Sense®

by Bausch
@ PREPARACION

Asegurese de que su iPad esté conectado a su red
inalambrica y que su red inalambrica sea compatible
con la frecuencia de 2.4 GHz (IEEE802.11 b/g/n).
Tenga lista su contrasefia de WLAN.

Guia de inicio rapido

AR

D46z BO211bly
Instale la aplicacion OccluSense®-iPad %HGHL‘S GHz (60211n)
www.occlusense.com/install o B

@ CONFIGURACION INICIAL @ CONFIGURACION DE WLAN

En la OccluSense®-iPad-App, seleccione ‘Ajustes’ y
toque ‘Configuracion inicial’.

£ "Ninguin paciente seleccionado

REGISTRO  PACIENTES INSTRUCCION [NIUS =S}

Ajustes Configuracién inicial

Configuracion inicial

Test de funcionamiento del dispositivo o z E E

Encienda el dispositivo (pulsacidn corta en el boton 1
de color rosa).

El dispositivo crea primero su propia red (SSID) que
se muestra en la pantalla con la contrasefia (WEP).

S3ID: Dcclusense
WEP: 173D222872
MODE

Toque 'Iniciar' en la OccluSense®-iPad-App para
comenzar el proceso de configuracion y escriba la
contrasefia WEP en el cuadro de dialogo.

Configuracin inicial del
dispositivo portatil

2add7d8a

Cancelar

Confirme el siguiente cuadro de dialogo con ‘Acce-
der’.

¢"OccluSense” quiere
acceder a la red Wi-Fi
"Occlusense”?

Cancelar Acceder

Confirme el siguiente cuadro de dialogo con ‘Si’ para
conectar el dispositivo portatil OccluSense® con su
WLAN.

Configuracion existosa
La configuracién inicial fue exitosa.
¢Desea trasladar el dispositivo a su

propia red WLAN ahora?

No Si

Se abre una pantalla con tres pasos a seguir.

Toque en ‘Siguiente” para iniciar el proceso. Escriba
el nombre de red y la contrasefia WLAN. Cuando haya
introducido estas claves, toque en ‘Siguiente”.
0o

La OccluSense®-iPad-App se conecta al dispositivo a
través de esta red.

Las barras verdes y los 6 primeros caracteres de la
WLAN en la esquina superior izquierda de la pantalla
del dispositivo indican que la conexidn entre el dis-
positivo y la WLAN se ha realizado correctamente.

Si la conexion entre el dispositivo y la WLAN ha
fallado, se indica en la pantalla del dispositivo
mediante barras transparentes. En este caso, resetee
el dispositivo de mano (capitulo 19.2 del manual) e
inicie nuevamente la configuracion inicial.




@ REGISTRO DEL SISTEMA

Antes de registrar el sistema, asegurese de tener
conexion a internet.

Le recomendamos registrar el sistema inmediata-
mente para disfrutar de todas las funciones. Sino lo
hace, el sistema volvera automaticamente al modo
demo después de 14 dias.

Para registrar el sistema, abra la OccluSense®-iPad-
App.

Toque en ‘Ajustes” en el mend.
A continuacion vaya a ‘Registro del dispositivo”.

Rellene el formulario de registro. Cumplimente los
siguientes campos:

Pais, nombre, apellido, calle, cadigo postal, ciudad y
direccion de correo electranico.

Toque el botdn ‘Registro” para enviar sus datos de re-
gistro a su direccion de correo electrdnico.

Se enviara un email de confirmacion a su direccion
de correo electrdnico, que debera abriry

confirmar.

Reinicie la OccluSense®-iPad-App. Si el registro se
ha realizado correctamente, aparecera una marca de
verificacion verde en la OccluSense®-iPad-App.

Registrado

El sistema ya esta registrado y listo para usar.

@ REQUISITOS TECNICOS PARA LA RED DE AREA
LOCAL INALAMBRICA (WLAN)

+ Norma WLAN de 2,4 GHz IEEEB02.11 b/g/n
(5 GHz NO es compatible)

Sin filtro MAC activado
(MAC = Medium Access Control)

+  Servidor DHCP con dos direcciones IP libres
disponibles

OccluSense® es un dispositivo de red - Si tiene problemas
para conectar OccluSense® a su red, péngase en contacto
con el administrador del 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_ES_002_200110
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Simbolos

93

T ®>» 1 wOs g EEEE®E

Conforme con las directivas UE pertinentes
Seguir las instrucciones de uso.

No reutilizar.

Fabricante del dispositive médico

Nimero de pedido

Identificador unico del dispositivo

Nimero de serie

Namero de lote

Clase de proteccion IP

Clase Il

Fecha de caducidad [aaaa-mm-dd]

Los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE) deben des-
echarse por separado. No los mezcle con la basura doméstica.

Parte aplicada: TIPO B, IEC 60601-1
No utilizar si la caja esta rota.

No exponer al calor.

Algunos capitulos describen procedimientos de uso. Para indicar qué accion del sistema
OccluSense® se requiere, utilizaremos los siguientes simbolos:

9 Interaccion del usuario con el dispositivo

o

\n)

Interaccion del usuario con el iPad

° Interaccion con el paciente

WEEE-Reg-No.: DE 11349707 |




Terminologia

Registro de datos brutos:
Datos registrados por el dispositivo de mano.

OccluSense®-iPad-App:
Software que gestiona, almacena y muestra los datos brutos registrados por el
dispositivo OccluSense® (disponible gratuitamente en el AppStore de Apple).

Registro:
Datos brutos convertidos por la OccluSense®-iPad-App.

Sistema OccluSense®:
Unidad de tratamiento entera. Se describe en el capitulo 4 «Descripcion del
dispositivo».

Dispositivo:

Dispositivo electranico central del sistema OccluSense® que se encarga de recabar
los datos brutos, de su almacenamiento intermedio y de su envio al iPad (capitulo 4.1).

Requisitos de hardware: iPad

(no incluido)

En estas instrucciones de uso, una unidad de evaluacidon es un iPad de Apple en el que
deberd instalarse la app «OccluSense®» del AppStore de Apple. Para poder usar la app,
primero debe registrar el sistema en la app.

La OccluSense®-iPad-App ha sido disefiada para los siguientes modelos de iPad:

iPad Air 2013 iPad Pro (2nd gen., 105") 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

No se recomienda la instalacidn en un iPad mini. Para utilizar todas las funcionalida-
des de la app, el sistema debe registrarse primero desde la app. En el capitulo 10
encontrara las instrucciones de instalacion y registro.




PRECAUCION

Es posible usar la aplicacion en un dispositivo no compatible, pero es a riesgo
del usuario.

lgualmente se puede ejecutar la app en una version de i0S no compatible, pero
también es a riesgo del usuario.

J

NOTA

Si la aplicacion se ejecuta en un i0S o en un hardware no compatible, aparecera
un aviso.

El uso fuera del alcance técnico de la aplicacidn se registra por motivos de
seguridad.

~

J
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INFORMACIGN GENERAL

1 Fabricante de productos meédicos

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

D-50769 Koln - Alemania

Teléfono: +49-221-70936-0

Fax: +49-221-70936-66

E-mail: info@bauschdental.de

Web: www.occlusense.com

2 Distribuidores de productos médicos

(Importador inicial a EE.UU.)

Bausch Articulating Papers, Inc.

12 Murphy Drive, Unit 4

Nashua, NH 03062 - Estados Unidos de América

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

Bausch Articulating Papers (Australasia) Pty. Ltd

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

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

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

Bausch Articulating Papers Japan K. K.

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

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

Bausch Importacao de Materiais Odontolégicos Ltda.

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

13304-240 Itu-SP, Brasil

Tel: +55 11 3020-9263

E-Mail: vendas@bauschbrasil.com.br | Web: www.bauschbrasil.com.br

( i)




3 Uso previsto

Registro y presentacion de la distribucion de la presion masticatoria con vistas a lo-
calizar los puntos de presion relevantes de todo el arco dental del paciente con den-
tadura completa (solo para uso temporal). La aplicacidn se destina exclusivamente
a odontdlogos, médicos o fisioterapeutas con formacion especializada en disfuncion
craneomandibular, DCM.

4 Descripcion del dispositivo (componentes, etc.)

El sistema OccluSense® consta de los siguientes componentes:

- Dispositivo BK 5001
- Estacion de carga con fuente de alimentacion BK 5002
- App para iPad disponihle en el AppStore de Apple BK 5100
(se instala en un iPad de Apple [dispositivo no médico] no incluido)
- 1 sensor de prueba BK 5011
- 25 sensores OccluSense® BK 5025
- Manual de instrucciones BK 5054
- 3 pilas recargabhles de NiMH BK 5013
- 1 destornillador IP 6 BK 5012

Los componentes del dispositivo médico no contienen las siguientes sustancias:

- Farmacos

- Tejidos o células de origen humano o derivados

- Tejidos o células de origen animal o derivados, tal y como los define el.Reglamento
722/2012 de la UE

Las superficies de contacto de los componentes del dispositivo médico estan hechas de
colorantes y plasticos fisioldgicamente inocuos.

Condiciones medioambientales:

Intervalo de temperatura de 0°a +35°

Humedad relativa de 20% a 90% sin condensacion
Presion atmosférica de 650 hPa a 1060 hPa

Altitud maxima m.s.n.m 3000 m

Clase de proteccion internacional: IP 40

Clase: Clase Il




4.1 Elementos operativos y funcionales del sistema
OccluSense”

1 - Estacion de carga con fuente de 10 - Botdn de control 3 (reset)

alimentacion enchufable 2 11 - Compartimento de las pilas
(accesorio) 12 - Sensor de prueba (accesorio)
3 - Sensor (Se aplica componente (no mostrado)
del tipo B) 13 - Destornillador (accesorio)
4 - Dispositivo (Dispositivo ME) (no mostrado)
9 - Botodn de control T (rosa) 14 - 3 pilas AAA de NiMH recargables
6 - Botdn de control 2 (verde) (accesorio) (no mostradas)
7~ Tapa del sensor
8 - Pantalla

9 - Boton Deshloguear




4.2 Caracteristicas del sistema

El sistema OccluSense® es una ayuda de diagndstico que registra y representa el
estado oclusal: permite conocer la presion de los puntos de contacto o la distribucion
de la fuerza masticatoria. No ofrece recomendaciones terapéuticas automaticamente ni
controla el tratamiento o terapia ni interviene en las funciones vitales.

El dispositivo de mano registra las condiciones oclusales con el sensor insertado. Los
datos brutos registrados, que se generan durante la prueba de oclusion, se guardan
localmente en el dispositivo. Posteriormente el dispositivo envia estos datos por
conexion inalambrica a la OccluSense®-iPad-App. Esta app guarda y muestra los datos
recibidos como un registro.

=" Sensor
OccluSense®

Conexion
eléctrica

Transmision de
potencia inductiva
(aislada

galvanicamente)

Dispositivo

OccluSense®
Cargador | 22
y S
iPad
Conexion <
eléctrica Fuente de
alimentacion




5 Contraindicaciones

El sistema OccluSense® esta destinado a uso profesional exclusivamente (ver capitulo
3) y no es apto para:

»  Pacientes con maxilares edéntulos
+  Pacientes con maxilar adulto incompleto

6 Ventajas clinicas

Este sistema permite conocer la distribucidn de la presion masticatoria del paciente.

Comparado con los materiales de prueba de oclusién tradicionales (papeles, folios),
este sistema no solo muestra los contactos locales prematuros de las superficies
oclusales de los dientes sino que, gracias a la aplicacion OccluSense®-iPad-App,
permite ver una representacion grafica de la presion oclusal en el iPad.

Alvisualizar la proporcidn de las fuerzas masticatorias de todo el arco dental, constituye
una gran ayuda para el facultativo a la hora de planificar un tratamiento a la medida
del paciente. Se pueden comparar varios registros (por ejemplo, de antes y después del
tratamiento dental) y guardarse en el iPad para fines documentales.

No obstante, el tratamiento no debe basarse solo en los datos del sistema OccluSense®,
sino que se necesita mas informacion para emitir un diagndstico exhaustivo. La
representacion de las fuerzas masticatorias no permite extraer ninguna conclusion
sobre las fuerzas reales ejercidas (valores absolutos). Solo representan valores
relativos.

( 15)




7 Precauciones y advertencias de seguridad

OccluSense® es un dispositivo médico destinado a uso profesional exclusivamente (ver
capitulo 3).

El sistema OccluSense® solo debe utilizarse con los accesorios facilitados o
recomendados.

No se permite conectar ninguna parte del sistema OccluSense® a una fuente de
alimentacion CC externa. El sistema solo debe cargarse con la estacion de carga
suministrada.

Antes de utilizar el sistema OccluSense®, compruebe que las piezas no presentan
dafios externos (inspeccidn visual). No utilice piezas dafiadas.

No altere el sistema OccluSense® sin permiso del fabricante. EL sensor no debe
modificarse (por ejemplo, recortarse).

El dispositivo esta disefiado para funcionar solo con bateria. No debe usarse enchufado
a la red eléctrica pues se podrian provocar graves lesiones al paciente o al facultativo.

Tampoco se permite el uso de pilas no recargables ya que pueden provocar graves
dafios al facultativo o la destruccidn del dispositivo al intentar recargarlo.

Desconecte el dispositivo de la estacion de carga durante el uso.
Mantenga la estacion de carga lejos del paciente.

La estacion de carga debe colocarse de manera que la fuente de alimentacion quede
facilmente accesible y que pueda desconectarse de la red sin dificultad.

Para desconectar la estacion de carga de la red eléctrica, tire de la fuente de
alimentacion hasta extraerla de la toma de corriente.

Ninguna de las piezas del sistema OccluSense® pueden desinfectarse por medios
térmicos ni esterilizarse en autoclave, y no se entregan estériles.

Solo se permite el uso de los agentes de limpieza y desinfectantes descritos en el
capitulo 21 «Limpieza y desinfeccidn».

El cargador no necesita mantenimiento.

Para garantizar una buena legibilidad de la pantalla, la luz del tratamiento no debe
dirigirse hacia el dispositivo.

Recuerde que el sistema OccluSense® no debe utilizarse como Gnica hase de
diagnéstico o tratamiento.




,
PREPARACION

8 Instalacion de la OccluSense®-iPad-App

Antes de utilizar el sistema OccluSense® por primera vez, necesita instalar la
OccluSense®-iPad-App en el iPad (www.occlusense.com/install).

Antes de utilizar el sistema OccluSense® por primera vez o después de restahlecer los
ajustes de fabrica, debe realizar la configuracion de red del dispositivo y emparejarlo a
un iPad. Mas ahajo se explica como.

4 N
NOTA

» Eldispositivo se entrega con las pilas descargadas, por lo que deben cargarse
antes del primer uso (ver capitulo 8.1).

El dispositivo OccluSense® esta disefiado para funcionar tnicamente con tres
pilas AAA de NiMH (incluidas), aunque puede utilizar otras siempre que sean
AAA'y de NiMH. Las pilas AAA de NiMH deben tener una capacidad minima de
1000 mAh.

+  Realice una inspeccidn visual en busca de dafios externos.

»  No utilice el dispositivo ni la estacion de carga si encuentra dafios externos.

17)




8.1 Recargar las pilas

1. Con ayuda del destornillador de 2. Inserte la tapa del compartimento y
estrella incluido, afloje los tornillos de  apriete los tornillos.

la tapa del compartimento de las pilas,

extraigala e inserte las pilas NiMH

suministradas en el compartimento.

3. Conecte la fuente de alimentaciona 4. Inserte el dispositivo en la estacion de
la corriente eléctrica. carga, como se muestra.

(Tension nominal: 100-240 V, Corriente

nominal: 160-80 mA)

PRECAUCION

+ Las pilas insertadas al revés pueden alcanzar altas temperaturas y
provocar dafos en el dispositivo.




5. La carga se indica mediante un LED rojo encendido permanentemente entre los dos
botones.

(" NOTA

+ Tanto el LED rojo fijo como el LED rojo intermitente del cargador tnicamente
indican que la bateria esta cargando, no indican una advertencia.

« Silas pilas NiMH estéan vacias, el dispositivo puede cargarse durante un
breve periodo de tiempo de al menos 15 minutos.

+  No guarde el dispositivo mucho tiempo con las pilas insertadas, ya que podrian
descargarse. Si no tiene previsto usar el dispositivo durante bastante tiempo,
se recomienda extraerle las pilas. Si el dispositivo ha pasado més de tres
meses guardado con las pilas recargables insertadas, le recomendamos
cargarlas totalmente antes de reutilizarlas.

+  Si después de cargarlas del todo se descargan rapidamente y aparece el
simbolo de pila baja, es sefial de que las pilas han quedado inservibles. En
este caso, sustitdyalas por otras.

+ Durante el proceso de carga la zona de agarre del dispositivo y la estacidn de
carga pueden alcanzar altas temperaturas que, no obstante, descienden
inmediatamente una vez terminada la carga, por lo que no suponen ningdn
riesgo para el usuario ni el paciente.

- J
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Labkor Lakor

Not Mot
connected connected
MODE MODE
Figura 1: Pila agotada Figura 2: Pila baja

Las pilas recargables deben cargarse como muy tarde cuando el icono de la bateria
muestre una sola barra de color rojo (Figura 1). No obstante, se recomienda recargarlas
cuando aparezcan dos harras amarillas en el simbolo de la bateria (Figura 2). Tamhién
puede recargarlas antes si quiere tenerlas listas para el uso.

PRECAUCION

+ Para recargar las pilas, utilice solo la estacion de carga suministrada,
incluyendo la fuente de alimentacion permanentemente conectada; asi evitara
dafiar el dispositivo y las pilas recargables.

+ No se permite utilizar la estacidn de carga en el entorno del paciente (es decir,
directamente en la silla de tratamiento).

+  No enchufe el adaptador CA a regletas.
» Lafuente de alimentacion debe conectarse directamente a la toma de corriente.

. J




El dispositivo puede cargarse tanto apagado como encendido. Nada mas colocar el
dispositivo en la estacion de carga, este cambia al modo de carga: el funcionamiento se
desactiva y aparece el icono de carga de la pila (Figura 3). Mientras se cargan las pilas,
aparece un LED fijo (iNo es una advertencia!) (Figura 4). Una vez completado el ciclo de
carga, el LED se apaga.

La carga tarda entre 3 y 4 horas con pilas de 1000 mAh. El tiempo de la carga puede
variar dependiendo del tipo de pilas utilizadas y de su capacidad.

Con una sola carga de las pilas, se pueden realizar al menos 100 registros en 150 Hz y
10 segundos en modo Registro (0 30 minutos de modo En Vivo).

Figura 3: Iniciando el proceso de carga.

Figura 4: Mientras se cargan las pilas, aparece un LED fijo.
(iEsto no es una advertencia!)

( )




OCCLUSENSE®-iPAD-APP

9 Presentacidn

9.1 Uso previsto de la OccluSense®-iPad-App

La app OccluSense®-iPad-App registra y gestiona los datos del dispositivo OccluSense®.

Durante un registro, todos los datos de la oclusion se envian a la app, que los muestra
en dos o tres dimensiones y en una vista combinada. Los datos registrados pueden
consultarse y filtrarse. La app también permite hacer zoom, inclinar y girar la vista.

Los datos registrados se asignan automaticamente al paciente correspondiente y
pueden comentarse y compararse entre si, lo que permite hacer un analisis sencillo
de la oclusidn.

9.2 Presentacion de la OccluSense®-iPad-App

La app se organiza en cinco menus principales (Figura 5) dispuestos en la barra de
navegacion de la parte superior de la pantalla. El menu activo en este momento se
resalta de color azul. En los siguientes capitulos se describe con detalle la estructura
y las funciones de cada mend.

® J 3% Ot

REGISTRO INSTRUCCION ~ AJUSTES AYUDA
Figura 5: Mend principal de la app




9.3 Manual de usuario

Al manual de usuario se accede a través del visor PDF integrado (Figura 6).

% [] @ (D Vol

REGISTRO PACIENTES [IREjz0[efellel] AJUSTES AYUDA

Figura 6: Manual de usuario

Si toca en «INSTRUCCION» se abre automaticamente el capitulo del manual PDF
correspondiente a la posicion actual.

(Por ejemplo: Si toca «INSTRUCCION» cuando se encuentra en la pantalla de gestion de
pacientes, el manual en PDF se abrira en el capitulo 13.)

Al pie de la pantalla se encuentra la barra de estado (Figura 7). Si la app no esta
conectada a un dispositivo, la barra de estado aparecera vacia. Si esta conectada,
la version del firmware del dispositivo se mostrara a la izquierda y el estado del
dispositivo, a la derecha.

Firmware RV_03_000_0006 | & I
Figura 7: Barra de estado al pie de la pantalla

Simbolo del dispositivo: El dispositivo esta conectado a la app
Punto de color: Indica la calidad de la conexion WLAN
- Verde: calidad de conexion buena

- Amarillo: calidad de conexion media

- Rojo: calidad de conexion deficiente
Simbolo de la pila: Estado de las pilas del dispositivo
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INSTALACION
10 Primer uso

10.1 Modo Demo

Tras la instalacidn, la app se inicia en modo demo, tal y como indican las palabras
«UNREGISTERED> en la esquina superior izquierda (Figura 8).

Ningun paciente seleccionado

Figura 8: Las palabras «UNREGISTERED» aparecen en la esquina superior izquierda de
la app.

El modo demo incluye pacientes y registros predefinidos a modo de primera aproximacion
a la app. No permite crear nuevos pacientes ni registros. Para més informacion sobre
la gestion de pacientes, consulte el capitulo 13.

La funcionalidad del menu de ajustes se limita al mend de registro. Para activar todas
las funciones de la app, debe salir del modo demo y conectar el dispositivo de mano a la
app (capitulo 10). Para mas informacion sobre el registro, consulte el capitulo 10.2.4.




10.2 Configuracion inicial

En el momento de la entrega, el dispositivo de mano no esta preconfigurado con un WLAN
determinado. En el transcurso de la configuracion inicial, su iPad se conectara primero al
dispositivo de mano OccluSense®. Posteriormente, es posible integrar el dispositivo de
mano a su WLAN.

Compruebe que su iPad esté conectado a su red WLAN. Tenga lista la contrasefia de su
WLAN.

(" NOTA A

e REQUISITOS TECNICOS PARA LA RED DE AREA LOCAL INALAMBRICA (WLAN)
* 2.4 GHz WLAN-Standard IEEEB02.11 b/g/n (no compatible con 5 GHz)
+ No hay filtro MAC activado (MAC = Medium Access Control)
» Servidor DHCP con dos direcciones IP disponibles

+  OccluSense® es un dispositivo de red: si tiene problemas para conectar
OccluSense® a su red, consulte al administrador del sistema.

- J

10.2.1 Encender el dispositivo

Para encender el dispositivo, pulse el botén 1 (rosa, ver capitulo 4.1). El nombre y la
contrasefia de la WLAN (WEP) se muestran en la pantalla del dispositivo (Figura 9).

7

100Hz03s {]]]]

S3ID: Occlusense
WEP: 173DZ222B72
MODE

Figura 9: Se muestra el SSID y la contrasefia de la WLAN (WEP)
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10.2.2 Inicio de la configuracidn inicial

Seleccione “Configuracidn inicial” en ajustes y toque “Inicio”.

1721 Sab 4 ene S
ngln paciente seleccionado ‘ @ Porvorkil
REGISTRO PACIENTES INSTRUCCION AYUDA g
Ajustes Configuracion inicial
Test de funcicnamiento del dispositive n a a H
Conexidn
Registro del dispositive :
WLAN
Registro ))
Firmware del dispositivo —
-
Condiciones generales
A5l fB02.11 big)
Aviso de proteccidn de datos 4 GHy/S Gtz (80211 nd
56z #0210 al

Figura 10: Configuracidn inicial

Ahora ingrese la contraseiia WEP en el campo (Figura 11), que se muestra en la pantalla
de su dispositivo portatil OccluSense® (Figura 9).

Configuracion inicial del
dispositivo portatil

Esto conectard la aplicacién con un
nueve dispositivo portatil, que
actualmente no esta en ninguna red
WLAN. Para conectar el dispositivo
portatil, ingrese la contrasefia que se
muestra en la pantalla del dispositivo
portatil como "WEP". Después de
seleccionar
OK, por favor confirme el cuadro de
didlogo que le informa que la
aplicacion desea cambiar la red WLAN.

2add7d8a

Cancelar OK

Figura 11: Campo de entrada para la contraseiia WEP




Permita el acceso a la WLAN "Occlusense" tocando en "Acceder".

&"OccluSense” quiere

acceder a la red Wi-Fi
"Occlusense"?

Cancelar Acceder

Figura 12: Conexion a la WLAN integrada en el dispositivo de mano OccluSense®
Cuando el dispositivo de mano se ha conectado correctamente, la pantalla muestra la Fi-

gura 13. Esto simboliza "conexion exitosa con la aplicacion OccluSense® iPad", "sin sensor
insertado” y "no hay datos disponibles del paciente".

0

all 106Hz03s (IT]

Configuracién existosa

La configuracién inicial fue exitosa.
:Desea trasladar el dispositivo a su
propia red WLAN ahora?

No patient
data
MODE

Figura 13: El dispositivo portatil esta Figura 14: Configuracion exitosa
conectado

NOTA

+  Siel simbolo en forma de herradura aparece en amarillo, es necesario hacer
el test de funcionamiento (Capitulo 12).




10.2.3 Integracion en su propia red WLAN

En el siguiente paso, vera el mensaje de dialogo de la figura 14. Confirme el dialogo con
"Si".

La aplicacion para iPad OccluSense® ahora cambia a la configuracion de "Conexidn".

Toque "Siguiente” (Figura 15). En la siguiente pantalla, ingrese las credenciales del WLAN
de su red (Figura 16).

La ultima red WLAN a la que se ha conectado el iPad se sugerira como SSID de red. Ingrese
la contrasefa de su red WLAN y permita que la aplicacion OccluSense®-iPad acceda a la
red para poder asi escribir los datos en el dispositivo de mano

© oo o 9 o

1. Vaya a los ajustes de WLAN del iPad. Introducir SSID y contrasefia de la red local WLAN.

2. Conectar al WLAN mastrado en el dispositivo OccluSense.
Red SSID
En el caso en el que el dispasitivo se encuentre conectado a una red My WLAN
WLAN distinta, conectar el iPad a la misma red. =
3. Vuelva a ests talla el die ivo esté tad
ielva a esta pantalla una vez el disposilivo esté conectado T——
4. Enel caso en el que el dispositiva OcchuSense o se conecte de
manera ica, conectar de 1y, i i
dispositiva®

Atrés St

Figura 15: Instructions for the external Figura 16: Enter WLAN name and password
WLAN-Setup

Las barras verdes y los 6 primeros caracteres de la WLAN en la esquina superior izquierda
de la pantalla del dispositivo indican que la conexion entre el dispositivo y la WLAN se
ha realizado correctamente. |]|]

oll

Lakor

Si la conexion entre el dispositivo y la WLAN ha fallado, se indica en la pantalla del
dispositivo mediante una barra de estado transparente.




10.2.4 Registro del sistema

Después del emparejamiento inicial, reinicie la aplicacion. Para hacer esto, presione el
botdn de inicio dos veces (iPad sin boton de inicio: deslice hacia arriba desde la parte in-
ferior de la pantalla) y deslice hacia arriba la vista previa de la aplicacion para cerrarla.
Ahora ya puede disfrutar de todas las funciones de la app.

Si todavia no ha registrado la app, tendra acceso a todas sus funciones durante 14 dias.
Tras este periodo, el modo demo se reactivara y tendra que registrar la app para seguir

utilizandola (Figura 17).

W15 Mae 26 nov T %0
o Ningun paciente seleccionado £3 ® =
REGISTRO PACIENTES  INSTRUCCION AYUDA
Ajustes REGISTRO DEL DISPOSITIVO
Test de funcicnamiento del dispositive Elegir pais o regién Espaiia
Conexidn ombre
Nombre
= Calle
Registro
Cédigo postal Ciudad
Firmware del dispositivo
E-Mail
Condiciones generales
Mo registrado it
Aviso de proteccion de datos ™ fied
MNombre del dispositivoe DEFAULT
Firmware- Versidn RV_03_000_0006
Warsion hardware Occlusense_v3.1
Numer de sere BY15670914000100
Desconectar Cambiar el dispositive O Buscar el dispositivo (D)
=/
Versidn de la aplicacion 1.7

Figura 17: El formulario de registro del dispositivo se encuentra en el menu «Ajustes»

NOTA

«  Elregistro es obligatorio para poder utilizar todas las funciones de la app en
comhinacion con el dispositivo de mano.

»  Se necesita conexion a internet.




Paso 1: conecte el dispositivo de mano a la app y rellene el formulario de registro con
su nombre, direccion y direccion de correo electronico.

Paso 2: toque el boton «Registro» para enviar sus datos de registro. Recibira un e-mail
de confirmacion.

NOTA

+ i no ha recibido el e-mail de confirmacion, mire en su carpeta de spam o
compruebe la direccion de correo electranico que nos facilito.

Paso 3: presione el botdn «Confirmar» del e-mail y entre en la app. La app todavia
necesita acceso a internet para recibir la confirmacion de sus datos de registro. Si el
registro se realiza correctamente, aparece una marca de verificacion verde:

+ Registrado

Después del proceso de registro, se debe reiniciar la aplicacién OccluSense®-iPad para
salir del modo DEMO. Para hacer esto, presione el botdn de inicio dos veces (iPad sin
botdn de inicio: deslice hacia arriba desde la parte inferior de la pantalla) y deslice
hacia arriba la vista previa de la aplicacidn para cerrarla. Luego, vuelva a abrir la apli-
cacién OccluSense®-iPad.

NOTA

»  Cuando se reactive el modo demo, la app no horrara ninguno de sus datos,
pero dejaran de ser visibles. Volveran a estar disponibles cuando realice el
registro correctamente.
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10.3 Administracion de dispositivos de mano OccluSense®

Ademas de la configuracion inicial, la aplicacion OccluSense®-iPad ofrece otras funciones
para administracion de dispositivos de mano.

10.3.1 Asignar un nombre al dispositivo

Si tiene previsto utilizar varios dispositivos en una misma app, le conviene asignar
de inmediato un nombre a cada uno para que le resulte mas facil identificarlos. Para
asignar un nombre a un dispositivo, vaya a los ajustes de registro (Figura 18). Toque el
campo "Nombre del dispositivo" para cambiar el texto.

Nombre del dispositivo DEFAULT
Firmware- Version RV_03_000_0006
Version hardware Occlusense_v3.1
Numero de serie 6Y14700A08001000
Desconectar Cambiar el dispositivo @ Buscar el dispositivo @

Figura 18: Pantalla para cambiar el nombre del dispositivo, “Desconectar”, “Cambiar
dispositivo” y “Buscar dispositiva”.

10.3.2 Desconexion del dispositivo

Para usar otro dispositivo, primero debe desconectar el dispositivo actual con la Occlu-
Sense®-iPad-App.

Este proceso requiere encender el dispositivo y conectarlo a la iPad-App.
A continuacion, pulse en «Desconectar».

Los datos de la WLAN y el nombre del dispositivo permanecen guardados en el iPad
para que pueda volver a conectarlo en cualquier momento (ver capitulo 10.3.3).

( 3




10.3.3 Emparejar el dispositivo a la OccluSense®-iPad-App

La app muestra los dispositivos no emparejados en la lista «Dispositivos»
(OccluSense®-iPad-App -> Ajustes -> Registro del dispositivo -> Cambiar el dispositivo)
(Figura 18).

Para emparejarlos, seleccione el dispositivo de la lista «Dispositivos» (Figura 19)
(el nombre por defecto es «DEFAULT»).

Una vez realizado el emparejamiento, la OccluSense®-iPad-App se conectara automa-
ticamente a este dispositivo de ahora en adelante.

Atras Dispositivos

Seleccione un dispositivo nuevo

DEFAULT

Figura 19: Lista de dispositivos disponibles tras seleccionar el hotén «Cambiar el
dispositivo».

NOTA

+  Solo se pueden volver a conectar los dispositivos de mano desconectados
anteriormente (Capitulo 10.3.2).

«  Sisu dispositivo no se muestra en la lista de dispositivos disponibles, por
favor cierre la lista, pulse “Buscar el dispositivo” en la pantalla anterior e
inténtelo de nuevo.




NOTA

La finalidad de integrar el dispositivo y la unidad de evaluacion en la
red informatica es permitir el modo En Vivo. Los requisitos minimos de la red
informatica son los siguientes:

+  Cifrado WPA/WPA2 WLAN

+ Servidor DHCP en la red informatica con al menos dos direcciones IP libres

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

+ Sila red no reune estos requisitos, existe el riesgo de que el dispositivo
no pueda utilizarse o que pierda algunas de sus funciones. Si las claves
de WLAN introducidos son incorrectas, la comunicacidn entre el iPad y el
dispositivo no sera posible. En este caso, sera necesario restablecer los
ajustes de fabrica (capitulo 19.2).

Si la clinica dental no dispone de conexion WLAN, se podria utilizar la WLAN
del dispositivo hasta cierto limite. No obstante, es recomendable que la clinica
dental disponga de su propia red WLAN.

J
i )

PRECAUCION
Conectar el dispositivo a una red informatica compartida por otros dispositivos
puede entrafiar riesgos para los pacientes, los operarios u otras personas que
el fabricante no puede valorar.
Por este motivo, los facultativos deben identificar, analizar, evaluar y controlar
estos riesgos.
Los cambios en las redes informaticas pueden generar nuevos riesgos, por lo
que requieren analisis adicionales.

J
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SEGURIDAD

11 Control de seguridad

El test de funcionamiento que se describe abajo garantiza que el sistema OccluSense®
funcione y que la distribucion de la presion masticatoria se muestre correctamente. Por
ello es necesario realizarlo una vez al dia.

En primer lugar, inspeccione visualmente el dispositivo para descartar alteraciones

externas. Si descubre dafios en el dispositivo, en la estacidn de carga o en el sensor
de prueba, como roturas en la tapa de sensor, absténgase de utilizar el dispositivo.

En este caso, consulte el capitulo 19 «Resolucion de problemas».

12 Test de funcionamiento

Para iniciar el test del sensor, primero es necesario conectar el dispositivo a la app. A
continuacion togue «Siguiente» y siga las instrucciones de la pantalla (Figura 20-23).

El test de funcionamiento se realiza con el sensor de prueba suministrado, siguiendo
estos cinco pasos:

1. Coloque el sensor de prueha en la posicion correcta y cierre la tapa del sensor.
2. Encienda el dispositivo y establezca conexidn con el iPad.

3. Siga las instrucciones de la OccluSense®-iPad-App. El test de funcionamiento se
realiza automaticamente.

-
NOTA

+ Cada dia aparecera un recordatorio del test del sensor, pero puede continuar
sin realizarlo. Si no se ha realizado el test en los 5 dltimos dias, la app
desactivara el modo En Vivo o la funcidn de registro hasta que el test del

sensor se complete correctamente (Figura 20-23).




Alras

Figura 20: Primer paso del test del Figura21: Segundo paso: pulse el boton de
sensor: inserte el sensor de prueba en el la izquierda (rosa) para empezar
dispositivo

o090

Muestra del resultado del test

v

Test del sansor satisfactorio Fallo en el test del sensor
Pruebe da nuevo >

Figura 22: El test del sensor ha tenido éxito Figura 23: El test del sensor ha fallado

4. El resultado del test de funcionamiento se muestra en la app. Si obtiene varios
resultados negativos, el dispositivo no debe utilizarse. En este caso, consulte el
capitulo 19.5 «Resolucion de problemas».

5. Extraiga el sensor de prueba del dispositivo y guardelo en la caja de almacenamiento.

NOTA

«  Siel test del sensor falla continuamente (Figura 23), visite nuestra pagina de
asistencia: help.occlusense.com
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GESTION DE PACIENTES
13 Gestionar los datos del paciente

13.1 Presentacion

En la seccion «Pacientes» puede gestionar a los pacientes y sus registros (Figura 24). Es
posible crear, editar, eliminar y exportar los datos del paciente, asi como ver y eliminar
los antiguos registros de datos de oclusion y editar las notas adjuntas. En esta vista
también puede cambiar de paciente activo.

B32 Mar 26 nov

/@, Amor Diggle
\ ' 25041966 3505

5 Todos los pacientes  Editar

B
Baoffin, Estella

Goold, Gorbadoc

Greenhand, Seredic

Farveare 7¥.03_000.0000

REGISTRO

\ Amor Diggle
ID: 3505
25041966

REGISTROS

N INSTRUCCION

28.08.2017

Registro 28.09.2017 09:54
0:09 50Hz

UGN

Static occlusion

Registro 28,09.2017 09:51
0:09 50Hz

(@)

Faune

AJUSTES AYUDA

I}

—
Exportar datos | 4
L

s >

més

VR

MNuevo registro

- [

Figura 24: Gestion del paciente en la app

La vista se divide en dos secciones. En el lado izquierdo, encontrara una lista de todos
los pacientes. Encima de la lista, hay opciones para buscar en la lista, crear un nuevo
paciente y pasar al modo edicion, que permite eliminar o exportar pacientes.

NOTA

+  Elmecanismo de busqueda tiene en cuenta el [D y el apellido del paciente.
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13.2 Crear un paciente

Para crear un nuevo paciente, toque en el simbolo «Mas» de la parte superior izquierda
de la pantalla. Después se le pedira que introduzca los datos del paciente (Figura 25).
Todos los campos son obligatorios y deben rellenarse. Cuando haya introducido todos
los datos, toque «Hecho» para confirmar. Si no desea crear el nuevo paciente, toque
en «Cancelar».

Nombre
Apellido
Sexo

Ne° de paciente

Fecha de nacimiento

Cancelar Eliminar Hecho

Figura 25: Vista detallada de la creacion de un nuevo paciente en la gestion de pacientes

Si por ejemplo introduce caracteres asiaticos, arahicos o cirilicos en los campos
Nombre y Apellido, apareceran nuevos campos para ellos. Los nuevos campos de
nombre solo aceptan caracteres ASCIl y los nombres escritos en estos campos los
utilizara el dispositivo de mano para mostrar el paciente activo. Los caracteres ASCII
corresponden al alfabeto latino. El campo N.° de paciente solo acepta caracteres ASCII
(Figura 26).

E2:n] B
ZHI(ASCI) Takuma
BF £ a2

ZF(ASCI) Wada
331l B
BEES |

Figura 26: Vista detallada con campos de nomhre adicionales
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13.3 Editar los datos del paciente §2 "

Para editar los datos de un paciente, debe seleccionar primero el nombre de ese
paciente. A continuacidn toque en el simbolo «Editar paciente» situado en la esquina
superior derecha de la pantalla. Ya puede editar los datos. ELl nimero del paciente no
puede modificarse. Si desea guardar los cambios, pulse el hotdn «Hecho». Si por el
contrario desea descartarlos, pulse el boton «Cancelar».

13.4 Eliminar los datos de un paciente

Para eliminar los datos de un paciente, debe seleccionar primero a ese paciente. A
continuacion toque en el simbolo «Editar paciente» situado en la esquina superior
derecha de la pantalla. Por ultimo toque en «Eliminar».

Para eliminar varios pacientes al mismo tiempo, toque en «Editar» encima de la lista
de pacientes. Seleccione los pacientes que desea eliminar. A continuacion toque en
«Eliminar» al pie de la lista.




REGISTROS
14 Iniciar un registro

14.1 General

Antes de iniciar el registro, realice estos preparativos:
- Inserte el sensor en el dispositivo.

- Cree o seleccione el paciente.

- Seleccione el modo de captura.

Se recomienda que el paciente se siente recto.

4 )
NOTA

+  Realice primero la configuracion inicial si no lo ha hecho atn (ver capitulo 10).

+ El registro solo se inicia y se detiene con los botones de control del
dispositivo OccluSense®.

Para realizar el registro, se necesita una conexion inaldmbrica permanente
entre el dispositivo y la OccluSense®-iPad-App.

J

[
PRECAUCION

+  El dispositivo solo puede utilizarse con las tapas (del compartimento de las
pilas y del sensor) cerradas y con el sensor insertado en la baca del paciente.

+  Para cambiar los sensores o las pilas necesitara abrir estas tapas, pero debe
hacerlo fuera del entorno del paciente.

+  El facultativo no debe tocar al paciente con las tapas abiertas.

g J
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14.1.1 Apagar el dispositivo

El dispositivo debe apagarse para evitar un funcionamiento no deseado. Si ha encendido
la unidad después de extraerla de la estacion de carga, mantenga pulsado el botdn 1
(rosa) durante mas de 2 segundos. El dispositivo se apaga (pantalla apagada).

14.1.2 Insertar el sensor

El sensor OccluSense® es un sensor de presion con forma de herradura. Incorpora un
circuito electrénico impreso con una sensibilidad de 256 niveles de presion.

El recubrimiento exterior de color rojo permite al odontélogo controlar la oclusion aligual
que los tradicionales materiales de prueba de oclusion. El grosor total del sensor es de solo
60 micras, lo que permite realizar tamhién pruebas de oclusion dindmica.

El sensor OccluSense® es un producto de un solo uso limitado a un solo paciente y a
un mismo tratamiento.

PRECAUCION

+  Utilice solo sensores de envases originales intactos.
*  Respete la fecha de caducidad.




Para insertar el sensor:

1) Desbloquee la tapa del sensor del dispositivo
presionando a la vez los hotones de liberacidn
laterales. Abra la tapa del sensor.

2) Saque el sensor de su envase e insértelo en la
zona de contacto.

La marca del sensor y las clavijas de colocacion
sobre las que se inserta el sensor determinan la
direccion y la posicion de insercion.

3) Cerrar: Para ello, pulse la tapa del sensor
hacia abajo hasta que las lengiietas de los
botones de liberacion encajen en ambos lados.
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14.1.3 Encender el dispositivo

7

@ OccluSense®
by Bausch

Du_0Z_000_0009

Figura 27: Pantalla que aparece al encen-
der el dispositivo

Para encender el dispositivo, pulse hrevemente el botdn 1 (rosa). Mientras se inicia,
el dispositivo muestra el logotipo del producto, incluyendo el nimero de version del
firmware (Figura 27).

14.1.4 Comprobar la conexion WLAN

7

all 100Hz,03s (T[]

Lakor

Not
connected
MODE

Figura 28: Conexion WLAN estahlecida

Al iniciar el dispositivo, este se conecta automaticamente a la ultima red WLAN
configurada. La conexion se indica con el icono de barras coloreado en la esquina
superior izquierda de la pantalla. Si todavia no ha configurado ninguna red, consulte el
capitulo 10.3. Compruebe la conexion después de encender el dispositivo (Figura 28).




14.1.5 Comprobar si el sensor esta listo para el registro

7 7

all 100Hz,03s (TT] all 100Hz,03s (TT]

Labar

Ho patient No patient
data data
MODE MODE
Figura 29: Sensor hien insertado Figura 30: Sensor mal insertado

La imagen de la izquierda (Figura 29) indica que la OccluSense®-iPad-App esta
conectada al dispositivo y que el sensor esta bien insertado.

Si el sensor esta defectuoso o mal insertado, en la pantalla aparecera la imagen de la
derecha (Figura 30). Compruebe el sensor o su posicion (capitulo 14.1.2).

14.2 Activar un paciente

Antes de iniciar un registro, debe activar al paciente. Al seleccionar un paciente de la
lista de pacientes, se abre un cuadro de didlogo de confirmacidn (Figura 31).

®

¢Activar paciente
seleccionado?

¢Deberia establecerse como
paciente activo al paciente
seleccionado?

Cancelar Activar

Figura 31: Activar paciente seleccionado




14.2.1 Datos del paciente

7

all LIVE/—-s 1M @ Max Mustermann

Lakar
01/03/1988 1234

Max
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START 1234 MODE

Figura 32: Paciente activado (dispositivo) ~ Figura 33: Paciente activado (iPad)

Puede crear un nuevo paciente (capitulo 13.2) y/o activar uno ya creado (capitulo 14.2).
El nombre del paciente se transfiere al dispositivo (Figura 32). Compruebe si los datos
del paciente son correctos. El paciente activo en este momento siempre aparece en
la esquina superior izquierda de la pantalla del iPad (Figura 33). Si no aparece ningin
nombre, no hay ningin paciente activo.

Ya puede realizar la prueba de oclusion.

4 )
NOTA

+ Los datos del paciente se utilizan para asignar un registro a un paciente y se
guardan con los datos registrados. El dispositivo no estara listo para iniciar un
registro hasta después de activar un paciente.




14.3 Modos de registro

Hay dos modos para realizar un registro:

Modo En Vivo

EL dispositivo registra datos brutos a una frecuencia de 20 Hz (= 20 fotogramas por
segundo) y los transmite sin almacenarlos temporalmente en la OccluSense®-iPad-
App. La OccluSense®-iPad-App muestra estos datos graficamente en tiempo real. La
duracion del modo En Vivo es ilimitada.

Modo Registro

El dispositivo registra datos brutos a una frecuencia ajustable (50 Hz, 100 Hz, 150
Hz, Hz = fotogramas por segundo) en el tiempo configurado previamente. Los datos
se almacenan temporalmente en el dispositivo. Los datos solo se transfieren a la
OccluSense®-iPad-App después de completarse el registro.

Modo En Vivo + Registro

El modo En Vivo se inicia primero (por ejemplo, para la configuracion). Al pulsar el botdn
1 (rosa), se termina el modo En Vivo y empieza a funcionar el modo Registro, lo guarda
y lo transmite a la OccluSense®-iPad-App.

El modo de registro seleccionado y el tiempo de registro se muestran en la pantalla del
dispositivo y en la OccluSense®-iPad-App.

NOTA

*  Elmodo “En Vivo” asi como también el modo “En Vivo + Registro” sélo estan
disponibles si el OccluSense se ha integrado en su red Wi-Fi para asegurar
asi el mejor rendimiento.
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14.3.1 Modo Registro y En Vivo

Para iniciar un registro, conecte el dispositivo con el sensor insertado a la app (capitulo
14.1.2) y active al paciente (capitulo 13). El paciente que esta activo en este momento
siempre aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla (Figura 34). Tocando en
los datos del paciente en la esquina superior izquierda, la app cambia a la pantalla de
gestion del paciente, descrita en el capitulo 13.

Arnor Diggle
25.04.1966 3505

Figura 34: Paciente activo: se muestra el nombre completo, la fecha de nacimiento, el
icono del sexo y el nimero de identificacion del paciente

Para poder iniciar un registro, el dispositivo debe recibir informacién sobre el modo
de funcionamiento y la duracidn del registro (Figura 35). Estos valores pueden
configurarse en la vista Registro y se transmiten automaticamente al dispositivo. Los
valores predeterminados del registro se configuran en los ajustes y se aplican cuando
se selecciona y se activa un nuevo paciente o cuando se pulsa el botén «Nuevo registro»
en la pantalla de gestion del paciente.

Registro 50 Hz v 9 segundos v

Figura 35: Ajustes de registro en la vista de registro




Como duracidn del registro se puede elegir un valor entre 1y 99 segundos. Puede elegir
uno de los siguientes modos de uso (Figura 36):

Mado En Vivo Tiempo real (sin registro)
Registro 50 Hz Registra 50 fotogramas por segundo (sin vista en vivo)
Registro 100 Hz Registra 100 fotogramas por segundo (sin vista en vivo)
Registro 150 Hz Registra 150 fotogramas por segundo (sin vista en vivo)

En Vivo + Registro 50 Hz  Registra 50 fotogramas por segundo (con vista previa en vivo)
En Vivo + Registro 100 Hz Registra 100 fotogramas por segundo (con vista previa en vivo)
En Vivo + Registro 150 Hz Registra 150 fotogramas por segundo (con vista previa en vivo)

Registro 50 Hz 10

Registro 100 Hz 11
Registro 150 Hz 12
En Vivo + Registro 50 Hz 13

En Vivo + Registro 100 Hz 14

Figura 36: Modo de registro y duracién

El modo En Vivo solo puede seleccionarse si el dispositivo esta conectado a la app a
través de su red de area local.

Cuando haya seleccionado el modo de registro y la duracion, puede iniciar el registro
pulsando el botdn de la izquierda (de color rosa) del dispositivo. Si la vista de registro
no esta activa actualmente, la app cambiara automaticamente a esta vista.

(" NoTA h

«  En el modo En Vivo, los datos solo se muestran, no se registran. Pero puede
guardar una instantanea de los datos en vivo. Una instantanea es parecida
a una grabacion con una sola imagen. Para guardar una instantanea, pulse
el boton verde de la derecha del dispositivo. Cuando el modo En Vivo esta
activo, se indica mediante un punto rojo y el texto «<MODO EN VIVO» al pie de

la pantalla (Figura 37).

. MODO EN VIVO

Figura 37: Icono del modo En Vivo en la vista de registro
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14.4 Registro de la distribucion de la presion masticatoria

El facultativo debe seguir estos pasos para registrar la distribucién de la presion
masticatoria de un paciente:

14.4.1 Insertar el sensor en la boca del paciente

L 7)

NOTA

+  Para que le resulte més facil insertar el sensor en la boca del paciente, doble
un poco la base de carton.

+  Eltriangulo rojo impreso en el sensor marca la linea central.
Toque solo la base de carton del sensor.

PRECAUCION

» Noinserte el sensor demasiado profundo en la boca del paciente.
+  No doble el sensor.




14.4.2 Registro

=

@ ®

=
¥
t

Coar)

Inicie el registro en el dispositivo pulsando el botdn 1 (rosa).

El paciente abre y cierra la boca siguiendo las instrucciones del facultativo. En el
modo Registro, este no empieza hasta que se ejerce una fuerza minima o se presiona
el boton 1 (rosa). El dispositivo indica el inicio y el final del registro con una sefial
acustica.

La manera de detener el registro depende del modo seleccionado:
Modo En Vivo: En el modo En Vivo, el inicio y el final no se indican con una
sefial acustica. Para finalizar el registro, pulse el botdn 1 (rosa).

Modo Registro/modo Combinado: El registro termina automaticamente una vez
transcurrido el tiempo de registro especificado.

NOTA

Se pueden realizar registros de oclusion estaticos y dinamicos.
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14.4.3 Finalizar el registro

1Y)

+  Extraiga el sensor de la boca del paciente.

+  La OccluSense®-iPad-App procesa la evaluacion de los dates brutos registrados

y la vista de la presion masticatoria.

«  Cuando haya realizado los registros deseados, extraiga el sensor del dispositivo y

deséchelo adecuadamente.

+  Realice la limpieza y desinfeccion tal y como se describe en el capitulo 20.

NOTA

+ Los puntos de contacto oclusal también se marcan en las superficies oclusales
de los dientes del paciente.

- J
s
PRECAUCION
»  Los sensores OccluSense® son dispositivos médicos de un solo uso y deben
desecharse de inmediato tras el uso (capitulo 24).
- _/




NOTA

La interpretacion de la OccluSense®-iPad-App y el almacenamiento de los
datos dependen del modo de registro seleccionado:

Modo En Vivo: la interpretacion se muestra en tiempo real. Los registros en
vivo no se guardan, pero puede guardar instantaneas individuales pulsando el
botdn 2 (verde).

Modo de registro y modo combinado: Tras el registro, los datos brutos se
almacenan en el archivo del paciente en la OccluSense®-iPad-App y se
muestran automaticamente cuando termina el registro.
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EVALUAR LOS REGISTROS

13 Consultar los registros
15.1 Presentacion

En la seccidn «Registro», puede iniciar un registro o seleccionar el mado En Vivo (Figura
38). En el centro de la pantalla aparece una representacion grafica de los datos. Los
datos registrados o en vivo pueden mostrarse en dos dimensianes, en tres dimensiones
0 en una vista comhinada. En los siguientes capitulos se describe como registrar datos
con esta opcion de mend y cuales son las funciones disponibles para analizarlos y
procesarlos.

®
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Figura 38: Vista Registro de la app

NOTA

+ La distribucidon de los colores y la altura de las barras en las imagenes
siempre dependeran de la forma de los dientes y del comportamiento oclusal
del paciente. Por este motivo no se deben comparar los registros de distintos
pacientes.




Vista 2D

Los datos registrados pueden mostrarse de tres formas. La primera vista, llamada «2D>»,
muestra los datos registrados de la presion masticatoria con cuadros de colores en dos
dimensiones (Figura 39).

B33 Mar 26 nov EETET
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Figura 39: Vista 2D de la distribucidn de la presidn oclusal

Vista 3D

La segunda opcicn, vista «3D» (Figura 40), muestra los datos con un grafico de barras.
Las distintas alturas de las harras representan la presion oclusal: cuanto mas alta sea
la barra, mayor sera el contacto oclusal.

Para calcular la distribucion de la presion masticatoria, se tiene en cuenta la proporcion
de puntos de contacto individuales con las zonas circundantes y todos los puntos de
contacto del arco dental completo. Esto incluye el numero de puntos de contacto y la
fuerza de la mordida.

La gama de colores de las barras va del verde al amarillo al rojo y representa la
distribucion de la presion masticatoria en una zona determinada. La gama del rojo al
naranja representa una presion localizada mientras que con la gama del amarillo al
verde se indica la presion en una superficie mas amplia. La diferencia de presidn rela-
tiva entre estos puntos de presion y superficies se ilustra mediante la altura de las ba-
rras en la vista 3D.

(
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Con los colores verde, amarillo y rojo de las barras, se representa la diferencia relativa
de un punto de contacto con sus contactos adyacentes. Un color verde indica una
pequeiia diferencia relativa entre los contactos adyacentes. Si la diferencia entre los
contactos adyacentes es mayor, el degradado de color pasara de amarillo a rojo.

Ademés de marcar las superficies oclusales, al igual que los materiales de prueba de
oclusion tradicionales, OccluSense® es capaz de registrar la secuencia temporal de la
intercuspidacion. Durante este proceso dindmico, los puntos y las superficies de presién
cambian de aspecto.
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Figura 40: Vista 3D de la distribucidn de la presidn oclusal
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Vista 2D/3D

La tercera opcion, llamada «2D/3D» (Figura 41) muestra las dos vistas anteriores en

una sola pantalla.
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Figura 41: Vista combinada 20/3D

15.2 Ampliar, girar e inclinar la vista

Para ampliar la vista de tres dimensiones, realice un gesto de pellizco con dos dedos.
Para rotar esta vista, arrastre el esquema en sentido horizontal y para inclinarla,

arrastre en sentido vertical.
La posicion y la direccion de la vista dimensional no pueden cambiarse.
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15.3 Reproducir los registros

Si el registro no es una instantanea, es posible ver todos los camhbios de presidn oclusal
a lo largo del tiempo, como si fuera un video.

En la parte inferior de la pantalla encontrara los hotones para reproducir el video
(Figura 42).

03180 ~N—m—————— 09:000

<« ) »

Figura 42: Botones de la grabacidn (en la imagen, en pausa)

Para reproducir la grabacion, pulse «Reproducir» (boton de flecha apuntando a la
derecha). Mientras la grabacion se esta reproduciendo, el boton «Reproducir» se
convierte en «Pausa» (dos barras verticales paralelas) (Figura 43).

03:580 09:000

<« |l »

Figura 43: Botones de una grahacion (en la imagen, reproduciéndose)

A la izquierda y a la derecha de estos botones hay otros dos con flechas dobles
apuntando a la izquierda y a la derecha respectivamente. Sirven para retroceder y
avanzar un fotograma y encontrar el momento exacto del registro que nos interesa.
Encima de estos hotones hay una linea azul con un punto blanco. Esta linea simboliza
la duracidn total de la grabacién, mientras que el punto indica donde se encuentra el
fotograma actual en relacion con la duracion total. Estas dos unidades de tiempo se
muestran en segundos y milisegundos.

NOTA

+  Debido a la mayor frecuencia de la reproduccion, el tiempo del registro es
superior al mostrado, ya que la reproduccidn siempre utiliza 25 fotogramas por
segundo. Una reproduccion de 10 segundos con, por ejemplo, una frecuencia
de 50 Hz tendrd una duracidn total de 20 segundos.




15.4 Filtrado

En el lado derecho de la pantalla hay una linea vertical con un punto blanco. Este
control permite filtrar los valores inferiores a un limite especificado. Para ajustar el
limite, mueva el punto blanco a lo largo de la linea. El extremo superior de la linea
representa el limite minimo (0), mientras que el inferior representa el limite maximo
(255), que equivale a la maxima altura de una barra. Se puede elegir un limite entre
amhbos valores (Figura 44).

®

Figura 44: Control deslizante para ajustar el limite

57)




13.5 Ver los datos registrados

Los datos registrados se encuentran en la seccion «Registros». Tamhién es posible
cargar y ver antiguos registros e instantaneas. Toque el hoton «Carga del registro» en
la esquina superior izquierda y seleccione el registro que desea ver (Figura 45).

Registro 28.09.2017 15:54

Registro 28.09.2017 15:51

Figura 45: Lista de registros disponibles del paciente activo




15.6 Otras opciones de vista &2

En la esquina superior derecha de la pantalla hay tres botones. Si toca el botén
del medio (con tres puntos), se abre un pequefio menu con opciones para activar o
desactivar la vista de la distribucién de la fuerza oclusal (Figura 46). Representa la
distribucién de la presidn oclusal por las zonas del sensor. Si activa una o las dos
opciones del mend, la vista solo se mostrard en 2D.

La opcidn «Mostrar distribucidn de la fuerza en porcentaje» muestra doce porcentajes
que se corresponden a las doce zonas del sensor. Las lineas azules que rodean el
sensor delimitan estas zonas.

La opcidn «Mostrar distribucién de la fuerza por cuadrante» muestra un circulo con
cuatro cuadrantes en el fondo del esquema del sensor (Figura 46). El color de cada
cuadrante es un degradado que va del verde al amarillo al rojo y muestra la diferencia
de presion entre los cuadrantes. La presién de un cuadrante se calcula con los valores
de barra del cuadrante. Dependiendo de la altura de la diferencia, el color del cuadrante
cambiara de verde a amarillo a rojo.
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Figura 46: Presion oclusal con las dos opciones de distribucidn de fuerza oclusal
activadas
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15.7 Cambiar el nombre de los registros y afadir notas

Cambiar el nombre de los registros 7

Utilizando este botdn, puede editar el nombre de un registro. Esta opcidn esta disponible
en la seccion “Registro” asi como en la seccion “Pacientes”. EL campo de busqueda en
la lista de registros se puede utilizar para encontrar un registro por su nombre.

Notas E

Este botdn permite afadir una nota a un registro o editar una existente. Sobre la vista
de la nota hay dos hotones:

- La papelera W elimina la nota abierta

- El aspa X guarda y cierra la nota

La nota se adjunta al registro y tamhién aparece en la pantalla de gestion del paciente,
debajo del registro. La nota puede tener una longitud ilimitada (Figura 47).

Arnor Diggle 2/
ID: 3505
25.04.1966

Exportar datos E

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

E Static occlusion

Figura 47: Registro renombrado que incluya una nota




15.8 Pantalla completa

El botdn de pantalla completa se encuentra en la esquina superior derecha de la
pantalla. Al pulsarlo, la vista del grafico ocupa toda la pantalla y desaparecen los
controles que no son necesarios para interactuar con él.

La vista a pantalla completa también permite exportar los registros a formato imagen,
PDF o video (capitulo 16).
Para salir de la vista a pantalla completa, vuelva a tocar el botdn (Figura 48).

T ——— 2262 T4a3Nm
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Figura 48: Vista a pantalla completa de un registro




GESTIONAR LOS REGISTROS

16 Gestionar y exportar registros

Puede gestionar sus registros desde la carpeta del paciente (Figura 49). Cuando un
paciente ha sido seleccionado de la lista de pacientes, aparecen todos los registros de
este paciente especifico. Los registros se recopilaran en carpetas ordenadas por fechas.
Los registros renombrados (capitulo 15.7) se pueden encontrar facilmente utilizando el
campo de husqueda.

Si el registro lleva una nota, esta aparece debajo de la entrada del registro (solo las
dos primeras lineas si el texto es muy largo). Para ver la nota entera, toque el hoton
«... mas» y aparecera el texto completo.
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Figura 49: Registros de un paciente

Si quiere eliminar un registro, arrastre a la izquierda para abrir el submend «NOTA/
ELIMINAR» y toque en «ELIMINAR». La opcién «NOTA» permite editar la nota (capitulo
15.7). Para iniciar un nuevo registro para el paciente seleccionado, toque el hotdn
«Nuevo registro» en la esquina inferior derecha de la pantalla. El paciente se activara
y la vista pasara a «REGISTRO».
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16.1 Reproducir registros

Para reproducir un registro, debe seleccionar al paciente de la lista de pacientes. Una
vez seleccionado, aparecera la lista de los registros de ese paciente. Al tocar en un
registro, todos los datos de la oclusién se mostraran en un nuevo grafico, como se
describe en el capitulo 13.3. Mientras se muestra un registro, puede cambiar facilmente
a otros registros del mismo paciente usando la lista de la izquierda.

16.2 Comparar registros

El botdn «Comparar registros» de la vista de reproduccion permite al usuario comparar
dos registros del paciente seleccionado.

Los dos registros apareceran uno al lado del otro (Figura 50).

Si desea comparar otro registro, seleccione el hotdn «Carga de registro» en la esquina
superior derecha de cada seccidn.

La vista comparativa no incluye la distribucion de la fuerza oclusal (capitulo 16.2), la
pantalla completa (capitulo 15.8) ni la vista combinada 2D/3D (capitulo 15). Para
volver a la vista de reproduccidn, toque el botdn «Atras» situado en la esquina superior
izquierda de la pantalla.
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Figura 50: Vista comparativa de dos registros
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NOTA

+ Esta funcion solo permite comparar registros del mismo paciente. Por lo que
debe haber al menos dos registros o instantaneas disponibles.

16.3 Exportar registros e instantaneas [~

Los registros pueden exportarse como imagenes en formato .png, como archivos pdf que
incluyen las notas del registro, o como videos. Esta funcién de exportacion solo esta
disponible en el modo a pantalla completa de un registro, descrito en el capitulo 15.8.
En la esquina superior derecha hay un botdn Exportar que abre un cuadro de didlogo
que ofrece la posibilidad de elegir el formato (Figura 51).

- PDF: Se genera una vista previa con las notas correspondientes. Esta puede exportarse
o imprimirse . 7]

- PNG: Se toma una captura de pantalla de la vista actual y se guarda en la app Fotos
del iPad.

Ademas, las imagenes y archivos PDF se copian en una carpeta compartida de la app a
la que es posible acceder a través de iTunes desde un PC o Mac (capitulo 16.5).

Seleccionar formato
£Qué formato desea utilizar para
la exportacion?

PDF

PNG

Cancelar

Figura 51: Se puede exportar una captura de pantalla a formato PDF o PNG




16.4 Exportar registros como videos

Los registros pueden exportarse como videos MP4 grabando la reproduccion. Los videos
graban las interacciones con el registro, como la rotacidn, la inclinacidn, el zoom, la
adaptacion del limite o el uso de controles predeterminados para mostrar el fotograma
deseado. Los registros solo pueden exportarse como video en el modo a pantalla completa.

Use el control deslizante de la linea de tiempo para seleccionar el fotograma desde el que
desea iniciar la exportacion del video. A continuacion toque el hotdn rojo de grabacion.
Acepte la captura de la pantalla para iniciar la grabacion. Ahora toque el boton Reproducir
para iniciar la reproduccion e interactue con el registro de la manera que desee ver en el
video. Cuando termine, togue el botdn gris Parar. A continuacién aparece una vista previa del
video grabado (Figura 52). Puede recortar el video con los controles de la parte inferior de
la pantalla. Si recorta el video debe confirmar los cambios tocando el boton «Hecho» en la
esquina superior derecha. A continuacion pulse el botdn «Guardar» en el mismo lugar para
guardar el video en la app Fotos de i0S.

®
il Telekom.de ¥ 2254 TH4a3%E
Cancel Declsense. M save
Registro 28.09.2017, 15:51 EE

50 Hz, 0:09

03180 ——————————— 09:000
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Figura 52: Vista previa del modo de grabacidn de video

(" PRECAUCION )

 i0S permite guardar las fotos y los videos en la hiblioteca de fotos de iCloud.
Recomendamos desactivar esta funcién en los ajustes de iCloud. Advertimos
expresamente que guardar datos personales en servicios de la nube es

\_ responsabilidad exclusiva del usuario. Y,
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16.5 Exportar datos a través del software iTunes de PC 0 Mac
Para exportar datos a un PC o Mac, debe conectar el iPad al ordenador correspondiente.

El cable viene incluido con el iPad. El software iTunes debe estar instalado en el PC o
Mac (www.apple.com/itunes/download/).

Los datos del paciente seleccionado pueden exportarse tocando el boton «Exportar» de
la derecha, bajo el botdn «Editar paciente». En el menu contextual, seleccione «iTunes»
y se confirmara la exportacion.

Para exportar uno o mas datos de pacientes, toque en «Editar» encima de la lista
de pacientes. Ya puede seleccionar el nimero de pacientes que desee. Cuando todos
los pacientes estén seleccionados, toque en «Exportar» al pie de la lista. En el mend
contextual, seleccione «iTunes» y se confirmara la exportacidn.

Los registros exportados se guardan como datos brutos hinarios. A través de iTunes
puede acceder y copiar los datos exportados a cualquier PC o Mac navegando a la
carpeta especifica de la aplicacion (Figura 53). Esto es necesario para hacer una copia
de seguridad de los datos.

Las imagenes y los PDF exportados, y las grabaciones de video de un paciente pueden
enviarse a un PC o a un Mac de la misma manera.

NOTA: a partir de mac0S Catalina (10.15), el administrador de archivos se encuentra en el Finder.

e MW P — @ =
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H videos I: GarageBand Inbox
() Programas de TV
B Podenss m.
A Ubres
U Fots g Keynote
(@) informacin
¥ Archivas compartidos 3
u Numbers
3 Wk ® OccluSense
B Peiicuss
£ Programas de TV
- Liros (Ll Poges
() Audiclioros
[ Tonas

Figura 53: Pantalla de iTunes que permite acceder a los archivos exportados de la app
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16.6 Exportar los datos del paciente a través de AirDrop (7))

Los datos del paciente seleccionado pueden exportarse a otro iPad o Mac tocando el
boton «Exportar datos» de la derecha, bajo el botdn «Editar paciente». En el menu
contextual, seleccione el otro dispositivo en la seccidn «AirDrop».

Para exportar varios registros del paciente al mismo tiempo, toque en «Editar» encima
de la lista de pacientes. Seleccione todos los registros del paciente que desea exportar.
En el mend contextual, seleccione el otro dispositivo en la seccidn «AirDrop».

Los datos recibidos en un Mac se utilizan para crear copias de seguridad de los datos.
Si los datos se envian a otro iPad con una OccluSense®-iPad-App instalada, pueden

importarse y utilizarse en él.

PRECAUCION

+ Ademas de las funciones de exportacion a AirDrop y a iTunes, i0S también
puede ofrecer servicios en la nube. NO recomendamos el uso de estos servicios
y advertimos expresamente que guardar datos personales en la nube es
responsabilidad exclusiva del usuario.

16.7 Importar

Para importar los datos previamente exportados a otro iPad que tenga instalada la
OccluSense®-iPad-App, conecte el iPad a un PC o Mac, abra el software iTunes y

navegue a la carpeta especifica de la aplicacion (Figura 53), como se describe en el
capitulo 16.5.

Haga clic en el boton «Aadir» de iTunes para agregar los datos previamente exportados
(Figura 53). Abra la OccluSense®-iPad-App y vaya a la pantalla de gestion de pacientes.

Toque el botdn «Editar» encima de la lista de pacientes y pulse el boton «Importar» para
iniciar el proceso de importacion (Figura 54).

Importar Figura 54: Boton Importar

Si los datos se enviaron al iPad a través de AirDrop, la OccluSense®-iPad-App se iniciara
autométicamente. Se le preguntara si desea guardar el archivo recibido para importarlo
en ese momento o mas tarde. Si decide importar los datos mas tarde, podra hacerlo con
el botdn «Importar» en el modo editar de la lista de los pacientes (Figura 54).

Para evitar duplicados, se tiene en cuenta el ID del paciente. Si el paciente ya existe,
los registros se sincronizan. Si utiliza el mismo ID para otro paciente, tendra que elegir
entre el paciente existente y el importado.

Los nuevos registros importados se afadiran a la lista de registros correspondientes,
clasificados por fecha. Las notas actualizadas de los registros sincronizados se afiaden
automaticamente.

(
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AJUSTES

17 Mena «Ajustes»
17.1 Ajustes de registro

Aqui puede seleccionar la duracion y la frecuencia por defecto. Estos ajustes se
aplicaran cuando active un nuevo paciente, tal y como se describe en el capitulo 14.2, o
cuando pulsa el botén «Nuevo registro» en la pantalla de gestion del paciente.

17.2 Firmware del dispositivo (y actualizaciones)

Esta vista muestra la version del firmware del dispositivo de mano conectado y la ultima
version del firmware disponihle. Si hay una nueva version del firmware disponible, puede
comenzar la actualizacion. EL dispositivo de mano recibira e instalara la actualizacion
automaticamente. Esta operacion puede tardar unos minutos. Durante la actualizacidn,
podria perderse la conexion al dispositivo, en cuyo caso los datos de la WLAN se
perderian tamhién. Para volver a conectar el dispositivo, consulte el capitulo 10.2.

NOTA

« La OccluSense®-iPad-App se actualiza a través del AppStore de Apple en un
proceso estandar.

17.3 Términos y condiciones

Aqui aparecen los términos y condiciones de la app. Debera aceptarlos para poder
registrar su dispositivo, un paso obligatorio para usar todas las funcionalidades de la

app.

18 Men «Pie de imprenta» (avuba -> pie de imprenta)
El pie de imprenta contiene informacion importante sobre el fabricante, los datos de
contacto y contratos de licencia de software.

Si toca la direccion de correo electronico, se abrira la app de correo por defecto del
iPad.




,
RESOLUCION DE PROBLEMAS

19 Resolucion de problemas basicos
19.1 Daios del dispositivo

PRECAUCION

+  Encaso de dafio mecanico, devuelva el dispositivo o deséchelo debidamente.

19.2 Restablecer a los ajustes de fabrica

Para restablecer los ajustes de fabrica del dispositivo, debe realizar una pulsacion larga
en el boton reset que se encuentra dentro de un pequefio orificio situado en el interior
del compartimento de las pilas (capitulo 4.1). Una vez restablecido el dispositivo, oira
un sonido.

Para pulsar el botdn necesitara introducir un objeto muy fino, como por ejemplo, un clip
de papel. Tras el reset, el dispositivo recuperara la configuracion de fabrica, pero no se
eliminara ni se cambiara ningtn dato en la OccluSense®-iPad-App.

19.3 Pérdida de conexion tras la actualizacion del firmware

Al actualizar el firmware del dispositivo puede ocurrir que se corte la conexion a la red
inalambrica.

Si el dispositivo ha perdido los datos de la red local inaldmbrica (no apareceria el
nombre de la red local inaldmbrica en el indicador de conexidn del dispositivo), cambie
la red inaldmbrica del iPad a la red del dispositivo OccluSense®. A continuacion vuelva
a conectar el dispositivo a la red local inaldmbrica. Més detalles en el capitulo 10.2.
Si, una vez conectado a la red inalambrica, el dispositivo no vuelve a conectarse
automaticamente a la app, establezca la conexion manualmente.

19.4 Introduccion de claves WLAN incorrectas

Como se apuntaba en el capitulo 10, es necesario que introduzca las claves de acceso
correctas a la WLAN; de lo contrario, el dispositivo quedara bloqueado para nuevos
intentos de conexion. Si por error ha introducido claves de acceso a la WLAN incorrectas,
restablezca el dispositivo como se describe en el capitulo 19.2 y vuelva a intentarlo.
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19.5 Tabla de resolucion de problemas

General (todos los componentes)

Error (sintoma)

Causa

Accion

Faltan el dispositivo, la estacion
de carga, el sensor de prueba,
el destornillador o los sensores
OccluSense®.

« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

El dispositivo, la estacion de
carga, el sensor de prueba, el
destornillador o los sensores
OccluSense® estan dafados.
La junta de sellado del sensor
OccluSense® esta dafada.

« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

OccluSense’-iPad-

App

Error (sintoma)

Causa

Accion

La OccluSense®-iPad-App no se
ha instalado correctamente en el
iPad.

« EliPad del usuario no es compa-
tible con la OccluSense®-iPad-
App

« La version i0S del usuario no
es compatible con la Occlu
Sense®-iPad-App

« La OccluSense®-iPad-App no se
ha descargado correcta o com
pletamente del AppStore

« Consulte las instrucciones de
uso «Requisitos de hardware»

* Actualice el i0S
» Intente volver a descargar la
app

« Compruebe el acceso a internet

« Compruebe que las baterias
estan bien cargadas (capitulo
8.1y manual de usuario del
iPad)

La conexion entre la OccluSen-
se®-iPad-App y el dispositivo no
es posible.

+ Ya hay otro dispositivo conec
tado a la app

+ La conexion WLAN entre el iPad
y el dispositivo es insuficiente o
no esta disponible

+ La bateria del iPad o las pilas
recargables del dispositivo no
estan bien cargadas

+ Desconecte la interconexion ac
tual, consulte las instrucciones
de uso (capitulo 10.3.2)

Compruebe (o haga comprobar)
la conexion WLAN

+ Compruebe que las baterias
estan bien cargadas (capitulo
8.1y manual de usuario del
iPad)

No puede establecerse la cone-
xion entre el iPad y el dispositivo.

Asegurese de que el iPad y

el dispositivo estan en la
misma WLAN y conectados
(Ajustes->Registro del disposi
tivo)

Solo se ven los datos de muestra
0 el modo demo

» No ha registrado la ap

* Registre la app, ver capitulo
10.2.4




Error (sintoma)

Causa

Accion

No se puede iniciar un registro de

la distribucion de la fuerza de la
mordida.

« Elarchivo del paciente no se ha
creado o activado en la Occlu
Sense®-iPad-App

No se ha realizado el test de
funcionamiento solicitado pe
riédicamente (con el sensor de
prueba)

El test de funcionamiento ha
fallado

+ No se ha instalado la actualiza
cion necesaria de la Occlu
Sense “-iPad-App

« Cree el archivo del paciente en
la OccluSense®-iPad-App (ca
pitulo 13.2)

» Active el paciente en la Occlu-
Sense®-iPad-App (capitulo
14.2

Realice el test de funciona
miento con el sensor de prueba
(capitulo 12)

» Asegurese de que el sensor de
prueba esta bien insertado en
el dispositivo.

Repita el test de funciona
miento

Si el test de funcionamiento
sigue fallando, consulte a
Bausch
(support@occlusense.com)

+ Asegurese de que tiene cone
xion al AppStore de Apple

« Instale la actualizacion

(capitulo 17.2, 21.3)

Dispositivo OccluSense”

Error (sintoma)

Causa

Accion

El dispositivo no se enciende.

* No hay pilas en el comparti-
mento de las pilas

* Las pilas no se han insertado
correctamente

» Las pilas tienen poca carga

* Inserte las pilas en el compar-
timento de las pilas (capitulo
8.1)

» Extraiga las pilas de su com
partimento y vuelva a insertar
las respetando las marcas de
polaridad del interior del com
partimento (seccidn 8.1)

Compruehe que los polos de las
pilas entran en contacto firme
con las sondas

» Cargue las pilas (capitulo 8.1)

» No se puede abrir la tapa del
compartimento de las pilas

* No hay pilas aptas disponibles

+ Ver manual (capitulo 8.1)

+ Utilice tres pilas recargables
AAA NiMH de 1000 mAh (capi
tulo 8)
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Error (sintoma)

Causa

Accion

El compartimento de las pilas no
puede cerrarse

pilas esta defectuosa o perdida
« El destornillador esta dafiado o
perdido

« La tapa del compartimento de las

« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

No es posible conectar la Oc -
cluSense®-iPad-App con el
dispositivo.

- Conecte el dispositivo a la app
para iPad (capitulo 10)

- Restablezca el dispositivo a
los ajustes de fabrica (capitulo
19.2)

No puede establecerse la cone-

xion entre el iPad y el dispositivo.

« La WLAN se ha configurado in-
correctamente

* Restablezca el dispositivo a los
ajustes de fabrica (capitulo 19.2)

« Conecte la app para iPad al
dispositivo (capitulo 10) y
vuelva a introducir las claves
de WLAN (capitulo 10)

No se puede iniciar el registro de
la distribucion de la fuerza de la
mordida

* No ha registrado la app

» No se ha realizado el test de
funcionamiento necesario (con
el sensor de prueba) o el test
ha fallado

* Registre la app, ver capitulo 10.2.4

* Realice o repita el test de funciona
miento con el sensor de prueba
(capitulo 12)

« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

Estacion de carga OccluSense”

Error (sintoma)

Causa

Accion

La estacion de carga no puede
conectarse al suministro eléctrico
local.

« La fuente de alimentacion es
defectuosa o falta

« Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

Las pilas del dispositivo no estan
(correctamente) cargadas.

» No hay pilas en el compartimento
de las pilas

Las pilas no se han insertado
correctamente

El dispositivo no esta bien insertado
en la estacion de carga

La estacion de carga no reconace
el dispositivo insertado

+ Inserte las pilas en el compartimento
de las pilas (capitulo 8.1)

» Inserte el dispositivo en la estacion
de carga (capitulo 8.1)

+ Aseguirese de que el dispositivo
esté hien insertado en la estacion
de carga, sin ninguna capa interme
dia




Sensor de prueba OccluSense”

Error (sintoma)

Causa

Accion

El dispositivo no reconoce el sensor
de prueba OccluSense®

» El sensor de prueba Occlu
Sense® no esta bien insertado

» Compruebe la posicion del sensor
de prueha en el dispositivo (capi-
tulo 12)

Sensor OccluSense®

Error (sintoma)

Causa

Accion

El dispositivo no reconoce el sen-
sor OccluSense

- Elsensor OccluSense® no esta
bien insertado

- El sensor OccluSense® esta
defectuoso o ha sido manipu-
lado

+ Compruebe la posicion del sensor
de prueha en el dispositivo y, si
es necesario, corrija su posicion
(capitulo 14.1.2)

+ Cambie el sensor OccluSense®
no reconocido

+ Consulte a Bausch
(support@occlusense.com)

Tratamiento

Error (sintoma)

Causa

Accion

El dispositivo se apaga tras unos
pocos registros

« No hay pilas recargables ade
cuadas en el compartimento de
las pilas

» Las pilas son defectuosas

« Ver manual (capitulo 8.1)

+ Cambie las pilas
« Utilice tres pilas recargables AAA
NiMH de 1000 mAh (capitulo 8)

Los registros se asignan a otro
paciente

« El paciente activo en la Occlu
Sense®-iPad-App es distinto
al paciente tratado

« Cree el archivo del paciente en
la OccluSense®-iPad-App (capi-
tulo 13.2)

« Active el paciente en la Occlu
Sense®-iPad-App (capitulo 14.2)
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LIMPIEZA

20 Limpieza y desinfeccion

Las piezas del sistema OccluSense® (dispositivo, estacion de carga y sensor de prueba)
deben limpiarse y desinfectarse periddicamente después de cada tratamiento como
parte de la préctica higiénica general.

En principio se seguiran estas normas: «Requisitos de higiene para el reprocesamiento
de dispositivos médicos. Recomendacion de la Comision de higiene hospitalaria
y prevencion de infecciones (KRINKO) del Instituto Robert Koch (RKI) y del Instituto
Federal Aleman para Drogas y Dispositivos Médicos (BfArM)», Bundesgesundheitsblatt
2012 - 55:1244-1310.

No se deben reutilizar las piezas dafiadas: deséchelas debidamente si la garantia ha
caducado.

Los siguientes componentes del sistema deben guardarse protegidos del polvo después
de limpiarlos y desinfectarlos.
Condiciones de almacenamiento:

Rango de temperatura de0°Ca+80°C
Humedad relativa de 20% a 90%
Presion atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa

20.1 Dispositivo

Limpie y desinfecte el dispositivo, como muy tarde, en las 2 horas siguientes al

tratamiento:

1. Apague el dispositivo. Para ello, mantenga pulsado el botdn 1 (rosa) mas de 2
segundos. El dispositivo se apaga automaticamente transcurridos unos 4 minutos.

2. Extraiga el sensor del dispositivo y deséchelo como establecen las normas de
eliminacion (ver tamhién: capitulo 24 «Instrucciones de eliminacidn»)

3. En caso de contaminacion (por ejemplo, con saliva), limpie las superficies con un
pafio humedo y séquelas.

4. Inspeccion visual del dispositivo en busca de dafios

5. Desinfecte las superficies (incluyendo la zona de la tapa del sensor debajo de este)
con toallitas desinfectantes.

- Toallitas desinfectantes recomendadas: toallitas de desinfeccion rapida Kanizid
Microspray-AF de Kaniedenta o desinfectantes adecuados.

- Nota: Para evitar la fijacion de proteinas, solo dehen usarse agentes de limpieza y
desinfectantes con formaldehido tras realizar una correcta limpieza y desinfeccion.




20.2 Estacion de carga

1. Desconecte la estacion de carga de la red eléctrica.
2. Siga las instrucciones del capitulo 20.1, pasos 3 a 5.

20.3 Sensor de prueba

En el capitulo 20.1, pasos 3 a 5, se explica como limpiarlo y desinfectarlo.

20.4 Reutilizacion

El reprocesamiento frecuente no afecta ni limita a las piezas del sistema OccluSense®,
pues el final de la vida util del producto viene determinado por el desgaste y el dafio
causado por el uso.

El uso de piezas dafiadas o sucias es responsabilidad del usuario.

Declinamos toda responsabilidad en caso de no respetarse esta indicacion.

4 )
NOTA

»  Respete escrupulosamente las instrucciones del fabricante del detergente y el
desinfectante. Muy especialmente las relativas a las concentraciones utilizadas

y a los tiempos de aplicacion.
- J

e A
PRECAUCION

+ Las piezas del sistema OccluSense® no resisten la limpieza mecanica ni la
desinfeccion térmica.

«  Cierre la tapa del compartimento de las pilas durante la limpieza y la
desinfeccion.

+  Apague el dispositivo antes de limpiarlo o desinfectarlo.

«  Es obligatorio respetar el tiempo de contacto del producto desinfectante y NO
encender el aparato durante este tiempo.

»  Los sensores OccluSense® son dispositivos médicos desechables y no deben
reutilizarse.
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MANTENIMIENTO

21 Pilas, seguridad eléctrica, actualizaciones de
software

21.1 General

El sistema OccluSense® no necesita practicamente mantenimiento.

No obstante, es necesario calibrarlo una vez al dia (si se utiliza) realizando un test de
funcionamiento. Si supera el test de funcionamiento como se describe en los capitulos
11y 12 «Test de seguridad y test de funcionamiento con el sensor de prueha», no
necesitara ningin mantenimiento. Pero si durante el test de funcionamiento se producen
errores, es probable que el sistema OccluSense® presente algin fallo. En este caso,
consulte el capitulo 19.

4 )
PRECAUCION
»  No realice reparaciones ni otros cambios al sistema.

»  Eluso de piezas dafiadas o alteradas es responsabilidad del usuario.
+  Declinamos toda responsabilidad en caso de no respetarse esta indicacion.

- J

21.2 Cambiar las pilas

1. Con ayuda del destornillador de estrella IP 6
(incluido), afloje los tornillos de la tapa del com-
partimento de las pilas y extrdigala.
Los tornillos de la tapa del compartimento de las

b .
S s / pilas son prisioneros, es decir, permanecen en la

4 / tapa después de abrirla.
S




2. Saque las pilas que va a sustituir y deséchelas
de conformidad con las normas de eliminacidn ofi-
ciales (ver capitulo 24).

3. Inserte las nuevas pilas AAA NiMH recargables
(con una capacidad de al menos 1000 mAh cada
una) respetando la polaridad (guiese por las
marcas del compartimento de las pilas).

4. Inserte la tapa del compartimento de las pilas
y apriete los tornillos con la mano.

, )
PRECAUCION
Las pilas insertadas al revés pueden alcanzar altas temperaturas y provocar
dafios en el dispositivo.
Preste atencion a las marcas del compartimento de las pilas.
J

1)




21.3 Actualizaciones de software

Para facilitar la resolucion de problemas, el sistema OccluSense® permite actualizar
el firmware del dispositivo y la OccluSense®-iPad-App.

Tan pronto como haya disponible una actualizacion del firmware del dispositivo o de
la OccluSense®-iPad-App, se le mostrara automaticamente un recordatorio y podréa
descargarla e instalarla seleccionando:

«Ajustes» -> «Firmware del dispositivo»




AVISO

22 Transporte y almacenamiento

Si piensa almacenar el sistema OccluSense® durante hastante tiempo, le recomendamos
extraer las pilas del dispositivo y guardarlas junto con las demas piezas en la funda
del producto (incluida). Lo mismo debe aplicarse en caso de transportar el sistema.

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Rango de temperatura de0°Ca+80°C
Humedad relativa de 20% a 90%
Presion atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa

23 Vida util prevista

El dispositivo tiene una vida util prevista de 5 afos.
Fecha de caducidad del sensor: ver etiqueta en la caja.

24 Instrucciones de eliminacion

Las piezas del sistema OccluSense® (dispositivo, estacidn de carga, sensor de prueba)
y los sensores OccluSense® deben desecharse conforme a las normas de eliminacidn
oficiales aplicables. En concreto:

Pilas recargables: Directiva 2006/66/CE de la Union Europea; ley alemana sobre
comercializacion, retirada y eliminacidn responsable de pilas y acumuladores (Ley de
Baterias BattG)

Dispositivos (sin pilas), estaciones de carga y sensores de prueba: Directiva 2012/19/
EU de la Unidn Europea sobre residuos de aparatos eléctricos y electranicos (WEEE); ley
alemana sobre comercializacion, retirada y eliminacion ecoldgica de equipos eléctricos
y electronicos (ElektroG)

Sensor OccluSense® («general»): Eliminacion en los residuos normales

Sensor OccluSense® (contaminado, por ejemplo, con el VIH o la hepatitis): eliminacidn
segun la TRBA 250

25 Compatibilidad electromagnética

Los cambios o modificaciones del sistema no expresamente aprobados por el fabricante
pueden provocar un aumento de las emisiones o una mayor susceptibilidad al equipo
0 sistema.

El sistema ha sido disefiado y testado para cumplir con las normas CEM aplicables. Solo
debera utilizarse como se describe en los capitulos 8, 10, 12y 15.
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26 Garantia

Todas las piezas del producto estan cubiertas por una garantia de 12 meses a partir de
la fecha de compra. Las pilas también tienen 12 meses de garantia.

Esta garantia cubre las reparaciones dehidas a defectos de fabricacion o material. La
garantia no cubre los dafios causados por usos indebidos, por limpiezas o desinfecciones
inadecuadas, por proveedores de servicio no autorizados ni por intentos del usuario de
poner a punto o reparar el dispositivo.

De lo contrario se aplicaran los términos y condiciones generales de Dr. Jean Bausch
GmbH & Co. KG.

27 Servicio de atencion al cliente

Utilice nuestro sistema de soporte y nuestra hase de datos de conocimiento en la opcidn
del ment "Ayuda". Puede contactar a nuestro equipo de soporte a través del formulario
de solicitud. Se requiere una conexion a internet.

@ Mingun paciente seleccionado ” []

REGISTRO PACIENTES INSTRUCCION  AJUSTES

Ayuda

Preguntas mds frecuentes (FAQ) Preguntas mas frecuentes (FAQ)

Crear Ticket

Pie de imprenta

Alternativamente, puede comunicarse con nuestro sistema de soporte en
help.occlusense.com.

Teléfono de soporte:

Alemania & Europa: +49-221-982 59010 (plurilingiie)
Las Americas: +1 (844) 633-4002
Japon: +81-50-3101-4161

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

D - 50769 Kdln

GERMANY
www.occlusense.com
help@occlusense.com




28 Repuestos

- Estacion de carga BK 5002
- Tapa del compartimento de las pilas ~ BK 5001-3
- Sensor de prueba BK 5011
- Destornillador BK 5012
- Adaptador eléctrico para Europa BK 5003

- Adaptador eléctrico para EE.UU./Japon  BK 5004
- Adaptador eléctrico para Reino Unido ~ BK 5005
- Adaptador eléctrico para Australia BK 5006
- Adaptador eléctrico para China BK 5007

29 Comunicacion de incidencias

[

NOTA

Los accidentes graves relacionados con el uso del sistema OccluSense® deben
notificarse a Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG [info@occlusense.com] y a la
autoridad competente del estado miembro de la Unidn Europea.

J

NOTA

Aunque el sistema OccluSense® se ha sometido a estrictas pruebas, podrian
producirse errores en la representacion de las fuerzas masticatorias. Por
este motivo, el tratamiento terapéutico no debe basarse exclusivamente en
los datos facilitados por el sistema OccluSense®. Es conveniente recabar
mas informacion antes de emitir un diagndstico completo. De los valores
de las fuerzas masticatorias registradas, no se deben extraer conclusiones
sobre las fuerzas absolutas (valores absolutos). Los registros de las fuerzas
masticatorias representan valores relativos.

N
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30 Declaracidn de conformidad

Declaration of Conformity

The manufacturer of the products according to this declaration is:

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

Directives and standards to which the conformity is declared:

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

EN 60601-1:2006 + A1:2013

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

Products for which this conformity is declared:

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

Product classification:

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

Conformity assessment procedure according to:

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

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

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

Validity of this declaration:

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

f - /Q Kw /éé/'//'ﬁ Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG
Oskur-ScI:indIer-Str. 4
Signed by: André Bausch D-50769 K&In - Germany

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

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

Date of signature: 2018-06-01
Place of signature: Cologne - Germany
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The OccluSense® contains the wireless network transmitter module

Microchip ATWINC1500-MR210PB, registered in:

USA.
HC Contains FCC ID: 2ADHKATWINC1500

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

* Reorient or relocate the receiving antenna

« Increase the separation between the equipment and receiver

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

connected

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

CANADA
Contains transmitter module IC: 20266-WINC1500PB

U.S.A. & CANADA

. Electrical Safety
o ). ET14779

EUROPE

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

JAPAN

& R 007 - ADDT99

INDIA

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

BRAZIL

Seguranca

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

Tel.: +49-221-70936-0

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

Pagina web: www.bauschdental.de

Bausch Articulating Papers, Inc.
Q““ s C & 12 Murphy Drive, Unit 4
o o Nashua, NH 03062 - Estados Unidos de América
‘7% @ § Tel.: +1-603-883-2155
(27) \a Tel.: 888-6-BAUSCH
Fax: +1-603-883-0606
E-mail: info@bauschdental.com
Pagina 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

Pagina web: www.bauschdental.com.au

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

Tel.: +8172-737-9501

Fax: +8172-737-9502

E-mail: info@bauschdental jp

Pagina 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. Brasil

Tel: +55 11 3020-9263

E-Mail: vendas@bauschbrasil.com.br

Pagina web: www.bauschbrasil.com.br
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