cluSense®

by Bausch
@ PREPARAZIONE

Assicurasi che il Suo iPad sia collegato alla Sua rete
WLAN e che la Sua rete WLAN supporta la frequenza
2.4 GHz (IEEEB02.11 b/g/n). Tenga pronta la Sua pass-
word WLAN.

Guida rapida

21 ) B

Nell' OccluSense®-iPad-App sotto ‘Impostazione’
seleziona ‘Configurazione iniziale'.

_V\L.;‘»“‘ Nessun paziente selezionato

REGISTRAZIONE  PAZIENTE  ISTRUZIONE [[NJeRyrviloN3
CONFIGURAZIONE INIZIALE

0Ooo0o0

Impostazione

Test di funzionalita del dispositivo

Accendere il dispositivo portatile.
(premere brevemente il tasto di comando rosa 1)

Il dispositivo portatile adesso crea la propria
rete (SSID) che viene mostrata sul display con la
password (WEP).

351D: Occlusense

WEFP: 173D222872
HODE

Tocca ‘Awvio’ nell' OccluSense®-iPad-App per iniziare
la procedura di configurazione e inserisci la password
WEP nella finestra di dialogo.

Impostazione inizi
dispositiv

2a4d7dga

Cancellare

Conferma il seguente dialogo con ‘Accedi’.

“OccluSense” desidera
accedere alla rete Wi-Fi
"Occlusense”?

Annulla Accedi

@46z @021l
Installa 'app OccluSense® per iPad %HGH:#S Bz (B0211n)
www.occlusense.com/install oo SO
@ CONFIGURAZIONE INIZIALE © CONFIGURAZIONE WLAN

Confermi la seguente finestra di dialogo con 'Si' per
connettere il dispositivo OccluSense® alla propria
WLAN.

Linstallazione ha
avuto successo
Linstallazione iniziale ha
avuto successo.
Desiderate spostare ora il dispositivo
nella vostra rete WLAN?

NO Si

Si apre una schemata con tre passaggi da seguire.

Toccare “Avanti per iniziare l'operazione. Inserire il
nome della rete e la password WLAN. Una volta
inseriti questi dati, toccare “Avanti’.

Lapp OccluSense® per iPad stabilira una connes-
sione con il dispositivo portatile tramite questa rete.
Se la connessione tra il dispositivo portatile e
WLAN é riuscita, viene indicato sullo schermo del
dispositivo portatile in alto a sinistra dalle tacche
di segnale verdi e dai primi 6 caratteri della rete
WLAN.

Se la connessione tra il dispositivo portatile e la rete
WLAN non ¢ riuscita, lo stato della connessione &
indicato sullo schermo del dispositivo con delle
tacche di segnale trasparenti. In questo caso, ripris-
tini il dispositivo portatile (Istruzioni per Uuso capitulo
19.2) e ricominci con la configurazione iniziale.




O REGISTRAZIONE DEL SISTEMA

Prima di registrare il sistema, assicurarsi di avere
una connessione Internet.

Raccomandiamo di registrare il sistema immediata-
mente per assicurare la piena funzionalita e l'uso
prolungato. Se guesta operazione non viene ese-
guita direttamente, il sistema passera automatica-
mente alla modalita demo dopo 14 giorni.

Per registrare il sistema, aprire l'app OccluSense®
per iPad.

Toccare ‘Impostazione” nel menu.
Poi andare alla voce ‘Registrazione dispositiva”.

Compilare il modulo di registrazione. Riempire i
seguenti campi:

Paese, nome, cognome, via, codice postale, citta
e indirizzo e-mail.

Toccare il tasto ‘Registrare’ per inviare i dati della
registrazione al proprio indirizzo e-mail.

Un’e-mail di conferma con un link verra inviata al
proprio indirizzo e-mail, che deve aprire e confer-
mare.

Riavviare l'app OccluSense® per iPad. Se la regis-
trazione e stata completata con successo, nell'app
OccluSense® per iPad apparira un segno di spunta
verde.

Registrato

Il sistema & ora registrato e pronto per L'uso.

@ REQUISITI TECNICI PER LA RETE LOCALE
SENZA FILI (WLAN)

* 2,4 GHz standard WLAN IEEEB02.11 b/g/n
(5 GHz NON & supportato)
+ Nessun filtro MAC attivato
(MAC = Medium Access Control)
» Server DHCP con due indirizzi IP liberi disponibili

OccluSense® e un dispositivo di rete - In caso di problemi
di connessione di OccluSense® alla rete, contattare
('amministratore di 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_IT_002_200110
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Simboli
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In conformita con le relative direttive UE
Seguire le istruzioni per l'uso!

Non riutilizzare!

Produttore di apparecchi medici

Numero d'ordine

Identificatore unico del dispositivo
Numero di serie

Numero di lotto

Classe di protezione IP

Classe di protezione I

Data di scadenza [aaaa-mm-gg]

Le apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) devono essere smaltite
separatamente. Non devono essere gettate con i normali rifiuti domestici.

Parte applicata di TIPO B, IEC 60601-1
Non usare se la confezione non & integra!

Non esporre a fonti di calore!

In alcuni capitoli vengono descritte le procedure d'uso. Per visualizzare ['azione richie-
sta dal sistema OccluSense®, vengono usati i seguenti simboli:

®

9 Interazione dell'utente con il dispositivo portatile

Interazione dell’'utente con l'iPad

° Interazione con il paziente

WEEE-Reg-Nr.: DE 11349707
Italia: RAEE No.: [T18030000010277




Terminologia

Registrazione di dati grezzi:
Dati registrati dal dispositivo portatile.

App OccluSense® per iPad:
Software che gestisce, immagazzina e visualizza i dati grezzi registrati dal dispositivo
portatile OccluSense® (disponibile gratuitamente nellAppStore di Apple).

Registrazione:
Dati grezzi convertiti dall'app OccluSense® per iPad.

Sistema OccluSense®:
Lintera unita per la cura dentale descritta nel capitolo 4 “Descrizione del dispositivo”.

Dispositivo portatile:

Il dispositivo elettronico centrale del sistema OccluSense® che esegue la raccolta,
l'immagazzinamento e la trasmissione dei dati grezzi sull'iPad (capitolo 4.1).

Requisiti hardware dell'iPad

(non incluso)

Secondo guanto indicato nelle presenti istruzioni operative, Uunita di valutazione & un
iPad della Apple su cui deve essere installata U'app “OccluSense®” dall’App Store. Per
poter usare l'app, occorre prima registrarvi il sistema.

L'app OccluSense® per iPad & stata sviluppata per i seguenti modelli di 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

Linstallazione su un iPad mini non e consigliata. Per sfruttare al massimo tutte le
funzionalita dell'app, il sistema deve prima essere registrato. Le istruzioni di installazione
e registrazione sono descritte al capitolo 10.




ATTENZIONE

E possibile usare l'applicazione su un dispositivo non supportato ma a totale
rischio dell'utente.

E possibile eseguire U'app su una versione i0S non supportata a totale rischio
dell'utente.

J

NOTA

Apparira un messaggio specifico se l'app funziona su un sistema i0S o hardware
non supportato.

Per motivi di sicurezza, sara registrato U'uso al di fuori dell’ambito tecnico
dell'applicazione.

~

)




INFORMAZIONI GENERALI

1 Produttore di apparecchi medici

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

D-50769 Koln - Germania
Telefono: +49-221-70936-0
Fax: ++49-221-70936-66
E-mail; info@bauschdental.de
Sito web: www.occlusense.com

2 Distributori di apparecchi medici

(Importatore iniziale negli Stati Uniti)

Bausch Articulating Papers, Inc.

12 Murphy Drive, Unit 4

Nashua, NH 03062 - Stati Uniti d’America

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

Bausch Articulating Papers Japan K. K.

2nd Floor, 1-4-2 Jonan, Ikedashi, Osaka Giappone 563-0025
Tel.: +81 72-737-9501 | Fax: +81 72-737-9502

E-mail: info@bauschdental.jp | Sito web: www.bauschdental.jp

Bausch Importado de Materiais Odontoldgicos Ltda.

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

13304-240 Itu-SP, Brasile

Tel.: +55 11 3020-9263

E-mail: vendas@bauschbrasil.com.br | Sito web: www.hauschbrasil.com.br




3 Uso previsto

La registrazione e la presentazione della distribuzione della pressione masticatoria allo
scopo diindividuare i relativi punti di pressione dell'intera arcata dentale del paziente con
dentatura completa (solo per uso provvisorio). Lapplicazione & destinata esclusivamente
ai dentisti e medici/fisioterapisti con formazione specifica (DCM, disfunzione
cranio-mandibolare).

4 Descrizione del dispositivo (componenti, ecc.)

L sistema OccluSense® & formato dai seguenti componenti:

- Dispositivo portatile BK 5001
- Base di ricarica con alimentatore BK 5002
- App per iPad disponibile nell'AppStore di Apple BK 5100
(richiede un iPad di Apple [dispositivo non medico], non incluso)

- 1 sensore di prova BK 5011
- 25 sensori OccluSense® BK 5025
- Manuale BK 5053
- 3 batterie ricaricahili NiMH BK 5013
- 1 cacciavite IP 6 BK 5012

| componenti del dispositivo medico non contengono le seguenti sostanze:

- Prodotti farmaceutici

- Tessuti o cellule di origine umana o i loro derivati

- Tessuti o cellule di origine animale o i loro derivati ai sensi del Regolamento
UE n. 722/2012

Le superfici esterne dei componenti del dispositivo medico sono realizzate con materiali
plastici e coloranti fisiologicamente innocui.

Condizioni ambientali:

Gamma di temperature 0°..+35°
Umidita relativa 20% ... 90%. non condensante
Pressione dell'aria 650hPa ... 1060hPa
max. Altezza s.L.m. 3000m
Qualita della protezione: [P 40
Classe di protezione: Classe di protezione I




4.1 Elementi funzionali e operativi del sistema OccluSense®

1~ Base diricarica con ali- 10 - Tasto di comando 3 (reset)
mentatore 2 (accessorio) 11 - Vano batterie

3 - Sensore (parte di applica- 12 - Sensore di prova (accessorio)
zione tipo B) (non mostrato)

4 - Dispositivo portatile 13 - Cacciavite (accessorio)
(dispositivo ME) (non mostrato)

5~ Tasto di comando 1 (rosa) 14 - 3 batterie AAA NiMH ricaricabili

6 - Tasto di comando 2 (verde) (accessorio) (non mostrate)

7~ Coperchio del sensore

8- Display

9 - Tasto di shlocco




4.2 Caratteristiche del sistema

[l sistema OccluSense® & uno strumento diagnostico che serve per la registrazione e la vi-
sualizzazione delle condizioni occlusali attraverso la presentazione delle condizioni di pres-
sione dei punti di contatto o della distribuzione della forza masticatoria. Non genera
automaticamente raccomandazioni terapeutiche. Inoltre, il sistema non ha il controllo
sul trattamento o sulla terapia e non interviene sulle funzioni vitali.

Le condizioni occlusali vengono registrate dal dispositivo portatile con il sensore
inserito. | dati grezzi registrati, generati durante il controllo dell’'occlusione, vengono
immagazzinati localmente sul dispositivo portatile. Successivamente, questo li trasmette
tramite interfaccia wireless all'app OccluSense® per iPad. che salva e visualizza i dati ri-
cevuti in una registrazione.

o

/
Connessione Sensore
elettrica OccluSense

®

trasmissione
di potenza
induttiva

(galvanicamente
isolato)

Dispositivo portatile
OccluSense®

. o Nl
Carlcahatterle' a2,

l\ iPad

Connessione
elettrica

Alimentatore




5 Controindicazioni

Il sistema OccluSense® & solo per uso professionale (vedi capitolo 3) e non & adatto
per:

»  Pazienti con mascellare edentulo
»  Pazienti con mascellare interamente sviluppato incompleto

6 Benefici clinici attesi

Con questo sistema & possibile controllare la distribuzione della pressione masticatoria
del paziente.

Rispetto ai tradizionali materiali usati per il controllo dell'occlusione (carte, pellicole), il
sistema non solo mostra i contatti prematuri locali sulle superfici occlusali dei denti ma,
grazie all'app OccluSense® per iPad, & anche possibile vedere una rappresentazione
grafica delle condizioni della pressione occlusale su iPad.

E possibile apprezzare la portata delle forze masticatorie dell'intera arcata dentale
offrendo cosi un’indicazione per il medico circa la terapia piu adatta da seguire per il
paziente. E possibile mettere a confronto diverse registrazioni (ad es. prima e dopo le
cure dentali) e possono essere salvate sull'iPad per riferimenti futuri.

Le misure terapeutiche non devono essere applicate esclusivamente sulla base dei dati
forniti dal sistema OccluSense®, ma sono necessarie ulteriori informazioni per ottenere una
diagnosi completa. La rappresentazione delle forze masticatorie non consente di giungere
anessuna conclusione relativa alle forze realmente esercitate (valori assoluti). Tali rappre-
sentazioni forniscono valori relativi.

15]




7 Precauzioni / Istruzioni di sicurezza

OccluSense® e un dispositivo medico destinato solo all’'uso professionale (vedi capitolo 3).

Il sistema OccluSense® deve essere usato solamente con gli accessori forniti in dotazione
0 prescritti.

Non & consentito collegare nessuna parte del sistema OccluSense® a fonti di alimentazione
esterne a corrente alternata. Lalimentazione elettrica del sistema deve essere somminis-
trata esclusivamente usando l'accessorio di ricarica fornito.

Prima di usare il sistema OccluSense®, controllare i componenti per individuare eventuali
danni esterni (ispezione visiva). | componenti danneggiati non devono essere usati.

L sistema OccluSense® non deve essere alterato senza 'autorizzazione da parte del pro-
duttore. Il sensore non deve essere modificato (ad es. tagliato per ridurne le dimensioni).

Il dispositivo portatile & stato progettato solo per il funzionamento a hatterie. Non & des-
tinato al funzionamento con rete elettrica poiché si potrebbero causare gravi lesioni al
paziente o al medico.

Limpiego di batterie non ricaricabili non & consentito e potrebbe causare gravi lesioni al
medico o la rottura del dispositivo portatile al momento della ricarica.

Il dispositivo portatile deve essere scollegato dalla base di ricarica durante l'uso.
La base di ricarica deve trovarsi al di fuori della portata del paziente.

La base diricarica deve essere posizionata in maniera tale che l'alimentatore a spina sia
facilmente accessibile e il distacco dalla rete elettrica possa avvenire senza difficolta.

La base di ricarica puo essere scollegata dalla rete elettrica rimuovendo l'alimentatore a
spina dalla presa.

Tutte le parti del sistema OccluSense® sono termodisinfettabili o autoclavabili e non sono
fornite sterilizzate.

E consentito solamente l'uso dei prodotti di pulizia e disinfettati descritti al capitolo 21
“Pulizia e disinfezione”.

Il caricabatterie non richiede manutenzione.

Durante il trattamento non rivolgere la luce verso il dispositivo portatile per assicurare
una buona leggibilita del display.

L sistema OccluSense® non deve costituire l'unica base su cui formulare decisioni diag-
nostiche o terapeutiche.




PREPARAZIONE

8 Installazione dell’App OccluSense® per iPad

Prima di usare il sistema OccluSense® per la prima volta, installare Uapp OccluSense®
sull'iPad (www.occlusense.com/install).

Prima del funzionamento iniziale del sistema OccluSense® o dopo un ripristino delle im-
postazioni di fabbrica, & richiesta la configurazione di rete del dispositivo portatile e il
relativo abbinamento a un iPad. La procedura & descritta qui sotto.

4 D
NOTA

+ Il dispositivo portatile viene fornito con batterie non cariche. Le batterie
ricaricabili devono essere caricate prima del primo utilizzo (vedi capitolo 8.1).

« Ildispositivo portatile OccluSense® e progettato per L'uso solo con tre batterie
AAA NiMH (incluse). Il dispositivo portatile puo funzionare anche con batterie
AAA NiMH diverse da quelle fornite. Queste batterie AAA NiMH devono avere una
capacita minima di 1000 mAh.

Realizzare un’ispezione visiva per individuare eventuali danni esterni.

+  Usare solamente l'unita portatile e la base di ricarica se non sono presenti
danni esterni.

17)




8.1 Ricarica delle hatterie

1. Allentare le viti del coperchio del 2. Inserire il coperchio del vano batterie e
vano hatterie con il cacciavite fornito,  stringere le viti.

rimuovere il coperchio del vano bhatterie

e inserire le batterie NiMH fornite nel

vano hatterie.

3. Collegare l'alimentatore a spina alla 4. Inserire il dispositivo portatile nella base
rete elettrica di ricarica, come mostrato nell'immagine.
(Tensione nominale: 100-240V,

corrente nominale: 160-80 mA)

ATTENZIONE

+  Le batterie inserite in modo errato possono raggiungere temperature elevate e
danneggiare il dispositivo.




5. La fase di ricarica ¢ indicata mediante un LED rosso sempre acceso posto tra i due tasti.

NOTA A

Sia il LED rosso acceso permanente nel portatile che il LED rosso luccicante
nel hase di ricarica indicano solo il processo di ricarica delle batterie e non
rappresentano un’ avvertenza!

Con batterie NiMH vuote, il dispositivo portatile pud essere ricaricato per un
breve periodo di tempo impostando un tempo di ricarica di almeno 15 minuti.
Se il dispositivo portatile viene lasciato in stoccaggio con le batterie inserite
per periodi di tempo prolungati, le batterie potrebbero scaricarsi. Se si prevede
di non utilizzare il prodotto per lunghi periodi di tempo, si raccomanda di
rimuovere le batterie dal dispositivo portatile. Dopo un periodo di stoccaggio
di oltre 3 mesi del dispositivo portatile con le batterie ricaricabili inserite, si
raccomanda di ricaricare completamente le batterie ricaricabili prima dell'uso.
Se le batterie sono scariche dopo una ricarica completa o il livello delle
batterie visualizzato & troppo basso, le batterie non sono piu utilizzabili. In
questo caso, sostituire le batterie.

Durante il processo di ricarica, possano manifestarsi temperature piu elevate
nell'area della impugnatura del dispositivo portatile e della base di ricarica,
ma questi diminuiscono immediatamente al fine del processo di ricarica e non
rappresentano un pericolo per 'utente o il paziente.

J
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Figura 1: Batteria scarica

Figura 2: Livello batteria basso

Le batterie ricaricabili devono essere ricaricate immediatamente quando nell'icona della
batteria & presente una sola tacca rossa (Figura 1). Tuttavia, si raccomanda di ricaricarle
quando il simbolo della batteria mostra due tacche gialle (Figura 2). Le batterie possono
essere ricaricate anche prima se si vuole essere sicuri che siano pronte per 'uso.

ATTENZIONE

corrente.

»  Per ricaricare le batterie ricaricabili, usare solo la base di ricarica fornita
assieme all'alimentatore elettrico sempre collegato per evitare danni all'unita
portatile e alle batterie ricaricabili.

» Non ¢ consentito l'uso della base di ricarica in ambienti a diretto contatto con
il paziente (direttamente sulla poltrona dell'ambulatorio).

+ Non usare una presa multipla per l'adattatore CA.
+ Lalimentatore a spina deve essere collegato direttamente alla presa di




Il dispositivo portatile pud essere ricaricato sia da acceso che da spento. Non appena
posizionato sulla base di ricarica, il dispositivo portatile passa in modalita di ricarica
durante la quale il funzionamento é disattivato e appare l'icona di ricarica (Figura 3). La
fase di ricarica delle batterie & indicata mediante un LED sempre acceso (nessuna avver-
tenza!) (Figura 4). Una volta completata la ricarica, il LED si spegne.

Il processo di ricarica richiede circa 3-4 ore con batterie da 1000 mAh. | tempi di
ricarica possono variare in funzione del tipo di batteria usata e dalla sua capacita.
Con una sola ricarica, & possibile eseguire almeno 100 registrazioni con tempi di
registrazione in modalita 150 Hz e 10 secondi (0 30 minuti in modalita dal vivo).

&

Figura 3: Avvio del processo di ricarica.

Lo S

Figura 4: La fase di ricarica delle batterie & indicata mediante un LED sempre acceso.
(Questo non & una avvertenza!)
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APP OCCLUSENSE® PER IPAD

9 Introduzione

9.1 Uso previsto dell’app OccluSense” per iPad

Lapp OccluSense® per iPad consente di registrare e gestire i dati ottenuti dal
dispositivo portatile OccluSense®.

Nel corso di una registrazione, tutti i dati relativi all'occlusione vengono trasferiti
nell'app, che li visualizza in due dimensioni, in tre dimensioni o in una vista combinata.
| dati registrati possono essere visualizzati e filtrati. Inoltre con U'app & possibile
zoomare, inclinare e ruotare la vista.

| dati registrati vengono automaticamente assegnati al corrispettivo paziente e possono
essere commentati e comparati con gli altri, ottenendo cosi una facile analisi delle
condizioni di occlusione.

9.2 Introduzione all'app OccluSense” per iPad

Lapp & costituita da cinque voci di menu principali (Figura 5) posti sulla barra di
navigazione nella parte superiore dello schermo. La voce di menu attivata & evidenziata
in blu. La struttura e la funzionalita di ciascuna voce di menu sono descritte in modo
dettagliato nei capitoli seguenti.

® 0 5 @ o
m ISTRUZIONE IMPOSTAZIONE AIUTO

Figura 5: Menu principale dell'app




9.3 Manuale d’uso

[Lmanuale d'uso & accessibile attraverso il visualizzatore di PDF integrato (voce di menu
“Istruzione”) (Figura 6).

© % “ @ @ 3a1yschl

REGISTRAZIONE ~ PAZIENTE SJEUVACINM MPOSTAZIONE ~ AIUTO
Figura 6: Manuale d’uso

Selezionando la voce “ISTRUZIONE", si aprira automaticamente il corrispondente capitolo
del manuale in PDF.

(Esempio: se ci troviamo in gestione dei pazienti, selezionando la voce “ISTRUZIONE" si
aprira il manuale in PDF al capitolo 13.)

Nella parte inferiore dello schermo si trova la barra di stato (Figura 7). Se U'app non &
collegata a un dispositivo portatile, la barra di stato e vuota. Se invece ¢ collegata a
un dispositivo portatile, a sinistra viene visualizzata la versione di firmware e a destra
lo stato del dispositivo.

Firmware RV_03_000_0006 | & D)

Figura 7: Barra di stato nella parte inferiore dello schermo

Simbolo del dispositivo portatile: Il dispositivo portatile & collegato all'app
Cerchio colorato: qualita della connessione WLAN

- Verde: qualita della connessione buona

- Giallo: qualita della connessione media

- Rosso: qualita della connessione bassa

Simbolo della batteria: stato della hatteria del dispositivo portatile.




INSTALLAZIONE

10 Primo utilizzo
10.1 Modalita demo

Una volta installata, l'app si avvia in modalita demo, indicata dalla dicitura “UNREGIS-
TERED" in alto a sinistra (Figura 8).

Nessun paziente selezionato

Figura 8: Dicitura "UNREGISTERED" nell’app in alto a sinistra.

Nella modalita demo & disponibile una serie di registrazioni e pazienti predefiniti che
l'utente puo visualizzare per familiarizzarsi con Uapp. Non é possibile creare nuovi
pazienti o nuove registrazioni. Consultare il capitolo 13 per maggiori informazioni sulla
gestione dei pazienti.

La funzionalita del menu “Impostazione” & limitata al menu di registrazione. Per abilitare
tutte le funzioni dell'app si deve abbandonare la modalita demo e collegare il dispositivo
portatile all'app (capitolo 10). Consultare il capitolo 10.2.4 per maggiori informazioni
sul processo di registrazione.




10.2 Primo avvio

Nello stato di consegna, il dispositivo portatile non & configurato per un WLAN esistente.
Durante il primo avvio, l'iPad si connettera anzitutto al dispositivo Occlu-Sense®. Seguente,
lei ha la possibilita di collegare il dispositivo portatile nella Sua rete WLAN esistente.

Verifiche che il Suo iPad sia collegato alla Sua rete WLAN. Tenga pronta la Sua password
WLAN.

(" NOTA h
e REQUISITI TECNICI PER LA RETE LOCALE WIRELESS (WLAN)

* 2,4 GHz WLAN standard IEEE802.11 b / g/ n (5 GHz NON supportato)

* Nessun filtro MAC attivato (MAC = Medium Access Control)

« Server DHCP con due indirizzi IP gratuiti disponibili

+  OccluSense® & un dispositivo di rete - In caso di problemi di connessione di
OccluSense® alla rete, contatti 'amministratore di sistema.

(& J

10.2.1 Attivare il dispositivo portatile

Per accendere il dispositivo portatile, premere il tasto 1 (tasto rosa, vedi capitolo 4.1).
Il nome e la password della rete WLAN (WEP) sono riportati sul display del dispositivo

portatile (Figura 9).

100Hz/03s {][]]

S3ID: Occlusense
WEP: 173DZ2Z22872
MODE

Figura 9: WLAN-SSID e password forniti (WEP)




10.2.2 Lanciare il primo avvio

Nelle impostazioni, seleziona la voce "Configurazione iniziale" e tocca "Avvio".

@ TestFlight 17:32 Sab 4 gen F o0% m-
un paziente selezionato ¥ T
REGISTRAZIONE ~ PAZIENTE ISTRUZIOME AIUTO
Impostazione CONFIGURAZIONE INIZIALE
Test di funzionalith del dispositive n a a H
Connessione

Registrazione dispositivo :
INLAN

Registrazione ))

Firmware del dispositivo portatile firmware S

Condizioni generali d'utilizzo

A5l fB02.11 big)
Informativa sulla privacy 24 GH'S Gz (80211 ni

56z #0210 al

Figura 10: Configurazione iniziale

Immettere ora la password WEP nel campo di input (Figura 11), che viene visualizzato
sul display del dispositivo OccluSense® (Figura 9).

Impostazione iniziale del
dispositivo
Cid connettera I'app a un nuovo
dispositivo portatile, che al momento
non & connesso a nessuna rete
i Per collegare il dispositi
immettere la password che appare
come "WEP" sul display del
dispositivo. Dopo aver selezionato OK,
confermi la finestra di dialogo per
cambiare la rete wireless.

2add7d8a

Cancellare

Figura 11: campo di input per la password WEP




Consenta l'accesso al WLAN "OccluSense" toccando "Accedi".

"OccluSense” desidera

accedere alla rete Wi-Fi
"Occlusense"?

Annulla Accedi

Figura 12: Connessione alla WLAN integrata del dispositivo OccluSense®

Se il portatile & stato collegato correttamente, la figura 13 viene visualizzata sul display.

non

Questa simboleggia "connessione riuscita con OccluSense-iPad-App", "nessun sensore
inserito" e "nessun dati dei pazienti disponibili".

0

all 106Hz-03s (I]]

L'installazione ha
avuto successo
Linstallazione iniziale ha
avuto successo.
Desiderate spostare ora il dispositivo
nella vostra rete WLAN?

No patient
data NO Si
MODE
Figura 13: il portatile e collegato Figura 14: prima installazione riuscita
NOTA

+  Seilsimbolo a ferro di cavallo appare in giallo, significa che un test funzionale
e necessario (capitolo 12).




10.2.3 Collegamento nella propria rete WLAN

In il paso prossimo il messaggio di dialogo della Figura 14 viene visualizzato. Conferma
il dialogo con "Si".

Adesso L'OccluSense® iPad-App passa al punto "Connessione".

Premete il tasto "Avanti" (Figura 15). Nella seguente vista potete inserire i dati WLAN
della Sua rete (Figura 16).

L'ultima WLAN collegata all'iPad sara automaticamente suggerita come SSID di rete.
Inserite la password della Sua rete WLAN e consentite all' OccluSense®-iPad-App di
accedere alla rete per scrivere i dati sul dispositivo portatile.

© oo o0 o

1. Andare alle impostazioni WLAN dellPad Inserire SSID e la password della rete WLAN locale
2. Connettersi alla rete WLAN proposta dal dispositivo portatile

OccluSense. Rete SSID

Se i dispositivo portatile & gié collegato a un'altra rete WLAN, collegare My WLAN

IiPad alla stessa rate.
3. Ritornare a questa schermata appena & stato collegato il

dispositivo portatile. Chiave di rete WPA2

MyPassword

4. Se il dispositivo portatile OccluSense non si connette
automaticamente, collegare manuaimente il dispositivo portatile
scegliendo "Registrazione dispositivo®

Figura 15: Istruzioni per la configurazione Figura 16: Inserire il nome e la password
WLAN esterna WLAN

Se la connessione tra il dispositivo portatile e la rete WLAN & avvenuta con successo,
in alto a sinistra nello schermo del dispositivo portatile appaiono delle barre verdi e i
primi 6 caratteri della rete WLAN. ul][l

Labuor

Se la connessione tra il dispositivo portatile e la rete WLAN non é riuscita, lo stato della
connessione ¢ indicato sullo schermo del dispositivo con delle barre di stato traspa-
renti.




10.2.4 Registrazione del sistema

Dopo L'abbinamento iniziale, riavvia OccluSense®-iPad-App per ricevere la piena funzio-
nalita. Per farlo, premi due volte il pulsante home (iPad senza pulsante home: scorri verso
['alto dalla parte inferiore dello schermo) e scorri l'alto sopra l'anteprima dell'app per
chiuderlo. Ora sono disponibili tutte le funzioni dell'app.

Nel caso in cui l'app non sia stata ancora registrata, si ha comungue accesso a tutte le
funzioni per 14 giorni. Al termine di questo periodo, sara riattivata la modalita demo e si
dovra registrare l'app per continuare a usarla (Figura 17).

OO Mar 26 nov L)
o Nessun paziente selezionato £3 e
REGISTRAZIONE ~ PAZIENTE ISTRUZIONE [REIS AIUTO
Impostazione REGISTRAZIONE DISPOSITIVO

Test di funzionalith del dispositive Selezionare paese o regione Italia

Connessione Home
MNome

R 2 Via

Registrazione
Codice postale Citta

Firmware del dispositivo portatile firmware
Email

Condizioni generali d'utilizzo

3 R Non registrato Registrare

Informativa sulla privacy ™
Nome del dispositive DEFAULT
Firmware - Versione RV_03_000_0006
Versione hasdware Occlusense_v3.1
MNumero di sefie BY15670914000100

=
Scollegare Cambiare dispositivo @ Ricerca del dispositivo D
Versione applicazione 1.7

Figura 17: Il modulo di registrazione del dispositivo portatile & disponibile nel menu
“Impostazione”

NOTA

+ Laregistrazione & obbligatoria per poter utilizzare tutte le funzioni dell’app in
comhbinazione con il dispositivo portatile.

+  Per la registrazione ¢ richiesta la connessione a Internet.




Passaggio 1: collegare il proprio dispositivo portatile all'app per compilare il modulo di
registrazione con il proprio nome, indirizzo ed e-mail.

Passaggio 2: selezionare il tasto “Registrare” per inviare i dati della registrazione.
Verra inviata un’e-mail di conferma.

NOTA

* In caso di mancato ricevimento dell’e-mail di conferma, controllare tra
i messaggi di posta indesiderata o verificare che lindirizzo inserito sia
corretto.

Passaggio 3: premere il tasto “Confermare” nell’e-mail e tornare all'app. L'app ha ancora
hisogno dell'accesso a Internet per ricevere la conferma dei dati di registrazione. Se
la registrazione e stata completata con successo, appare un segno di spunta verde:

+ Registrato

Dopo la registrazione, OccluSense®-iPad-App deve essere riavviata per terminare la mo-
dalita DEMO. Per farlo, premi due volte il pulsante home (iPad senza pulsante home:
scorri verso l'alto dalla parte inferiore dello schermo) e scorri 'alto sopra l'anteprima
dell'app per chiuderlo.

NOTA

+ Al momento di riattivare la modalita demo, i dati inseriti non saranno eliminati
dall’app pur non essendo piu visibili. Una volta completata con successo la
registrazione, i dati torneranno a essere disponibili.




10.3 Gestione dei dispositivi portatili OccluSense

Oltre alla configurazione iniziale, l' OccluSense® -iPad-App ha altre funzioni per la gestione
dei dispositivi portatili.

10.3.1 Nominare il dispositivo portatile

Se si intende usare diversi dispositivi portatili con una sola app, occorre assegnare
immediatamente un nome al dispositivo per poterli identificare pit facilmente. E
possibile assegnare un nome a un dispositivo portatile nella sezione dedicata alle
impostazioni di registrazione (Figura 18). Tocca nel campo “Nome dispositivo” per cam-
biare il testo.

Nome del dispositivo DEFAULT
Firmware - Versione RV_03_000_0006
Versione hardware Occlusense_v3.1
Numero di serie 6Y14700A08001000
Scollegare Cambiare dispositivo @ Ricerca del dispositivo @

Figura 18: Schermata per cambiare il nome del dispositivo, "Disconnettere,” Cambiare il
dispositive" e " Cerca dispositivo".

10.3.2 Disconnettere il dispositivo portatile
Se viene usato un altro dispositivo portatile hisogna disattivare la connessione tra 'app
per iPad ed il dispositivo portatile connesso.

Per disattivare la connessione esistente, il dispositivo portatile deve essere acceso e
connesso all'app OccluSense per iPad.

Quindi tocca ,.Disconnettere”.

| dati WLAN e il nome del dispositivo portatile rimangono salvati nel dispositivo portatile
in maniera che esso possa ricollegarsi in qualsiasi momento (v. capitolo 10.3.3).




10.3.3 Abbinare il dispositivo portatile allapp

OccluSense® per iPad

Sotto Uelenco “Dispositivi”, Uapp mostra i dispositivi portatili non abbinati
(App OccluSense® per iPad -> Impostazione -> Registrazione dispositivo -> Cambiare il
dispositivo) (Figura 18).

Per effettuare labbinamento, selezionare il dispositivo portatile dall’elenco
“Dispositivi” (Figura 19) (il nome predefinito & “DEFAULT").

Una volta completato con successo l'abbinamento, U'app OccluSense® per iPad si
colleghera automaticamente a questo dispositivo portatile.

Indietro Dispositivi
Selezionare un nuovo dispositivo

DEFAULT

Figura 19: Elenco dei dispositivi disponibili dopo aver selezionato il tasto “cambiar
dispositivo”.

NOTA

+  Solo portatili scollegati possono essere abbinati (Capitulo 10.3.2).

«  Se il suo dispositivo non & visualizzato nell'elenco dei dispositivi disponibili,
chiude l'elenco, schiaccia ,.Ricerca del dispositivo" nella schermata precedente
e riprova.




[

NOTA

Lintegrazione del dispositivo portatile e dell’'unita di valutazione nella
rete informatica ha lo scopo di abilitare la modalita dal vivo. La rete informatica
deve avere i seguenti requisiti minimi:

» Crittografia WLAN WPA/WPA2

» Server DHCP nella rete informatica con almeno due indirizzi [P liberi

« Standard WLAN IEEEB02.11 b/g/n (2.4 GHz)

Qualora non potessero essere soddisfatti questi requisiti informatici, il
dispositivo portatile potrehbe essere inutilizzabile o alcune funzioni potrebbero
essere disabilitate. Se i dati WLAN inseriti sono errati, non ci pud essere comu
nicazione tra l'iPad e il dispositivo portatile. In tal caso & necessario il ripris
tino delle impostazioni di fabbrica (capitolo 19.2).

Se non sono disponibili reti WLAN nell'ambulatorio, & possihile usare la rete
WLAN fornita dal dispositivo portatile in misura limitata. Si raccomanda di
avere una rete WLAN indipendente all'interno dell’ambulatorio!

ATTENZIONE

Lintegrazione del dispositivo portatile in una rete informatica che include altri
dispositivi puo comportare dei rischi per pazienti, operatori e terze parti che il
produttore non puo stimare.

Per questo motivo, i medici devono identificare, analizzare, valutare e
controllare questi rischi.

Le modifiche alle reti informatiche puo creare nuovi rischi e richiedono pertanto
ulteriori analisi.

J
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SICUREZZA

11 Controllo di sicurezza

Il test funzionale descritto sotto serve per assicurare che il sistema OccluSense®
funzioni regolarmente e che la distribuzione della pressione masticatoria sia visualizzata
in modo corretto. E necessario quindi che il test funzionale venga eseguito una volta
al giorno.

Prima di tutto, occorre realizzare un‘ispezione visiva per individuare eventuali danni
esterni del dispositivo. In caso di danni riscontrati sul dispositivo portatile, sulla base di
ricarica o sul sensore di prova (ad es. rottura del coperchio del sensore), il dispositivo
non deve essere usato.

In questo caso, consultare il capitolo 19 “Risoluzione dei problemi”.

12 Test funzionale

Per avviare il test del sensore del dispositivo portatile, questo deve essere prima
collegato all'app. Poi selezionare “Avanti” e seguire le istruzioni indicate sullo
schermo (Figura 20-23).

L test funzionale viene eseguito con il sensore di prova fornito in dotazione, seguendo
questi cinque passaggi:

1. Collocare il sensore di prova nella posizione corretta e chiudere il coperchio
2. Accendere il dispositivo portatile e stabilire una connessione con ['iPad

3. Seguire le istruzioni indicate nell'app OccluSense® per iPad. Il test funzionale viene
eseguito in automatico

(" NOTA h

+  Ogni giorno apparira un messaggio relativo al test con sensore. Tuttavia, &
possihile procedere senza condurre il test con il sensore. Se non sono stati
eseguiti test negli ultimi 5 giorni, 'app disabilitera la modalita dal vivo o la
funzione di registrazione finché non verra completato con successo un test con

\_sensore (Figura 20-23).
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Indietro

Figura 20: Primo passaggio: inserire il Figura 21: Secondo passaggio: premere il

sensore di prova nel dispositivo portatile

tasto sinistro (rosa) per iniziare

o090

Mostrare il risultato del test

o090

Mostrare il risultato del test

Test sensore fallite
Riprovare »

Figura 22: Il test del sensore si & concluso Figura 23: Il test del sensore é fallito

con successo

4. IUrisultato del test funzionale viene visualizzato nell’app. In caso di esiti negativi
ripetuti, il dispositivo non deve essere usato. In questo caso, consultare il capitolo

19.5 “Risoluzione dei problemi”.

5. Rimuovere il sensore di prova dal dispositivo portatile e inserirlo nella custodia.

NOTA

+ Seil test con sensore fallisce ripetutamente (Figura 23), visitare il sito weh di

assistenza: help.occlusense.com
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GESTIONE DEI PAZIENTI

13 Gestire i dati dei pazienti
13.1 Introduzione

Nella sezione “Paziente”, si possono gestire i pazienti e le loro registrazioni (Figura
24). E possibile creare, modificare, eliminare ed esportare i dati dei pazienti, oltre
a visualizzare ed eliminare le vecchie registrazioni dei dati relativi all'occlusione e
modificare le note allegate. In questa vista si puo anche cambhiare il paziente attivo.

O7-36 Mar 26 nov T une
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Figura 24: Gestione dei pazienti dell'app

Questa vista & suddivisa in due sezioni. Sul lato sinistro, & disponibile un elenco di tutti
i pazienti. Al di sopra di questo elenco, si trovano gli strumenti per eseguire ricerche,
creare nuovi pazienti e passare alla modalita di modifica che consente di eliminare o
esportare i pazienti.

NOTA

+ Il meccanismo di ricerca prende in considerazione il numero identificativo e il
cognome del paziente.
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13.2 Creare paziente -

Selezionare il simbolo “Piu” in alto a sinistra dello schermo per creare un nuovo paziente.
A questo punto verra richiesto di inserire i dati del paziente (Figura 25). Tutti i campi sono
obbligatori e devono essere riempiti. Una volta inseriti tutti i dati, confermare selezionando
“Fatto”. Se non si desidera creare un nuovo paziente, selezionare “Cancella”.

Nome
Cognome
Sesso

Numero paziente

Data di nascita

Cancellare Eliminare Fatto

Figura 25: Vista dettagliata quando si crea un nuovo paziente in gestione dei pazienti

Se siinseriscono, ad esempio, dei caratteri asiatici, arahi o cirillici nel nome o cognome,
appariranno due nuovi campi. Nei nuovi campi sono consentiti solo caratteri ASCII e
i nomi inseriti in questi campi vengono usati dal dispositivo portatile per visualizzare
il paziente attivo. | caratteri ASCII sono in alfaheto latino. Nel campo del numero di
paziente sono consentiti solo caratteri ASCII (Figura 26).

e21n) BE
ZHI(ASCI) Takuma
BF Einfzs)

HF(ASCI) Wada
) B
BEES |

Figura 26: Vista dettagliata con campi aggiuntivi per il nome
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13.3 Modificare i dati del paziente 2 -

Per modificare i dati di un paziente, selezionare prima il nome del paziente. Poi selezionare
il simbolo “Modificare paziente” sullo schermo in alto a destra. A questo punto é possibile
modificare i dati. Il numero del paziente non puo essere modificato. Se si desidera
salvare le modifiche, selezionare il tasto “Fatto”. Se si desidera annullare le modifiche,
selezionare il tasto “Cancella”.

13.4 Eliminare i dati di un paziente

Per eliminare i dati di un paziente, selezionare prima il paziente. Poi selezionare il simholo
“Modificare paziente” sullo schermo in alto a destra. Infine selezionare “Eliminare”.

Per eliminare piu pazienti simultaneamente, selezionare “Modificare” al di sopra dell’elenco
dei pazienti. A questo punto ¢ possibile selezionare i pazienti che si desidera eliminare.
Poi selezionare “Eliminare” in fondo all’elenco.




REGISTRAZIONI

14 Iniziare una registrazione

14.1 Informazioni generali

Prima di iniziare la registrazione, assicurarsi di aver eseguito i seguenti passaggi:
- Inserire il sensore nel dispositivo portatile

- Creare / selezionare il paziente

- Selezionare la modalita di cattura

Si raccomanda che il paziente si trovi in posizione seduta eretta.

ATTENZIONE

+ Il dispositivo portatile pud essere usato solamente con tutti i coperchi chiusi
(vano batterie e coperchio sensore) E con il sensore inserito nell'ambiente del
paziente.

+ Lasostituzione dei sensori o delle batterie che richiede ['apertura dei rispettivi
coperchi deve essere eseguita al di fuori dell'ambiente del paziente.

Il medico non deve selezionare il paziente quando i coperchi sono aperti.

(" NOTA A

+ Se non & stato ancora fatto, occorre prima eseguire la configurazione iniziale
(vedi capitolo 10).

+ Laregistrazione verra avviata e arrestata solamente con i tasti del dispositivo
portatile OccluSense®.

+  Per la registrazione, & richiesta una connessione wireless permanente tra il
dispositivo e U'app OccluSense® per iPad.

NG J

-
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14.1.1 Spegnere il dispositivo portatile

[L dispositivo portatile deve essere spento per evitare operazioni involontarie. Se l'unita e
stata accesa dopo averla rimossa dalla base di ricarica, premere e mantenere premuto il
tasto 1 (rosa) per piu di 2 secondi. Il dispositivo portatile si spegne (display spento).

14.1.2 Inserire il sensore

[ sensore OccluSense® & un sensore di pressione a forma di ferro di cavallo. Il sensore &
formato all'interno da un circuito elettronico stampato con una sensibilita di 256 livelli di
pressione.

L rivestimento esterno rosso consente al dentista di controllare l'occlusione esattamente
nello stesso modo in cui lo farebbe usando i tradizionali materiali per il controllo dell'oc-
clusione. Lo spessore totale del sensore & di solb0 micron e consente di controllare anche
l'occlusione dinamica.

Il sensore OccluSense® & un prodotto monouso, limitato a un solo paziente durante un
unico trattamento.

ATTENZIONE

+  Usare solamente sensori contenuti in confezioni originali intatte!
+  Rispettare la data di scadenza!
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Per inserire il sensore:

1) Shloccare il coperchio del sensore
del dispositivo portatile premendo
contemporaneamente i pulsanti laterali shlocco.
Aprire il coperchio del sensore.

2) Rimuovere il sensore dalla confezione e
inserirlo nell'area di contatto.

La direzione di inserimento e la posizione
sono determinate dall’indicazione presente sul
sensore e dai perni di posizionamento sui quali
va inserito il sensore.

3) Chiusura: Premere il coperchio del sensore
verso il basso fino a inserire le linguette dei
pulsanti di shlocco su entrambi i lati.
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14.1.3 Accendere il dispositivo portatile

7

@ OccluSense®
by Bausch

Du_0Z_000_0009

Figura 27: Display quando si accende il
dispositivo portatile

Per accendere il dispositivo portatile, premere hrevemente il tasto 1 (rosa). Durante il
processo di inizializzazione, sul display é visualizzato il logo del prodotto e il numero di
versione del firmware. (Figura 27).

14.1.4 Controllare la connessione WLAN

7

all 106Hz03s (I]]

Labor

Not
conmected
MODE

Figura 28: connessione WLAN riuscita

Quando si accende il dispositivo portatile, questo si collega automaticamente all'ultima
rete WLAN configurata. La connessione € indicata dal diagramma a barre colorate in alto
a sinistra del display. Se non & stata configurata nessuna rete, consultare il capitolo
10.3. La connessione deve essere controllata una volta acceso il dispositivo portatile
(Figura 28).




14.1.5 Controllare se il sensore e pronto per la registrazione

7

alll 100Hz,03s {IT] all 106Hz,03s {]T]
No patient No patient
data data

MODE MODE

Figura 29: Sensore inserito correttamente Figura 30: Sensore non inserito
correttamente

La grafica di sinistra (Figura 29) mostra che U'app OccluSense® per iPad & collegata al
dispositivo portatile e il sensore & inserito correttamente.

Se il sensore & difettoso o inserito non correttamente, sul display appare la grafica di
destra (Figura 30). Si deve controllare il sensore o la sua posizione (capitolo 14.1.2).

14.2 Attivare un paziente

Per iniziare una registrazione, occorre attivare prima il paziente. Quando si seleziona un
paziente dall'elenco, viene visualizzato un messaggio che consente di attivarlo (Figura 31).

®

Attivare il paziente?
Attivare il paziente selezionato?

Cancellare Attivare

Figura 31: Attivare un paziente
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14.2.1 Dati del paziente

7

all LIVE/—-s 1M @ Max Mustermann

Lakar
01/03/1988 1234

Max
Mustermann
START 1234 MODE

Figura 32: Paziente attivato (dispositivo Figura 33: Paziente attivato (iPad)
portatile)

Creare un nuovo paziente (capitolo 13.2) e/o attivare un paziente (capitolo 14.2). Il
nome del paziente viene trasferito sul dispositivo portatile (Figura 32). Controllare che
i dati del paziente siano corretti. Il nome del paziente attivo & sempre visualizzato sullo
schermo dell'iPad in alto a sinistra (Figura 33). Se il nome non si visualizza, |'attivazione
non & riuscita.

A questo punto e possibile eseguire il controllo dell'occlusione.

NOTA

+ | dati del paziente vengono usati per assegnare una registrazione a un paziente
e vengono immagazzinati assieme ai dati registrati. Solo dopo aver attivato un
paziente, il dispositivo & pronto per iniziare una registrazione.




14.3 Modalita di registrazione

Le registrazioni possono essere realizzate in modalita diverse:

Modalita dal vivo

[l dispositivo portatile registra i dati grezzi a una frequenza di 20 Hz (= 20 fotogrammi al
secondo) e li trasmette immediatamente all'app OccluSense® per iPad senza fasi in-
termedie. Lapp OccluSense® per iPad visualizza questi dati graficamente in tempo reale.
La durata della modalita dal vivo non ha limiti di tempo.

Modalita registrazione

Il dispositivo portatile registra i dati grezzi a una frequenza regolabile (50 Hz, 100
Hz, 150 Hz, Hz = fotogrammi al secondo) per un periodo di tempo precedentemente
impostato. | dati vengono salvati nella memoria temporanea del dispositivo portatile.
Solo al termine della registrazione i dati vengono trasferiti sull'app OccluSense® per
iPad.

Modalitd dal vivo + registrazione

Prima si avvia la modalita dal vivo (ad es. per la configurazione). Premendo il tasto 1
(rosa), la modalita dal vivo termina e inizia una registrazione, proprio come nella mo-
dalita registrazione, che viene salvata e trasmessa sull'app OccluSense® per iPad.

La modalitd di registrazione e il tempo selezionati sono indicati sul display del
dispositivo portatile e nell'app OccluSense® per iPad.

NOTA

*  Lamodalita .dal vivo” e la modalita ,dal vivo + Registrazione" sono disponibili
solo se OccluSense & stato integrato nella vostra rete WLAN per una
trasmissione dei dati ottimali.
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14.3.1 Modalita registrazione e dal vivo

Per iniziare una registrazione, si deve collegare all'app un dispositivo portatile con-
sensore inserito (Capitolo 14.1.2) e si deve attivare un paziente (Capitolo 13). Il nome del
paziente attivo & sempre indicato sullo schermo in alto a sinistra (Figura 34). Selezionando
le informazioni del paziente in alto a sinistra, l'app passa alla schermata di gestione dei
pazienti, descritta al capitolo 13.

Arnor Diggle
25.04.1966 3505

Figura 34: Paziente attivo, con nome completo, data di nascita, icona del genere e
numero identificativo

Per poter iniziare una registrazione, il dispositivo portatile deve ricevere le informazioni
sulla modalita operativa e sulla durata della registrazione (Figura 35). Questi
valori possono essere impostati nella vista della registrazione e sono trasmessi
automaticamente sul dispositivo portatile. | valori predefiniti per la registrazione sono
configurati nelle impostazioni e sono applicati quando si seleziona o si attiva un nuovo
paziente oppure quando si preme il tasto “Nuova registrazione™ in gestione dei pazienti.

Registrazione 50 Hz v~ 9 secondi v

Figura 35: Impostazioni della registrazione nella vista di registrazione




Per la durata della registrazione, & possibile selezionare un valore compreso tra 1 e 99
secondi. Per la modalita operativa, & possibile selezionare una delle seguenti opzioni
(Figura 36):

Dal vivo Modalita tempo reale (nessuna registrazione)
Registrazione 50 Hz Registrazione 50 immagini/sec. (nessuna vista dal vivo)
Registrazione 100 Hz Registrazione 100 immagini/sec. (nessuna vista dal vivo)
Registrazione 150 Hz Registrazione 150 immagini/sec. (nessuna vista dal vivo)

Dal vivo + Registrazione 50 Hz Registrazione 50 immagini/sec. (con anteprima dal vivo)
Dal vivo + Registrazione 100 Hz Registrazione 100 immagini/sec. (con anteprima dal vivo)
Dal vivo + Registrazione 150 Hz Registrazione 150 immagini/sec. (con anteprima dal vivo)

Registrazione 50 Hz 10

Registrazione 100 Hz 11
Registrazione 150 Hz 12
Modalita dal vivo + registrazione 50 Hz 13

Modalita dal vivo + registrazione 100 Hz 14

Figura 36: Modalita di registrazione e durata

La modalita dal vivo puo essere selezionata solo se il dispositivo portatile e collegato
all'app tramite rete locale.

Dopo aver selezionato i valori relativi alla modalita di registrazione e alla durata,
la registrazione pud essere avviata premendo il tasto sinistro (rosa) del dispositivo
portatile. Se la vista della registrazione non & attiva, 'app passera automaticamente
a questa vista.

- NOTA h

» Nella modalita dal vivo, i dati vengono visualizzati ma non registrati. Tuttavia,
e possibile salvare un’istantanea dei dati dal vivo. Un’istantanea & come una
registrazione con solo un'immagine. Per salvare un'istantanea, premere il tasto
destro verde del dispositivo portatile. Quando la modalita dal vivo & attiva,
viene indicato dal punto rosso e il testo “MODALITA DAL VIVO" in fondo allo

schermo (Figura 37).

. MODALITA DAL VIVO

Figura 37: Icona della modalita dal vivo nella vista della registrazione

47)




14.4 Registrazione della distribuzione della pressione
masticatoria

Il medico deve rispettare i seguenti passaggi per registrare la distribuzione della
pressione masticatoria di un paziente:

14.4.1 Inserire il sensore nella bocca del paziente

NOTA

+  Per inserire pil facilmente il sensore nella hocca del paziente, schiacciare
leggermente il telaio di cartone.

+ Iltriangolo rosso stampato sul sensore indica la linea centrale.
Selezionare solamente il telaio di cartone del sensore.

ATTENZIONE

»  Noninserire il sensore nella bocca troppo in profondita!
+ Non curvare il sensore!




14.4.2 Registrazione

=
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=
‘ <L)
t

Coar)

Iniziare la registrazione sul dispositivo portatile premendo il tasto 1 (rosa).

Il paziente apre e chiude la bocca in base alle istruzioni fornitegli dal medico. In
modalita registrazione, la registrazione inizia solo quando si supera una forza minima
o si preme il tasto 1 (rosa). Il dispositivo portatile indica linizio e la fine della
registrazione mediante un segnale acustico.

L'arresto della registrazione dipende dalla modalita selezionata:
Modalita dal vivo: Nella modalita dal vivo, linizio e la fine non sono indicate mediante
segnale acustico. La registrazione si arresta premendo il tasto 1 (rosa).

Modalita registrazione / Modalita combinata: La registrazione si arresta
automaticamente al termine del tempo di registrazione indicato.

NOTA

E possibile eseguire registrazioni dell'occlusione statica e dinamica.
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14.4.3 Terminare la registrazione

1Y)

AT T

o

+  Estrarre il sensore dalla hocca del paziente.

+ Lavalutazione dei dati grezzi registrati e la visualizzazione delle condizioni della
pressione masticatoria vengono elaborati dall’app OccluSense® per iPad.

+  Rimuovere il sensore dal dispositivo portatile e smaltirlo adeguatamente dopo aver
realizzato tutte le registrazioni desiderate.

+  Procedere alla pulizia e alla disinfezione come descritto al capitolo 20.

NOTA

* | punti di contatto occlusale sono indicati anche sulle superfici occlusali dei
denti del paziente.

J
4 )
ATTENZIONE
« | sensori OccluSense® sono dispositivi medici monouso e devono essere
immediatamente smaltiti dopo l'uso (capitolo 24).
- J




NOTA

Linterpretazione nell'app OccluSense® per iPad e l'immagazzinamento dei dati
dipendono dalla modalita di registrazione selezionata:

Modalita dal vivo: interpretazione & mostrata in tempo reale. Le registrazioni
dal vivo non vengono salvate. Tuttavia, & possibile salvare delle singole
istantanee premendo il tasto 2 (verde).

Modalita registrazione / modalita combinata: Dopo la registrazione, i dati grezzi
vengono immagazzinati nella cartella del paziente dell'app OccluSense® per
iPad e visualizzati automaticamente al termine della registrazione.

J
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VALUTAZIONE DELLE REGISTRAZIONI

13 Visualizzazione delle registrazioni
13.1 Introduzione

Nella sezione “Registrazione”, & possibile iniziare una registrazione o avviare la modalita
dal vivo (Figura 38). Al centro dello schermo viene elaborata una rappresentazione
grafica dei dati. | dati registrati o dal vivo possono essere visualizzati in due dimensioni,
in tre dimensioni o in una vista comhinata. | capitoli successivi descrivono la procedura
di registrazione dei dati usando questo menu, e le funzioni disponibili per analizzare
ed elaborare i dati.

O7-37 Mar 26 nov. ke
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Figura 38: Vista della registrazione dell'app

NOTA

+ La distribuzione dei colori e l'altezza delle barre delle immagini dipendono
singolarmente sempre dalla forma dei denti del paziente e dal comportamento
occlusale. Pertanto, e registrazioni non sono compatibili con le registrazioni
di altri pazienti.




Vista 2D

| dati registrati possono essere visualizzati in tre modi diversi. La prima vista e chiamata
“2D" e mostra i dati registrati della pressione masticatoria mediante quadrati colorati
a due dimensioni (Figura 39).
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Figura 39: Vista 2D della distribuzione della pressione occlusale

Vista 3D

La seconda opzione ¢ la vista tridimensionale, chiamata “3D” (Figura 40) in cui i dati sono
mostrati in un diagramma a barre. Le barre hanno altezze diverse che rappresentano la
pressione occlusale (piu alta é la barra, maggiore & la pressione del contatto occlusale).

Durante il calcolo della distribuzione della pressione masticatoria, si prende in
considerazione il rapporto dei singoli punti di contatto sia con l'area circostante che
con tutti gli altri punti di contatto dell'intera arcata dentale. Questo comprende anche
il numero dei punti di contatto e la forza del morso.

Le barre presentano una gradazione cromatica che va dal verde, al giallo e al rosso,
dando cosi un'indicazione circa la distribuzione della pressione masticatoria in una
determinata area. Le pressioni localizzate in punti precisi sono mostrate in colori che
vanno dal rosso all’arancione mentre le pressioni su superfici piu ampie sono segnalate
in colori che vanno dal giallo al verde.

(
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La differenza relativa della pressione tra questi punti di pressione e le superfici viene
illustrata attraverso le diverse altezze delle barre nella vista a 3D.

Le barre presentano una gradazione cromatica che va dal verde, al giallo e al rosso, rap-
presentando cosi a differenza relativa di un punto di contatto con i contatti adiacenti. Il
colore verde indica una differenza relativa minima tra i contatti adiacenti.

La gradazione cromatica passa dal giallo al rosso se la differenza tra i contatti adiacenti
diventa piu grande.

Oltre alle impronte sulle superfici occlusali, analogamente ai tradizionali materiali per il
controllo dell'occlusione, OccluSense® & in grado di registrare la sequenza temporale
dell’intercuspidazione. Durante il processo dinamico, i punti di pressione e le superfici
modificano il loro aspetto.
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Figura 40: Vista a 3D della distribuzione della pressione occlusale

(54




Vista a 2D/3D

La terza opzione & quella di comhinare le prime due viste, chiamata “2D/3D" (Figura 41)
se si desidera visualizzare entrambe in un'unica schermata.

®
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Figura 41: Vista combinata 20/3D

15.2 Ridimensionamento, rotazione e inclinazione della vista

La vista tridimensionale puo essere ridimensionata pizzicando lo schermo con due dita.
Pud essere anche ruotata e inclinata facendo scorrere un dito sul diagramma rispettiva-
mente in senso orizzontale e verticale.

La posizione e la direzione della vista bidimensionale non possono essere modificate.




15.3 Riproduzione delle registrazioni
Se la registrazione non & un’istantanea, & possibile visualizzare tutti i cambi della

pressione occlusale verificatisi nel tempo, proprio come se fosse un video.
A questo scopo, in fondo allo schermo si trovano le apposite funzioni (Figura 42).

03180 —— 09:000
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Figura 42: Controlli di una registrazione (con registrazione in pausa)

Per riprodurre di nuovo le registrazioni, premere il tasto “Riprodurre” rappresentato
da una freccia che punta verso destra. Se la registrazione sta gia scorrendo, il tasto
“Riprodurre” & sostituito dal tasto “Pausa”, rappresentato da due barre parallele
verticali (Figura 43).

03:580 09:000
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Figura 43: Controlli di una registrazione (con riproduzione registrazione in corso)

A sinistra e a destra di questi tasti ci sono due frecce a doppia punta rivolte verso
sinistra o destra. Questi tasti servono per mandare la registrazione avanti o indietro di
un fotogramma, consentendo cosi di trovare il momento esatto della registrazione che
si desidera visualizzare.

Al di sopra dei tasti appena descritti, & presente una linea blu con un punto hianco.
Questa linea indica la lunghezza totale della registrazione mentre il punto mostra dove
si trova il fotogramma allinterno della registrazione. Queste due unita di tempo sono
espresse in secondi e millesimi di secondo.

(" NOTA )

+ Data la frequenza piu elevata, il tempo di riproduzione di una registrazione &
piu lungo di quello visualizzato poiché la riproduzione viene sempre mostrata
usando 25 fotogrammi al secondo. Una registrazione di 10 secondi, ad esempio,
con una frequenza di 50 Hz avra una durata di 20 secondi per una riproduzione

\__completa. )
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15.4 Applicazione dei filtri

Sul margine destro dello schermo & presente una linea verticale con un punto hianco.
Con questo comando & possibile eliminare i valori che sono inferiori rispetto a una
determinata soglia. La soglia pud essere impostata facendo scorrere il punto hianco
lungo la linea. Il limite superiore della linea rappresenta la soglia “0” mentre il limite
inferiore rappresenta la soglia massima di “255", che equivale all'altezza massima di
una barra. Tra questi valori la soglia & variabile (Figura 44).

®

Figura 44: Cursore per regolare la soglia
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15.5 Visualizzazione dei dati registrati

| dati registrati sono disponibili nella sezione “Registrazione”. E possibile caricare
e visualizzare anche vecchie registrazioni e istantanee. Selezionare il tasto “Cari-
care registrazione” in alto a sinistra e selezionare la registrazione che si desidera visua-
lizzare (Figura 45).

Registrazioni
Caricare registrazione

Registrazione 28.09.2017 15:54

Registrazione 28.09.2017 15:51

Figura 45: Elenco delle registrazioni disponibili del paziente attivato




15.6 Opzioni avanzate di visualizzazione &

Nel margine in alto a destra dello schermo sono presenti tre tasti. Selezionando il tasto
centrale con i tre punti, si apre un piccolo menu con le opzioni per attivare o disattivare
la visualizzazione della distribuzione della forza occlusale (Figura 46). Rappresenta la
distribuzione della pressione occlusale in base alle zone del sensore. Se si attiva una o

entrambe le opzioni del menu, la visualizzazione viene mostrata solo nella vista 2D.

Lopzione “Mostrare distribuzione forza in percentuale” mostra dodici numeri percentuali
per le dodici zone del sensore. Queste zone sono indicate dalle linee blu attorno al

sensore.

Lopzione “Mostrare distribuzione forza in quarti” mostra un cerchio con i quattro quadranti
sullo sfondo del diagramma del sensore (Figura 46). La gradazione cromatica di ciascun
quadrante va dal verde, al giallo e al rosso, e mostra la differenza della pressione tra i
diversi quadranti. La pressione di un quadrante & calcolata con i valori delle barre del

quadrante. A seconda dell'altezza della differenza, il colore del
guadrante passa da verde, a giallo, a rosso.

®
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Figura 46: Pressione occlusale con entrambe le opzioni per la distribuzione della forza
occlusale abilitate

59)




13.7 Rinominare registrazione e aggiungere note

Rinominare registrazioni 4

Utilizzare questo pulsante per modificare il nome di una registrazione. Questa opzione
e disponibile sia nella sezione ,Registrazione” che nella sezione ,.Pazienti.” Utilizzare la
casella di ricerca nell'elenco delle registrazioni per trovare una registrazione per nome.

Notas E

Con questo tasto & possihile aggiungere una nota a una registrazione oppure modificarne

una gia esistente. Nella vista delle note in alto si trovano due tasti:

- cestino {lJ per eliminare la nota aperta

- tasto X per salvare e chiudere la nota

La nota ¢ allegata alla registrazione e viene mostrata anche all'interno della sezione
dedicata alla gestione dei pazienti sotto la registrazione. La nota non ha limiti di

lunghezza (Figura 47).

Arnor Diggle 2“/
ID: 3505
25.04.1966

Esportare dati E

REGISTRAZIONE Q Cerca la registrazione
(7] 28002017
CAD/CAM Crown Static Occlusion 15:54
0:09 50Hz f )

E Static occlusion

... pitl

Figura 47: Registrazione rinominata con una nota
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15.8 Schermo intero MK

In alto a destra si trova il tasto per attivare lo schermo intero. Con questo tasto &
possibile massimizzare la vista del diagramma. Tutti i comandi non necessari per
interagire con il diagramma vengono nascosti.

La vista a schermo intero permette anche di esportare le registrazioni in formato
immagine, PDF o video (capitolo 16).
Per abbandonare la vista a schermo intero, selezionare di nuovo il tasto (Figura 48).

ol Telekom de & 23:58 EE S

Arnor Diggle

Registrazione 28.09.2017, 15:51 E—} E
50 Hz, 0:09

«« r » @

Figura 48: Vista a schermo intero di una registrazione




GESTIRE LE REGISTRAZIONI

16 Gestire ed esportare le registrazioni

Le registrazioni possono gestendo nella cartella del paziente (Figura 49). Quando un pa-
ziente € selezionato dall'elenco dei pazienti, verranno visualizzate tutte le registrazioni
del paziente particolare. Le registrazioni sono collezionati in cartelle assortite per data.
Le registrazioni con nomi cambiati (capitolo 15.7) sono facilmente reperibili tramite il
campo di ricerca.

La nota di una registrazione, se presente, viene visualizzata sotto la
vace corrispondente limitata alle prime due righe se il testo & troppo lungo.
Per leggere la nota per intero, selezionare il tasto “... altro”.

O7-38 Mar 26 nov S
/@ AmorDiggle ] o © D |
b/ ZR0H08 T 3500 recistrazion: [EEAU STRUZIONE MPOSTAZIONE  AIUTO
=+ Tutti | pazienti Editare
Amor Diggle 0
25
5 |D: 3505
Boffin, Estella s 25.04.1966
.
m Esportare dati |:—:)
G L REGISTRAZIONE “efca la registrazions
Goold, Gorbadoc
[ 2800207

Greenhand, Seredic

azione 28.09.2017 09:54
NOTA  ELIMINARE
il f > -

o
E Static occlusion
o

pig

2 Registrazione 28.09.2017 0951
009 50Hz s >

MNuova registrazione

Firmeare F¥_013_000_0006 -

Figura 49: Registrazioni di un paziente

Se si desidera eliminare una registrazione, far scorrere il dito verso sinistra per aprire
il sottomenu “NOTA/ELIMINARE” e selezionare “ELIMINARE". La voce del menu “NOTA”
consente di modificare la nota (capitolo 15.7). Per iniziare una nuova registrazione per
il paziente selezionato, selezionare il tasto “Nuova registrazione” sullo schermo in basso
a destra. Il paziente sara attivato e la vista passera a “REGISTRAZIONE”.
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16.1 Riprodurre di nuovo le registrazioni

Per riprodurre di nuovo una registrazione, occorre selezionare un paziente dall’elenco dei
pazienti. Una volta selezionato, apparira un elenco delle registrazioni relative a questo
paziente. Selezionando la registrazione, verranno visualizzati tutti i dati relativi all'occlu-
sione in una nuova vista con diagramma, come descritto al capitolo 13.3. Quando ¢
visualizzata una registrazione, e possibile passare da una registrazione all‘altra dello
stesso paziente usando U'elenco a sinistra.

16.2 Comparare le registrazioni

L tasto “Comparare registrazioni” nella vista di riproduzione consente all'utente di com-
parare due registrazioni dello stesso paziente.

Le due registrazioni vengono visualizzate una accanto all'altra (Figura 50). Per cambiare
la registrazione da comparare, usare il tasto “Caricare registrazione” in alto a destra di
ogni segmento.

La vista di comparazione non offre la funzione di distribuzione della forza occlusale
(capitolo 16.2), né la vista a schermo intero (capitolo 15.8) né guella combinata 20/3D
(capitolo 15). Per tornare alla vista di riproduzione, selezionare il tasto “Indietro” che si
trova in alto a sinistra dello schermo.
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Figura 50: Vista di comparazione di due registrazioni

63)




NOTA

+  (uesta funzione permette solo la comparazione delle registrazioni di uno
stesso paziente. Per questo, devono essere disponibili almeno due registrazioni
0 istantanee.

16.3 Esportare le registrazioni e le istantanee [

Le registrazioni possono essere esportate come immagini in formato .png o come file pdf
contenenti anche le note della registrazione, oppure in formato video. Questa funzione
di esportazione & disponibile solo nella modalita a schermo intero di una registrazione,
descritta al capitolo 15.8. In alto a destra si trova un tasto di esportazione che apre un
riquadro con le opzioni di formato selezionabili (Figura 51).

- PDF: Si apre un'anteprima con le rispettive note che puo essere esportata o stampata
M

- PNG: Viene scattata un’istantanea della scena in visione e salvata nell’app “Foto”
dell'iPad.

Inoltre, le immagini o PDF vengono copiati in una cartella condivisa dell'app, accessibile
via iTunes sul proprio PC o Mac (capitolo 16.5).

PDF

PNG

Cancellare

Figura 51: Un’istantanea puo essere esportata in formato PDF o PNG




16.4 Esportare le registrazioni in formato video

Le registrazioni possono essere esportate in formato video MP4 registrando la riproduzione.
Nel video sono incluse tutte le interazioni dell'utente con la registrazione, come ad esempio
la rotazione, l'inclinazione, lo zoom, l'adeguamento della soglia o L'uso di comandi predefiniti
per visualizzare il fotogramma desiderato. Anche U'esportazione di una registrazione in
formato video e disponibile solamente nella modalita a schermo intero.

Usare il cursore della timeline per selezionare il fotogramma da cui si desidera iniziare
U'esportazione del video. Poi selezionare il tasto rosso di registrazione. Accettare la cat-
tura dello schermo per iniziare la registrazione. A questo punto selezionare il tasto di ri-
produzione per iniziare la riproduzione e interagire con la registrazione nel modo in cui lo
si desidera vedere nel video. Al termine, selezionare il simbolo “Arresto”. A questo punto
verra mostrata un'anteprima del video registrato (Figura 52). Il video puo essere rifinito
con i comandi disponibili in fondo. Al termine, si puo confermare il video selezionando il
tasto “Fatto” in alto a destra. Poi usare il tasto “Salva” nella stessa posizione per salvare il
video nella app “Foto” del sistema i0S.

®

il Telekom de ¥ 2358 44 3a%m

OccluSense E
o [ save

Cancel
Amor Diggle
Registrazione 28.09.2017, 15:51 Ba
50 Hz, 0:09

Figura 52: Lanteprima della modalita di registrazione video.

4 )
ATTENZIONE

+ Il sistema i0S offre la possibilita di salvare foto/video nella libreria iCloud.
Raccomandiamo di disabilitare questa funzione nelle impostazioni di iCloud.
Segnaliamo espressamente che il salvataggio di dati personali nei servizi cloud

e sotto la sola responsabilita dell'utente.
- j
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16.5 Esportare i dati con software iTunes su PC/Mac

Per esportare i dati su un PC o Mac, hisogna collegare l'iPad al PC/Mac. Il cavo &
compreso con l'iPad. Il software “iTunes” deve essere installato su PC/Mac.
(www.apple.com/itunes/download/).

=

| dati di un paziente selezionato possono essere esportati selezionando il tasto “Esportare”
sul lato destro sotto il tasto “Modificare paziente”. Nel menu contestuale, selezionare
“iTunes” e U'esportazione sara confermata.

Per esportare i dati di uno o piu pazienti, selezionare “Modificare” al di sopra dell’elenco
dei pazienti. A questo punto & possibile selezionare qualsiasi numero di pazienti. Una
volta selezionati tutti i pazienti, selezionare “Esportare” in fondo all’elenco. Nel menu
contestuale, selezionare “iTunes” e l'esportazione sara confermata.

Le registrazioni esportate sono salvate come dati binari grezzi. E possibile accedere e
copiare i dati esportati tramite iTunes su qualsiasi PC o Mac accedendo alla cartella
dell’applicazione specifica (Figura 53). Quest'operazione & necessaria per un hackup
dei dati.Le immagini e i PDF esportati, oltre alle registrazioni video di un paziente,
possono essere trasmessi su un PC o Mac allo stesso modo.

NOTA: a partire da mac0S Catalina (10.15) la gestione dei file si trova nel Finder.

20 4 P — & ‘ = X
<[> @ [ e |
iPad 4 .
] ) File Sharing
(S Apps Documenti di OccluSense
71 Musica [ & export_20180205T090967+0100.005d 406 K
H fim { A caragepana Inbox
2] Programmi TV
D Pods Move
M U
i Foto Q Keynate
@ who
¥ Condivisione file. 4
u Numbers
11 Musics @ =
o CccluSense
1 Programmi TV
B L (] Pooes

M Audialibrd

0 Susrerie

Add..

Figura 53: Percorso in iTunes per accedere ai file esportati dallapp
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16.6 Esportare i dati del paziente con AirDrop @

| dati di un paziente selezionato possono essere esportati su un altro iPad o Mac sele-
zionando il tasto “Esportare dati” sul lato destro sotto il tasto “Modificare paziente”.
Nel menu contestuale, selezionare l'altro dispositivo nella sezione “AirDrop”.

Per esportare contemporaneamente i dati di diversi pazienti, selezionare “Modificare”
al di sopra dell’elenco dei pazienti. Selezionare tutte le registrazioni dei pazienti che si
desidera esportare. Nel menu contestuale, selezionare l'altro dispositivo nella sezione
“AirDrop”.

| dati ricevuti su Mac vengono utilizzati per il backup dei dati. Se i dati vengono inviati
su un altro iPad su cui & installata U'app OccluSense®, possono essere importati e usati.

ATTENZIONE

*  Oltre alle funzioni di esportazione di AirDrop e iTunes, il sistema i0S puo offrire
anche servizi basati su cloud. NON raccomandiamo l'uso di questi servizi e
segnaliamo espressamente che il salvataggio di dati personali nei servizi cloud
e sotto la sola responsabilita dell’utente.

16.7 Importare

Per importare i dati precedentemente esportati su un altro iPad che supporta l'app
OccluSense®, collegare U'iPad a un PC o Mac, aprire il software iTunes e cercare la
cartella dell'applicazione specifica (Figura 53) come descritto al capitolo 16.5.

Fare clic sul tasto “Aggiungi” in iTunes per aggiungere i dati precedentemente esportati
(Figura 53). Avvia 'app OccluSense® per iPad e andare alla schermata dedicata alla
gestione dei pazienti. Selezionare il tasto “Modificare” al di sopra dell’elenco dei pazienti
e usare il tasto “Importare” per iniziare il processo di importazione (Figura 54).

Importare Figura 54: Tasto Importare

Se i dati sono stati inviati tramite AirDrop ad un altro iPad, 'app OccluSense® per iPad
verra lanciata automaticamente. All'utente verra chiesto se i file ricevuti devono essere
salvati per un'importazione immediata o successiva. Se si decide di importare i dati in
un secondo momento, il file pud essere importato usando il tasto “Importare” nella
modalita di modifica dell’elenco dei pazienti (Figura 54).

Per evitare doppioni, si tiene conto del numero identificativo del paziente. Se il paziente
gia esiste, le registrazioni vengono sincronizzate. Se viene usato lo stesso numero iden-
tificativo per un paziente diverso, si deve scegliere tra il paziente gia esistente o il
paziente importato.

Le nuove registrazioni importate saranno aggiunte al corrispettivo elenco delle registra-
zioni, ordinate per data. Le note aggiornate delle registrazioni sincronizzate vengono
aggiunte automaticamente.

(
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IMPOSTAZIONI

17 Menu “Impostazione”
17.1 Impostazioni delle registrazioni

In questa sezione & possibile selezionare le impostazioni predefinite relative alla durata
e alla frequenza. Queste impostazioni saranno applicate ogni volta che si attiva un nuovo
paziente (vedi capitolo 14.2), oppurese viene premuto il tasto “Nuova registrazione” in
gestione dei pazienti.

17.2 Firmware del dispositivo portatile (e aggiornamenti)

In questa vista & mostrata la versione del firmware del dispositivo portatile collegato e
l'ultima versione del firmware disponibile. Se & disponibile una nuova versione del firm-
ware, & possibile avviare 'aggiornamento. Il dispositivo portatile ricevera e installera au-
tomaticamente l'aggiornamento. Questa operazione potrebbe richiedere alcuni minuti.
Durante la procedura di aggiornamento, verra persa la connessione al dispositivo portatile
e potrebbero andare persi anche i dati WLAN. Per ricollegare il dispositivo portatile, con-
sultare il capitolo 10.2.

NOTA

« Laggiornamento dell'app OccluSense® per iPad ¢ fornito dall’AppStore di
Apple nel processo di aggiornamento standard.

17.3 Termini e condizioni d utilizzo

Di seguito sono riportati i termini e le condizioni di utilizzo dell’app. All'utente verra
chiesto di accettare i termini e le condizioni di utilizzo in questione per registrare il
dispositivo portatile, operazione necessaria per usare tutte le funzioni dell'app.

18 Menu “Impressum” @it -> impressum)

In impressum sono contenute tutte le informazioni importanti riguardanti il produttore
legale, ulteriori dati di contatto e gli accordi di licenza del software.

Se si seleziona lindirizzo e-mail, si aprira U'app di posta predefinita sull'iPad.




RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

19 Risoluzione base dei problemi
19.1 Danni al dispositivo portatile

ATTENZIONE

 Incaso di danni meccanici, il dispositivo deve essere restituito o adeguatamente
smaltito.

19.2 Ripristino delle impostazioni di fabbrica

Per ripristinare le impostazioni di fabbrica del dispositivo portatile, premere e mantenere
premuto il tasto di ripristino accessibile attraverso un piccolo foro all'interno del vano
batterie (capitolo 4.1). All'avvio del ripristino verra emesso un segnale acustico.
Per raggiungere il tasto, utilizzare un oggetto molto sottile (ad es. una graffetta). Al
termine dell'operazione di ripristino, il dispositivo portatile si trovera nella configurazione
di fabbrica. Nell'app OccluSense® non verra eliminato né modificato alcun dato.

19.3 Connessione persa dopo 'aggiornamento del firmware

Laggiornamento del firmware del dispositivo portatile potrebbe causare la
disconnessione dalla rete wireless.

Se il dispositivo portatile ha perduto delle informazioni relative alla rete wireless locale,
indicato dal nome mancante della rete wireless locale in corrispondenza dell'indicatore
di connessione del dispositivo portatile, passare la rete wireless dell'iPad alla rete
del dispositivo portatile OccluSense®. Poi ricollegare il dispositivo portatile alla rete
wireless locale. Per maggiori dettagli consultare il capitolo 10.2.

Se il dispositivo portatile non si ricollega automaticamente all’app quando si usa la rete
wireless del dispositivo portatile, stabilire la connessione manualmente.

19.4 Inserimento di credenziali WLAN non corrette

Come descritto al capitolo 10, le credenziali WLAN devono essere corrette, altrimenti
il dispositivo portatile non sara disponile per ulteriori tentativi di connettivita. Se
sono state inserite inavvertitamente delle credenziali WLAN non corrette, resettare il
dispositivo portatile come descritto al capitolo 19.2 e riprovare.
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19.5 Tabella delle risoluzioni dei problemi

Informazioni generali (tutti i componenti)

Errore (sintomo)

Causa

Azione

Dispositivo portatile, base di rica-
rica, sensore di prova, cacciavite o
sensori OccluSense® non presenti.

« Rivolgersi a Bausch
(support@occlusense.com)

Dispositivo portatile, base di rica-

rica, sensore di prova, cacciavite o
sensori OccluSense® danneggiati.

La confezione sigillata

del sensore OccluSense® e dan-

neggiata.

« Rivolgersi a Bausch
(support@occlusense.com)

App OccluSense® per iPad

Errore (sintomo)

Causa

Azione

Lapp OccluSense® per iPad non
e installata correttamente sull'iPad.

« LiPad dell'utente non & compa
tibile con l'app OccluSense® per
iPad

« La versione i0S dell'utente non &
compatibile con 'app Occlu
Sense®per iPad

« L'app OccluSense® per iPad non
e stata scaricata correttamente
0 in modo completo dall’AppS
tore

« Consultare le istruzioni operative,
“Requisiti hardware”

« Aggiornare il sistema i0S

« Scaricare di nuovo 'app
« Controllare l'accesso a Internet

Non e possibile stabilire la connes-
lsione tra l'app OccluSense® per
iPad e il dispositivo portatile.

+ Un altro dispositivo portatile e
gia collegato all'app

» La connessione WLAN tra l'iPad e
il dispositivo portatile non & suffi
ciente o disponibile

* La batterie ricaricabhili dell'iPad
o del dispositivo portatile non
sono correttamente caricate

« Scollegare linterconnessione in
corso e consultare le istruzioni
per Luso (capitolo 10.3.2)

« Controllare (o far controllare) la
connessione WLAN

« Assicurarsi che le hatterie siano
caricate corettamente (capitolo
8.1 e manuale d'uso dell'iPad)

Non & possibile stabilire una con-
nessione tra l'iPad e il dispositivo
portatile.

« Assicurarsi che UiPad e il dispo
sitivo portatile si trovino nella
stessa rete WLAN e collegati
(Impostazione -> Registrazione
dispositivo)

Sono visibili solo i dati cam
pione/demo.

- Loperazione di registrazione non
e stata eseguita

« Procedere alla registrazione con
sultando il capitolo 10.2.4




[Errore (sintomo)

Causa

Azione

Non & possibile avviare una regi-
strazione della distribuzione della
forza del morso.

» La cartella del paziente non e
stata creata o attivata nell'app
OccluSense® per iPad

» Il test funzionale regolarmente
richiesto (con sensore di prova)
non é stato eseguito

« Il test funzionale e fallito

» Non ¢ stato installato un agior-
namento richiesto dell’app Oc
cluSense® per iPad o del firm
ware del dispositivo portatile

« Creare la cartella del paziente
nell'app OccluSense® per iPad
(capitolo 13.2)

« Attivare il paziente nell'app
OccluSense® per iPad
(capitolo 14.2)

« Eseguire il test funzionale con il
sensore di prova
(capitolo 12)

* Assicurarsi che il sensore di
prova sia correttamente posizio-

nato nel dispositivo portatile!

« Eseguire di nuovo il test
funzionale

* In caso di numerosi test fun-
zionali falliti, rivolgersi a Bausch
(support@occlusense.com)

« Assicurare la connessione
AppStore di Apple

« Eseguire l'aggiornamento (capi
tolo 17.2, 21.3)

Dispositivo portatile

OccluSense®

Errore (sintomo)

Causa

Azione

Il dispositivo portatile non si
accende.

« Non ci sono batterie nel vano
hatterie

« Le batterie non sono state inse-
rite in modo corretto

« La batterie non sono sufficiente
mente cariche

« Inserire le batterie nel vano bat-
terie (capitolo 8.1)

« Rimuovere le batterie dal vano
hatterie e inserirle seguendo le
indicazioni riportate all'interno
del vano batterie (capitolo 8.1)

« Assicurarsi che i poli della bat-
teria siano a contatto con la
sonda della batteria

« Caricare le batterie (capitolo 8.1)

Le batterie non entrano nel
dispositivo portatile

* It coperchio del vano batterie
non si apre

+ Non ci sono hatterie (adeguate)

» Non ci sono batterie (adeguate)
disponibili

« consultare il manuale (capitolo
8.1)

« Uso di 3 batterie AAA NiMH rica
ricabili,1000 mAh (capitolo 8)
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Errore (sintomo)

Causa

Azione

Il vano batterie non si chiude

« Il coperchio del vano hatterie e

difettoso o assente

« |l cacciavite & danneggiato o
assente

« Rivolgersi a Bausch
(support@occlusense.com)

Non & possibile stabilire la connes-
sione tra l'app OccluSense® per
iPad e il dispositivo portatile.

» Collegare il dispositivo portatile
all'app dell'iPad (capitoli 10)

« Ripristinare la impostazioni di
fabbrica del dispositivo portatile
(capitolo 19.2)

Non & possibile stabilire una con-
nessione tra 'iPad e il dispositivo
portatile.

« La configurazione WLAN non &
stata impostata in modo co
rretto

» Ripristinare la impostazioni di
fabbrica del dispositivo portatile
(capitolo 19.2)

» Collegare l'app dell'iPad al dispo-
sitivo portatile (capitolo 10) e
inserire di nuovo le credenziali
della rete WLAN (capitolo 10)

Non e possibile avviare la registra-
zione della distribuzione della forza
del morso

« Loperazione di registrazione non
e stata eseguita

« |l test funzionale regolarmente
richiesto (con sensore di prova)
non & stato eseguito o & fallito

« Procedere alla registrazione
consultando il capitolo 10.2.4

« Eseqguire o ripetere il test fun-
zionale con il sensore di
prova (capitolo 12)

« Rivolgersi a Bausch
(support@occlusense.com)

Base di ricarica OccluSense®

Errore (sintomo)

Causa

Azione

La base di ricarica non si collega
alla rete elettrica (locale).

« La spina di alimentazione e difet
tosa o assente

« Rivolgersi a Bausch
(support@occlusense.com)

Le batterie del dispositivo por-
tatile non sono cariche (in modo
corretto).

« Non ci sono batterie nel vano
batterie

- Le batterie non sono state inse-
rite in modo corretto

« | dispositivo portatile non & po-
sizionato correttamente nella
base di ricarica

« La base di ricarica non riconosce
il dispositivo portatile inserito

« Inserire le batterie nel vano bat-
terie (capitolo 8.1)

« Inserire il dispositivo portatile
nella base di ricarica (capitolo
8.1)

« Assicurarsi che la posizione del
dispositivo portatile nella base
di ricarica sia corretta e non
cisiano strati intermedi




Sensore di prova OccluSense®

Errore (sintomo)

Causa

Azione

Il dispositivo portatile non rico-
nosce il sensore di prova Occlu-
Sense®

« |l sensore di prova OccluSense®
non & inserito correttamente

« Controllare la posizione del
sensore di prova nel disposi
tivo portatile (capitolo 12)

Sensore OccluSense®

Errore (sintomo)

Causa

Azione

Il dispositivo portatile non ricono-
sce il sensore OccluSense®.

« |l sensore OccluSense® non &
inserito correttamente

« |l sensore OccluSense® usato &
difettoso o e stato manipolato

« Controllare la posizione del sen
sore di prova nel dispositivo
portatile e, se necessario,
riposizionare il sensore
(capitolo 14.1.2)

- Sostituire il sensore OccluSense®
non riconosciuto

» Rivolgersi a Bausch
(support@occlusense.com)

Trattamento

Errore (sintomo)

Causa

Azione

Il dispositivo portatile si spegne
dopo alcune registrazioni

« Nel vano batterie non sono state
inserite batterie ricaricabili
adatte

- Le batterie sono difettose

« consultare il manuale
(capitolo 8.1)

« Sostituire le batterie
uso di 3 batterie AAA NiMH ricari-
cahili, 1000 mAh (capitolo 8)

Le registrazioni sono assegnate a
un altro paziente

« Nell'app OccluSense® per iPad &
attivo un paziente diverso da
quello in trattamento

- Creare una cartella del paziente
nell'app OccluSense® per iPad
(capitolo 13.2)

- Attivare il paziente nell'app
OccluSense® per iPad
(capitolo 14.2)
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PULIZIA

20 Pulizia e disinfezione

| componenti del sistema OccluSense® (dispositivo portatile, base di ricarica e sensore
di prova) devono essere puliti e disinfettati regolarmente dopo ogni trattamento come
parte delle misure generali d'igiene.

Di norma, si devono osservare le seguenti misure: “Requisiti per Uigiene nel ricondizio-
namento dei dispositivi medici; Raccomandazione della Commissione per Uigiene ospe-
daliera e la prevenzione delle infezioni (KRINKO) presso il Robert Koch Institute (RKI) e
il Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM)”, Bundesgesundheitshlatt 2012
- 55:1244-1310.

| componenti danneggiati del sistema non possono essere riutilizzati e devono essere
smaltiti adeguatamente se la garanzia ¢ scaduta.

| seguenti componenti del sistema devono essere conversati in luogo senza polvere dopo
la pulizia e la disinfezione.
Condizioni di stoccaggio:

Gamma di temperature 0°C..+80°C
Umidita relativa 20% ... 90%
Pressione dell'aria 500hPa ... 1060hPa

20.1 Dispositivo portatile

Pulire e disinfettare il dispositivo portatile entro max. 2 ore dopo il trattamento:

1. Spegnere il dispositivo portatile. Per farlo, premere e mantenere premuto il tasto
1 (rosa) per piu di 2 secondi. In alternativa, il dispositivo portatile si spegne
automaticamente dopo circa 4 minuti.

2. Rimuovere il sensore dal dispositivo e smaltirlo in accordo con le norme ufficiali di
smaltimento (vedi anche: Capitolo 24 “Istruzioni per lo smaltimento”)

3. In caso di contaminazione, come ad esempio con la saliva, pulire le superfici con un
panno umido e asciugarle.

4. Ispezione visiva del dispositivo portatile per individuare eventuali danni

5. Disinfettare le superfici (anche nell'area del coperchio del sensore sotto il sensore)
con delle salviette disinfettanti.

- Salviette disinfettanti raccomandate: ad es. salviette disinfettanti ad azione rapida
Kanizid Microspray-AF di Kaniedenta oppure disinfettanti adeguati.

- Nota: | prodotti di pulizia e i disinfettati contenenti formaldeide possono essere
usati solo dopo aver completato le operazioni di pulizia e disinfezione per evitare la
fissazione delle proteine.




20.2 Base di ricarica

1. Scollegare la base di ricarica dalla rete elettrica.
2. Procedere come descritto al capitolo 20.1, dal punto 3 al punto 5.

20.3 Sensore di prova

Pulizia e disinfezione come descritto al capitolo 20.1, dal punto 3 al punto 5.

20.4 Riusabilita

Ricondizionamenti frequenti non hanno effetto o limite sui componenti del sistema
OccluSense®, in guanto la fine della vita utile del prodotto & determinata dall'usura,
dagli strappi e dai danni causati dall’uso.

Luso di componenti danneggiati o sporchi é di responsabilita dell'utente.

In caso di mancata osservanza di queste disposizioni, & esclusa ogni responsabilita.

4 )
NOTA

+ Osservare attentamente le istruzioni fornite dal produttore di detergenti
e disinfettanti. Rispettare, in particolare, le concentrazioni e i tempi di
applicazione!

g J

4 )
ATTENZIONE

« | componenti del sistema OccluSense® non sono adatti per le operazioni di
pulizia meccanica e disinfezione termica.

+  Durante la pulizia e la disinfezione, il coperchio del vano batterie deve rimanere
chiuso.

+  Spegnere il dispositivo portatile prima delle operazioni di pulizia e disinfezione!

« [ obbligatorio rispettare i tempi di contatto del prodotto disinfettante e NON
accendere l'unita durante questo lasso di tempo.

+ | sensori OccluSense® sono dispositivi medici monouso e non devono essere
\_ riutilizzati.

( )




MANUTENZIONE

21 Batterie, sicurezza elettrica, aggiornamenti del
software

21.1 Informazioni generali

Il sistema OccluSense® non richiede praticamente nessuna manutenzione.

Tuttavia, il sistema deve essere calibrato una volta al giorno (in caso di utilizzo) me-
diante un test funzionale. Se il test funzionale da esito positivo, come descritto ai capi-
toli 11 e 12 “Test di sicurezza e test funzionale con sensore di prova”, non € richiesta
alcuna manutenzione. Tuttavia, se si verificano errori durante il test funzionale del
dispositivo, allora probabilmente il sistema OccluSense® ha un difetto. In questo caso,
consultare il capitolo 19.

4 )
ATTENZIONE

+ Non eseguire riparazioni né altre modifiche al sistema.

» Luso di componenti danneggiati e alterati & di responsabilita dell'utente.

* In caso di mancata osservanza di queste disposizioni, & esclusa ogni

responsabilita.
G J

21.2 Sostituzione delle batterie

1. Allentare le viti del coperchio del vano bat-
terie con un cacciavite Torx IP 6 (incluso) e
rimuovere il coperchio del vano batterie.

Le viti del coperchio del vano batterie sono “imper-
dibili”, ad es. restano sul coperchio del vano batterie
dopo l'apertura.




2. Rimuovere le batterie da sostituire e smaltirle in
accordo con le norme ufficiali di smaltimento (vedi
capitolo 24).

3. Inserire le nuove batterie AAA NiMH ricaricabili
(con una capacita di almeno 1000 mAh ciascuna)
nella direzione corretta (vedi indicazioni nel vano
batterie).

4. Inserire il coperchio del vano batterie e stringere
le viti a mano.

ATTENZIONE

Le batterie inserite all’ incontrario possano raggiungono temperature elevate e
possano causano il danneggiamento del dispositivo.

Fare attenzione alle indicazioni riportate sul vano batterie!

1)




21.3 Aggiornamenti del software

Ai fini della risoluzione dei prohlemi, il sistema OccluSense® accetta gli aggiornamenti
del firmware del dispositivo portatile e dell'app OccluSense® per iPad.

Ogni volta che & disponibile un nuovo aggiornamento per il firmware del dispositivo
portatile o per U'app OccluSense® per iPad, appare automaticamente un messaggio per

scaricare e installare l'aggiornamento selezionando:

“Impostazione” -> “Firmware del dispositivo portatile”




AWVISO

22 Trasporto e stoccaggio

In caso di periodi di stoccaggio prolungati del sistema OccluSense®, si raccomanda di
rimuovere le batterie dal dispositivo portatile e riporle assieme agli altri componenti del
sistema all'interno della custodia (inclusa). Lo stesso vale per il trasporto del sistema.

Condizioni di trasporto e di stoccaggio:

Gamma di temperature 0°C..+80°C
Umidita relativa 20% ... 90%
Pressione dell'aria 500hPa ... 1060hPa

23 Vita utile prevista

La vita utile prevista del dispositivo portatile e di 5 anni.
Data di scadenza del sensore: Vedi etichetta sulla confezione.

24 Istruzioni per lo smaltimento

| componenti del sistema OccluSense® (unita portatile, base di ricarica, sensore di prova)
e i sensori OccluSense® devono essere smaltiti in accordo con le norme di smaltimento
ufficiali applicabili. Istruzioni dettagliate:

Batterie ricaricabili: Direttiva UE 2006/66/CE; Legge relativa all immissione sul mercato,
al ritiro e allo smaltimento nel rispetto dell'ambiente di batterie e accumulatori (Battery
Act - BattG)

Apparecchio portatile (senza batterie), base di ricarica e sensore di prova: Direttiva UE
2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE); Legge relativa
all'immissione sul mercato, al ritiro e allo smaltimento ecologicamente corretto delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche (ElektroG)

Sensore OccluSense® (“informazioni generali”): Smaltimento con i normali rifiuti Sensore
OccluSense® (“contaminato”, ad es. HIV o epatite): smaltimento in accordo con i requisiti
TRBA 250

25 Compatibilita elettromagnetica

Cambiamenti o modifiche di questo sistema non espressamente approvate dal produttore
potrebbero causare un aumento delle emissioni o della sensibilita all'apparecchiatura o
al sistema.

L sistema e stato progettato e testato in conformita con le normative EMC applicabili.
E adatto solo per gli usi descritti ai capitoli 8, 10, 12 e 15.




26 Garanzia

A partire dalla data di acquisto, a tutti i componenti del prodotto & applicata una
garanzia legale di 12 mesi. Anche le hatterie hanno una garanzia di 12 mesi.

Questa garanzia copre tutte le riparazioni dovute a difetti di materiale e/o lavorazione.
| danni causati da uso e/o pulizia e disinfezione impropri oppure causati da tecnici
non autorizzati o dall'utente stesso nel tentativo di eseguire attivita di manutenzione o
riparazione del prodotto annulleranno la garanzia.

In caso contrario, si applicano i Termini e condizioni d'utilizzo di Dr. Jean Bausch GmbH
& Co. KG.

27 Servizio clienti

Utilizzi il nostro sistema di supporto ed il nostro database delle conoscenze nella voce di
menu ,,AIUTO". Tramite il modulo di richiesta & possibile contattare il nostro team di sup-
porto. Cio richiede una connessione a Internet.

@ Nessun paziente selezionato F5Y

REGISTRAZIONE PAZIENTE ISTRUZIONE BMMPOSTAZIONE AIUTO

Ajuto

Crea richiesta

Impressum

In alternativa puoi raggiungere il nostro sistema di supporto su help.occlusense.com.

Supporto telefonico:

Germania & Europa: +49-221-982 59010 (multilingue)
America del Nord, Centrale e del Sud:  +1 (844) 633-4002
Giappone: +81-50-3101-4161

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

D - 50749 Kdln

GERMANIA
www.occlusense.com
help@occlusense.com




28 Parti di ricambio

- Base di ricarica BK 5002
- Coperchio vano batterie BK 5001-3
- Sensore di prova BK 5011
- Cacciavite BK 5012
- Adattatore Europa BK 5003
- Adattatore USA/Giappone BK 5004
- Adattatore Regno Unito BK 5005
- Adattatore Australia BK 5006
- Adattatore Cina BK 5007

29 Segnalazione di incidenti

[

NOTA

Tutti gli eventi di grave entita verificatisi in connessione con 'applicazione del
sistema OccluSense® devono essere riferiti a Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
[info@occlusense.com] e alle rispettive autorita dello stato membro UE!

J

N
NOTA

Il sistema OccluSense® & un prodotto sottoposto a rigorosi test. Tuttavia, si
potrebbe verificare un malfunzionamento nella visualizzazione delle forze
masticatorie. La decisione delle cure terapeutiche non deve basarsi esclusiva-
mente sui dati registrati dal sistema OccluSense®. Occorre ottenere ulteriori
informazioni per poter fornire una diagnosi completa. Dai valori mostrati sulle
forze masticatorie registrate non € possibile giungere a conclusioni riguardanti
le forze assolute (valori assoluti). Le registrazioni delle forze masticatorie sono
rappresentazioni di valori relativi.

J
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30 Dichiarazione di conformita

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

(22 )




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
@ . Electrical Safety
MET)- 174779

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 heing integrated
into a final product.

JAPAN

& R 007 - ADD199

INDIA

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

BRAZIL

Seguranca

au Compulsério INMEO ANATEL
02560-19-12141

[ B




Dr. Jean Bausch 6mbH & Co. KG
Oskar-Schindler-Strafie 4
D-50769 Kdln - Germania

Tel: +49-221-70936-0

Fax: +49-221-70936-66
E-Mail: info@bauschdental.de
Sito web: www.bauschdental.de

Bausch Articulating Papers, Inc.
Q““ s C & 12 Murphy Drive, Unit 4
o o Nashua, NH 03062, U.S.A.
‘7% @ 4‘? Tel: +1-603-883-2155
(977 » Tel: 888-6-BAUSCH
Fax: +1-603-883-0606
E-Mail: info@bauschdental.com
Sito web: 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

Sito web: www.bauschdental.com.au

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

Tel: +8172-737-9501

Fax: +8172-737-9502

E-Mail: info@bauschdental jp

Sito web: www.bauschdental jp

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

Tel: +55 11 3020-9263

E-Mail: vendas@bauschbrasil.com.br

Sito web: www.bauschbrasil.com.br
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