapsaminda gosterilir. Notun uzunlugu sinirl
degildir (Sekil 47).

Arnor Diggle 2./
ID: 3505
25.04.1966

Verileri diga aktar E

KAYITLAR Q Bir kayit arayin
(7] 28002017
CAD/CAM Crown Static Occlusion 15:54 f )
0:09 50Hz

E Static occlusion

... daha

Figura 47: Bir notla yeniden adlandirilmis kayit




15.8 Tam ekran B

Saq st kogede, tam ekran digmesi bulunur. Bunu kullanarak diyagram gorintisiini en biyik boyuta
getirebilirsiniz diyagram ile etkilesmeyebilen tim kontroller saklanir.

Tam ekran gortintimi, kayitlan resim, PDF veya video olarak diga aktarmaya da izin verir (bélim 16).
Tam ekran gortintimiinden gikmak icin, yeniden digmeye dokunun (Sekil 48).

ol Telekom de 20012 EELTTT B

Amor Diggle
Kayit 28.09.2017, 15:51 E—)
50Hz, 0:09

05:300 09:000

« > > e

Sekil 48: Bir kaydin tam ekran gdrintisi




KAYITLARIN YONETILMESI

16 Kayitlarin yonetimi ve disan aktarimi

Kayitlaninizi hastanin klasdrinde yonetebilirsiniz (Sekil 49). Bir hasta hasta listesinden segildiginde, o
hastaya ait tiim gérintiler gosterilir. Kayitlar tarihe gore siralanmis klasdrlerde toplanir. Yeniden ad-
landintmis kayitlar (bliim 15.7) arama alani izerinden kolayca bulunabilir

Varsa bir kayit notu, kayit girisinin altinda goriintilenir ve metin cok uzunsa, ilk iki satira adapte edilir.
Notun tamamini gdrmek igin, “... daha fazla™ digmesine dokundugunuzda tam metin gdriintiilene-
cektr.
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oekil 49: Bir hastanin kayitlar

Bir kayd silmek istiyorsaniz, “NOT/SIL" alt meniisiini agmak icin sola dogru hizlica kaydinn ve “SIL*
secenegine dokunun. “NOT" menil Ggesi notun diizenlenmesini saglar (boliim 15.7). Secilen hasta igin
yeni bir kayit baslatmak amaciyla, ekranin sa alt kiisesindeki “Yeni Kayit" diigmesine dokunun. Hasta
aktif hale gececek ve gorinim "KAYIT" moduna donecektir.




16.1 Kayitlanin oynatilmas|

Bir kaydi oynatmak igin, hasta listesinden bir hasta secilmelidir. Secimin ardinda, bu hastayla ilgili
kayrtlarin listesi goriintiilenecektir. Kayitta doknuldugunda, tim okliizyon verileri bdlim 13.3'te agik-
landigi gibi yeni bir diyagram gériniminde gorintilenecektir. Bir kaydi gorintilerken, soldaki listeyi
kullanarak ayni hastanin tim kayitlan arasinda kolayca gegis yapabilirsiniz.

16.2 Kayitlann karsilagtinlmasi

Oynatma griiniminde “Kayrtlan Karsilastir* digmesi, secilen hasta igin iki kaydin karsilastinimasina
imkan verir.

Her iki kayit yan yana gorintilenir (Sekil 50).

Karsilastinlacak kaydr deistirmek icin, her segmentin saj st kisminda yer alan "Kayit Yikle" dig-
mesini kullanin.

Karsilastirma gorintisii okliizal kuwet dagitimi (bélim 16.2), tam ekran (bGlim 15.8) veya kombine
20/3D gariintii (b6lim 15) islevini sunmaz. Oynatma gérintiisine geri dinmek igin, ekranin sol iist
kisminda bulunan “Geri” diigmesine dokunun.
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Sekil 50: Iki kayd kargilagtirma goriintiisi




NOT

Bu ozellik sadece ayni hastanin kayitlarinin karsilastintmasina izin verir. Bu nedenle,
en az iki kayit veya anlik gorintd meveut olmalidir.

16.3 Kayitlann ve anUk gdriintilerin digan aktanmi [

Kayitlar, .png formatinda goriintiler halinde veya kayit notlanni igeren pdf dosyalari halinde veya vi-
deolar olarak disari aktanlabilir. Bu disa aktarma tzzelligi, Bolim 15.8'de agiklandii gibi sadece bir
kaydin tam ekran modunda kullanilabilir. Sa§ st kisede, format secme secenedinin bulundugu bir
mesaj kutusunun acilmasini sajlayan bir disari aktarma digmesi bulunur (Sekil 51).

- PDF: Ilgili notlanin bulundugu dnizleme penceresi agilir ve ardindan disa aktarma veya yazdirma is-
lemleri yapilabilir [

- PNG: Digani aktarma, mevcut sahnenin bir ekran gorintisini alacak ve iPad'deki “Fotograflar”
Uygulamasina bunu kaydedecektir.

Ayrica, resimler veya PDF'ler, uygulamanin PC'nizde veya Mac'inizde iTunes aracilifiyla erisilebilen bir
paylasim klasdrine kopyalanir (Bdliim 16.5).

oekil b1: Bir ekran gorintisi PDF veya PNG olarak disari aktarlabilir




16.4 Kayitlanin video olarak disan aktarilmas|

Kayitlar, oynatma kaydedilerek MP4 videolan olarak da disan aktanlabilir. Videolar, dondirme, egme,
yakinlastirma, esik deger adaptasyonu veya istenen kareyi goriintilemek icin varsayilan kontrolleri kul-
lanma gibi kayitlarla ilgili etkilesimleri icermektedir. Bir kaydi video olarak disar aktarma da yalnizca
tam ekran modunda kullanilabiir.

Video disa aktarmay baslatmak istediiniz kareyi secmek icin zaman cizelgesindeki kaydiricry kul-
lanin. Ardindan, kirmizi kayit digmesine dokunun. Kaydi baglatmak igin ekran cekimini kabul edin.
simdi, oynatmay! baglatmak ve kaydi videoda nasil gormek istediginizi belirlemek icin oynat digmesine
dokunun. Bittiginde, gri "Dur” semboliine dokunun. Simdi, kaydedilen videonun bir dn izlemesi gdste-
rilecektir (Sekil 52). Video, altindaki kontroller kullanilarak kirpilabilir. Videonun kirpilmasindan sonra,
bu islem sag st kisedeki “Tamam™ diigmesine dokunularak onaylanmalidir. Ardindan, videoyu i0S
“Fotograflar” uygulamasina kaydetmek igin ayni konumdaki “Kaydet™ digmesini kullanin.
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oekil 52: Video kayit modunun Gnizlemesi.
4 )

DIKKAT

i0S, iCloud fotograf kiitiphanesinde fotograflan/videolan saklama imkani sunar. Bu
dzelligi iCloud ayarlanndan devre disi birakmanizi neririz. Bulut hizmetlerinde kisisel
verilerin saklanmasinin sadece kullanicinin sorumlulugunda oldugunu acikca ifade

etmek isteriz.
\_ J
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16.5 Verilerin iTunes PC/Mac yazilimiyla disan aktarlmas|

Verileri bir PC'ye veya Mac'e aktarmak icin, iPad'i PC/Mac'e baglamaniz gerekmektedir. Kablo iPad'e
dahildir. “iTunes” yazilimi PC/Mac'e kurutmalidir. (www apple.com/itunes/download/).

p——

Secilen bir hastanin verileri, "Hasta Diizenle" diigmesinin altinda sa tarafta yer alan “Disari Aktar”
digmesine dokunularak disan aktanlabilir. Baglam mendsiinde, “iTunes” segenegini segtiinizde disari
aktarnim onaylanacaktrr.

Birveya daha fazla hastaya ait verileri disar aktarmak icin, hasta listesinin istinde yer alan "Diizenle”
secenedine dokunun. Artik istediginiz sayida hastayr secebilirsiniz. Tim hastalar seilir secilmez liste-
nin altindaki "Disan Aktar” segenefjine dokunun. Baglam menisiinde, “iTunes” secenedini sectiinizde
disart aktanim onaylanacaktir.

Disan aktarilan kayitlar ham ikili veri olarak kaydedilir. Spesifik uygulama klasorine giderek disan
aktarilan verilere erigebilir ve bu verileri iTunes araciiiyla herhangi bir PC'ye veya Mac'e kopyalayabi-
lirsiniz (Sekil 53). Bu, bir veri yedeklemesi igin gereklidir.

Bir hastanin video kayrtlannin yani sira disart aktanilan resimler ve PDF'ler ayni sekilde bir PC'ye veya
Mac'e aktanlabilir.
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oekil b3: Disa aktanlan dosyalara uygulamadan erismek igin iTunes'daki konum




16.6 Hasta verilerinin AirDrop aracilifiyla digar

aktanlmas (7))

Secilen bir hastanin verileri “Hasta Dizenle™ didmesinin altinda saj tarafta yer alan “Verileri Disan
Aktar" diigmesine dokunularak bir baka iPad'e veya Mac'e aktanlabilir. Baglam meniisinde, “AirDrop”
baliminde diger cihazi secin.

Ayni anda bircok hasta verisini disari aktarmak igin, hasta listesinin Gstiinde yer alan "Diizenle” sege-
negjine dokunun. Disar aktarmak istediginiz tim hasta kayitlanini segin. Baglam menisiinde, “AirDrop™
baliminde diger cihazi secin.

Bir Mac Gizerine alinan veriler, veri yedekleme icin kullanilir. Veriler OccluSense® iPad Uygulamasi ku-
rulu olan bir baska iPad'e gonderilirse, iceri aktarilarak burada kullanilabilirler.

4 )
DIKKAT

AirDrop ve Tunes disan aktarma dzelliklerine ek olarak, i0S da bulut tabanl hizmetler
sunabilir. Bu hizmetlerin kullanitmasini ONERMIYORUZ ve kisisel verilerin bulut hiz
metlerinde depolanmasinin yalnizca kullanicinin sorumlulugunda oldugunu acikca
belirtmek isteriz.

\§ /

16.7 Igeri Aktarma

Daha tnce disa aktanlan verileri, OccluSense® iPad Uygulamasinin galistidi bir baska iPad'in icine ak-
tarmak icin, iPad'i bir PC veya Mac'e baglaymn, iTunes yaziimini agin ve bolim 16.5'te agiklandigi gibi ilgili
uygulama klastriine gidin (Sekil 3.

Onceden disar aktanlan verileri eklemek igin Tunes dzerinde "EKle” digmesine tiklayin (Sekil 53).
OccluSense® iPad Uygulamasini baglatin ve hasta yonetim ekranina gidin. Hasta listesinin en dstindeki
"Dilzenle” diigmesine dokunun ve iceri aktarma islemini baslatmak igin “iceri Aktar” diigmesini kullanin
(Sekil 4).

ice Aktar Sekil bé: Igeri Aktar digmesi

Veriler AirDrop aracilifiyla bir iPad’e gonderilmisse, OccluSense® iPad Uygulamasi otomatik olarak
baslatilacaktir. Ainan dosyanin hemen veya daha sonraki bir zamanda iceri aktarilmasi icin kaydedil-
mesi gerekip gerekmedidi size sorulacaktir. Verileri daha sonra igeri aktarmaya karar verirseniz, dosya,
hasta listesinin diizenleme modunda "Iceri Aktar” diigmesi kullanilarak iceri aktarlabilir (Sekil 54).
Mikerrer verileri engellemek icin, hastanin ID'si dikkate alinir. Hasta halihazirda mevcutsa, kayitlar
senkronize edilir. Ayni 1D farkl bir hasta icin kullanilmaktaysa, mevcut veya iceri aktarilan hasta
arasinda secim yapmaniz gerekir.

Yeni alinan kayitlar, tarihe gére siralanarak ilgili kayit listesine eklenecektir. Senkronize edilen kayitlarin
gincellenmis notlan otomatik olarak eklenmektedir.

(
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AYARLAR

17 “Ayarlar” meniisil
17.1 Kayrt ayarlar

Sire ve frekans icin varsayilan ayarlar burada segilebilir. Bu ayarlar, bolim 14.2'de agiklandii gibi yeni
bir hasta ayarladifinizda veya hasta yonetimindeki “Yeni kayit" digmesine basilinca uygulanacaktir.

17.2 Elde taginir cihaz yaziimi (ve giincellemeler)

Bu gorinti, bagl elde tasinir cihazin yaziim strimindn yani sira mevcut olan en son yaziim sirimani
gostermektedir. Yeni bir yaziim sirdmi mevcutsa, gincellemeye baslayabilirsiniz. Elde tasinir cihaz
gincellemeyi otomatik olarak alacak ve kuracaktir. Bu, birkac dakika sirebilir. Gincelleme islemi
sirasinda, elde taginir cihaza baglanti kesilecektir ve WLAN verileri de kaybedilebilir. Elde taginir cihazi
tekrar baglamak icin, bkz. Bolim 10.2.

NOT

OccluSense® iPad Uygulamasi igin giincelleme, standart giincelleme isleminde
Apple AppStore tarafindan sajlanmaktadr.

17.3 Sartlar ve kogullar

Uygulamanin sartlan ve kosullan burada listelenmektedir. Uygulamanin tim dzelliklerini kullanabil-
meniz icin gerekli bir adim olarak sizden el tnitenizi kaydetmek icin bu sartlan ve kogullan kabul
etmeniz istenecektir.

18 “Baski” Meniisii

Bask, yasal Ureticiye iliskin tim tnemli bilgileri, iletisim bilgilerini ve yazim lisans sdzlesmelerini
igerir.
E-posta adresine dokunuldugunda, iPad'de varsayilan posta uygulamasi agilacaktir.




_
ARIZA TESPIT

19 Aiza tespit
19.1 Elde taginir cihaz hasarlari

DIKKAT

Mekanik bir hasar olmasI durumunda, cihaz iade edilmeli veya dogru sekilde imha
edilmelidir.

19.2 Fabrika ayarlarina sifirlama

Elde tasinir cihazi fabrika ayarlarina dondirmek icin, pil haznesi icindeki kiigiik bir delikten erisilebi-
len sifirlama digmesini basili tutmaniz gerekmektedir (bolim 4.1). Sifirlama baslatildiginda bir ses
duyacaksiniz.
Diigmeye erismek icin cok ince bir nesne (drnegin, atas) gereklidir. Sifirlamanin ardindan, elde taginir
cihaz fabrika ayarlarina donmistir. OccluSense® iPad Uygulamasindaki hicbir veri silinmez veya
degistirilmez.

19.3 Yazim Giincellemesinden sonra kaybedilen baglants

Elde tasinir cihazin yaziiminin giincellenmesi kablosuz a ile baglantinin kesilmesine neden olabilir. Elde
tasinir cihazin elde taginir cihaz baglantisi gostergesinde yerel kablosuz a adimin olmamasina bagli
olarak saptanan yerel kablosuz a bilgilerini kaybetmesi durumunda, iPad'in kablosuz agimi OccluSense®
elde tasinir cihazin agji olarak degistirin. Ardindan, elde tasinir cihazi yerel kablosuz ada tekrar baglayin;
aynintilar igin bkz. Bolim 10.2.

Elde tasinir cihazin kablosuz agi kullamildijinda uygulamaya otomatik olarak tekrar baglanmazsa,
baglantiyi elle kurun.

19.4 Yanlig WLAN kimlik bilgilerinin girilmesi

Bolim 10'da anlatildigr gibi, WLAN kimlik bilgileri dogru olmalidir. Aksi takdirde, elde taginir cihaz daha
fazla baglanti denemesi icin erisim disi olacaktir. Yanlslikla hatali WLAN baglantisi kimlik bilgileri
girmisseniz, Litfen elde tasinir cihazi bolim 19.2'de aciklanan sekilde sifirlayin ve tekrar deneyin.




19.5 Aniza tespit tablosu
Genel (tim bilesenler)

Hata [belirti]

Neden

Fylem

Elde taginir cihaz, sarj istasyonu, test
ensori, tonavida veya OccluSense®
Sensorler eksiktir.

® Bauscha danisin
[supportf@occlusense.com)

Flde taginir cihaz, sarj istasyonu, test
isensdri, tornavida veya OccluSense®
Sensorler hasarlidir.

OccluSense® Sensor Mihirli

paketi hasar gormis.

@ Bausch'a danisin
[supportf@occlusense.com)

OccluSense®-iPad-Uygulamasi

Hata [belirti]

Neden

Fylem

OccluSense®-iPad-App iPad’e dogru
kurulmamistir.

e Kullanicinin iPad'i OccluSense® iPad
Uygulamas! ile uyumlu degildir

® Kullanicinin i0S sirimii OccluSense®
iPad Uygulamas ile uyumlu degildir

® OccluSense® iPad Uygulamasi
AppStore'dan dogru veya eksiksiz indi
rilmemistir

@ Bkz. calistirma talimatlan, "Donanim
Gereklilikleri”

o i0S'u giincelleyin

o Uygulamay! tekrar indirmeyi deneyin
o internet erisimini kontrol edin

OccluSense® iPad Uygulamas ve elde
ttasinir cihaz arasinda baglanti mimkiin
degildir.

o Bir baska elde taginir cihaz uygula
maya baglidir

@ iPad ve elde tasinir cihaz arasinda
WLAN baglantisi yetersizdir veya mev
cut degildir

o iPad'in veya elde taginir cihazin sarj
edilebilir pilleri dogru sarj edilme
mistir

@ Mevcut ara baglantiyi kesin, bkz.
kullanma talimatlar (baliim 10.2.3)

o WLAN'I kontrol edin (veya ettirin)
(veya ettirin)

o Pillerin dogru sarj edildiginden emin
olun (balim 8.1 ve iPad kullanici
kilavuzu)

iPad ile elde tasinir cihaz arasinda hichir
baglanti kurulamamaktadir.

o Pad'in veelde taginir cihazin ayni
WLAN'da oldugundan ve bagli ol
dugundan emin olun (Ayarlar -> EL
tasinir cihazin kaydi)

Sadece drnek/demo veriler goralebilir.

o Kayit islemi gerceklestirilmemistir

o Kayitislemini gerceklestirin, bkz.
bolim 10.4
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Hata (belirti)

Neden

Fylem

Isirma kuweti dagiliminin kaydi
baslatilamiyor.

o OccluSense® iPad Uygulamasinda
hasta dosyas yaratilmamistir veya ak
tive edilmemistir

o Dizenli olarak talep edilen fonksiyon
testi (test sensdrii ile) yapilma
mistir

® Fonksiyon testi basarisiz olmugtur

o Gerekli bir Occlu-Sense® iPad Uy-
gulamasl veya elde tasinir cihaz yazi
limgiincellemesi kurulmamistir

@ OccluSense® iPad Uygulamasinda
hasta dosyas! yaratin (Bdlim 13.2)

o (ccluSense® iPad Uygulamasinda
hastay! etkinlestirin (Bolim 14.2)

o Test sensdrd ile fonksiyon testi ger-
ceklestirin (Bdlim 12)

o Test sensdriiniin elde taginir cihazda
dogru konumda oldugundan emin olun'

o Fonksiyon testini tekrar yapin

o Baska ozelliklere ait testlerin basarisiz
olmasi halinde, Bausch'a basvurun
[supportfdocclusense.com)

o Apple AppStore'a bagli oldugunuzdan
emin olun

o Giincelleme yapin (Bolim 17.2, 21.3)

OccluSense® Elde Taginir Cihaz

Hata [belirti]

Neden

Fylem

Flde taginir cihaz calismiyor.

o Pil haznesinde pil yoktur

o Piller yanlis takimistir

o Piller yeterince sarj edilmemistir

o Pilleri pil kompartmanina yerlestirin
(Blim 8.1)

o Pilleri pil haznesinden gikartin ve
tanimlayicr isaretlere gore pil hazne
sine takin (bélim 8.1)

o Pil kutuplan ile pil problan arasinda
siki temas oldugundan emin olun

o Pilleri sarj edin (Bolim 8.1)

Piller elde taginir cihaza takilamiyor.

o Pil haznesi kapagi acilamamaktadir

o (Uygun) pil bulunmamaktadir

o Bkz. kilavuz [Bolim 8.7

o 3 adet AAA NiMH sarj edilebilir pil
kullanimi, 1000 mAh (blim 8)
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Hata [belirti]

Neden

Fylem

i haznesi kapatiamiyor

o Pilhaznesi kapa| hasarlidir veya
eksiktir
o Tornavida hasarlidir veya

eksiktir

® Bauscha danisin
[supportf@occlusense.com)

OccluSense® iPad Uygulamas ve elde
tasinir cihaz arasinda baglanti mimkin
degildir.

o Elde taginir cihaz fle iPad Uygulamasi
arasinda baglantr kurun (Bolim
10.2.3)

o Elde taginir cihazi fabrika ayarlarina
sifirlayin (bolim 19.2)

iPad le elde tasinir cihaz arasinda hicbir
baglanti kurulamamaktadir.

o WLAN yapilandirmasi hatall yapil
mistir

o Elde taginir cihazl fabrika ayarlarina
sifirlayin (bélim 19.2)

o iPad Uygulamasini elde tasinir cihaza
baglayin (balim 10.2) ve WLAN kimlik
bilgilerini tekrar girin (bilim 10.2.2)

sirma kuweti dagilimi kaydi baslati-
lamiyor

o Kayitislemi gerceklegtiritmemistir

o Diizenli olarak talep edilen fonksiyon
testi (test sensdrii ile) yapilmamistir
veya bagansiz olmustur

o Kayitislemini gerceklestirin, bkz.
bolim 10.4

@ Test sensdri ile fonksiyon testini
gerceklestirin veya tekrar edin
(Botim 12)

o Bausch'a danigin ~ (supportfocelu
sense.com)

OccluSense® Sarj Istasyonu

Hata [Delirti)

Neden

Fylem

5arj istasyonu (lokal] giic kaynagina
baglanamaz.

o Eslesen gic kaynagi fisi arizalidir veya
eksiktir

® Bauscha danisin
[supportf@occlusense.com)

1de taginir cihaz pilleri {dogru] sarj
edilmiyor.

¢ Pilhaznesinde pil bulunmamakiadir
Piller yanus takitmigtir

o Elde taginir cihaz sarj istasyonuna
dogru yerlestirilmemistir

o Sarj istasyonu takilan elde tasinir
cihazi tanimamaktadir

o Pilleri pil kompartmanina yerlestirin
(BoLim 8.1)

o Elde taginir cihazi sarj istasyonuna
yerlestirin (blim 8.1)

o Elde taginir cihazin sarj istasyonun
daki konumunun dodru oldugundan ve
herhangi bir ara tabaka olmadifindan
emin olun
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OccluSense®-Test-Sensorii

Hata [belirti]

Neden

Fylem

1de taginir cihaz OccluSense® Test
Sensdrd'nd tanimiyor

o OccluSense® Test Sensord dogru
takilmamigtir

o Test sensordnn elde tasinir cihazda
dogru konumda oldugundan emin
olun (béliim 12)

OccluSense®-Sensdr

Hata [belirti]

Neden

Fylem

[de tasinir cihaz OccluSense® Sensorii
tanimiyor.

o OccluSense® Sensor
dogru takitmamigtir

o Kullanilan OccluSense® Sensor
hasarldir veya kurcalanmigtir

e Elde tasinir cihazda test sensorinin
konumunu kontrol edin ve gerekirse
sensdril tekrar yerlestirin
(bolam14.1.2

o Taninmayan OccluSense® Senstrii
degistirin

o Bausch'a danisin (support@ocelu
sense.com)

Tedavi

o Piller kusurludur

Hata (belirti] Neden Fylem
[de taginir cihaz birkac Kayittan sonra — |e Pil haznesine uygun sarj edilebilic [ Bkz. kilavuz [Bolim B.1]
kapaniyor piller takilmamistir

o Pilleri degistirin
3 adet AAA NiMH sarj edilebilir pil
Kullanimi, 1000 mAR (bdlim 8)

ayitlar bir bagka hastaya atanmistir

o Tedavi editmekte olan hastadan farkli
bir hasta OccluSense® iPad Uygulama
inda etkinlestirilmistir

e OccluSense® iPad Uygulamasinda
hasta dosyas! yaratin (Bolim 13.2)
o (ccluSense® iPad Uygulamasinda
hastay! etkinlestirin (Bolim 14.2)
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TEMIZLIK

20 Temizlik ve dezenfeksiyon

OccluSense® Sisteminin bilesenleri [elde taginir cihaz, sarj istasyonu ve test sensdri, genel rutin hijyen
uygulamas! kapsaminda her tedaviden sonra diizenli olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Prensipte, asafjidakilere uyulmalicir: “Robert Koch Enstitiisi'nde (RKI) ve Federal ilag ve Tibbi Cihaz Enstitii-
si'nde (BfArM) Hastanede Hijyen ve Enfeksiyon Onleme Komisyonunun Tibbi Cihazlanin Tekrar Islenmesi igin
Gereklilikler Onerisi”. Bundesgesundheitsblatt 2012 - 55:1244-1310.

Hasarli sistem bilesenleri tekrar kullanilamaz ve garanti siresi sona ermisse dogru sekilde imha editmelidir.

Asagidaki sistem bilesenleri, temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra tozsuz ortamda saklanmalidir.
Saklama kosullan:

Sicaklik aralig 0°C... +80°C
Bagjil nem %20... %90
Atmosfer basinci h00hPa... 1060 hPa

20.7 Elde tasinir cihaz

Elde tasinir cihazi tedaviden sonra en fazla 2 saat icinde temizleyin ve dezenfekte edin:

1. Elde tasinir cihazin kapatilmasi. Bunu yapmak igin, 1 numarali digmeye (pembe) 2 saniyeden daha
uzun stire basili tutun. Alternatif olarak, elde tasinir cihaz yaklasik 4 dakika sonra otomatik olarak
kendini kapatir.

7. Sensri cihazdan gikarin ve resmi imha yonetmeliklerine uygun olarak imha edin. (bkz. ayrica:
Biiliim 24 “Imha talimatlan"]

3. Tikirik gibi herhangi bir kontaminasyon durumunda, yiizeyleri nemli bir bez ile sildikten sonra
kurutun.

4. Elde tasinir cihazin herhangi bir hasar bakimindan gorsel incelemesi

0. Yizeyleri (senstrin altindaki sensor kapagi alanindaki alanlar da dahil) dezenfeksiyon dokulari ile
dezenfekte edin.

- Onerilen dezenfektan mendiller: Gregin, Kaniedenta'dan Kanizid Mikrosprey-AF hizli dezenfektan
mendiller veya uygun dezenfektanlar.

- Not: Formaldehit iceren temizleme ajanlar ve dezenfektanlar, bir protein fiksasyonunun dnlenmesi
icin sadece temizlik ve dezenfeksiyondan sonra kullanilabilir.




_
20.2 Sarj Istasyonu

1. Sarj istasyonunu elektrik besleme sisteminden cikartin.
7. Bolim 20.1, adim 3 ila b'de agiklandir gibi ilerleyin.

20.3 Test Sensoril

Bolim 20.7, adim 3 ila 5'de agiklandir gibi temizleme ve dezenfeksiyon.

20.4 Tekrar kullanilabilirlik

Asinma ve yipranma ve kullanimdan kaynaklanan hasar sonucunda drinin kullanim omrind tamam-
landig belirlenirse, sik tekrar islemenin OccluSense® Sisteminin sistem bilesenleri dzerinde hicbir
etkisi veya sinirlamas yoktur.

Hasarli ve kirli bilesenlerin kullanitmas kullanicinin sorumlulugundadir.

Buna uyulmamasi halinde hicbir sorumluluk kabul edilmez.

NOT

Deterjan ve dezenfektan dreticisinin talimatlarina mutlaka uyulmaidir. Ozellikle,
kullanilacak konsantrasyonlar ve uygulama sirelerine uyutmalidir!

s A
DIKKAT

OccluSense® Sisteminin bilesenleri, mekanik temizlik ve termal dezenfeksiyon
istemlerine uygun degildir.

Pil haznesi kapa(i temizlik ve dezenfeksiyon sirasinda kapatilmalidir.
Temizlik/dezenfeksiyon oncesinde elde taginir cihazi kapatin!

Dezenfektan Grinin temas siresinin gozlenmesi ve cihazi bu siire zarfinda kullanitmaz.
OccluSense® Sensrler tek kullanimUk tibbi cihaztardir ve tekrar kullamimamalidr.

( )




BAKIM

21 Piller, elektrik givenligi, yaziim giincellemeleri
21.1 Genel

OccluSense® Sistemi temelde bakim gerektirmez.

Bununla birlikte, sistem ginde bir kez (kullanilirsa) bir fonksiyon testi seklinde kalibre edilmelidir.
Fonksiyon testi Bolim 11 ve 12 "Giivenlik testi ve test sensdri ile fonksiyon testi” bagariyla yiiri-
tilliirse, bakim gerekmez. Bununla birlikte, cihazin fonksiyon testi sirasinda hatalar meydana gelirse,
muhtemelen OccluSense® Sistemi'nde bir kusur vardir. Bu durumda, bkz. Bolim 19.

4 )
DIKKAT

Sistemde herhangi bir onarnim veya bir baska degisiklik yapmayin.
Hasarli ve dedisiklik yapitmig bilegenlerin kullanitmasi kullanicinin sorumlulugundadir.
Buna uyulmamasi halinde higbir sorumluluk kabul edilmez.

21.2 Pillerin defistirilmesi

1. Bir Torx IP 6 tornavida (drinle birlikte verilir) kul-
lanarak pil haznesi kapaginin vidalarini gevsetin ve
pil haznesi kapagini ¢ikartin.

Pil haznesi kapaginin vidalar "sabittir", yani kapak aildiktan
sonra pil haznesi kapag Uzerinde kalirlar.




2. Dedistirilecek pilleri cikann ve resmi imha yonetmelikle-
rine uygun olarak imha edin (bkz. Balim 24).

3. Yeni uygun AAA NiMh sarj edilebilir pilleri (her biri en
az 1000mAh kapasiteye sahip) dogru diizende yerlestirin
(pil haznesindeki isaretlere bakiniz).

4. Pil haznesi kapagini takin ve vidalari elle sikin.

DIKKAT

Ters takilan piller yiksek sicakliklara ulasarak cihaza zarar verebilir
Pil haznesinde isaretlere dikkat edin!

1)




21.3 Yaziim-Giincellemeler

Aniza tespit amaciyla, OccluSense® Sistemi elde tasinir cihaz yazliminin ve OccluSense® iPad Uygula-
masi'nin gincellenmesini desteklemektedir.
Elde taginir cihaz yaziliminin veya OccluSense® iPad Uygulamasinin bir giincellemesi meveut olur
olmaz, giincelleme icin bir hatirlatma mesaj otomatik olarak gorintilenir ve asagidaki secimler ya-
pilarak indirilip yiklenebilir:

“Ayarlar” -> “Elde Taginir Cihaz Yazilimi”




BILGILENDIRME

22 Tasima ve Saklama

OccluSense® Sisteminin uzun siire kullanilmadan birakilacak olmasi halinde, elde taginir cihaz pillerinin
cikartilmasi ve diger sistem bilesenleri ile birlikte sistem kasasinda (iriine dahildir) saklanmas Gnerilir
Aynisi sistemin taginmasi icin de gegerlidir.

Tasima ve saklama kosullar:

Sicaklik araligi 0°C... +80°C

Bagil nem %20... %90

Atmosfer basinci b00hPa... 1060 hPa

23 Beklenen kullanim dmri

Elde tasinir cihazin beklenen kullanim omri b yildir.
Sensoriin son kullanma tarihi: Ambalaj dzerindeki etikete bakiniz.

24 Imha Talimatlar

OccluSense® Sisteminin bilesenlerinin (elde taginir cihaz, sarj istasyonu, test sensdr) yani sira Occlu-
Sense® Sensorler gecerli resmi imha yonetmeliklerine uygun olarak imha editmelidir. Bu ayrintili olarak
sunlarr icermektedir:

Sarj Edilebilir Piller: AB Direktifi 2006/66/EC; Pillerin ve akilerin piyasaya siirilmesi, geri cekilmesi ve
cevreyle dost sekilde imhasina dair yasa (Pil Yasas! - Batt0)

Elde tasinir cihaz ekipmani (piller olmadan), sarj istasyonu ve test sensori: Atik elektrikli ve elektronik
ekipmanlarla ilgili AB Direktifi 2012/19/EU (WEEE); Elektrikli ve elektronik ekipmanlarin pazarlanmasl,
geri cekilmesi ve cevreyle dost sekilde imhasina dair yasa (ElektroG)

OccluSense® Sensdr (“genel’): Normal atiklarla imha

OccluSense® Sensdr (“kontamine”, dr. HIV veya hepatit): TRBA 250'ye gare imha

25 Elektromanyetik Gegimlilik

Bu sistemde yapilacak dretici tarafindan acikca onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar,
emisyonlarin artmasina veya ekipman veya sistem hassasiyetinin artmasina neden olabilir.

Sistem, gecerli EMC diizenlemelerine uygun olacak sekilde tasarlanmis ve test edilmigtir. Sadece
balim 8, 10, 12 ve 15'te agiklandir gibi calistinlmalidir.




26 Garanti

Tim Urin bilegenleri igin yasal garanti siresi satin alma tarihinden itibaren 12 aydir. Pil islevsellii
icin garanti siresi de 12 aydir.

Bu garanti malzeme ve/veya isleme kusurlarina bagli onanmlan kapsar. Yanlis kullanim ve/veya temizlik
ve dezenfeksiyondan veya izinsiz servis ve onarim saglayicilardan veya servis veya onarim denemeleri
sirasinda kullanicinin kendisinden kaynaklanan hasarlar garantinin gecersi kalmasina neden olacaktr.
Aksi takdirde, Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG Genel Sartlari ve Kosullan gecerlidir.

27 Misteri Hizmetleri

Litfen destek sistemimizi ve bilgi merkezimizi kullanin.
help.occlusense.com

Telefon destegi:

Almanya ve Avrupa +49-271-982 59010 (bir gok dili kapsayan)
Amerika: +1 (B44) 633-4002
Japonya: +81-50-3101-4161

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Strafe 4

D - 50769 Kdln

ALMANYA

www.occlusense.com
help@occlusense.com




28 Yedek parcalar

- Sarj Istasyonu BK 5002
- Pil haznesi kapag BK 5001-3
- Test Sensdri BK 5017
- Tornavida BK 5012
- Glig besleme adaptdri Avrupa BK 5003

- Gilg besleme adaptord ABD/Japonya BK 5004
- Giig besleme adaptord Birlesik Krallik — BK 5005
- Giig besleme adaptdril Avustralya BK 5006
- Giig besleme adaptord Cin BK 5007

29 Olay bildirimleri

[

N
NOT

OccluSense® Sistemi'nin uygulanmasiyla baglantili olarak olusabilecek ciddi olaylar
Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG'ye [info@occlusense.com] ve AB iyesi ilkenin ilgili
otoritesine bildirilmelidir!

)

~
NOT

OccluSense® Sistemi kapsaml testlerin uygulandi bir drinddr. Bununla birlikte,
bir aniza cigneme kuwetlerinin hatali gorintilenmesine neden olabilir. Terapotik te
davilere dair karar sadece OccluSense® Sistemi tarafindan kaydedilen verilere gore
alinmamalidir. Bu amag igin, kapsaml bir tani saglamak amaciyla daha fazla bilgi
elde edilmelidir. Gosterilen kayitli cigneme kuwvetlerinin degerlerinden mutlak kuv
vetlere (mutlak degerler) dair higbir sonuca vanlamaz. Cigneme kuwetlerinin kayitlar
bail deger temsilleridir.

J
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30 Uygunluk Beyan

Declaration of Conformity

The manufacturer of the products according to this declaration is:

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Stralle 4
50769 Cologne
Germany

Directives and standards to which the conformity is declared:

Directive 93/42/EEC (MDD)
Directive 2007/47/EC
Directive 2014/53/EU

EN 60601-1:2006 + A1:2013

EN 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6:2010 + A1:2015
EN 62304:2006 + A1:2015

Products for which this conformity is declared:

Bausch OccluSense Set BK 5000
Bausch OccluSense Handheld BK 5001
Bausch OccluSense Sensors BK 5025
Bausch OccluSense Sensors BK 5035

Product classification:

Class | according to directive 93/42/EC including directive 2007/47/EC annex IX, rule 5 & rule 12

Conformity assessment procedure according to:

Annex VIl of the directive 93/42/ECC (MDD)

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG hereby declares that the products mentioned above, meet the require-
ments of the Directive 93/42/ECC (MDD) and the Directive 2007/47/EC for medical devices as well as the
Directive 2014/53/EU for radio equipment.

The technical documentation which meets the requirements for verification of compliance of the above men-
tioned directives and standards is documented in part A and B of the technical file and is available for the
regulatory authorities for medical devices.

Validity of this declaration:

This declaration is valid from 2018-06-01 to 2020-05-25.

f - /Q Kw /@,ﬁ Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskur-Schindler-Str. 4
Signed by: André Bausch D-50769 Kéln - Germany

Tel: +49 (221) - 70 93 6-0
Fax: +49 (221) - 70 93 6-66
www.bausch.net

Position: General Manager of Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG

Date of signature: 2018-06-01
Place of signature: Cologne - Germany

(22 )




The OccluSense® contains the wireless network transmitter module
Microchip ATWINC1500-MR210PB, registered in:

U.S.A.
F@ Contains FCC ID: 2ADHKATWINC1500

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to
part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interfe-
rence in a residential installation. This equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy,
and if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio
communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation.
If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined
by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more
of the following measures:

« Reorient or relocate the receiving antenna

« Increase the separation between the equipment and receiver

« Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is

connected

« Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help

CANADA
Contains transmitter module IC: 20266-WINC1500PB

U.S.A. & CANADA
@ , Electrical Safety
S ETATT9

EUROPE

The ATWINC1500-MR210PB module is an R&TTE Directive assessed radio module that is
CE marked and has been manufactured and tested with the intention of being integrated
into a final product.

JAPAN

& R 007 - AD0T99

INDIA
ETA Certificate No: NR-ETA/5411-RLO(NR)

BRAZIL

Seguranca

c . N | anarer
ooroose ompulsorio metro
02560-19-12141
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Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Strafie 4
D-50769 Kdln - Almanya

Tel: +49-221-70936-0

Faks: +49-221-70936-66
E-posta: info@bauschdental.de

internet: www.bauschdental.de

Bausch Articulating Papers, Inc.
Q““ s C & 12 Murphy Drive, Unit 4

o o Nashua, NH 03062, ABD

‘V% @ 4‘? Tel: +1-603-883-2155

(977 » Tel: 888-6-BAUSCH

Faks: +1-603-883-0606
E-Posta: info@bauschdental.com
internet: www.bauschdental.com

Bausch Articulating Papers (Avustralasya) Pty. Ltd
ABN 73093760402

G.P.0. Box 3733, Sydney NSW 2001, Avustralya
Tel: +61-2-9345-1945

Faks: +61-2-9345-1955

E-posta: info@bauschdental.com.au

internet: www.bauschdental.com.au

Bausch Articulating Papers Japan K. K.
2nd Floor, 1-4-2, Jonan, lkedashi
Osaka 563-0025, Japonya

Tel: +8172-737-9501

Faks: +8172-737-9502

E-posta: info@bauschdental.jp
internet: www.bauschdental jp

Bausch Importacdo de Materiais Odontoldgicos Ltda.
Rua Paulo Eduardo Xavier de Toledo, 379 salas 8 e 9
13304-240 Itu-SP. Brezilya

Tel: +55 11 3020-9263

E-posta: vendas@bauschbrasil.com.br

internet: www.bauschbrasil.com.br

PRI_IFU_OccluSense_BK5058_TR_004_190812
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