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L’indice TORS è generalmente correlato anche a problemi all’articolazione temporomandibolare. 
Se associato a valori di IMPACT bassi rispetto alla norma può indicare la presenza sia di dolore 
sia di meccanismo protettivo allo stimolo nocicettivo (riflesso nocicettivo).

IMP: Impact
Indica il lavoro muscolare dei muscoli masticatori ed è proporzionale alla forza del morso. I 
valori di normalità dell’indice sono nel range 100%-115%.
Valori superiori alla norma suggeriscono la formulazione di una diagnosi di paziente serratore. 
Valori inferiori alla norma possono esprimere una condizione di inibizione propriocettiva acuta 
e quindi presenza di dolore in MVC o cronicizzata per la presenza di un riflesso protettivo 
nocicettivo. Se gli indici POC, TORS e BAR sono normali, l’indice IMP è correlato alla dimensione 
verticale. Abbiamo indicazioni sulla possibilità di alzare (indice superiore alla norma) o di abbas-
sare (indice inferiore alla norma) la dimensione verticale compatibilmente con la condizione 
estetica del paziente.

Pannello 2: intensità di contrazione muscolare
 
In questa scheda viene riportato l’indice ASIM. In figura 8.5 viene rappresentata l’intensità di 
contrazione di ogni muscolo indagato.  Il muscolo che esprime il valore maggiore di ampiezza 

di potenziale elettrico, normalizzato, viene rappresentato con una barra com-
pleta, mentre le restanti barre sono rappresentate proporzionalmente rispetto 
ad esso.

ASIM: asimmetria
Questo indice permette di confrontare l’attività dei muscoli di destra con 
i muscoli di sinistra.
Un valore positivo indica una maggiore attivazione del lato destro, mentre un 
valore negativo indica una maggiore attivazione del lato sinistro. La normalità 
varia tra -10 e 10.

Pannello 3: attività muscolare nei quadranti  

In questo pannello viene rappresentata, attraverso diagrammi a torta, la distri-
buzione delle attività medie muscolari nei quattro quadranti 8.6. 
Il diagramma si riferisce alle attività normalizzate.
Il settore azzurro chiaro rappresenta l’attività del temporale destro mentre il 
settore azzurro intenso quella del sinistro. Il settore fucsia chiaro rappresenta 
l’attività del massetere destro, mentre quello fucsia intenso, l’attività del masse-
tere sinistro.

Con buon equilibro neuromuscolare, corrispondente ad assenza di malocclu-
sione, i colori saranno equiripartiti nei 4 quadranti (ogni settore occuperà una 
porzione pari al 25%).

Pannello 4: valori fuori norma e note

Nel quarto pannello è possibile visualizzare l’autolettura dei dati fuori norma e aggiungere note 
cliniche per la personalizzazione del report pdf 8.7. 
Nell’area superiore vengono evidenziati con un check i valori fuori norma. 
Questa sezione è compilata automaticamente e non è possibile apportare modifiche.
Nella parte inferiore è presente un campo note per aggiungere una descrizione testuale che il 

I  8  Report: lettura dei risultati



4746

Gestione del sistema

Spegnimento/stand-by
Al termine dell’acquisizione riagganciare le sonde alla stazione di ricarica. 
A ricarica ultimata il sistema entra in stand-by e può rimanere collegato stabilmente 
all’alimentazione elettrica.
È possibile spegnere le sonde singolarmente appoggiandole per un istante sulla superficie di 
attivazione: il LED bianco si spegne. 9.1

Durata delle batterie
Le sonde Teethan™ utilizzano batterie Li-Poly per il loro funzionamento. Le batterie assicurano 
un’autonomia di circa di 7 ore in acquisizione continua. Per ottenere migliori prestazioni, si 
consiglia di riporre le sonde nella stazione di ricarica ogni volta che si termina un’acquisizione. 
Le batterie sono dotate di circuito di protezione per sovratensioni, sottotensioni e cortocircuiti.
La loro sostituzione può essere eseguita esclusivamente da personale Teethan™. 

Aggiornamenti e Licenza d’uso
L’impiego di Teethan è regolato dalla licenza d’uso sottoscritta. Per mantenere il sistema 
aggiornato e in esercizio è necessario effettuare la connessione del computer a internet almeno 
una volta al mese. Il software si collega automaticamente al server Teethan™ e verifica lo stato 
della licenza e la disponibilità di eventuali aggiornamenti. Se entro il decimo giorno di ogni 

mese Teethan™ non riuscirà a stabilire una connessione con il centro update, 
apparirà un avviso per ricordarvi di attivare la connessione internet. 

Pulizia
Per la pulizia della stazione di ricarica, delle sonde e del ricevitore, impiegare 
un panno asciutto o inumidito da un detergente neutro. È necessario 
mantenere i dispositivi asciutti. Per evitare danni ai materiali impiegati non 
utilizzare alcool, sgrassatori o solventi chimici aggressivi.
Poiché le parti non entrano in contatto diretto con il paziente (grazie 
all’interposizione dei pregellati) non sono necessari processi di sterilizzazione.9
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Risoluzione dei problemi

1. Warning: “Inserire il ricevitore”
Se compare questo messaggio all’avvio del software Teethan, significa che il ricevitore non 
viene correttamente riconosciuto dal sistema.

Si prega di verificare che il ricevitore sia correttamente inserito in una porta USB:
1) Chiudere il software
2) Rimuovere il ricevitore
3) Inserire nuovamente il ricevitore
4) Aprire il software

Nel caso in cui il problema persistesse, è necessario eseguire nuovamente l’installazione del 
software (presenta sulla USB memory key in dotazione).

2. Visualizzazione non omogenea delle barre di acquisizione
Se durante l’acquisizione, le barre di intensità di contrazione vengono visualizzate in modo non 
omogeneo (a scatti), significa che si sta utilizzando un canale di comunicazione su cui sono 
presenti interferenze (altre reti wifi).
Si tratta di un problema di visualizzazione e non di acquisizione (i segnali vengono registrati 
correttamente).
Per risolverlo è sufficiente cambiare il canale di comunicazione:
-  Cliccare sull’icona delle impostazioni nella barra degli strumenti
-  Nella sezione Sistema, selezionare un canale differente (dall’11 al 26, compresi)
-  Cliccare sul tasto Salva sottostante per rendere effettiva la modifica.

3. Sonde non collegate
Prima di ogni acquisizione verificare che tutte le sonde siano connesse (icona blu accanto 
ciascuna sonda). Se una o più sonde non risultano collegate (icona grigia) premere il tasto di 
ricerca per effettuare una nuova connessione.10
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Informazioni tecniche

Spedifiche

Sonde Wireless 
Geometria:       variabile
Elettrodi:        standard con connessione a clip
Interdistanza:       min: 16mm - max: 66mm
Autonomia:       8h utilizzo, alcuni giorni in modalità stand-by
Batteria:        ricaricabile a ioni di litio
Dimensioni:       14x41,5x24,8mm elettrodo madre
        diametro 16x12mm elettrodo satellite
Peso:         13g batteria inclusa
Frequenza impegnata:     banda ISM - 2.4GHz (standard IEEE802.15.4)
Impedenza d’ingresso:     100 MOhm
CMRR:        >110 dB @ 50-60Hz
Risoluzione:       16bit
Frequenza di acquisizione:  1KHz
Sensitività:       1μV
Accuratezza di misura*:  ± 2% 

Unità ricevente   
Connessione:       USB
Dimensioni:       82x44x22,5mm
Peso:         80 grammi
Frequenza impegnata:     banda ISM - 2.4GHz (standard IEEE802.15.4)

Stazione di ricarica   
Connessione:       USB
Dimensioni:       x
Peso:         x
Alimentatore:   x11 *

Il sistema viene calibrato in azienda 
al momento della produzione.
Non sono necessarie successive 
calibrazioni. 
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Condizioni ambientali 

Utilizzo     Min Max 
Temperatura    -20° +45° 
Umidità relativa senza condensa   50% 80%
Altitudine     0 m 2000 m 
 
Immagazzinamento e trasporto
Temperatura    0° +40° 
Umidità relativa senza condensa  50% 80% 

Grado di protezione 
contro l’ingresso pericoloso 
di acqua e pulviscolo    (IEC 60529): IPX0.

Normativa radio

Identificativo dispositivo radio:
Sonde EMG FCC ID: YQH-BTSWEMG2 - IC: 9188A-BTSWEMG2
Ricevitore  FCC ID: TFB-MATRIXLP - IC: 5969A-MATRIXLP

Teethan è un  dispositivo conforme alla Parte 15 delle Normative FCC. 
Il suo utilizzo è soggetto alle seguenti condizioni: 
1. Il dispositivo non deve causare interferenze 
2. il dispositivo può subire interferenze, comprese interferenze che possono causare   

problemi di funzionamento.

Modifiche non espressamente approvate da Teethan S.p.A. possono determinare la revoca 
dell’autorizzazione all’uso dell’apparecchiatura sotto la normativa FCC

Etichette di identificazione e simbologia

Etichetta di identificazione ricevitore 

Etichetta di identificazione della stazione di ricarica

I  11  Informazioni tecniche
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Simboli sui dispositivi

Luogo di produzione del dispositivo.
 
Il dispositivo è conforme con le normative formulate dalla Federal Communication Commission 
degli Stati Uniti, purché sia utilizzato secondo le istruzioni contenute in questo manuale e 
conformemente alle norme nazionali e locali.

Indica la classe di isolamento e i tipi di parti applicate. Conformemente allo Standard ISO 
60601-1, il dispositivo presenta alimentazione interna e le parti applicate sono di tipo BF. 

Indica che il dispositivo è un apparecchio radio di “Classe 2”, in alcuni paesi europei membri 
possono essere applicate delle restrizioni.

Attenzione, prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente le avvertenze e il manuale 
d’uso.

Indica che il prodotto presenta la marchiatura CE. La marchiatura CE garantisce che il prodotto 
ha le caratteristiche di sicurezza d’uso necessarie 
(vedere dichiarazione di conformità).

Marchio CE con il codice dell’Organismo Notificato. Il marchio CE certifica che il prodotto è 
conforme alla Direttiva 99/05/CEE - R & TTE secondo il parere di esperti da IMQ.

Simbolo per la raccolta separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche, in conformità 
alle direttive 2002/96/CE (WEEE/RAEE).  L’apparecchiatura appartiene al gruppo 8 (apparecchia-
ture medicali). Impiego nelle nazioni dell’Unione Europea, in Norvegia ed in Svizzera.

Simbolo di prescrizione. La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai 
medici o dietro prescrizione medica.

Modello del dispositivo (rif. al catalogo). 

Numero seriale del dispositivo. 
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Dichiarazione di conformità

 

 

 
DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ 

 
BTS SpA 
Via della Croce Rossa 11,  35129 Padova (PD) – Italia 
Tel. +39 049 981 5500 Fax +39 049 792 9260 
 

dichiara sotto la propria esclusiva responsabilità che il prodotto: 
 

nome / descrizione: Sistema elettromiografico / dispositivo per l’analisi funzionale dell’occlusione dentale. 
modello: TEETHAN 
S/N: SN 

 
soddisfa i requisiti essenziali della direttiva Dispositivi Medici 93/42/CE (e successivi emendamenti inclusa 
2007/47/CE), recepita in Italia con il decreto legislativo 24 Febbraio 1997, n. 46  e quindi porta il marchio CE dell’Unione 
Europea. La procedura di valutazione della conformità seguita è quella prevista dall’articolo 11 della direttiva (Allegato 
II.3 sistema completo di garanzia della qualità) e l’articolo 12 non è applicabile. 
 
In base all’allegato IX della Direttiva 93/42/CE viene così classificato: 

CLASSE “IIa”  (regola 10) 
 
In base alla norma IEC 60601-1 viene così classificato: 

Classe di isolamento: alimentazione interna Parte applicata di tipo: BF 
 
Il dispositivo è conforme alle  seguenti norme tecniche armonizzate: 

EN ISO 14971 Dispositivi medici - Gestione del rischio 
IEC 60601-1 (CEI 62-5) Apparecchi elettromedicali – Parte 1: Prescrizioni generali relative alla sicurezza 

fondamentale e alle prestazioni essenziali 
IEC 60601-1-6 (CEI 62-138)  Apparecchi elettromedicali – Parte 1-6: Norme generali per la sicurezza - Norma 

Collaterale: Usabilità 
IEC 60601-1-2 (CEI 62-50) Apparecchi elettromedicali – Parte 1-2: Prescrizioni generali per la sicurezza 

fondamentale e prestazioni essenziali - Norma Collaterale: Compatibilità 
elettromagnetica – Prescrizioni e prove  

IEC 60601-2-40 Apparecchi elettromedicali – Parte 2: Norme particolari per la sicurezza di 
elettromiografi e apparecchi per potenziale evocato 

EN 62304 Software per dispositivi medici – Processi relativi al ciclo di vita del software 
EN 62366                       Dispositivi Medici – Applicazione dell’ingengeria delle caratteristiche utilizzative ai 

dispositive medici 
ETSI EN 301 489-3 Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze 

(ERM) — Norma di compatibilità elettromagnetica (EMC) per apparecchiature e 
servizi radio breve portata (SRD) operanti su frequenze tra 9 KHz e 40 GHz 

ETSI EN 301 440-2 Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze 
(ERM) — Dispositivi a breve portata — Apparecchiature radio da utilizzare nella 
gamma di frequenza da 1 GHz a 40 GHz — Parte 2: Norma armonizzata relativa ai 
requisiti essenziali dell'articolo 3, paragrafo 2, della direttiva R&TTE 

 
Questa dichiarazione di conformità è valida SOLO per il dispositivo qui descritto quando utilizzato con il software a 
corredo, in modo consistente con gli intenti delle direttive citate, e in modo conforme con quanto specificato nel manuale 
di utilizzo. 
Ente Notificato: TÜV SÜD Product Service GmbH, Zertifizierstelle, Ridlerstraße 65, 80339 München – 
Germany, Identificazione N. 0123. 
Certificato CE N. G1 15 03  65300 001 valido fino al 16 Gennaio 2018 
 
Padova, Date                                                                                                                Bruno Ros 

Presidente 
BTS S.p.A. 
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