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© PREPARACAD
Verifique se o iPad esta conectado a sua rede sem

fio e se ela suporta a frequéncia de 2,4 GHz
(IEEEB02.11 b/g/n). Tenha sua senha WLAN em maos.

Guia de inicio rapido

21 )i

No aplicativo para iPad OccluSense®, selecione ‘Con-
figuracoes” e toque em ‘Configuracao inicial’.

#Nenhum paciente selecionado
GRAVAGAO

PACIENTES  MANUAL

Configuragdes Configuragdo inicial

Configuragao inicial

Teste de funcionalidade do dispositivo o n 8 u

Ligue o dispositivo portatil (pressione brevemente o
botao de operagao rosa 1).

0 dispositivo portatil primeiro cria sua propria rede
(SSID), que é exihida na tela com a senha (WEP).

331D: DOcclusense
WEF: 173D222872
MODE

Toque em 'Iniciar' no OccluSense®-iPad-App para ini-
ciar o processo de configuracao e digite a senha WEP
na caixa de dialogo.

dispositivo portatil
Iss0 conectaré o aplicativo a um novo

informando que o apl
alterar a rede WLAN,

2a4d7dsa

Cancelar

Confirme a caixa de dialogo a seguir com ‘Conectar’.

“OccluSense” Deseja
Conectar a Rede Wi-Fi
"Occlusense”?

Cancelar ‘ Conectar

Instale o Aplicativo OccluSense® para iPad. @uisz  @0211b
www.occlusense.com/install %;;5“1’5 Stz "235:: “}'
I3 118
@ SETUP INICIAL © SETUP WLAN

Confirme a caixa de dialogo a seguir com ‘Sim’ para
conectar o dispositivo portatil OccluSense® a sua
WLAN.

Configuragéo bem sucedida.
A configuragao inicial foi
bem sucedida.
Deseja mover o dispositivo para sua
propria rede WLAN agora?

Nao Sim

Uma tela é aberta com trés etapas a serem executa-
das.

Toque em ‘Proximo’ para iniciar o processo. Agora,
insira 0 nome da sua rede e sua senha WLAN. Uma
vez que os dados foram inseridos, togque em
‘Proximo’.

0 aplicativo para iPad OccluSense® estabelecera uma
conexao com o dispositivo portatil através desta rede.
Uma conexao bem sucedida entre o dispositivo por-
tatil e a WLAN € indicada por barras de sinal verdes
e 0s primeiros 6 caracteres da WLAN no canto supe-
rior esquerdo da tela do dispositivo portatil.

Se a conexao entre o dispositivo portatil e a WLAN
falhou, o status da conexdo € indicado na tela do dis-
positivo por barras de sinal transparentes. Nesse
caso, reinicie o dispositivo (capitulo 19.2 do manual)
e inicie a configuracao inicial novamente.




O REGISTRO DO SISTEMA

Antes de registrar seu sistema, certifique-se de que
ha uma conexao com a Internet.

Recomendamos que registre seu sistema imediata-
mente para garantir a funcionalidade completa e o
uso prolongado. Se isso nao for feito logo de inicio,
o sistema retornara automaticamente ao modo de de-
monstracao apos 14 dias.

Para registrar seu sistema, abra o aplicativo para iPad
OccluSense®.

Toque em “Configuracdes’ no menu.
Entdo va para ‘Registro do dispositiva’.

Preencha o formulario de registro. Preencha os se-
guintes campos:
Pais, sobrenome, nome, rua, CEP. cidade e seu ende-
reco de e-mail.

Toque no hotdo ‘Registro” para enviar seus dados de
registro para o seu endereco de e-mail.

Um e-mail de confirmacao sera enviado para o seu
endereco de e-mail, que vocé deve abrir e confirmar.

Reinicie o aplicativo para iPad OccluSense®. Se o seu
registro foi bem sucedido, uma marca de selecao
verde aparecera no aplicativo para iPad OccluSense®.

Registrado

Seu sistema esta agora registrado e pronto para ser
utilizado.

@ REQUISITOS TECNICOS PARA A REDE LOCAL
SEM FI0S (WLAN)

* 2,4 GHz WLAN padrao IEEEB02,11 b/g/n
(5 GHz nao € suportado)

« Sem filtro MAC ativado
(MAC = Controle de Acesso Médio)

« Servidor DHCP com dois enderecos IP livres
disponiveis

OccluSense® é um dispositivo de rede - Se vocé tem pro-
blemas para conectar o OccluSense® a sua rede, entre
em contato com o administrador do sistema.

@ SUPPORT

help.occlusense.com

Multilingual Phone Support

Europe
+49-221-98259010

The Americas
+1 (844) 633-4002

Japan
+81-50-3101-4161

PRI_IFU_OccluSense_QS_PT_002_200110
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Em conformidade com as diretivas relevantes da UE
Siga as instrucoes de uso!

Nao reutilize!

Fabricante de dispositivos médicos

Numero do pedido

Identificador exclusivo do dispositivo

Nimero de série

Nimero de lote

Classe de protecao IP
Classe Il
Data de validade [aaaa-mm-dd]

Os residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos (WEEE) devem ser
descartados separadamente. Eles nao devem ser descartados junto com o
lixo doméstico normal.

Peca de aplicacao do TIPO B, IEC 60601-1
Nao use se o pacote estiver violado!

Nao exponha ao calor!

Alguns capitulos descrevem os procedimentos de uso. Para ver qual agao do sistema
OccluSense® é necessaria, sao usados os seguintes simhbolos:

o

=

€]

Interacao do usuario com o dispositivo portatil

Interacao do usuario com o iPad

° Interacdo com o paciente

WEEE-Reg-No.: DE 11349707




Terminologia

Dados brutos de gravacao:
Dados gravados pelo dispositivo portatil.

Aplicativo para iPad OccluSense®:
0 software que gerencia, armazena e visualiza os dados brutos gravados pelo
dispositivo portatil OccluSense® (disponivel gratuitamente na Apple AppStore).

Gravacao:
Dados brutos convertidos pelo aplicativo para iPad OccluSense®.

Sistema OccluSense®:
Unidade de tratamento completa de acordo com o capitulo 4 “Descricao do
dispositivo™.

Dispositivo portatil:
0 dispositivo eletronico central do sistema OccluSense®, gue executa a coleta de
dados brutos, bem como seu armazenamento intermediario e transmissao para o
iPad (capitulo 4.1).

Requisitos de hardware para iPad

(ndo incluso)

Em relacdo ao status destas instrugdes de operacdo, uma unidade de avaliagao é um
Apple iPad no qual o aplicativo “OccluSense®” da Apple AppStore deve ser instalado.

Para usar o aplicativo, primeiro vocé deve registrar o sistema dentro do aplicativo.

0 aplicativo para iPad OccluSense® foi desenvolvido para os seguintes modelos de iPad:

iPad Air 2013 iPad Pro (2nd gen., 10.5") 2017
iPad Air 2 2014 iPad (6th gen.) 2018
iPad Pro 12.9" 2015 iPad Pro (3rd gen., 11") 2018
iPad Pro 9.7" 2016 iPad Pro (3rd gen., 12.9") 2018
iPad (5th gen.) 2017 iPad Air (3rd gen.) 2019
iPad Pro (2nd gen., 12.9") 2017 iPad (7th gen.) 2019

A instalacao no iPad mini ndo é recomendada. Para usar o aplicativo em plena funcio-
nalidade, o sistema deve ser registrado primeiro dentro do aplicativo. As instrugdes
para instalacdo e registro podem ser encontradas no capitulo 10.




CUIDADO

Usar o aplicativo em um dispositivo nao suportado é possivel, mas pela
prdpria conta e risco do usuario.

E possivel executar o aplicativo em uma versao do i0S ndo suportada,
pela prdpria conta e risco do usuario.

OBSERVACAO

Uma notificacao especifica aparecera quando o aplicativo estiver em
execucdo em um i0S ou hardware ndo suportado.

0 uso fora do escopo técnico do aplicativo sera registrado por razdes de
seguranca.
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INFORMACOES GERAIS

1 Fabricante de produtos meédicos

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. K6 Al
Oskar-Schindler-Str. 4

D-50769 Kéln - Germany

Telefone: +49-221-70936-0

Fax: +49-221-70936-66

E-mail: info@bauschdental.de

Web: www.occlusense.com

2 Distribuidores de produtos médicos

(Importador inicial nos EUA)

Bausch Articulating Papers, Inc.

12 Murphy Drive, Unit 4

Nashua, NH 03062 - United States of America

Tel: (603) 883-2155 | Tel: 1-888-6-BAUSCH | Fax: (603) 883-0606
E-mail: info@bauschdental.com | Web: www.bauschdental.com

Bausch Articulating Papers (Australasia) Pty. Ltd

G.P.0. Box 3733, Sydney NSW 2001, Australia

Tel: +61-2-9345-1945 | Fax: +61-2-9345-1955

E-mail: info@bauschdental.com.au | Web: www.bauschdental.com.au

Bausch Articulating Papers Japan K. K.

2nd Floor, 1-4-2 Jonan, lkedashi, Osaka Japan 563-0025
Tel: +8172-737-9501 | Fax: +81 72-737-9502

E-mail: info@bauschdental.jp | Web: www.bauschdental.jp

Bausch Importacéo de Materiais Odontoldgicos Ltda.

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

13304-240 Itu-SP  Brasil

Tel: +55 11 3020-9263

E-mail: vendas@bauschbrasil.com.br | Weh: www.bauschbrasil.com.br

( i)




3 Uso previsto

Gravacao da distribuicao de contatos dentais, com objetivo de localizar areas de pressao
relevantes em todo arco dental do paciente adulto (apenas para uso temporario). 0 uso
do equipamento destina-se exclusivamente a cirurgides dentistas.

4 Descricao do dispositivo (componentes, etc.)

0 sistema OccluSense® consiste nos seguintes componentes:

- Dispositivo portatil BK 5001
- Estacdo de carregamento incl. fonte de alimentacao BK 5002
- Aplicativo para iPad disponivel na Apple AppStore BK 5100
(requer um Apple iPad [dispositivo nao médico], nao incluido)
- 1 sensor de teste BK 5011
- 25 sensores OccluSense® BK 5025
- Manual BK 5055
- 3 baterias recarregaveis NiMH BK 5013
- 1 chave de fenda IP 6 BK 5012

Os componentes do dispositivo médico ndo contém nenhuma das seguintes substan-

cias:

- Produtos farmacéuticos

- Tecidos ou células de origem humana ou seus derivados

- Tecidos ou células de origem animal ou seus derivados como definido pela
Regulacao da UE 722/2012

As superficies tocaveis dos componentes do dispositivo médico consistem em plasticos
e corantes fisiologicamente inofensivos.

Condigdes ambientais:
Faixa de temperatura
Umidade relativa

0°.. +35°
20% ... 90% sem condensacao

Pressao atmosférica
Altitude maxima a.n.m.

Classificacao de protegdo internacional:

Classe:

650 hPa ... 1060 hPa
3000 m

IP 40
Classe Il




4.1 Elementos operacionais e funcionais do sistema OccluSense®

1 - Estacédo de carregamento 10 - Botao de controle 3 (reset)
incl. fonte de alimentacao 2 11 - Compartimento da bateria
(acessorio) 12 - Sensor de teste (acessdrio)

3 -  Sensor (Peca aplicada tipo B) (ndo exibido)

4 - Dispositivo portatil (Dispositivo ME) 13 -  Chave de fenda (acessorio)

5-  Botao de controle 1 (rosa) (ndo exibido)

6 -  Botdo de controle 2 (verde) 14 - 3 haterias AAA NiMH

7-  Tampa do sensor recarregaveis (acessorio)

8- Tela (ndo exibidas)

9 - Botdo para deshlogueio

( 13)




4.2 Caracteristicas do sistema

0 sistema OccluSense® é um auxiliar de diagndstico para registrar e descrever as con-
dicoes oclusais, apresentando as areas de pressao dos pontos de contato dental e a
distribuicao em porcentagem apresentada em quadrantes (referente a intensidade do
contato). Ele ndo gera recomendacdes de terapia automaticamente. Além disso o sistema
nao controla o tratamento/terapia e nao ha intervencao em funcdes vitais.

As condicdes oclusais sao registradas pelo dispositivo portatil com o sensor inserido.
Os dados brutos gravados, gerados durante o teste de oclusao, sao armazenados local-
mente no dispositivo portatil. Em seguida, o dispositivo portatil transmite esses dados
via interface sem fio para o aplicativo para iPad OccluSense®. 0 aplicativo para iPad
OccluSense® salva e exibe os dados recebidos como uma gravacao.

= 4

Conexao

Sensor
OccluSense®

elétrica
transmissao de
energia indutiva .
(isolado galvanica- 8 %)

mente /=N
) 7 A

Dispositivo portatil
Carregador v OccluSense®

iPad

elétrica

Fonte de
alimentacao




5 Contraindicacoes

0 sistema OccluSense® ¢ apenas para uso profissional (ver capitulo 3) e ndo ¢ adequado
para:

Pacientes com arco dentdrio edéntulo
Pacientes com denticdo permanente incompleta

6 Beneficio clinico esperado

Ao usar este sistema, é possivel verificar a distribuicao de areas de pressao dos contatos
dentais do paciente.

Em comparacao com os materiais de teste de oclusao tradicionais (papéis, filme),
o sistema transfere pigmentos de cor vermelha para os contatos prematuros das su-
perficies dos dentes (tradicional), e além disso com o aplicativo para iPad OccluSense,
é possivel ver uma representacao grafica no iPad das condicdes de pressao dental.

E possivel visualizar a proporcdo das forcas mastigatérias de todo o arco dentério,
assim fornecendo um suporte para o profissional para o aprimorado planejamento te-
rapéutico orientado ao paciente. Varios resgistros podem ser comparados, por exemplo,
antes e depois do tratamento dentario, e podem ser salvas no iPad para fins de docu-
mentacao.

As condutas terapéuticas nao devem ser aplicadas apenas com base nos dados do sis-
tema OccluSense®, outras informagdes sdo necessdrias a fim de obter um diagndstico
abrangente. A representacéo das forcas mastigatdrias nao permite conclusées sobre
as forgas exercidas reais (valores absolutos). Estas sao representacdes de valor relativo.

15]




7 Precaucoes/instrucoes de seguranca

0 OccluSense® é um dispositivo médico apenas para uso profissional (ver capitulo 3).

0 sistema OccluSense® deve ser usado apenas com os acessdrios fornecidos ou indi-
cados.

Nao ¢é permitido conectar qualquer parte do sistema OccluSense® a uma fonte de energia
CC externa. O fornecimento de energia do sistema deve ser realizado exclusivamente
com o acessdrio de carregamento fornecido.

Antes de usar o sistema OccluSense®, os componentes devem ser verificados quanto a
danos externos (inspecao visual). Componentes danificados nao devem ser usados.

0 sistema OccluSense® nao deve ser alterado sem a permissao do fabricante. 0 sensor
nao deve ser modificado (p. ex., cortado em outro tamanho).

0 dispositivo portatil é projetado apenas para operacao por bateria. Ele nao é destinado
para operacao na rede elétrica, podendo resultar em ferimentos graves para o paciente
ou o profissional.

0 uso de baterias nao recarregaveis nao é permitido e pode resultar em ferimentos gra-
ves para o profissional ou destruicao do dispositivo portatil ao tentar recarrega-lo.

0 dispositivo portatil deve ser desconectado da estacéo de carregamento durante o uso.
A estacao de carregamento deve estar localizada fora da area proxima ao paciente.

A estacdo de carregamento deve ser posicionada de forma que o plugue da fonte de
alimentacao esteja facilmente acessivel e a desconexdo da rede elétrica possa ser

realizada sem dificuldade.

A estacao de carregamento pode ser desconectada da rede elétrica puxando o plugue
da fonte de alimentacéo para fora da tomada.

Todas as partes do sistema OccluSense® ndo sao desinfectaveis termicamente ou por
autoclaves, e ndo sao entregues estéreis.

Apenas produtos de limpeza e desinfetantes descritos no capitulo 21 "Limpeza e desin-
feccao” sao permitidos. 0 carregador nao necessita de manutencao.

A luz do refletor ndo deve ser direcionada para o dispositivo portatil durante o registro,
para garantir uma boa leitura do visor.

0 sistema OccluSense® nao se destina a servir de base (nica para decisdes de diag-
ndstico/terapia.




-
PREPARAGAQ

8 Instalacao do aplicativo para iPad OccluSense®

Antes de usar o sistema OccluSense® pela primeira vez, instale o aplicativo para iPad
OccluSense® no iPad (www.occlusense.com/install).

Antes da operacao inicial do sistema OccluSense® ou apds restaurar o padrao de fabrica,
é necessaria uma configuracao de rede do dispositivo portatil e o respectivo pareamento
com um iPad. 0 procedimento é descrito abaixo.

s A
OBSERVACAO

« 0 dispositivo portatil vem com baterias nao carregadas. As baterias recarrega-
veis devem ser carregadas antes da primeira utilizacao (ver capitulo 8.1).

« 0 dispositivo portatil OccluSense® foi projetado para uso somente com trés
baterias AAA NiMH (incluidas). O dispositivo portatil pode também ser usado
com outras haterias AAA NiMH que nao as fornecidas. Estas baterias AAA NiMH
devem ter uma capacidade minima de 1000 mAh.

+ Realize uma inspecao visual para garantir que nao ha danos externos.

« Utilize a unidade portatil e a estacao de carregamento apenas se nao houver
danos externos.

. J
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8.1 Carregamento da bateria

1. Solte os parafusos da tampa do compar- 2. Insira a tampa do compartimento da
timento da bateria com a chave de fenda bateria e aperte os parafusos.
fornecida, remova a tampa do comparti-

mento da hateria e insira as baterias

NiMH fornecidas no compartimento da

bateria.

\ s //- |
_-s«f/)/

3. Conecte o plugue da fonte de alimentagdo 4. Insira o dispositivo portatil na estacao
a tens@o de alimentacdo. (Tensdo nominal:  de carregamento como mostrado.
100-240 V, corrente nominal: 160-80 mA)

CUIDADO

Baterias inseridas com os polos invertidos podem atingir altas temperaturas e
danificar o dispositivo.




5. 0 carregamento € indicado por um LED vermelho permanentemente iluminado, loca-
lizado entre os dois hotdes.

(" OBSERVACKO )
* 0 LED vermelho aceso no dispositivo portatil e o LED vermelho piscando no
carregador somente indicam o processo de carregamento da bateria, e nao
representam uma adverténcia!

Com baterias NiMH descarregadas, o dispositivo portatil estara pronto para
uso apés um curto periodo usando um tempo de carregamento de pelo menos
15 minutos.

Se o dispositivo portatil for deixado em armazenamento durante periodos
mais longos com as baterias inseridas, as baterias podem descarregar. Se
for previsto um armazenamento prolongado sem uso, recomenda-se re-
mover as baterias do dispositivo portatil. Apés um periodo de armazena-
mento do dispositivo portatil com baterias recarregaveis inseridas ha mais
de 3 meses, recomenda-se recarregar completamente as baterias reca-
rregaveis antes de serem reutilizadas.

Se as haterias se descarregarem apds um carregamento completo e uma ten-
sao muito haixa das baterias for exibida, elas ficaram inutilizaveis. Nesse caso,
substitua as haterias.

Durante o processo de carregamento, temperaturas elevadas podem ocorrer
na area de manuseio do dispositivo portatil e na estagao de carregamento,
porém estas esfriarao apds o processo de carregamento ter sido concluido e
nao apresentam nenhum risco ao usuario ou ao paciente.

19)
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Labkor Lakor

Not Not
connected conmnected
MODE MODE
Figura 1: Bateria vazia Figura 2: Bateria fraca

As baterias recarregaveis devem ser carregadas o mais rapido possivel quando o
icone da bateria mostrar apenas uma harra em vermelho (Figura 1). No entanto, é
recomendavel recarrega-las quando ha duas barras amarelas no simbolo da bateria
(Figura 2). As haterias também podem ser carregadas anteriormente se vocé quiser ga-
rantir que estejam prontas para o uso.

(" CUIDADO h

Para carregar as baterias recarregaveis, utilize apenas a estacao de carregamento
fornecida incl. a fonte de alimentagao permanentemente conectada, para evitar
danos ao dispositivo portatil e as baterias recarregaveis.

0 uso da estacao de carregamento nao é permitido no ambiente direto do
paciente (diretamente na cadeira de tratamento).

N&o use uma tomada multipla para operar o adaptador de CA.

- 0 plugue da fonte de alimentacao deve ser conectado diretamente em uma
Y tomada da rede. )

(20 )




0 dispositivo portatil pode ser carregado tanto estando ligado como desligado. Assim
que o dispositivo portatil é colocado na estacao de carregamento, o dispositivo portatil
muda para um estado de carregamento no qual a operacao € desativada e um icone de
carregamento da bateria (Figura 3) é exibido.

0 carregamento das baterias é indicado por um LED permanentemente iluminado (Nao
é um aviso de adverténcia!) (Figura 4). Apos um ciclo de carregamento completo, o LED
desliga-se.

0 processo de carregamento leva cerca de 3 a 4 horas com baterias de 1000 mAh.
0 tempo de carregamento pode variar de acordo com o tipo de bateria usada e sua
capacidade.

Com um carregamento de bateria, podem ser feitas pelo menos 100 gravacdes de 150 Hz
e 10 segundos no modo de gravacao (ou 30 minutos no modo ao vivo).

&

Figura 3: Inicio do processo de carregamento.

Figura 4: 0 carregamento das haterias é indicado por um LED permanentemente
iluminado. (Este ndo € um aviso de adverténcia!)

( )




APLICATIVO PARA IPAD OCCLUSENSE®

9 Visao geral

9.1 Uso previsto do aplicativo para iPad OccluSense®

0 aplicativo para iPad OccluSense® permite gravar e gerenciar dados do dispositivo
portatil Occlu-Sense®.

Durante uma gravacao, todos os dados de oclusdo sao transferidos para o aplicativo,
0 que permite exibir os dados de forma hidimensional, tridimensional ou em uma
visualizacao combinada. Os dados gravados podem ser visualizados e filtrados. Além
disso, o aplicativo permite a ampliacao, inclinacao e rotacao dentro da visualizacao.
Os dados gravados sao atribuidos automaticamente ao respectivo paciente, e podem ser
comentados e comparados uns com os outros, o que possibilita uma analise facil dos
dados de ocluséo.

9.2 Visao geral do aplicativo para iPad OccluSense®

0 aplicativo consiste em cinco itens de menu principais (Figura 5) apresentados na
barra de navegacdo na parte superior da tela. 0 item de menu atualmente ativo é
realcado em azul. A estrutura e a funcionalidade de cada item de menu individual serao
descritas em detalhes nos capitulos seguintes.

® g 0 ot ® Pereceds

GRAVAGCAO PACIENTES MANUAL  CONFIGURAGOES AJUDA

Figura 5: Menu principal do aplicativo




9.3 Manual do usuario

0 manual do usuario pode ser acessado através do visualizador de PDF integrado
(Figura 6).

@ m l] @ ® Tl

GRAVAGAO  PACIENTES [EVINNV/YEE conricuragOes — AJUDA
Figura 6: Manual do usuario

Tocando em “MANUAL", o capitulo correspondente no manual em PDF sera aberto au-
tomaticamente de acordo com a acao atual.

(Exemplo: se vocé esta em gestao de pacientes, toque em “MANUAL" e o manual em
PDF ¢é aberto no capitulo 13.)

Na parte inferior da tela esta a barra de status (Figura 7). Se o aplicativo nao estiver
conectado a um dispositivo portatil, a barra de status fica vazia. Se ele estiver
conectado a um dispositivo portatil, a versao do firmware do dispositivo portatil é
exibida a esquerda e o status do dispositivo portatil é exibido a direita.

Firmware RV_03_000_0006 | e & I
Figura 7: Barra de status na parte inferior do aplicativo

Simbolo do dispositivo portatil: 0 dispositivo portatil esta conectado ao aplicativo

Panto colorido: Qualidade da conexao WLAN

- Verde: boa qualidade de conexao

- Amarelo: qualidade de conexao moderada

- Vermelho: ma qualidade de conexao

Simbolo da bateria: Condicéo da bateria do dispositivo portatil.
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INSTALA[}T\U
10 Primeiro uso

10.1 Modo de demonstracao

Apds a instalacao, o aplicativo é iniciado no modo de demonstracao, indicado por
“UNREGISTERED" no canto superior esquerdo (Figura 8).

Nenhum paciente selecionado

Figura 8: Indicacdo de "UNREGISTERED" no canto superior esquerdo do aplicativo.

No modo de demonstracdo, pacientes e gravacdes predefinidos estao disponiveis para
dar uma primeira impressao do aplicativo. Nao € possivel criar novos pacientes e grava-
coes. Consulte o capitulo 13 para obter mais informagdes sobre a gestéo de pacientes.

A funcionalidade do menu de configuragdes é restrita ao menu de registro. Para ativar a
funcionalidade completa do aplicativo, vocé deve sair do modo de demonstracéo e co-
nectar o dispositivo portatil com o aplicativo (capitulo 10). Consulte o capitulo 10.2.4
para obter mais informacdes sobre o registro.




10.2 Primeiros passos

No modo de fabrica, o dispositivo portatil nao é pré-configurado para uma WiFi existente.
Durante a instalacdo inicial, o iPad se conectard primeiro ao dispositivo portatil Occlu-
Sense®. Vocé tem a opcao de integrar o dispositivo portatil a sua WiFi existente.

Verifique se o seu iPad esta conectado a sua rede Wi-Fi. Tenha sua senha do WiFi em
maos.

(" NOTA )

e REQUISITOS TECNICOS PARA A REDE LOCAL WIFI .
+ Padrao WLAN de 2,4 GHz IEEE802.11 b / g / n (5 GHz NAQ ¢ suportado)
+ Néo ativar filtros MAC (MAC = Medium Access Control)
« Servidor DHCP com dois enderecos de IP disponiveis

+ 0 OccluSense® é um dispositivo de rede - Se vocé tiver problemas para
conectar o OccluSense® a sua rede, entre em contato com o Administrador do
sistema.

N\ J

10.2.1 Ligar o dispositivo portatil

Para ligar o dispositivo portatil, pressione o botao 1 (botao rosa, ver capitulo 4.1).
0 nome da rede WLAN (WEP) e a senha sao exibidos na tela do dispositivo portatil

(Figura 9).

100Hz,03s {]]]]

53ID: Occlusense
WEP: 173D2Z22B72
MODE

Figura 9: WLAN-SSID e senha fornecidas (WEP)
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10.2.2 Iniciando os primeiros passos

Nas configuracdes, selecione o item “Configuracao inicial” e toque em “Start”.

1736 Sdb 4 de jan + ot .
b packerts soeckiracko w 0 O
GRAVAGAD PACIENTES MANUAL AJUDA
Configuragbes Configuragao inicial
Teste de funcionalidade do dispositive n a a H
Conexdo
Registro do dispositive :
WLAN

Gravagho ))
Firmware do dispositivo T
Termos e CondigBes Gerais

A5z fB02.11 big)
Politica de Privacidade 24 GHS Bz @021

56z w021 al

Figura 10: Primeiros passos

Agora, digite a senha WEP no campo de entrada (Figura 11), que é mostrado no visor do
dispositivo OccluSense® (Figura 9).

Configuragao inicial do
dispositivo portatil
Isso conectara o aplicativo a um novo
dispositive portatil, que atualmente
ndo estd em nenhuma rede WLAN.
PPara conectar o dispositivo portatil,

digite a senha que é exibida no visor
portatil como "WEP", Apds selecionar
OK, confirme a caixa de didlogo
informando gue o aplicativo deseja
alterar a rede WLAN,

2a4d7d8a

Cancelar

Figura 11: Campo de digitacao da senha WEP




Permita o acesso ao WiFi "Occlusense" clicando em "Conectar"

“OccluSense” Deseja

Conectar a Rede Wi-Fi
"Occlusense"?

Cancelar Conectar

Figura 12: Conexao a WiFi integrada do dispositivo OccluSense®
Se o aparelho foi conectado com sucesso, a Figura 13 sera exihida no visor. Isso sim-

boliza "conexdo bem-sucedida com o aplicativo OccluSense® para iPad", "nenhum sensor
inserido” e "nenhum dado do paciente disponivel".

7

all 106Hz,93s (IT]

Configuragdo bem sucedida.

A configurago inicial foi

bem sucedida.
Deseja mover o dispositivo para sua

propria rede WLAN agora?
No patient
data E Sim

MODE
Figura 13: Dispositivo conectado Figura 14: Primeira instalacao conluida com
sucesso
NOTA

+  Seosimbolo em forma de ferradura aparecer em amarelo, isso significa que é
necessario um teste de funcao (capitulo 12).
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10.2.3 Integracao a sua propria rede WiFi

Na proxima etapa, vocé vera a mensagem de dialogo da Figura 14. Confirme a caixa de
dialogo com "Sim".

0 aplicativo para iPad OccluSense® agora muda para "Conexao".

Toque no botdo "Next" (Figura 15). Na exibicao a seguir, vocé pode inserir os dados
WLAN da sua rede (Figura 16).

A dltima WLAN conectada ao iPad é sugerida automaticamente como o SSID da rede.
Digite a senha da sua rede Wi-Fi e permita que o aplicativo OccluSense® iPad acesse a
rede e grave os dados no dispositivo portatil.

QO o o o 0 o

1. V@ para as configuraces WLAN do iPad Inserir nome e senha de sua rede WLAN local

2. Conecte-se 3 WLAN fornecida pele dispositiva OccluSense.
Caso o dispositivo jd esteja conectado a uma rede WLAN diferente, Nome da reda
conecte o iPad & mesma rede. My WLAN

3. Retornar a esta tela assim que o dispositivo estiver conectado.
4. Caso o dispositi esteja se Senha WPA-2

eia
conecte-se. 20 dispositivo
selecionando *Registra do dispositivo” MyPasmword

Figura 15: Instrugdes para a configuragdo Figura 16: Insira 0 nome da WLAN e a senha
da WLAN externa

Uma conexao bem-sucedida entre o dispositivo portatil e a WLAN € indicada pelas barras
verdes e os primeiros 6 caracteres da WLAN no canto superior esquerdo da tela do dis-
positivo.

ol

Lakor

Se a conexao entre o dispositivo portatil e a WLAN falhou, o status da conexao é indi-
cado na tela do dispositivo por barras de status transparentes.

(28




10.2.4 Registro do sistema

Apds o primeiro emparelhamento, reinicie o aplicativo para iPad OccluSense® para obter
todas as funcionalidades. Para fazer isso, pressione o hotao home duas vezes (iPad sem
botao home: deslize para cima na parte inferior da tela) e deslize para cima na visuali-
zacao do aplicativo para fecha-lo. Agora, a funcionalidade completa do aplicativo esta
disponivel.

Caso ainda nao tenha registrado o aplicativo, vocé tem acesso a todas as fungdes por
14 dias. Apés este periodo, 0 modo de demonstragao sera reativado e vocé deve registrar
o aplicativo para continuar utilizando-o (Figura 17).

CON6 Ter 26 de nov
o Nenhum paciente selecionado £3 u ®
GRAVAGCAD PACIENTES MANUAL AJUDA
Configuragdes REGISTRO DO DISPOSITIVO
Teste de funcionali do disposith Pais ou regiio Brasil
Conexio ome
Primairo nome
Rua
Gravagio
CEP Cidade
Firmware do dispositivo
E-mail
Termos e CondigBes Gerais
Nao registrado egistro
Politica de Privacidade fied
Nome do dispositivo DEFAULT
Versdo do firmware RV_03_000_0006
Wersao do hardwane Occlusense_v3.1
Nimen de sére BY1S670914000100
Desconectar Alternar dispositivo (‘D Encontre o dispositivo li':\l
ApplicationVersion 1.7

Figura 17: 0 formulario de registro do dispositivo portatil esta localizado no menu
“Configuracdes”

OBSERVACAD
- O registro € obrigatdrio para a funcionalidade completa do aplicativo em
combinagao com o dispositivo portatil.

- Para o registro é necessaria uma conexao com a Internet.
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Etapa 1: conecte seu dispositivo portatil ao aplicativo e preencha o formulério de
registro com seu nome, endereco e e-mail.

Etapa 2: toque no hotdo “Registro” para enviar seus dados de registro. Vocé recebera
um e-mail de confirmacao.

0BSERVACAO

+ Sevocé nao recebeu um e-mail de confirmacao, verifique sua pasta de spam
ou confira o enderego de e-mail que inseriu.

Etapa 3: pressione o hotdo “Confirmar” no e-mail e volte para o aplicativo. 0 aplicativo
ainda precisa de acesso a Internet para receber a confirmacdo dos seus dados de
registro. Se o seu registro foi bem-sucedido, uma marca de selecao verde € exibida:

+/" Registrado

Apds o registro, o aplicativo para iPad OccluSense® deve ser reiniciado para sair do
modo DEMO. Para fazer isso, pressione o botao home duas vezes (iPad sem botao home:
deslize para cima na parte inferior da tela) e deslize para cima na visualizacao do apli-
cativo para fecha-lo. Em seguida, reinicie o aplicativo OccluSense® para iPad.

OBSERVACAOQ

Ao reativar o0 modo de demonstracao, nenhum dos seus dados sera excluido
pelo aplicativo, embora os dados nao estejam mais visiveis. Apds o registro
bem-sucedido, seus dados estarao disponiveis novamente.
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10.3 Gerenciamento de dispositivos OccluSense

Além da configuragao inicial, o aplicativo OccluSense® para iPad possui outras fungdes
para gerenciar dispositivos portateis.

10.3.1 Renomear o dispositivo portatil

Se vocé pretende usar varios dispositivos portateis com um mesmo aplicativo, deve atri-
buir imediatamente um nome ao dispositivo portatil para facilitar a identificacao de cada
dispositivo portatil.

Vocé pode atribuir um nome a um dispositivo portatil dentro da secao de configuragdes
de registro (Figura 18). Toque no campo "Nome do dispositivo" para alterar o texto.

Nome do dispositiva DEFAULT
Verséo do firmware RV_03_000_0006
Versdo de hardware Occlusense_v3.1
Numero de série 6Y14700A08001000
Desconectar Alternar dispositivo @ Encontre o dispositivo @

Figura 18: Renomear o dispositivo, Alternar o dispositivo e Encontre o dispositivo

10.3.2 Desconectar o dispositivo portatil
Para usar outro dispositivo portatil, a conexao do dispositivo portatil atual com o
aplicativo para iPad deve ser interrompida.

Esse processo requer que o dispositivo portatil esteja ligado e conectado ao aplicativo
para iPad.

Em seguida, toque em “Desconectar”.

Os dados da WLAN e o nome do dispositivo portatil permanecem armazenados no
dispositivo para que ele possa ser reconectado a qualguer momento (ver capitulo 10.3.3).

( 3




10.3.3 Pareamento do dispositivo portatil com o aplicativo
para iPad OccluSense®

0 aplicativo mostra dispositivos portateis nao pareados na lista “Dispositives”
(Aplicativo para iPad OccluSense® -> Configuragdes -> Registro do dispositivo ->
Alternar dispositivo) (Figura 18).

Para parear, selecione o dispositivo portatil na lista “Dispositivos™ (Figura 19)
(0 nome padrao é “DEFAULT").

Uma vez que o pareamento foi concluido com sucesso, o aplicativo para iPad Occlu-
Sense® ira, a partir de agora, conectar-se automaticamente a este dispositivo portatil.

Voltar Dispositivos

Selecione novo dispositivo

DEFAULT

Figura 19: Lista dos dispositives disponiveis apds o hotao
“alternar dispositivo” ser selecionado.

(" OBSERVAGAO )
+  Somente aparelhos nao pareados podem ser pareados novamente (Secao
10.3.2).

+ Se o seu dispositivo ndo aparecer na lista de dispositivos disponiveis,
feche a lista, pressione “Encontre o dispositivo” na tela anterior e tente nova-
mente.
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OBSERVAGAQ )

0 objetivo de integrar o dispositivo portatil e a unidade de avaliagao na rede
de Tl ¢ habilitar o modo ao vivo. Os requisitos minimos para a rede de Tl sao
0s seguintes:

* Criptografia WPA/WPA2 WLAN

« Servidor DHCP na rede de Tl com pelo menos dois enderecos IP livres

+ WLAN padrdes IEEEB02.11 b/g/n (2.4 GHz)

Se esses requisitos da rede de Tl nao forem atendidos, ha o risco de quSe os
dados de WLAN inseridos estiverem incorretos, a comunicagao entre o iPad e
o dispositivo por tatil nao é possivel. Neste caso, é necessario restaurar a
configuracao de fabrica (capitulo 19.2).

Se nenhuma rede WLAN estiver disponivel no consultério odontoldgico, a rede
sem fio fornecida pelo dispositivo portatil pode ser usada de forma limitada.
No entanto, uma rede sem fio independente é recomendada no consultdrio
odontoldgico!

J

CUIDADO A

Integrar o dispositivo portatil em uma rede de Tl que inclui outros dispositivos
pode resultar em riscos para pacientes, operadores ou terceiros que o fabricante
nao pode avaliar.

Por esta razéo, os profissionais devem identificar, analisar, avaliar e controlar
esses riscos.

Mudancas nas redes de Tl podem acarretar novos riscos e portanto exigir analises
adicionais. )
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SEGURANCA

11 Verificacao de seguranca

0 teste de funcionamento descrito abaixo garante que o sistema OccluSense® funcione
devidamente e que a distribuicdo de pressao mastigatdria seja corretamente exibida.
Portanto, é necessario que o teste de funcionamento seja realizado uma vez por dia.

Antes de tudo, deve ser feita uma inspecao visual quanto a danos externos no dispositivo.
Se forem detectados danos no dispositivo portatil, na estacao de carregamento ou no
sensor de teste, p. ex. partes quebradas na tampa do sensor, o dispositivo nao deve ser
usado.

Nesse caso, consulte o capitulo 19 “Solucao de problemas”.

12 Teste de funcionamento

Para iniciar o teste de sensor do dispositivo portatil, o dispositivo portatil deve primeiro
ser conectado ao aplicativo. Em seguida, toque em “Proximo” e siga as instrucdes na
tela (Figuras 20-23).

0 teste de funcionamento € realizado com o sensor de teste fornecido, seguindo estas
cinco etapas:

1. Insira o sensor de teste na posicao correta e feche a tampa do sensor
2. Ligue o dispositivo portatil e estabeleca uma conexao com o iPad

3. Siga as instrucdes no aplicativo para iPad OccluSense®. 0 teste de funcionamento é
executado automaticamente

4 )

OBSERVACAO

» Uma notificacao de teste do sensor aparecera todos os dias. No entanto,
vocé pode prosseguir sem realizar o teste do sensor. Se nao foi realizado
um teste nos ultimos 5 dias, o aplicativo desativara qualquer modo ao vivo
ou funcionalidade de gravacao até que o teste do sensor seja executado com
sucesso (Figura 20-23).

N J
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Voltar

Figura 20: Primeira etapa do teste do sen- Figura 21: Segunda etapa, pressione o
sor, insira o sensor de teste no dispositivo hotdo esquerdo (rosa) para comegar
portatil

Teste de sensor concluido com sucesso Falha no teste de sensor
Tente novamente >

Figura 22: 0 teste do sensor foi hem- Figura 23: 0 teste do sensor falhou
sucedido

4. 0 resultado do teste de funcionamento é exihido no aplicativo. Se este resultado for
negativo repetidas vezes, o dispositivo nao deve ser usado. Nesse caso, consulte o ca-
pitulo 19.5 “Solucao de problemas”.

5. Remova o sensor de teste do dispositivo portatil e cologue-o na caixa de armazena-
mento.

OBSERVACAO

»  Se o teste do sensor falhar permanentemente (Figura 23), visite nosso site de
suporte: help.occlusense.com
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GESTAO DE PACIENTES

13 Gestao de dados de pacientes
13.1 Visao geral

Na seco “Pacientes” vocé pode gerenciar pacientes e suas gravacdes (Figura 24). E pos-
sivel criar, editar, excluir e exportar dados de pacientes, bem como visualizar e excluir
gravacdes antigas de dados de oclusdo e editar as anotacdes anexadas. Nesta visualiza-
¢ao, vocé tamhém pode mudar o paciente ativo.

OB-36 Ter 26 ce nov Janm
) Ao 0 @ O .o
'L/ 25041966 3505 cravacho BRIl MANUAL  concumagoes  AJUDA
+ Todos os pacientes  Editar
Amor Diggle N
pL
E I0: 3505 v
Boffin, Estella . 25.04.1966
m Exportar dados E—>
G . GRAVACOES
Goold, Gorbadoc .
[ 28002017
Greenhand, Seredic
: Gravago 26.09.2017 09:54
* @ 0:09 50Hz e
o
* E Static occlusion
a
- mais
5
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Figura 24: Gestao de pacientes do aplicativo

A tela é dividida em duas secdes. Do lado esquerdo, esta localizada uma lista de todos
os pacientes. No topo desta lista, vocé encontra as ferramentas para pesquisar na lista,
criar um novo paciente e mudar para 0 modo de edicao, onde os pacientes podem ser
excluidos ou exportados.

OBSERVAGAQ

0 mecanismo de husca leva em consideracao o ID e o sobrenome do paciente
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13.2 Criar paciente =+

Toque no simbolo “Mais™ no canto superior esquerdo da tela para criar um novo paciente.
Depois disso, sera solicitado que vocé insira os dados do paciente (Figura 25). Todos
0s campos sao obrigatdrios e devem ser preenchidos. Assim que tiver inserido todos os
dados, confirme tocando em “Feito”. Se vocé nao quer criar um novo paciente, toque
em “Cancelar”.

Primeiro nome
Sobrenome
Género

N° do paciente

Data de nascimento

Cancelar Apagar Feito

Figura 25: Visualizacdo detalhada ao criar um novo paciente na gestao de pacientes

Se vocé inserir p. ex. caracteres asiaticos, arabes ou cirilicos no campo do nome ou so-
brenome, aparecerdo novos campos para o nome e sobrenome. Os novos campos de
nome so aceitam caracteres ASCIl, e os nomes inseridos nesses campos sao usados
pelo dispositivo portatil para exibir o paciente ativo.

Os caracteres ASCII sao o alfabeto latino. 0 campo do nimero do paciente aceita apenas
caracteres ASCII (Figura 26).

e21n) BE
ZHI(ASCI) Takuma
BF Einfzs)
ZF(ASCI) Wada
{451 B
mEES |

Figura 26: Visualizacao detalhada com campos de nome adicionais




13.3 Editar dados de paciente ﬂ/

Para editar os dados de um paciente, 0 nome do paciente deve ser selecionado primeiro.
Em seguida, toque no simbolo “Editar paciente” no canto superior direito da tela. Depois
disso, os dados podem ser editados. 0 nimero do paciente nao pode ser alterado. Se
deseja salvar suas alteracdes, toque no botao “Feito”. Se deseja descartar suas altera-
cdes, toque no hotdo “Cancelar”.

13.4 Excluir dados de paciente

Para excluir os dados de um paciente, o paciente deve ser selecionado primeiro. Em se-
guida, toque no simbolo “Editar paciente” no canto superior direito da tela. Por fim,
toque em “Excluir”.

Para excluir varios pacientes ao mesmo tempo, toque em “Editar” na parte superior da
lista de pacientes. Agora vocé pode selecionar os pacientes que deseja excluir. Em se-
guida, toque em “Excluir” na parte inferior da lista.




GRAVACOES
14 Iniciar uma gravacao

14.1 Geral

Antes de iniciar a gravacao, os seguintes preparativos devem ser feitos:
- Inserir o sensor no dispositivo portatil

- Criar/selecionar o paciente

- Selecionar o modo de captura

Recomenda-se que o paciente esteja sentado em posicao ereta.

[

~\
OBSERVACAD

Se ainda nao foi feita, a configuracdo inicial deve ser realizada primeiro (ver
capitulo 10).

A gravacao sera iniciada e interrompida somente pelos hotdes de controle do
dispositivo portatil OccluSense®.

Para a gravacdo, € necessaria uma conexao sem fio permanente entre o
dispositivo portatil e o aplicativo para iPad OccluSense®.

J

CUIDADO

0 dispositivo portatil pode ser usado somente com as tampas de acesso fechadas
(compartimento da hateria e tampa do sensor) E o sensor inserido no ambiente do
paciente.

A substituicao dos sensores ou baterias, que requerem a abertura das tampas de
acesso, deve ser realizada fora do ambiente do paciente.

0 profissional nao deve tocar o paciente quando as tampas de acesso estiverem
abertas.

J
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14.1.1 Desligar o dispositivo portatil

0 dispositivo portatil deve ser desligado para evitar operacdes indesejadas. Se a uni-
dade foi ligada apds ser removida da estagao de carregamento, mantenha pressionado
0 botdo 1 (rosa) por mais de 2 segundos. O dispositivo portatil é desligado (tela desli-
gada).

14.1.2 Insercao do sensor

0 sensor OccluSense® é um sensor de pressdo em forma de ferradura. O sensor con-
siste em um circuito impresso eletranico na parte interna, com uma sensibilidade de
256 niveis de pressao.

0 revestimento vermelho na parte externa permite que o dentista controle a
oclusao, assim como os materiais de teste de oclusdo tradicionais. A espessura
total do sensor é de apenas 60 microns, o que tamhém permite testar a oclusao di-
namica.

0 sensor OccluSense® é um produto de uso Gnico, limitado a um (nico paciente apenas
para uma Unica secao do tratamento.

CUIDADO

Use somente sensores de embalagens originais nao danificadas!
Observe o prazo de validade!

(40




Para inserir o sensor:

1) Desbloqueie a tampa do sensor no dispositivo
portatil pressionando simultaneamente os botdes
laterais de liberacao. Abra a tampa do sensor.

2) Retire o sensor da embalagem e insira-o na
area de contato.

A direcdo e a posicdo de insercao sao determi-
nadas pela marcacao no sensor e pelos pinos
de posicionamento, sobre os quais o sensor deve
ser inserido.

3) Fechar: Para fazer isso, pressione a tampa do
sensor para baixo até que as linguetas dos bo-
toes de liberacao se encaixem nos dois lados.

41)




14.1.3 Ligar o dispositivo portatil

7

@ OccluSense®
by Bausch

Dv_0Z_000_0003

Figura 27: Tela apés ligar o dispositivo portatil
Para ligar o dispositivo portatil, pressione brevemente o hotao de operacdo 1 (rosa).

Durante a inicializagdo, o dispositivo exibe o logotipo do produto, incluindo o nimero
da versao do firmware (Figura 27).

14.1.4 Verificar conexao WLAN

7

all 106Hz03s (I]]

Labor

Not
conmected
MODE

Figura 28: Conexao WLAN bem-sucedida

Quando o dispositivo portatil é ligado, ele se conecta automaticamente a ultima rede
WLAN configurada. A conexao € indicada pelo diagrama de barras coloridas no canto
superior esquerdo da tela. Se nenhuma rede foi configurada anteriormente, consulte o
capitulo 10.3. A conexdo deve ser verificada apés ligar o dispositivo portatil (Figura
28).




14.1.5 Verificar se o sensor esta pronto para gravacao

7 7

alll 100Hz,03s {I]]] all 106Hz03s (]T]
Ho patient Mo patient
data data

MODE MODE

Figura 29: Sensor inserido corretamente  Figura 30: Sensor inserido incorretamente

0 gréfico a esquerda (Figura 29) mostra que o aplicativo para iPad OccluSense® esta
conectado ao dispositivo portatil e o sensor foi inserido corretamente.

Se o sensor estiver com defeito ou for inserido incorretamente, o grafico a direita
aparece na tela (Figura 30). Deve-se verificar o sensor ou a sua posicao (capitulo 14.1.2).

14.2 Definir um paciente como ativo

Para iniciar uma gravacao, o paciente deve ser ativado primeiro. Quando vocé seleciona
um paciente da lista de pacientes, é exibido um campo de mensagem para ativar esse
paciente (Figura 31).

Definir paciente ativo?
O paciente selecionado deve ser o

paciente ativo?

Cancelar Ativar

Figura 31: Defina o paciente ativo
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14.2.1 Dados do paciente

7

L'ﬂql]p LIVE/--s (]]]] @ Max Mustermann

01/03/1988 1234

Max
Mustermann
START 1234 MODE

Figura 32: Paciente definido como ativo  Figura 33: Paciente definido como ativo
(dispositivo portatil) (iPad)

Crie um novo paciente (capitulo 13.2) e/ou ative um paciente (capitulo 14.2). 0 nome
do paciente é transferido para o dispositivo portatil (Figura 32). Verifique se os dados do
paciente estao corretos. 0 paciente atualmente ativo sempre é exibido no canto superior
esquerdo da tela do iPad (Figura 33). Se nenhum nome é exibido, nenhum paciente esta
ativado.

0 teste de oclusao agora pode ser realizado.

OBSERVACAO

+  0Os dados do paciente sao usados para atribuir uma gravagao a um paciente e
sao armazenados em conjunto com os dados gravados. S6 depois de ativar um
paciente, o dispositivo portatil esta pronto para iniciar uma gravacao.




14.3 Modos de gravacao

Uma gravacao pode ser realizada em diferentes modos:

Live mode (modo ao vivo)

0 dispositivo portatil registra dados brutos de gravacao em uma frequéncia de 20 Hz
(= 20 quadros por segundo) e os transmite sem armazenamento intermedidrio para o
aplicativo para iPad OccluSense®. 0 aplicativo para iPad OccluSense® exibe esses dados
graficamente em tempo real. A duracao do modo ao vivo € ilimitada.

Modo de gravacao

0 dispositivo portatil registra dados brutos de gravacao em uma frequéncia ajustavel
(50 Hz, 100 Hz, 150 Hz, Hz = quadros por segundo) durante um tempo de gravacao que
deve ser previamente configurado. Os dados séo armazenados no dispositivo portatil.
Somente apds uma gravacao completa, os dados sao transferidos para o aplicativo
para iPad OccluSense®.

Live mode + gravacao

0 modo ao vivo é iniciado primeiro (p. ex. para configuragao). Ao pressionar o
botdo 1 (rosa) o modo ao vivo € interrompido e uma gravacao é iniciada como no modo
de gravacao, é salva e transmitida para o aplicativo para iPad OccluSense®.

0 modo de gravacao e o tempo de gravacao atualmente selecionados sao exibidos na tela
do dispositivo portatil e no aplicativo para iPad OccluSense®.

OBSERVACAOQ

+ 0 modo “Live Mode” e 0 modo “Live + Gravacdo” sé estardo disponiveis caso
o OccluSense tenha sido conectado a sua rede WiFi para garantir a melhor
transferéncia de dados possivel.
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14.3.1 Modo de gravacao e ao vivo

Para iniciar uma gravacao, um dispositivo portatil com um sensor inserido deve ser
conectado ao aplicativo (capitulo 14.1.2) e um paciente deve ser ativado (capitulo 13).
0 paciente atualmente ativo sempre é mostrado na parte superior esquerda da tela (Figura
34). Ao tocar na parte superior esquerda das informagdes do paciente, o aplicativo muda
para a tela de gestao de pacientes, descrita no capitulo 13.

Arnor Diggle
25.04.1966 3505

Figura 34: Paciente ativo, incluindo o nome completo, a data de nascimento, um icone
de género e o ID do paciente

Para poder iniciar uma gravacao, o dispositivo portatil deve receher informacdes
sobre o modo de operacao e a duracao da gravacao (Figura 35). Esses valores podem
ser configurados na visualizacao de gravacao, e sao transmitidos automaticamente
para o dispositivo portatil. Os valores padrao para a gravacao sao definidos nas con-
figuragdes e aplicados quando um novo paciente é selecionado e ativado, ou quando
¢ pressionado o hotao “Nova gravacao” na gestao de pacientes.

Gravagdo 50 Hz v 9 segundos v

Figura 35: Configuragdes de gravacao na visualizacdo de gravagao
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Para a duracdo da gravacao, pode ser definido um valor entre 1 e 99 segundos. Para o
modo de operacao, pode ser selecionada uma das seguintes opgdes (Figura 36):

Live Modo em tempo real (sem gravacao)

Gravacéo de 50 Hz Gravacdo de 50 imagens/seg. (sem visualizagéo ao vivo)
Gravacéo de 100 Hz Gravacéo de 100 imagens/seg. (sem visualizagéo ao vivo)
Gravacéo de 150 Hz Gravacéo de 150 imagens/seg. (sem visualizagéo ao vivo)

Live + gravacao de 50 Hz ~ Gravacao de 50 imagens/seg. (com visualizagao ao vivo)
Live + gravacao de 100 Hz Gravacao de 100 imagens/seg. (com visualizagao ao vivo)
Live + gravacao de 150 Hz  Gravacao de 150 imagens/seg. (com visualizagao ao vivo)

Gravagao 50 Hz 10

Gravacgao 100 Hz 11
Gravagao 150 Hz 12
Live + Gravagao 50 Hz 13

Live + Gravagao 100 H 14

Figura 36: Modo de gravacao e duracao

0 modo ao vivo s6 pode ser selecionado se o dispositivo portatil estiver conectado ao
aplicativo através da sua rede local.

Depois de escolher os dois valores para o modo de gravacao e a duracao, a gravacao
pode ser iniciada pressionando o hotao esquerdo (rosa) do dispositivo portatil. Se a vi-
sualizacao de gravacao nao estiver ativada no momento, o aplicativo mudara automati-
camente para essa visualizacao.

4 )

OBSERVACAO

»  No modo ao vivo (live mode), os dados sao somente exibidos, mas nao gravados.
No entanto, é possivel salvar um instantaneo dos dados ao vivo. Um instantaneo
€ uma gravacao com uma unica imagem. Para salvar um instantaneo, pressione o
botao verde direito no dispositivo portatil. Quando o modo ao vivo esta ativo, ele
¢ indicado pelo ponto vermelho e pelo texto “LIVE MODE" na parte inferior da tela
(Figura 37).

N J

. LIVE MODE

Figura 37: icone do modo ao vivo "LIVE MODE" na visualizagdo de gravacao
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14.4 Gravacao da distribuicao de pressao mastigatoria

0 profissional deve realizar as seguintes etapas para registrar a distribuicao de
pressao mastigatdria de um paciente:

14.4.1 Posicionar o sensor na hoca do paciente

-
0BSERVACGAD
Apertar ligeiramente a moldura de papeldo facilita a insercao do sensor na
boca do paciente.
0 tridngulo vermelho impresso no sensor indica a linha mediana.
Encoste apenas na moldura de papelao do sensor.

g

CUIDADO
Nao insira o sensor tao profundamente na boca!
Néo dobre o sensor!




=

14.4.2 Gravacao

@ ®

=
¥
t

Coar)

Inicie a gravacao no dispositivo portatil pressionando o botao 1 (rosa).

- 0 paciente abre e fecha a hoca de acordo com as instrucdes do profissional. No modo
de gravacao, a gravacao nao comeca até que uma forca minima seja excedida, ou
pressionando o hotdo 1 (rosa).

0 dispositivo portatil indica o inicio e o fim da gravacao através de um sinal
acustico.

- Interromper a gravacao depende do modo selecionado:
Modo ao vivo: No modo ao vivo, o inicio/fim nao é indicado por um sinal acustico.
A gravacao € encerrada pressionando o botao 1 (rosa).

- Modo de gravagao/modo combinado: A gravacao termina automaticamente apds o tempo
de gravacao especificado ter decorrido.

OBSERVAGAO

Gravacdes de oclusdo estética e dindmica sdo possiveis.
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14.4.3 Fim da gravacao

1Y)

- Remova o sensor da boca do paciente.

- A avaliagdo dos dados brutos gravados, bem como a visualizacao das condicdes de pressao
mastigatdria, sdo processadas pelo aplicativo para iPad OccluSense®.

- Remova o sensor do dispositivo portatil e descarte-o corretamente apés ter feito as
gravacdes desejadas.

- Execute o procedimento de limpeza e desinfeccao conforme descrito no capitulo 20.

[
OBSERVAGAO
Os contatos dentais também sdo marcados nas respectivas superficies
em que se verifica a pressao mastigatoria.

-~
CUIDADO
Os sensores OccluSense® sao dispositivos médicos de uso Gnico e
devem ser descartados imediatamente apds o uso (capitulo 24).

g




OBSERVACAO

Ainterpretacao no aplicativo para iPad OccluSense® e o armazenamento dos
dados dependem do modo de gravacao selecionado:

Live mode: a interpretacao é mostrada em tempo real. As gravagdes ao vivo
nao sao salvas. No entanto, é possivel salvar instantaneos individuais pres-
sionando o hotao 2 (verde).

Modo de gravacao/modo combinado: Apds a gravacao, os dados brutos sao
armazenados no arquivo do paciente do aplicativo para iPad OccluSense®
e exihidos automaticamente apds a gravacao terminar.
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AVALIACAO DAS GRAVACOES

153 Visualizacao das gravacoes
13.1 Visao geral

Na secdo “Gravagao”, vocé pode iniciar uma gravacao ou o modo ao vivo (Figura 38). Uma
representacao grafica dos dados € disposta no centro da tela. Os dados gravados ou ao
vivo podem ser exibidos de forma bidimensional, tridimensional ou em uma visualizagao
combinada. Os capitulos a seguir descrevem como € possivel gravar dados usando este
item de menu, e quais recursos estao disponiveis para analise e processamento de dados.
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Figura 38: Visualizacdo de gravacao do aplicativo

OBSERVAGAQ

A distribuicdo de cores e a altura das barras nas imagens sao sempre indivi-
dualmente dependentes da forma dos dentes do paciente e do comporta-
mento oclusal. Portanto, as gravacées nao sao comparaveis com as grava-
¢coes de outros pacientes.




Visualizacao 2D

Os dados gravados podem ser exibidos de trés maneiras. A primeira visualizagao é chamada
de “2D", mostrando os dados gravados da pressao mastigatdria por quadrados coloridos
bidimensionais (Figura 39).
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Figura 39: Visualizacao 2D da distribuicao de pressao oclusal

Visualizacao 3D

A segunda opcao é a visualizacao tridimensional, chamada de “3D” (Figura 40), que
mostra os dados usando um diagrama de barras. As barras tém alturas diferentes, re-
presentando a pressao oclusal - quanto maior a barra, maior a pressao do contato den-
tal.

Ao calcular a distribuicao de pressao mastigatdria, é considerada a proporcao de pontos
de contato individuais com as areas circundantes, bem como com todos os pontos de
contato de todo o arco dental. Isso inclui o nimero de pontos de contato, bem como a
forca da mordida.

As harras mostram um gradiente de cor verde - amarelo - vermelho, e implicam a dis-
tribuicao de pressao mastigatdria em uma determinada area. Uma pressao pontual é
exibida em vermelho - laranja, enquanto uma pressao em uma area de superficie maior
é exibida em amarelo - verde.
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A diferenca de pressao relativa entre esses pontos e superficies de pressao € ilustrada
pela altura das barras na visualizacao 3D.

As barras mostram um gradiente de cor verde - amarelo - vermelho e representam a
diferenca relativa de um ponto de contato para seus contatos adjacentes. Uma cor verde
implica uma pequena diferenca relativa entre os contatos adjacentes. 0 gradiente de
cor passa de amarelo para vermelho quando a diferenca entre os contatos adjacentes
se torna maior.

Além das marcas nas superficies dentais, como com os materiais de teste de oclusdo
convencionais, o OccluSense® é capaz de registrar a sequéncia temporal da intercuspi-
dacdo. Durante esse processo dindmico, os pontos e superficies de pressao mudam de
aparéncia.
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Figura 40: Visualizacao 3D da distribuicao de pressao oclusal




Visualizacao 2D/3D

A terceira opgao, chamada “2D/3D", é uma combinagdo das duas visualizagdes ante-
riores (Figura 41) para visualizar ambas em uma mesma tela.
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Figura 41: Visualizagdo combinada 20/3D

15.2 Redimensionar, girar e inclinar a visualizacao

A visualizagao tridimensional pode ser redimensionada por um gesto de pinca com dois
dedos. A visualizacao tambhém pode ser girada deslizando horizontalmente através do
diagrama, e inclinada deslizando verticalmente através do diagrama.

A posicao e a direcao da visualizacao bidimensional nao podem ser alteradas.
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15.3 Reproduzir gravacoes

Se a gravacao nao é um instantaneo, é possivel visualizar todas as mudancas de pressao
oclusal ao longo do tempo, como em um video.

Os elementos operacionais para este propdsito podem ser encontrados na parte inferior
da tela (Figura 42).

03180 —m m@—mm8— 09:000
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Figura 42: Controles de uma gravacao (enquanto a gravacao esta pausada)

Para reproduzir a gravacao, pressione o botao “Reproduzir”, representado por uma seta
simples apontando para a direita. Se a gravacao ja estiver em reproduc@o, o botéo “Re-
produzir” é substituido pelo botao “Pausar”, representado por duas harras paralelas
verticais (Figura 43).

03:580 09:000
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Figura 43: Controles de uma gravagao (enquanto a gravagao é reproduzida)

A esquerda e a direita desses hotdes, estdo duas setas duplas apontando para a es-
querda ou para a direita. Estes botdes movem a gravacao para tras ou para a frente em
um {nico quadro, para que vocé encontre 0 momento exato da gravagao que é relevante
para vocé.

Acima dos botdes descritos, vocé vera uma linha azul com um ponto branco. Esta linha
simboliza o comprimento total da gravacao, enquanto o ponto mostra onde o quadro
atual esta localizado em relacao ao comprimento total. Ambas as unidades de tempo
sao mostradas em segundos e milissegundos.

4 N )
0BSERVACAO

Devido a maior frequéncia (Hz), o tempo de reproducdo de uma gravacao é mais
longo do que realmente exibido, uma vez que a reproducao sempre é mostrada
usando 25 quadros por segundo. Uma gravacao de 10 segundos, por exemplo,
com uma frequéncia de 50 Hz, terd uma duracao de 20 segundos para repro-
ducdo completa.
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15.4 Filtros

Na borda direita da tela vocé encontra uma linha vertical com um ponto branco. Com
este controle vocé pode filtrar valores de pressao que sao inferiores a um limite espe-
cificado. O limite pode ser ajustado movendo o ponto branco ao longo da linha. A extre-
midade superior da linha representa o limite “0” e a extremidade inferior representa o
limite méaximo de “255", que € igual a altura maxima de uma barra. Entre esses valores,
o limite é varidvel (Figura 44).

Figura 44: Controle deslizante para filtrar valores de pressao




15.5 Visualizar dados gravados

Os dados gravados ficam disponiveis na se¢ao “Gravacdes”. Tamhém € possivel carregar
e visualizar gravacdes e instantaneos mais antigos. Toque no botao “Carregar gravacao”
no canto superior esquerdo e selecione a gravacao que deve ser visualizada (Figure 45).

Gravagao 28.09.2017 15:54

Gravagao 28.09.2017 15:51

Figura 45: Lista de gravagdes disponiveis do paciente ativado




15.6 Opcdes de visualizacao adicionais &2

Ha trés botdes na extremidade superior direita da tela. Um toque no hotao do meio, com
os trés pontos, abre um pequeno menu com as opgdes para ativar ou desativar a visua-
lizacao da distribuicao de forca oclusal (Figura 46). Isto representa a distribuicao de
pressao oclusal pelas zonas do sensor. Se uma ou ambas as opgdes do menu estiverem
ativadas, a visualizacdo somente serd exibida na visualizagdo 2D.

A opgao “Mostrar distribuicao de forca em percentual” mostra doze nimeros percentuais
para as doze zonas do sensor. Estas zonas sao indicadas pelas linhas azuis ao redor do
Sensor.

A opcao “Mostrar distribuicao de forca em quadrantes” mostra um circulo com guatro
quadrantes no fundo do diagrama do sensor (Figura 46). A cor de cada quadrante € um
gradiente verde - amarelo - vermelho, e mostra a diferenca de presséo entre os gua-
drantes. A pressao de um quadrante € calculada com os valores das barras do quadrante.
Dependendo da altura da diferenca, a cor do quadrante muda de verde para amarelo e

vermelho.
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Figura 46: Pressao oclusal com ambas as opgdes para distribuicao de forca oclusal
ativadas

59)




15.7 Renomeie as gravacoes e adicione notas

Renomear gravacoes 4

Use o hotdo para editar o nome de uma gravacao. Esta opcao esta disponivel na secao
Capturar e na secdo Pacientes. Use a caixa de pesquisa na lista de gravacdes para en-
contrar uma gravacao pelo nome.

Notas E

Usando este hotdo, vocé pode adicionar uma anotacdo a uma gravacao ou editar uma
anotacao existente. Na parte superior da visualizacao de anotagdes, ha dois hotdes:

- lixeira [l para excluir a anotagéo aberta

- hotéo X para salvar e fechar a anotacao

A anotacao é anexada a gravacao e tamhém é exibida dentro da gestao de pacientes
abaixo da gravacao. 0 comprimento da anotacao é ilimitado (Figura 47).

Arnor Diggle 2/
ID: 3505
25.04.1966

Exportar dados |:—>

GRAVACOES Q Buscar registro
(7] 28002017
CAD/CAM Crown Static Occlusion 15:54
0:09 50 Hz @ >

E Static occlusion

... mais

Figura 47: Gravagéo renomeada com uma anotacéao




15.8 Tela cheia FE

No canto superior direito, esté localizado o botéo de tela cheia. Usando esse hotao, vocé
pode maximizar a visualizacao do diagrama, e todos os controles ndo necessarios para
interagir com o diagrama sdo ocultados.

A visualizacao em tela cheia também permite a exportacdo de gravacées como imagens,

PDF ou video (capitulo 16).
Para sair da tela cheia, toque novamente no hotdo (Figura 48).

il Telekom.de ¥ 08:00 3 100% -
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Figura 48: Visualizacao em tela cheia de uma gravacao
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GERENCIAR GRAVACOES

16 Gerenciar e exportar gravacoes

Vocé pode gerenciar suas gravagdes na pasta do paciente (Figura 49). Quando um
paciente é selecionado na lista de pacientes, todas as gravagoes deste paciente sao
exibidas. As gravacdes sao organizadas em pasta por data. Gravagdes renomeadas
(capitulo 15.7) podem ser facilmente encontradas com o campo busca.

A anotacao de uma gravacao, se existente, é exibida abaixo da entrada de gravacao e
adaptada as duas primeiras linhas se o texto for longo demais.
Para ver a anotacao completa, toque no hotao “... mais” e o texto completo aparecera.

836 Ter 26 de nov T
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Figura 49: Gravagdes de um paciente

Se vocé deseja excluir uma gravacao, deslize para a esquerda para abrir o submenu
“ANOTACAO/APAGAR™ e toque em “APAGAR”. 0 item de menu "ANOTAGAQ” permite editar
a anotacao (capitulo 15.7).

Para iniciar uma nova gravacao para o paciente selecionado, toque no hotao “Nova gra-
vacao” no canto inferior direito da tela. O paciente sera ativado e a visualizagdo mudara
para “GRAVAGAD".
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16.1 Reproduzir gravacoes

Para reproduzir uma gravacao, um paciente deve ser selecionado da lista de pacientes.
Apds a selecdo, uma lista de gravacdes relacionadas a este paciente aparecera. Ao
tocar na gravacao, todos os dados de oclusdo serao exibidos em uma nova visualizacao
de diagrama, conforme descrito no capitulo 13.3.

Ao exibir uma gravacao, vocé pode alternar facilmente entre todas as gravagdes do
mesmo paciente usando a lista a esquerda.

16.2 Comparar gravacoes

0 botdo “Comparar gravacdes” na visualizacao de reproducao permite ao usuario com-
parar duas gravacdes para o paciente selecionado.

As duas gravacdes sao exibidas uma ao lado da outra (Figura 50).

Para alterar a gravacao a ser comparada, use o botdo “Carregar gravacao” no canto su-
perior direito de cada segmento.

A visualizacdo de comparacao nao oferece a funcionalidade de distribuicao de forca
oclusal (capitulo 16.2), tela cheia (capitulo 15.8) ou visualizagao combinada 20/3D (ca-
pitulo 15). Para retornar a visualizacao de reproducao, toque no botao “Voltar” localizado
na parte superior esquerda da tela.
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Figura 50: Visualizacao comparativa de duas gravacdes
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OBSERVACAO

Esta funcionalidade s6 permite a comparacao de gravacdes do mesmo
paciente. Portanto, pelo menos duas gravacdes ou instantaneos
precisam estar disponiveis.

16.3 Exportar gravacoes e instantaneos [

As gravacdes podem ser exportadas como imagens no formato .png, ou como argquivos
PDF incluindo as anotagdes da gravacao, ou como videos. Esta funcionalidade de expor-
tacdo estd disponivel apenas no modo de tela cheia de uma gravacao, descrito no ca-
pitulo 15.8. Ha um botao de exportacdo no canto superior direito, que abre uma caixa
de mensagem com a opcao de escolher o formato (Figura 57).

- PDF: Uma visualizacao incluindo as respectivas anotacdes € aberta e posteriormente
pode ser exportada ou impressa ['].

- PNG: A exportacdo fara uma captura de tela da cena atual e a salvara no aplicativo
“Fotos” no iPad.

Além disso, as imagens ou PDFs sao copiados para uma pasta compartilhada do apli-
cativo, acessivel via iTunes no seu PC ou Mac (capitulo 16.5).

POF

PNG

Cancelar

Figura 51: E possivel exportar uma captura de tela como PDF ou como PNG




16.4 Exportar gravacoes como videos

As gravacoes também podem ser exportadas como videos MP4 ao gravar a reproducao.
Os videos incluem suas interagdes com a gravacao, como a rotacao, inclinacao, amplia-
¢cao, adaptacao do limite ou uso dos controles padrao para exibir o quadro desejado.
Exportar uma gravacao como video também esta disponivel apenas no modo de tela
cheia.

Use o controle deslizante da linha do tempo para selecionar o quadro em que deseja
iniciar a exportacao de video. Em seguida, toque no botdo de gravacdo vermelho. Aceite
a captura da tela para iniciar a gravacao. Agora toque no hotdo de reproducéo para
iniciar a reproducao e interaja com a gravagao como deseja que ela seja vista no video.
Quando terminar, togue no simbolo cinza “Parar”. Agora, uma visualizacao do video gra-
vado sera exibida (Figura 52). 0 video pode ser cortado através dos controles na parte
inferior. Apds cortar o video, vocé deve confirmar tocando no hotao “Feito” no canto su-
perior direito.

Em seguida, use o botdo “Salvar” na mesma posicdo para salvar o video no aplicativo
“Fotos” do i0S.

®
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Figura 52: Visualizagao do modo de gravacéo de video.

(" CUIDADO h
0 i0S oferece o armazenamento de fotos/videos na hiblioteca de fotos
iCloud. Recomendamos desativar esse recurso nas configuragdes do iCloud.
Ressaltamos expressamente que o armazenamento de dados pessoais em

servigos na nuvem é da exclusiva responsabilidade do usuario. )
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16.5 Exportar dados através do software iTunes para PC/Mac

Para exportar dados para um PC ou Mac, vocé precisa conectar o iPad ao PC/Mac. 0 cabo
¢ incluido junto com o iPad. 0 software “iTunes” deve ser instalado no PC/Mac.
(www.apple.com/itunes/download/).

Os dados de um paciente selecionado podem ser exportados tocando no botao “Exportar”
do lado direito, abaixo do botao “Editar paciente”. No menu de contexto, selecione “iTu-
nes” e a exportacao sera confirmada.

Para exportar dados de um ou mais pacientes, toque em “Editar” no topo da lista de pa-
cientes. Agora vocé pode selecionar qualquer nimero de pacientes. Depois que todos
os pacientes foram selecionados, toque em “Exportar” na parte inferior da lista. No
menu de contexto, selecione “iTunes” e a exportacao sera confirmada.

As gravacdes exportadas sdo salvas como dados hinérios brutos. Vocé pode acessar e
copiar os dados exportados via iTunes para qualquer PC ou Mac navegando para a pasta
especifica do aplicativo (Figura 53). Isso é necessario para um backup de dados.
Imagens e PDFs exportados, hem como gravacoes de video de um paciente, podem ser
transmitidos para um PC ou Mac da mesma maneira.

NOTA: a partir do MacOS Catalina (10.15) o gerenciador de arquivos esta localizado no Finder.

00 4 P b —— ‘ =
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) Programas da TV
D Poccasa o
B Liros
e [Ep
@ intormagaes
% Compartihamento de Arquivos
D Numbers
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Byl
[Z) Programas de TV
M Uiros Ll Pooes

01 Audiciiros
0l Tooues

Figura 53: Localizagao no iTunes para acessar argquivos exportados do aplicativo
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16.6 Exportar dados do paciente via AirDrop @

Os dados de um paciente selecionado podem ser exportados para outro iPad ou Mac
tocando no botao “Exportar dados” do lado direito abaixo do botao “Editar paciente”.
No menu de contexto, selecione o outro dispositivo na secao “AirDrop”.

Para exportar varios dados de pacientes simultaneamente, toque em “Editar” na parte
superior da lista de pacientes. Selecione todas as gravagdes de pacientes que vocé
deseja exportar. No menu de contexto, selecione o outro dispositivo na se¢ao “AirDrop”.
Os dados recebidos em um Mac sao usados para backup de dados. Se os dados forem
enviados para outro iPad com um aplicativo para iPad OccluSense®, ele pode ser impor-
tado e usado la.

4 )
CUIDADO

Além das fungdes de exportacao AirDrop e iTunes, o i0S também pode
oferecer servicos haseados em nuvem. NAD recomendamos o uso desses
servi¢os e indicamos expressamente que o armazenamento de dados pes
soais em servicos na nuvem é da exclusiva responsabilidade do usuario.

\. J
16.7 Importar

Para importar dados exportados anteriormente para outro iPad executando o aplicativo
para iPad OccluSense®, conecte o iPad a um PC ou Mac, abra o software iTunes e navegue
até a pasta especifica do aplicativo (Figura 53) conforme descrito no capitulo 16.5.
Cligue no hotao “Adicionar” no iTunes para adicionar os dados exportados anteriomente
(Figura 53). Inicie o aplicativo para iPad OccluSense® e va para a tela de gestao de pa-
cientes. Toque no botao “Editar” na parte superior da lista de pacientes e use o botao
“Importar” para iniciar o processo de importagao (Figura 54).

Importar Figura 54: Botao Importar

Se os dados foram enviados via AirDrop para um iPad, o aplicativo para iPad OccluSense®
sera iniciado automaticamente. Sera perguntado se o arquivo recebido deve ser salvo
para importacao imediata ou posterior. Se vocé decidir importar os dados posteriormente,
0 arquivo pode ser importado usando o botdo “Importar” no modo de edicao da lista de
pacientes (Figura 54).

Para evitar duplicatas, o ID do paciente € considerado. Se o paciente ja existir, as grava-
¢oes sdo sincronizadas. Se 0 mesmo ID for usado para um paciente diferente, vocé deve
escolher entre o paciente existente ou o importado.

Novas gravacdes importadas serao adicionadas & respectiva lista de gravacdes, ordenadas
por data. As anotacdes atualizadas de gravacdes sincronizadas sao automaticamente adi-
cionadas.

(
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17 Menu “Configuracoes”
17.1 Configuracoes de gravacao

As configuragdes padrao para duracao e frequéncia podem ser selecionadas aqui. Essas
configuracdes serao aplicadas sempre que vocé definir um novo paciente ativo, como
descrito no capitulo 14.2, ou quando o hotao “Nova gravacao” na gestao de pacientes for
pressionado.

17.2 Firmware do dispositivo portatil (e atualizacdes)

Esta visualizagdo mostra a versao do firmware do dispositivo portatil conectado, bem
como a (ltima versao de firmware disponivel. Se uma nova versao de firmware estiver
disponivel, vocé pode iniciar a atualizacéo. 0 dispositivo portatil receberd e instalara a
atualizacdo automaticamente. Isso pode demorar alguns minutos. Durante o processo de
atualizacao, a conexao com o dispositivo portatil sera perdida e os dados da WLAN também
podem ser perdidos. Para reconectar o dispositivo portatil, consulte o capitulo 10.2.

0BSERVACAO

A atualizagdo do aplicativo para iPad OccluSense® é fornecida pela Apple
AppStore no processo de atualizacao padrao.

17.3 Termos e condicoes

Os termos e condicdes do aplicativo sao listados aqui. Sera solicitado que vocé aceite
esses termos e condigdes para registrar seu dispositivo portatil, o que € necessario para
usar todas as funcionalidades do aplicativo.

18 Menu “Contatos” (aupa -> contatos)

Este menu contém todas as informacdes importantes sobre o fabricante legal, outros
detalhes de contato e acordos de licenca de software.
Ao tocar no endereco de e-mail, o aplicativo de e-mail padrao no iPad sera aberto.




.
SOLUCKO DE PROBLEMAS

19 Solucao de problemas basicos

19.1 Danos ao dispositivo

CUIDADO
Em caso de danos mecanicos, o dispositivo deve ser devolvido ou
descartado corretamente.

19.2 Restaurar o padrao de fabrica

Para restaurar o padrao de fahrica do dispositivo portatil, vocé deve manter pressionado
0 hotao de reinicializacao, que pode ser acessado através de um pequeno orificio dentro
do compartimento da bateria (capitulo 4.1). Vocé ouvira um sinal sonoro quando a reini-
cializacao tiver sido iniciada.

Para acessar o hotao, é necessario um ohjeto muito fino (p. ex., um clipe de papel). Apés
a reinicializagao, o dispositivo portatil volta a configuracao de fahrica. Nenhum dado no
aplicativo para iPad OccluSense® seréd excluido ou alterado.

19.3 Conexao perdida apos a atualizacao do firmware

A atualizacdo do firmware do dispositivo portatil pode causar uma desconexao na rede
sem fio.

Se o dispositivo portatil perdeu informacdes sobre a rede sem fio local, indicado pela au-
séncia do nome da rede no indicador de conexao do dispositivo portatil, mude a rede sem
fio do iPad para a rede do dispositivo portatil OccluSense®. Em seguida, reconecte o dis-
positivo portatil a rede sem fio local, para detalhes, consulte o capitulo 10.2.

Se o dispositivo portatil nao se reconectar automaticamente ao aplicativo ao usar a rede
sem fio do dispositivo portatil, estabeleca a conexao manualmente.

19.4 Inserir credenciais WLAN incorretas

Conforme descrito no capitulo 10, as credenciais da WLAN devem estar corretas, caso
contrario o dispositivo portatil ficara fora do alcance de novas tentativas de conexao. Se
vocé acidentalmente inseriu credenciais de conexdao WLAN incorretas, reinicie o dispositivo
portatil como descrito no capitulo 19.2 e tente novamente.
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19.5 Tabela de solugao de problemas
Geral (todos os componentes)

Erro (sintoma)

Causa

Acao

Dispositivo portatil, estacao de ca-
rregamento, sensor de teste, chave
de fenda ou sensores OccluSense®
estao faltando.

» Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

Dispositivo portatil, estacao de ca-
rregamento, sensor de teste, chave
de fenda ou sensores OccluSense®
estdo danificados. 0 selo da emba-
lagem do sensor OccluSense® esta
danificado.

« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

Aplicativo para iPad OccluSense®

Erro (sintoma)

Causa

Acao

0 aplicativo para iPad OccluSense®
nao esta instalado corretamente no
iPad.

« 0 iPad do usuario ndo é compati-
vel com o aplicativo para iPad Oc-
cluSense®

« Aversdo do i0S do usuario ndo é
compativel com o aplicativo para
iPad OccluSense®

« 0 aplicativo para iPad Occlu-
Sense® ndo foi baixado correta-
mente ou com

pletamente da App Store

« Consulte as instrugdes de
operacao, “Requisitos de
hardware”

« Atualize 0i0S

- Tente baixar o aplicativo
novamente
« Verifique o acesso a Internet

A conexao entre o aplicativo para
iPad OccluSense® e o dispositivo
portatil nao é possivel.

« Qutro dispositivo portatil ja esta
conectado ao aplicativo

« A conexao WLAN entre o iPad e 0
dispositivo portatil é insuficiente
ou nao esta disponivel

« As baterias recarregaveis do iPad
ou do dispositivo portatil ndo
estdo devidamente carregadas

« Desconecte a interconexao atual,
veja instrugdes de uso (capitulo
10.3.2)

« Verifique (ou solicite a verifica-
¢ao) da WLAN conexao

« Certifique-se de que as haterias
estao devidamente carregadas
(capitulo 8.1 e manual do usuario
do iPad)

Nenhuma conexao pode ser estahe-
lecida entre o iPad e o dispositivo
portatil.

« Certifique-se de que o iPad e o
dispositivo portatil estejam na
mesma WLAN e conectados
(Configuracdes -> Registro do
dispositivo)

Somente os dados de
amostra/demo sao visiveis.

« 0 processo de registro nao foi
realizado

« Realize o processo de registro,
ver ca pitulo 10.2.4




Erro (sintoma)

Causa

Acao

Nao é possivel iniciar uma grava-
cao da distribuicao de forca masti-
gatdria

« 0 arquivo do paciente nao foi
criado ou activado no aplicativo
para iPad OccluSense®

» 0 teste de funcionamento falhou-
mente solicitado (com o sensor
de teste) ndo foi realizado

+ 0 teste de funcionamento falhou

+ Uma atualizagdo necessaria do
cativo para iPad OccluSense® ou
do firmware do dispositivo
portatil ndo foi instalada

« Crie um arquivo do paciente no
aplicativo para iPad OccluSense®
(capitulo 13.2)

« Ative o paciente no aplicativo
para iPad OccluSense® (capitulo
14.2)

« Realize o teste de funcionamento
com o sensor de teste
(capitulo 12)

« Verifique a posicao correta do
sensor de teste no dispositivo
portatil!

« Realize o teste de funcionamento
novamente

« Em caso de outras falhas no
teste de funcionamento, consulte
a Bausch
(support@occlusense.com)

« Garanta a conexao com a Apple
AppStore

- Execute uma atualizacao
(capitulo 17.2, 21.3)

Dispositivo portatil OccluSense®

Erro (sintoma)

Causa

Acao

0 dispositivo portatil nao pode ser
ligado.

+ Nao ha baterias no comparti-
mento da bateria

« As baterias foram inseridas
incorretamente

* As baterias estéo insuficiente
carregadas

« Insira as baterias no comparti-
mento da hateria (capitulo 8.1)

« Remova as haterias do comparti-
mento da hateria e insira-as de
acordo com as marcacdes de
identificacdo dentro do comparti-
mento da hateria (secéo 8.1)

« Certifique-se de que os polos da
bateria estao firmemente
encostados nos contatos
elétricos

« Carregue as haterias
(capitulo 8.1)

As baterias nao podem ser inseri-
das no dispositivo portatil

+ A tampa do compartimento da
hateria ndo pode ser aberta

« Néo ha baterias (adequadas)
disponiveis

« Ver manual (capitulo 8.1)

« Uso de 3 baterias recarregaveis
AAA NiMH, 1000 mAh (capitulo 8)

71)




Erro (sintoma)

Causa

Acao

0 compartimento da hateria ndo
pode ser fechado

A tampa do compartimento da
bateria esta com defeito ou
faltando

A chave de fenda esta
danificada ou faltando

« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

A conexao entre o aplicativo para
iPad OccluSense® e o dispositivo

portatil OccluSense® nao € possi-
vel.

Conecte o dispositivo portatil
com o aplicativo para iPad
(capitulos 10)

Restaure o padrao de fahrica no
dispositivo portatil (capitulo 19.2)

lecida entre o iPad e o dispositivo
portatil.

Nenhuma conexao pode ser estahe-|*

A configuragao WLAN foi
realizada incorretamente

Restaure o padrao de fabrica no
dispositivo portatil

(capitulo 19.2)

Conecte o aplicativo para iPad ao|
dispositivo portatil (capitulo
10) e insira novamente as cre-
denciais WLAN (capitulo 10)

A gravagao da distribuicao de forca
mastigatoria ndo pode ser iniciada

« 0 processo de registro nao foi
realizado

« 0 teste de funcionamento regu
larmente solicitado (com o
sensor de teste) ndo foi reali
zado ou falhou

« Realize o processo de registro,
ver capitulo 10.2.4

« Realize ou repita o teste de
funcionamento com o sensor de
teste (capitulo 12)

Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

Estacao de carregamento OccluSense®

Erro (sintoma)

Causa

Acao

A estacao de carregamento nao
pode ser conectada a fonte de ali-
mentacao (local).

« 0 plugue da fonte de alimentacao
correspondente esta com defeito
ou faltando

« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

As baterias do dispositivo portatil
ndo sao carregadas (corretamente).

 Nao ha baterias no comparti-
mento da bateria

« As baterias foram inseridas
incorretamente

« 0 dispositivo portatil ndo esta
corretamente posicionado na
estacao de carregamenton

« A estacao de carregamento nao
reconhece o dispositivo portatil
inserido

« Insira as baterias no comparti-
mento da bateria (capitulo 8.1)

« Insira o dispositivo portatil na
estacao de carregamento
(capitulo 8.1)

« Certifique-se de que a posicdo do
dispositivo portatil na estacao de
carregamento esteja correta e
sem qualquer camada interme-
didria




Sensor de teste OccluSense®

Erro (sintoma)

Causa

Acao

0 dispositivo portatil nao recon-
hece o sensor de teste Occlu-
Sense®

- 0 sensor de teste OccluSense®
nao esta inserido corretamente

- Verifigue a posicao do sensor de
teste no dispositivo portatil
(capitulo 12)

Sensor OccluSense

)

Erro (sintoma)

Causa

Acao

0 dispositivo portatil nao recon-
hece o sensor OccluSense®.

« 0 sensor OccluSense® nao esta
inserido corretamente

« 0 sensor OccluSense® utilizado
esta defeituoso ou foi

« Verifique a posicao do sensor de
teste no dispositivo portatil e, se
necessario, reposicione o sensor
(capitulo 14.1.2)

manipulado - Substitua o sensor OccluSense®
nao reconhecido
« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)
Tratamento
Erro (sintoma) Causa Acao

0 dispositivo portatil desliga apos
algumas gravagdes

» Nao ha baterias recarregaveis
adequadas inseridas no
compartimento da hateria

* As haterias estao com defeito

» Ver manual (capitulo 8.1)

+ Substitua as baterias
Utilize 3 haterias AAA NiMH
recarregaveis, 1000 mAh
(capitulo 8)

As gravacoes sao atribuidas a outro
paciente

» Outro paciente que nao o
paciente em tratamento estd
definido como ativo no aplicativo
para iPad OccluSense®

» Crie um arguivo de paciente no
aplicativo para iPad OccluSense®
(capitulo 13.2)

« Ative o paciente no aplicativo
para iPad OccluSense®

(capitulo 14.2)
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LIMPEZA

20 Limpeza e desinfeccao

Os componentes do sistema OccluSense® (dispositivo portatil, estaco de carregamento
e sensor de teste) devem ser limpos e desinfetados regularmente apds cada tratamento,
como parte da higiene pratica geral.

Em principio, deve-se observar o seguinte: “Requisitos de higiene para o reprocessamento
de dispositivos médicos, Recommendation of the Commission for Hospital Hygiene and
Infection Prevention (Recomendacao da Comissao de Higiene Hospitalar e Prevencao de
Infecgdes - KRINKO) do Instituto Robert Koch (Robert Koch Institute - RKI) e do Instituto
Federal de Medicamentos e Dispositivos Médicos (Federal Institute for Drugs and Medical
Devices - BfArM)", Bundesgesundheitshlatt 2012 - 55:1244-1310.

Os componentes danificados do sistema nao podem ser reutilizados e devem ser corre-
tamente descartados se a garantia expirou.

Os seguintes componentes do sistema devem ser armazenados e protegidos contra poeira
apos a limpeza e desinfeccao.
Condigdes de armazenamento:

Faixa de temperatura 0°C..+80°C
Umidade relativa 20%... 90%
Pressdo atmosférica 500 hPa... 1060 hPa

20.1 Dispositivo

Limpe e desinfete o dispositivo portatil no maximo 2 horas apds o tratamento:

1. Desligue o dispositivo portatil. Para fazer isso, mantenha pressionado o botao 1 (rosa) por
mais de 2 segundos. Alternativamente, o dispositivo portatil desliga-se automaticamente apds
aproximadamente 4 minutos.

2. Remova o sensor do dispositivo e descarte-o de acordo com as normas oficiais de
descarte. (ver tamhém: Capitulo 24 “Instrucdes de descarte”)

3. Em caso de contaminacao, como saliva, limpe as superficies com um pano tmido e
seque-as.

4. Realize uma inspecao visual do dispositivo portatil para garantir que nao ha danos.

5. Desinfete as superficies (também na area da tampa do sensor, sob o sensor) com lencos
desinfetantes.

- Lencos desinfetantes recomendados: Kanizid Microspray AF, lencos de desinfeccao
rapida da Kaniedenta ou desinfetantes adequados.

- Observacao: Produtos de limpeza e desinfetantes contendo formaldeidos s6 podem
ser utilizados apds a limpeza e desinfeccao, a fim de evitar a fixacao de proteinas.




20.2 Estacao de carregamento

1. Desconecte a estacao de carregamento do sistema de alimentacao elétrica.
2. Proceda como descrito no capitulo 20.1, etapas 3 a 5.

20.3 Sensor de teste

Limpeza e desinfecgao conforme descrito no capitulo 20.1, etapas 3 a 5.

20.4 Reutilizacao

0 reprocessamento frequente ndo afeta os componentes do sistema OccluSense®, pois
a vida atil do produto é determinada pelo desgaste e danos causados pelo uso.

0 uso de componentes danificados e sujos é da responsabilidade do usuario.

Em caso de negligéncia, nao se assume qualquer responsabilidade.

4 _ )
OBSERVACAO

+ Asinstrucdes do fabricante do detergente e desinfetante devem ser segui-
das de forma estrita. Em particular, as concentrages a serem utilizadas e
os tempos de aplicacao devem ser observados!

CUIDADO

Os componentes do sistema OccluSense® nao sdo adequados para pro-
cessos de limpeza mecanica e desinfeccao térmica.

A tampa do compartimento da bateria deve ser fechada durante a limpeza
e desinfeccao.

Desligue o dispositivo portatil antes de limpar/desinfetar!

E obrigatdrio que o tempo de contato do produto desinfetante seja
observado e que a unidade NAD esteja ligada durante este tempo.

Os sensores OccluSense® sdo dispositivos médicos descartaveis e nao
devem ser reutilizados.
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.
MANUTENCAQ

21 Baterias, seguranca elétrica, atualizacoes de software
21.1 Geral

0 sistema OccluSense® hasicamente nao requer manutencao.

No entanto, o sistema deve ser calibrado uma vez por dia (se for utilizado) na forma de
um teste de funcionamento. Se o teste de funcionamento for executado como descrito
nos capitulos 11 e 12 “Teste de seguranca e teste de funcionamento com sensor de
teste”, nao é necessaria manutencao.

No entanto, se ocorrerem erros durante o teste de funcionamento do dispositivo, prova-
velmente ha um defeito no sistema OccluSense®. Neste caso, veja o capitulo 19.

f A
CUIDADO
Nao faga reparos ou outras alteragdes no sistema.

0 uso de componentes danificados e alterados é da responsabhilidade do
usuario.

Em caso de negligéncia, ndo se assume qualquer responsabilidade.

21.2 Substituicao das baterias

. 1. Solte os parafusos da tampa do compartimento da

\ bhateria usando uma chave de fenda Torx IP 6

e \\Q\\\ (incluida) e remova a tampa do compartimento da
. bateria.

~ Y \
" ﬁ> 0Os parafusos da tampa do compartimento da bateria
{)// p p p

sdo “cativos”, isto é, eles permanecem na tampa do
compartimento da bateria apds a abertura.




2. Remova as haterias a serem substituidas e des-
carte-as de acordo com as normas oficiais de des-
carte (ver capitulo 24).

3. Insira novas baterias recarregaveis AAA NiMH
adequadas (com uma capacidade de pelo menos
1000 mAh cada) na posicao correta (ver as marca-
¢des no compartimento da bateria).

4. Insira a tampa do compartimento da bhateria e
aperte os parafusos manualmente.

CUIDADO

Baterias inseridas com os polos invertidos podem atingir altas temperaturas
e danificar o dispositivo.

Preste atengao a marcacao no compartimento da bateria!
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21.3 Atualizagoes de software

Para fins de solucdo de problemas, o sistema OccluSense® suporta a atualizagdo do
firmware do dispositivo portatil e do aplicativo para iPad OccluSense®.

Assim que uma atualizacao do firmware do dispositivo portatil ou do aplicativo para iPad
OccluSense® estiver disponivel, um lembrete para a atualizacao € exibido automatica-

mente, e ela pode ser baixada e instalada selecionando:

“Configuracdes” -> “Firmware do dispositivo”




AVISO

22 Transporte e armazenamento

No caso de um armazenamento mais prolongado do sistema OccluSense®, recomenda-
se remover as baterias do dispositivo portatil e armazena-las junto com os outros com-
ponentes do sistema no estojo do sistema (incluido). 0 mesmo se aplica ao transporte
do sistema.

Condicdes de transporte e armazenamento:

Faixa de temperatura 0°C..+80°C
Umidade relativa 20% ... 90%
Pressdo atmosférica 500 hPa ... 1060 hPa

23 Tempo de vida til previsto

0 tempo de vida atil previsto para o dispositivo portatil é de 5 anos.
Data de validade do sensor: Veja a etiqueta na embalagem.

24 Instrucoes de descarte

Os componentes do sistema OccluSense® (unidade portatil, estagao de carregamento,
sensor de

teste), bem como os sensores OccluSense® devem ser descartados de acordo com as
devidas normas oficiais de descarte. Isso significa especificamente:

Baterias recarregaveis: Diretiva da UE 2006/66/CE; Lei sobre a colocacao no mercado,
devolugao e eliminagao ecoldgica de baterias e acumuladores (Lei da bateria - BattG)
Equipamento portatil (sem baterias), estacao de carregamento e sensor de teste: Diretiva
UE 2012/19/UE relativa a residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE - Waste
Electrical and Electronic Equipment); Lei sobre a comercializaco, devolugéo e descarte
de equipamentos elétricos e eletronicos (ElektroG)

Sensor OccluSense® (“geral”): Eliminagao em lixeira comum

Sensor OccluSense® (“contaminado”, p. ex. HIV ou hepatite): descarte de acordo com a
TRBA 250




25 Compatibilidade eletromagnética

Alteracdes ou modificagdes neste sistema que nao sejam expressamente aprovadas pelo
fabricante podem resultar em maiores emissdes ou maior suscetibilidade ao equipa-
mento ou sistema.

0 sistema foi projetado e testado para cumprir as normas CEM aplicaveis. Ele deve ser
operado apenas como descrito nos capitulos 8, 10, 12 e 15.




O equipamento foi testado de acordo com IEC 60601-1-2 para assegurar a compatibilidade
eletromagnética adequada. Equipamento portatil e moével para comunicagdo de RF pode
afetar o equipamento. Outros equipamentos utilizados com essas imediagdes também devem
cumprir com esta norma.

Avisos:

e O Sistema OccluSense® ndo possui, transdutores e cabos cujo uso indevido possa
resultar no aumento de emissGes ou redugdo da imunidade do equipamento. Todos os
itens pertencentes ao sistema estdo descritos no item 4 desde manual.

e N&o convém que o equipamento seja utilizado em proximidade com ou empilhado
sobre outro equipamento e que, caso o uso em proximidade ou empilhado seja
necessario, convém que o equipamento seja observado para verificar se esta
funcionando normalmente na configuragdo na qual sera utilizado.

e O Sistema OccluSense® é um equipamento eletromédico e precisa de cuidados
especiais relacionados a compatibilidade eletromagnética. Precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informagBes sobre compatibilidade
eletromagnética fornecidas neste manual.

e Equipamentos de comunicagdo por radiofrequéncia (RF), portateis e mdveis, podem
afetar o funcionamento do equipamento.

e Uso de acessorios diferentes daqueles especificados podem resultar no aumento das
emissBes ou na redugdo da imunidade do Sistema OccluSense®. Somente é permitido
o uso de acessorios fornecidos pelo fabricante.
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Tabela 1:

Tabelas de Compatibilidade Eletromagnética:

Guia e Declaragdo do Fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O Sistema OccluSense® é destinado para uso em ambiente eletromagnético abaixo. O cliente
ou o usudrio do equipamento deve garantir que estes sdo utilizados em tal ambiente.

Testes de emissdo

Conformidade

Orientagdo do ambiente eletromagnético

Emissdo de RF

O Sistema OccluSense® utiliza energia de RF
apenas ara suas fungbes internas. Portanto, suas

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de
Tens3o/ Emissdes
Oscilantes

IEC 61000-3-3

Em conformidade

Grupo | emissGes de RF sdo uito baixas e provavelmente

CISPR11 ndo causardo qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos nas proximidades.

Emissdo de RF Classe B O Sistema OccluSense® é apropriado para uso em

CISPR11 todos os estabelecimentos, incluindo domicilios e

T . aqueles diretamente conectados & REDE PUBLICA

Emissdo Harménica Classe A DE ALIMENTACAO ELETRICA de baixa tensdo que

alimenta as edificagdes utilizadas como domicilios.
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Tabela 2:

Diretrizes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Sistema OccluSense® é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém
gue o comprador ou o usuario do [EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM] garanta que este seja utilizado

em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético —
Imunidade IEC 60601-1 conformidade diretrizes
Descarga Convém que os pisos sejam de

eletrostatica
(DES)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contato
+8kVar

+ 6 kV contato
+8kVar

madeira, concreto ou ceramica. Se
0s pisos estiverem recobertos por
material sintético, convém que a
umidade relativa seja de pelo
menos 30 %.

Transitérios
elétricos
rapidos/salva

+ 2 kV para linhas da

alimentagéo elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

+ 2 kV para linhas da

alimentagéo elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

Convém que a qualidade da
alimentagdo da rede elétrica seja
tipica de um ambiente hospitalar
ou comercial.

IEC 61000-4-4
Surtos +1kVlinha(s) a +1kV linha(s) a C(?nvem Nque 2 qual[dade d.a

. . alimentagdo da rede elétrica seja

linha(s) linha(s) tipica de um ambiente hospitalar
IEC 61000-4-5 +2kV linha(s) ao solo | +2kV linha(s) ao solo P A P

ou comercial.

5% UT 5% UT
Quedas de (queda>95 % na UT) | (queda>95%na UT) | Convém que a qualidade da
tensdo, por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo alimentagdo da rede elétrica seja
interrupgdes 40 % UT 40 % UT tipica de um ambiente hospitalar
curtas (queda de 60 % na (queda de 60 % na ou
e variagles de uT) uT) comercial. Se o usuario do istema
tensdo nas por 5 ciclos por 5 ciclos OccluSense® precisar de
linhas 70 % UT 70 % UT funcionamento continuo durante
de entrada da (queda de 30 % na (queda de 30 % na interrupgdes da alimentagdo da
alimentagdo uT) uT) rede elétrica, é recomendavel que
elétrica. por 25 ciclos por 25 ciclos o Sistema OccluSense® seja

<5%UT <5%UT alimentado por uma fonte

IEC 61000-4-11 (queda >95 % na UT) | (queda>95 % na UT) | continua ou uma bateria.

por 5s por5s
Campo
magnético Convém que campos magnéticos
gerado pela na frequéncia da rede de
frequéncia da 3A/m 3A/m alimentagdo tenham niveis

rede

elétrica (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

caracteristicos de um local tipico
em um ambiente tipico hospitalar
ou comercial.

NOTA UT é a tensdo de rede c.a. anterior a aplicagdo do nivel do ensaio.

83)




Tabela 4:

Diretrizes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Sistema OccluSense® é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario do Sistema OccluSense® garanta que este seja
utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de

imunidade |EC 60601 conformidade Ambiente eletromagnético — diretrizes

Ndo convém que sejam utilizados
equipamentos de comunicagdo por RF
mdveis ou portateis a distdncias menores
em relagdo a qualquer parte do Sistema
OccluSense® incluindo cabos, do que a
distdncia de separagdo recomendada
calculada pela equagdo aplicivel a
frequéncia do

transmissor.

Distancia de separag¢do recomendada
RF Conduzida 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=1,2vpP
d=1,2vP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP 80 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor e d é o
afastamento recomendado em metros
(m).

A intensidade de campo de transmissores
RF fixos, determinadas por uma inspegdo
eletromagnética devera ser menor que o
nivel de conformidade para cada faixa de
frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias em dreas
préximas a equipamentos marcados com:

()

RF Irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada
pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Aintensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para telefones
(celulares ou sem fio) e radios méveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV
ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos
transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade
de campo medida no local no qual o [EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM] sera utilizado exceder o NIiVEL DE
CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o [EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM] seja
observado para que se verifique se estd funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado,
medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocagdo do [EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM].

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz convém que a intensidade de campo seja menor que [V1] V/m.




Tabela 6:

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo por RF mdveis ou
portateis e o Sistema OccluSense®

O Sistema OccluSense® é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbagbes por irradiacdo por RF sdo controladas. O comprador ou usudrio do Sistema
OccluSense® pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia
minima entre os equipamentos de comunicagdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e
o Sistema OccluSense® como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagdo.

Nivel méximo 5 . - .
declarado Distancia de separagcao recomenda'da de acordo com a frequéncia do
da poténcia de saida transmissor m
tran:r:issor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 2,5 GHz
W d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,24
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listado acima, a distancia
de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts
(W), acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagac¢do eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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26 Garantia

A partir da data de compra, uma garantia legal de 12 meses se aplica a todos os com-
ponentes do produto. A garantia de funcionamento da bateria é de 12 meses.

Esta garantia cobre reparos devidos a defeitos de material e/ou processamento. Danos
causados por uso e/ou limpeza e desinfecgao inadequados, ou causados por prestadores
de servicos ou reparos nao autorizados ou pelo proprio usuario durante tentativas de
manutencao ou reparacdo, anulardo a garantia.

Em caso contrério, aplicam-se os Termos e Condicdes Gerais da Dr. Jean Bausch GmbH
& Co. KG.

27 Atendimento ao cliente

Por favor, acesse nosso suporte no menu AJUDA. Através do formulario de consulta vocé
pode entrar em contato com nossa equipe de suporte. Para isto € necessaria uma
conexao de internet.

o S 1] 5
@ F:‘A'ﬂﬁ I-‘a\(tl;-‘;ﬂ ES MANLIAL CONRIGURAGOES s
Socormo
Fazer uma solicitagdo

Contatos

Como alternativa vocé pode acessar nosso sistema de suporte em help.occlusense.com

Suporte telefdnico:

Alemanha & Europa: +49-221-982 59010 (diversos idiomas)
América do Norte, Central e do Sul: +1 (844) 633-4002
Japéo: +81-50-3101-4161

Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskar-Schindler-StraBe &

D - 50769 Kdln

GERMANY
www.occlusense.com
help@occlusense.com




28 Pecas de reposicao

- Estacdo de carregamento

- Tampa do compartimento da hateria

- Sensor de teste

- Chave de fenda

- Adaptador de fonte de alimentacao para Europa

- Adaptador de fonte de alimentagao para EUA/Japéo
- Adaptador de fonte de alimentagéo para RU

- Adaptador de fonte de alimentacao para Australia

- Adaptador de fonte de alimentacéo para China

29 Notificacao de incidentes

BK 5002
BK 5001-3
BK 5011
BK 5012
BK 5003
BK 5004
BK 5005
BK 5006
BK 5007

[
0BSERVACAD

[

Incidentes graves relacionados a aplicacao do sistema OccluSense®
devem ser relatados a Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
[info@occlusense.com] e a respectiva autoridade do estado membro da UE!

J

OBSERVAGAQ

valor relativo.

0 sistema OccluSense® é um produto intensamente testado. No entanto,
um mau funcionamento pode resultar na exibicao incorreta das forcas
mastigatdrias. A decisao do tratamento terapéutico nao deve ser haseada
somente nos dados gravados no sistema OccluSense®. Para este fim, infor-
macdes adicionais devem ser obtidas para fornecer um diagndstico abran-
gente. A partir dos valores das forcas mastigatdrias registradas e exibidas,
ndo podem ser extraidas conclusdes sobre as forcas absolutas (valores
absolutos). As gravacdes das forcas mastigatdrias sao representacdes de

~\
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30 Declaracao de conformidade

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 /éé/'//'ﬁ Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskur-ScI:indIer-Str. 4
Signed by: André Bausch D-50769 K&In - 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
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The OccluSense® contains the wireless network transmitter module

Microchip ATWINC1500-MR210PB, registered in:

USA.
HC 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
@0 Electrical Safety
\MET)- 17779

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 - ADD199

INDIA

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

BRASIL

Seguranca

0:4 Compulsério :m«go ANATEL
02560-19-12141
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Anotacoes
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Dr. Jean Bausch 6mbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Strafie 4
D-50769 Kdln - Germany

Tel: +49-221-70936-0

Fax: +49-221-70936-66
E-mail: info@bauschdental.de

Internet: www.bauschdental.de

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

o o Nashua, NH 03062, U.S.A.

‘V% @ 4‘? Tel: +1-603-883-2155

(977 » Tel: 888-6-BAUSCH

Fax: +1-603-883-0606

E-mail: info@bauschdental.com
Internet: www.bauschdental.com

Bausch Articulating Papers (Australasia) Pty. Ltd
ABN 73093760402

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

Fax: +61-2-9345-1955

E-mail: 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, Japan

Tel: +8172-737-9501

Fax: +8172-737-9502

E-mail: info@bauschdental jp
Internet: www.bauschdental.jp

Bausch Importacdo de Materiais Odontoldgicos Ltda.
Rua Paulo Eduardo Xavier de Toledo,

379, salas 8 e 9, Lt. 3 0. 30.

13304-240, Itu-SP. Brasil

Tel: +55 11 3020-9263

E-mail: vendas@bauschbrasil.com.br

Internet: www.bauschbrasil.com.br
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