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1. Simbolos
1.1 Descricdo de simbolos para a unidade iOptimalNT

Marcagé@o CE com o nimero da entidade
notificada.

Q)

Radiagéo eletromagnética ndao
ionizante.

Fabricante. Corrente alternada.
| ~
Numero do catélogo. F DESLIGADO (alimentagéo).
{ |
! )
N

REF
SN

Numero de série.

LIGADO (alimentagéo).

12
R
S
M

D

Dispositivo médico.

Cadigo de matriz de dados para
informacgdes do produto incluindo
UDI (identificagdo Unica do
dispositivo).

Adverténcia: em conformidade com as leis
federais (EUA), este dispositivo apenas esta
disponivel para venda mediante recomendagéo de
um profissional de saude acreditado.

Alertas sonoros.

ADVERTENCIA: perigo que pode resultar em
ferimentos graves ou danos no dispositivo se as
instrucdes de seguranga ndo forem devidamente
seguidas.

ATENGCAO: perigo que pode resultar
em ferimentos leves ou moderados
ou danos no dispositivo se as
instrugdes de seguranga nao forem
devidamente seguidas.

Recolha seletiva de equipamentos elétricos e
eletronicos.

Movimento até ao engate no sentido
indicado.

Consulte as instrugdes de utilizagao fisicas ou
eletronicas
(https://dental.bienair.com/fr_ch/support/download-
center/).

Representante CE autorizado na
Comunidade Europeia.

Simbolo geral para recuperagao/reciclavel.

Limitagdo de humidade.

Limitagdo de temperatura.

Limitagé@o de pressao atmosférica.

Manter afastado da chuva.

1.2 Descricao de simbolos para os acessorios da unidade iOptimalNT

Marcagé@o CE com o nimero da entidade
notificada.

=

Recolha seletiva de equipamentos
elétricos e eletronicos.

Fabricante.

Numero de série.

Numero do catalogo.

SN |
x

Seguranga elétrica. Parte aplicada tipo B.

Dispositivo médico.

B

Cédigo de matriz de dados para
informagdes do produto incluindo UDI
(identificagao Unica do dispositivo).

Representante CE autorizado na Comunidade
Europeia.

Rx Only

Adverténcia: em conformidade com as
leis federais (EUA), este dispositivo
apenas esta disponivel para venda
mediante recomendacdo de um
profissional de saude acreditado.
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135°C Esterilizavel até a temperatura
19 especificada.
AAA,

Bknﬁf
iOptima

WaveOne Gold

2. ldentificacao, utilizagao preconizada e denominacao
2.1 Identificagao

iOptima'NT

Unidade integrada para medicina dentéria, cirurgia oral e implantologia, controlada
eletronicamente, que permite a utilizacdo de varios micromotores (MX2, MCX e MX-i) com
velocidade variavel através do pedal da unidade dentaria.

A unidade iOptima™™ pode ser utilizada como unidade motriz de um sistema de oscilagcao
piezoceramico disponivel no mercado (nao incluido no kit), se esta funcgao tiver sido prevista
pelo instalador.

A unidade iOptimalNT pode ser utilizada como unidade motriz para uma bomba de irrigacédo
disponivel no mercado (KIT STERI PUMP ACTEON F28652), se esta funcao tiver sido prevista
pelo instalador. E essencial ligar um iPod touch® ou iPad mini® compativel através do
conector Lightning, fornecido com a estagdo de ancoragem.

A unidade fornece energia ao dispositivo iPod touch®/iPad mini® assim que este € ligado. Sob
uma utilizagdo normal (alimentacdo = 32 VCC), a unidade nao recorre a energia armazenada
na bateria do iPod touch®/iPad mini®.

A unidade Optima™T carrega a bateria do iPod touch®/iPad mini® quando estdo conectados.
Os parametros de restauro, de endodontia e de cirurgia sdo definidos antes da utilizagao,
através da aplicagao iOptima instalada no iPod touch®/iPad mini®.

A aplicacao iOptima indica os passos de utilizagao, a relagao da peca de mao, a velocidade da
ferramenta, o valor do binario, a intensidade da luz, 0 modo de pedal e o sentido de rotacéo
do micromotor. A aplicagao iOptima é compativel com os sistemas operativos da Apple (i0S
e iPadOS).

2.2 Utilizagao pretendida

Este produto destina-se a uma utilizagdo exclusivamente profissional. Os sistemas iOptima™T
equipados com micromotores MX2 destinam-se a ser utilizados em medicina dentaria
reconstrutiva, endodontia, profilaxia dentaria e ortodontia. Os sistemas iOptima™N™ equipados
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com micromotores MX-i destinam-se a ser utilizados em cirurgia oral e implantologia. O
sistema iOptima'™™ destina-se a ser utilizado por dentistas e profissionais de medicina dentaria
num consultério de medicina dentaria. Os sistemas iOptima™™ equipados com micromotores
MCX destinam-se a ser utilizados em medicina dentaria reconstrutiva, profilaxia dentaria e
ortodontia.

De acordo com o esquema de instalagdo mais completo, o sistema iOptimalNT ligado a um
iPod touch®/iPad mini® controla um micromotor MX2 (endodontia + restauro), um micromotor
MX-i que da acesso ao modo de cirurgia (SR) e um destartarizador piezo que permite o acesso
ao modo de destartarizagao piezo (PZ): neste caso, a irrigacao nao pode ser regulada pelo
sistema iOptima™T em combinagdo com o destartarizador piezo, mas apenas com um
micromotor MX-I no modo de cirurgia (SR).

Qualquer utilizagdo deste produto para fins diferentes dos pretendidos ndo esta autorizada e
pode ser perigosa.

Nota 1

2.3 Populagao-alvo de pacientes

A populacao de pacientes a que se destinam as consolas iOptimalNT inclui qualquer pessoa
que visite um consultério ou um hospital de medicina dentaria para receber tratamento de
acordo com a condigao médica pretendida. Nao existem quaisquer restricdes relativas a idade,
raca ou cultura da pessoa em questao. O utilizador pretendido é responsavel por selecionar o
dispositivo adequado para o paciente de acordo com a aplicac¢ao clinica especifica.

2.4 Utilizador pretendido

O iOptimalNT destina-se a ser utilizado apenas por dentistas e cirurgides-dentistas em
consultérios e hospitais de medicina dentaria.

2.5 Condi¢des médicas alvo

¢ Medicina dentéria geral que inclui medicina dentaria reconstrutiva, endodontia, profilaxia
dentaria, ortodontia e aborda a manutencao ou restabelecimento da saude dentéria.

¢ A implantologia dentaria € um tratamento eletivo para substituir um ou mais dentes em
falta. A falta de dentes pode dever-se a varios motivos, como traumas, edentulismo parcial
ou total e caries avangadas que resultam na extragcao do dente por ja ndo serem possiveis
tratamentos de reconstrugao.
A implantologia dentaria requer a preparagao do maxilar para colocagao do implante
dentario que, normalmente, € um parafuso de titAnio com um pivé e uma coroa em material
ceramico que simula o dente natural em falta.

Estdo também disponiveis solugbes de proteses com varios dentes, normalmente
suportados por mais do que um unico implante.

¢ Os principais tratamentos de endodontia incluem:
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Tratamento do canal radicular: ¢é utilizado para tratar polpa dentaria infetada
irreversivelmente danificada, que de outra forma seria extraida. Isto € normalmente
causado quando as bactérias entram na polpa através de uma cavidade profunda ou
de uma obturagao falhada. Por vezes, o tratamento endodéntico é seguido de
reimplantagao para preservar a estética e a funcédo do dente. O tratamento do canal
radicular envolve varias etapas: remover a polpa infetada, moldar, limpar e desinfetar
todo o sistema de canais radiculares e, finalmente, colocar um restauro, como uma
obturacao em compadsito ou uma coroa.

Apectomia: remocgao de uma extremidade da raiz

Ressecgdo da raiz: remogao da raiz completa

Reparacéo de uma raiz danificada devido a perfuragdo ou reabsorg¢ao

Remocao de fragmentos partidos do dente ou de um material de obturacao

Cirurgia exploratéria para procurar fraturas na raiz.

Hemisseccao, em que uma raiz e a parte da coroa que a cobre sdo separadas do resto
do dente e, opcionalmente, removidas.

e Os principais tratamentos de cirurgia oral incluem:

extracao de dentes afetados: quando é necessario remover um dente parcial ou
totalmente escondido no maxilar;

extracdo do dente do siso: quando € necessario remover um terceiro molar, quer
afetado ou nao;

extracao de dentes cariados nao recuperaveis: quando um dente cariado num estado
avancgado tem de ser sacrificado, porque a sua restauragao ja nao é possivel;
regeneracao 0ssea guiada e ndo guiada: quando é necessario um enxerto 6sseo, quer
com enxertos artificiais ou naturais, para construir uma plataforma mais solida com
vista a permitir a colocag¢do de um implante dentario;

apectomia: quando uma extremidade da raiz de um dente é removida e uma cavidade
intradssea é preparada e preenchida com um material biocompativel. Uma apectomia
€ necessaria quando um tratamento endodéntico convencional ndo resultou. A Unica
alternativa pode ser a extracdo seguida de substituicdo prostética, por exemplo com
um implante dentario;

osteotomia: quando €& necessario cortar um maxilar, por exemplo durante um
tratamento de divisdo da crista com o objetivo de aumentar a largura do osso crestal
para ter espaco suficiente para receber o implante;

sequestrectomia: quando é necessario remover uma parte de 0sso necrético;
hemisseccgao: quando um dente com duas raizes é cortado a meio. Este procedimento
pode ser necessario quando ha perda dssea ou carie dentaria entre as raizes, devido
a doenca periodontal. O dente € cortado ao meio para remover 0 0sso danificado e
qualquer raiz ou coroa danificada.

A periodontologia diz respeito ao tratamento do periodonto, que é o tecido de suporte
do dente.
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2.6 Contraindicacdes para o paciente e efeitos secundarios

Nao existem quaisquer contraindicacoes, efeitos secundarios ou adverténcias especificas para
o paciente relativamente a familia de dispositivos iOptimalNT quando o dispositivo € utilizado
conforme pretendido.

2.7 Em caso de acidentes

Em caso de acidente, o dispositivo iOptimalNT nao deve ser utilizado até a conclusao das
reparagdes por um técnico qualificado e com formagéo adequada autorizado pelo fabricante.
Em caso de acidentes graves relacionados com o dispositivo, informe uma autoridade
competente no seu pais, bem como o fabricante através do seu distribuidor regional. Respeite
os regulamentos nacionais relevantes para procedimentos detalhados.

2.8 Designacgao

e A B,C,etc.
O texto antecedido de uma letra indica um procedimento a executar por etapas.

=

Indica o resultado de um processo.
(1), (2), (3), etc.
Texto antecedido de um numero indica que o texto é relativo a uma ilustragao.
OK, (Settings) Regulagées , etc.
Texto em negrito italico indica elementos no ecra, como botdes, menus, itens de
menu, areas de ecra, valores, campos (caso tenham uma designagao propria) e
nomes de ecras.
Toque em Seftings (Regulacdes) para abrir o ecra Settings (Regulagdes), altere os
parédmetros e toque em Done (Concluido).

AATEN(;AO
Todas as ilustracbes e capturas de ecrda apresentadas neste manual referem-se ao iPod
touch® e podem diferir do que € apresentado no iPad mini®.

AATEN(;AO
O formato "retrato" € utilizado em todo o manual e as informacdes permanecem as mesmas
quer o seu dispositivo esteja colocado em "paisagem" quer em "retrato".

AATEN(;AO

Para o iPad mini® e apenas para o iPad mini®, a aplicacdo consegue detetar se o dispositivo
é utilizado no formato "paisagem" ou "retrato" e exibira a aplicacdo de acordo com a orientacao
utilizada.

1 As especificacdes técnicas, as ilustragcdes e as dimensodes apresentadas nestas instrucoes
sao meramente indicativas. Nao podem servir de fundamento a qualquer reclamacéo. O
fabricante reserva-se o direito de implementar melhorias técnicas no seu equipamento, sem
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que estas instrugdes sejam alteradas. Para obter quaisquer informagdes adicionais, contacte
a Bien-Air Dental SA através do endereco indicado na contracapa.
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3. Seguranca do utilizador e do paciente: Adverténcias e
precaucoes de utilizagao

Para prevenir qualquer risco de explosao, atente as adverténcias abaixo:

AATEN(;AO
De acordo com o Anexo G da IEC 60601-1:2005 + A1:2012, os dispositivos eletrificado
(motores, unidades de controlo, acopladores e acessorios) s6 podem ser utilizados com
seguranga num ambiente médico em que sejam administradas ao doente misturas de
substancias anestésicas potencialmente explosivas ou inflamaveis se:

1. A distancia entre o motor e o circuito respiratorio anestésico for superior a 25 cm.

2. O motor nado for utilizado em simultineo com a administracdo de substancias

anestésicas ao doente.

Para prevenir qualquer risco de choque elétrico, atente as adverténcias abaixo:

A ATENCAO
A unidade iOptimalNT deve estar ligada apenas a uma rede de alimentacao elétrica equipada
com uma ligacao de terra de protecgao.

Para prevenir qualquer risco de infecao, atente as adverténcias abaixo:

A ATENCAO
Se for utilizada a bomba de irrigacdo, deve ser utilizada a linha de irrigacao esterilizada
recomendada pelo fabricante da bomba.

Deve ser seguido o procedimento de limpeza indicado no n.° 13.2. Recomenda-se a utilizagao
de uma pelicula de protegao esterilizada para o iPod touch®/iPad mini® em aplicagbes
cirurgicas. Se o profissional de saude estiver em contacto com a pelicula de protecéo
esterilizada, esta deve ser substituida assim que possivel.

Consulte sempre as instrucdes de utilizagdo dos acessorios para informacdes acerca dos
respetivos procedimentos de manutencgao.

Para prevenir qualquer risco de sobreaquecimento ésseo, atente as precaucées abaixo:

A ATENCAO

Se a bomba de irrigacao for utilizada e regulada pelo sistema iOptimalNT, verifique se a bomba
esta a funcionar corretamente antes de iniciar o tratamento, bem como durante o mesmo. O
sistema iOptimalNT nao foi concebido para controlar o estado de funcionamento da bomba
nem para detetar eventuais falhas da bomba.

Para prevenir qualquer risco de sobreaquecimento do motor, atente as precaugées
abaixo:

A ATENCAO
Consulte sempre as instrugdes de utilizagdo do micromotor para definir o caudal de ar
necessario de refrigeragédo do motor.

Assegure-se sempre de que o cabo e o motor estdo em bom estado de conservacao.
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Assegure-se de que o tubo do micromotor ndo esta dobrado.

Nao utilize o iOptimalNT fora do intervalo de temperaturas de funcionamento.

O simbolo g é utilizado para indicar sobreaquecimento; consulte o capitulo 12 para obter mais
informacdes.

Para prevenir qualquer risco de lesdo (danos no osso, dentes, tecido), atente as
precaucodes abaixo:

A ATENCAO
O iPod touch®/iPad mini® nunca deve ser desacoplado da unidade dentaria iOptimalNT
durante a utilizagao.

Antes de iniciar qualquer operagdo médica, certifique-se de que todas as aplicagdes do
iPod/iPad estédo fechadas e que as notificagdes pop-up estdo desativadas, para evitar qualquer
interrupcao do trabalho do profissional de saude. Tenha em atencdo que qualquer alerta de
notificagdo pode parar o micromotor e os periféricos ativos.

As configuragdes predefinidas contidas nos procedimentos dentarios da aplicacdo iOptima
sao meramente indicativas. A Bien-Air Dental SA nao pode ser responsabilizada pelos
mesmos.

Os valores de binario e de velocidade predefinidos sao de carater meramente indicativo. Os
valores das limas utilizados devem ser adaptados de acordo com as instru¢des do fabricante
das limas. Consulte sempre as especificagdes do fabricante da lima endoddntica para definir
as configuracdes da consola.

Os valores de binario e de velocidade predefinidos sdo de carater meramente indicativo. Os
valores de perfuracao utilizados devem ser adaptados de acordo com as instrugcbes do
fabricante do implante. Consulte sempre as especificagcdes do fabricante do implante para
definir as configuragdes da consola.

Confirme sempre se os parametros configurados correspondem a sua aplicagdo médica. Os
parametros predefinidos estao sujeitos a alteracao sem aviso prévio.

Para prevenir qualquer risco de reagcdo adversa dos tecidos, atente as precaugées
abaixo:

A ATENCAO
Se for utilizada a bomba de irrigacao, utilize apenas uma linha de irrigacdo biocompativel
recomendada pelo fabricante e consulte as recomendacoées do fabricante da bomba.

Para prevenir qualquer risco de lesao e/ou danos materiais, atente as precaucoes abaixo:

AN ATENGAO

Nunca ligue uma pega de mao a um micromotor em funcionamento.

Nota 1
Nota 2

1 Os parametros predefinidos de fabrica estdo sujeitos a alteragdes na
sequéncia de uma atualizagéo da aplicagéo
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Consulte o capitulo 12 para erros de funcionamento e resolugao de problemas.
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4. Descricao
4.1 Descricao geral do iOptima™T

O sistema iOptimalNT é, essencialmente, constituido por:

¢ Uma unidade como estagao de ancoragem (2) para o dispositivo iPod touch®/iPad mini®.

e O iPod touch®/iPad mini® disponibiliza a interface de utilizador do sistema iOptimalNT,
exceto a entrada de referéncia da velocidade.

e Aplaca eletronica (1), integrada no sistema da unidade dentaria, é responsavel por acionar
o micromotor (MX2, MCX e/ou MX-i), um destartarizador piezoelétrico (ou uma bomba de
irrigacao) e de comunicar com a interface através do conetor Lightning.

¢ Um micromotor dentario e o respetivo tubo (MX2, MCX MX-i).

¢ Uma fonte de alimentacao 100-240 VCA.

e Suportes para instrumentos que estao ligados ao sistema iOptimalNT. Podem ser ligados
até trés suportes, permitindo que até trés instrumentos efetuem tratamentos.

4.2 Tabela do sistema iOptima™T

Resumo das fungdes e caracteristicas técnicas do iOptimalNT.
Produto Dispositiv.  Tecnologia Motor Resta Endodontia Cirurgia Implantologia Profilaxia

o) uro oral
iOptima iPod DMX3 MX2 X X - - X
INT touch/
iPad mini
iOptima iPod DMX3 MCX X - - - X
INT touch/
iPad mini
iOptima iPod DMX3 MX-i - - X X -
INT touch/
iPad mini
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4.3 Dados técnicos

Dados elétricos e de pressao

1= 1= o 100-240 VCA
[ =T0 [UT=T o o - TS 47-63 Hz
Poténcia NOMINAL........c.ccoeieiieeece et e 90W

Poténcia de entrada MAX. .....coeeeeeerererereree e 160 W
Pressao pneumatica de entrada MaX. ......coceeeeeerererierereseseseesee e 5bar /72,5 psi
Pressao pneumatica de entrada min. .......cccooevvirininineneseseee e 3 bar/43,5 psi
Binario

Binario do implante com 0 MX-i LED e CA 20:1 .....ccooceirececevceeceeceee > 50 Ncm

Condicoes ambientais

Intervalo de temperaturas:

Condicoes de funcionamento

+10°C/ + 35°C

Intervalo de humidade relativa:

30% - 80%

Intervalo de pressao de ar:

700 hPa — 1060 hPa

Intervalo de temperaturas:

Armazenamento

0°C/+40°C

Intervalo de humidade relativa:

10% - 80%

Intervalo de presséo de ar:

650 hPa — 1060 hPa

Intervalo de temperaturas:

-20°C/+50°C

Intervalo de humidade relativa:

5% - 80%

Intervalo de presséo de ar:

&ATEN(;AO

650 hPa - 1060 hPa

Nao utilize o iOptima™T fora do intervalo de temperaturas de funcionamento.

Classificagao

Classe lla, em conformidade com o Regulamento Europeu 2017/745 relativo a dispositivos

médicos.

Classe de isolamento elétrico

Classe I, conforme a IEC 60601-1 (aparelhos protegidos contra choques elétricos).

Lista de erros e Resolugcao de problemas
Consulte o capitulo "12 Lista de erros e resolugéo de problemas".

Atencao: Consulte as Instrucdes de Utilizagdo dos seguintes dispositivos:

Instrugées de

Instrugées de

Micromotor
iOptima™NT MX2 LED
iOptima™T MCX
iOptima™T MX-i

utilizacao utilizacao
2100199 MX2 2100223
2100231 MCX 2100230
2100245 MX-i 2100163
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4.4 Desempenhos

Precisao da velocidade

5%

Memoria

Restauro, Cirurgia, Destartarizacéo piezo

Armazenamento de 20 operacdes definidas pelo utilizador para cada
modo

Endodontia

Memorizagao de 10 marcas definidas pelo utilizador
Armazenamento de 10 sistemas definidos pelo utilizador por marca
Memorizagao de 8 limas por sistema, incluindo valores de regulacao
da velocidade e do binario para cada lima

Ajuste do LED

Sao possiveis 11 niveis de regulagao:
desligada, 10%, 20%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% e 100%
do valor maximo de intensidade da luz

5. Instalacao

5.1 Instalacao da aplicagao iOptima

A. Abra a "App Store".

B. Procure a aplicagao iOptima.
C. Instale a aplicacao iOptima concebida pela Bien-Air Dental.

Bien.Air

Dental

5.2 Instalagdo do sistema iOptima™T

O sistema iOptima™T tem de ser instalado por um técnico de manutencao certificado pela Bien-

Air Dental SA.

1 O iPod touch®/iPad mini® deve estar corretamente ligado a uma rede de Wi-Fi antes de
a App Store ser aberta. Consulte o manual do utilizador da Apple para uma utilizagao
adequada do iPod touch®/iPad mini®.
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6. Visao global da interface
6.1 Aplicacao iOptima
A aplicacdo iOptima com iOptima™N™ permite realizar operagdes odontoldgicas de restauro,
endodontia, cirurgia e destartarizagao piezo.
& ATENCAO
Verifique sempre se esta a ser utilizada a versao mais recente do software. Recomenda-se que

ligue a unidade a Internet periodicamente para detetar se esta disponivel alguma atualizagdo
da aplicagéo.

6.1.1 Compatibilidade

Consulte o website da Bien-Air
Pagina Web iOptima INT => Technical Data (Dados técnicos) => COMPATIBLE DEVICES WITH
IOPTIMA INT (DISPOSITIVOS COMPATIVEIS COM IOPTIMA INT)

6.1.2 Designagao
Para simplificar as denominagdes, neste manual:
e aaplicacao iOptima é designada por "aplicacao iOptima";
Os modos de restauro, endodontia, cirurgia e destartarizacao piezo sao designados
"RESTO", "ENDQO", "SURG" e "PIEZO"

6.2 Alertas sonoros

:’:‘3“1\

\=/

Um "bip" curto Entrar no modo RESTO ou ENDO quando o micromotor esta a
funcionar em modo inverso
Selecionar funcionamento REVERSE (para tras) do micromotor

"Bips" curtos Notificagbes de mensagens de alerta (ver capitulo 12)

sucessivos

"Bips" médios Indicador de funcionamento REVERSE (para tras) do micromotor

sucessivos Modo ENDO quando o micromotor estd a funcionar em modo
inverso

"Bips" longos Notificagao de falha do sistema (ver capitulo 12)

sucessivos

6.3 Condigdes de ativagao/desativacao iPod touch®/iPad mini® e iOptima™T
6.3.1 Desativagao

Se o0 iPod touch®/iPad mini® estiver desacoplado, o sistema iOptima™™ fica no modo de espera
(micromotor parado).
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AATENQAO

O iPod touch®/iPad mini® nunca deve ser desacoplado da unidade dentaria iOptima'™T
durante a utilizagdo! Se o iPod touch®/iPad mini® for desacoplado durante uma operagéo, o
micromotor para imediatamente.

6.3.2 Ligagéao

O micromotor s6 pode entrar em funcionamento quando o iPod touch®/iPad mini® estiver
ligado e a aplicacao estiver no modo operatério.

AATENQAO

Se o pedal for premido antes de entrar em modo operatorio, é apresentada a mensagem de
aviso "Please release the pedal..." (Solte o pedal). O micromotor ndo entra em funcionamento
até que o pedal seja solto e novamente premido.

6.3.3 Unidade iOptimalNT ligada

Se a aplicagao iOptima estiver em execugao e o iPod touch®/iPad mini® estiver ligado a
unidade iOptima™™ (interruptor ligado):
o O iPod touch®/iPad mini® & carregado (mesmo que a aplicagcdo nao esteja em
execugao);
o O modo de hibernacao é desativado;
¢ O micromotor pode ser operado por intermédio do pedal (aplicagdo iOptima em modo
operatorio).

6.3.4 Memoria da ultima operacéo definida iOptimalNT

No iOptima'NT, a operacéo exibida por predefinicdo esta associada ao motor ativo. Para cada
motor, € mantida a memoria da operagao definida aquando da ultima utilizacdo (por exemplo,
um utilizador que disponha de dois motores, pode deixar um CA azul no "motor 1" e um CA
vermelho no "motor 2" e, dependendo de qual o motor ativado, os modos correspondentes
sao ativados automaticamente).

6.3.5 Avaria do sistema

FIG 1

Se o sistema iOptima'N™ bloquear ou apresentar qualquer tipo de avaria, é possivel reiniciar
todo o sistema premindo o botdo do interrutor de reinicializagdo. O botdo do interrutor de
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reinicializagao encontra-se perto do dispositivo da Apple e é de facil acesso a qualquer
momento. Para ver uma imagem do botdo do interrutor de reinicializagéao, consulte a FIG. 1.
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7. Iniciar a utilizagcao
7.1 Utilizar o ecra tatil

A aplicagdo iOptima é controlada através do ecrad do iPod touch®/iPad mini®, através de
alguns gestos simples:

e Tocar para clicar.
o Deslizar para deslocar e ajustar parametros.

e Arrastar para restaurar ou remover parametros.
Nota 1

o Tocar longamente para aceder a funcéo arrastar e largar e a fungao ocultar e exibir;
e Arrastar e largar para ordenar ficheiros/operagoes;

o Toque para ocultar ou mostrar @ ficheiros/operagdes.

7.2 Visualizar o teclado no ecra

e Toque num campo para introducao de texto para visualizar o teclado no ecr3;
e Digite os carateres com o teclado no ecra (toque em ' para eliminar todos os
carateres).

az&Q"J

7.3 Iniciar a aplicagao iOptima

A. Assegure-se de que 0 som do seu iPod touch®/iPad mini® esta ligado e de que o
volume esta regulado para um nivel adequado ao ruido ambiente do consultério:
e Reduzir o volume (1) e aumentar o volume (2).
B. Feche todas as outras aplicacdes, para nao perturbar o funcionamento:
e Prima duas vezes o botao principal (6) para visualizar o ecra multitarefa e
arraste a aplicacao para cima, para a fechar.
o Volte a premir o botdo principal para regressar ao ecra principal.
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C. Desative todos os alertas. Consulte o manual do utilizador da Apple para obter
informagdes sobre a utilizagdo correta do iPod touch®/iPad mini®.

D. Assegure-se de que as ultimas atualizagdes da aplicagado foram instaladas (consulte
o capitulo "7.9 Atualizar a aplicagao iOptima").

E. Toque no icone (5) para iniciar a aplicagao iOptima.

Nota 1

& ATENCAO

Quando utilizado num iPad mini®, antes de iniciar a aplicagao, verificar sempre se o bloqueio

de rotacdo do ecra (1) esta desligado, utilizando a tecla de rotagdo do ecra (2) a partir
do painel de controlo. Se a orientagao do ecra nao estiver correta quando inicia a aplicacgao,
devera:

e Seguir os passos descritos no capitulo "7.4 Sair da aplicagao iOptima".

e Desativar o bloqueio de rotacao do ecra (2).

o Verificar se o iPad esta posicionado de acordo com a orientagdo do ecra pretendida.

e Reiniciar a aplicacéo.

7.4 Sair da aplicacao iOptima

e Consulte o manual do utilizador do iPod touch®/iPad mini®

1 Se néo estiver a utilizar o seu iPod touch®/iPad mini®, prima o botao Sleep/Wake
(Espera/Ativo) (3) para o bloquear.

o

o
BienAir Bien.Air .
Dental Dental Blenﬂr

i

IOptima _
P IOptima

WaveOne Gold

C€ “

7.5 Ecra inicial e declaragao de exoneragao de responsabilidade

A. Para assegurar que a unidade dentaria iOptima funciona corretamente, certifique-se de que
utiliza a aplicacao iOptima apenas com a versao iOS validada pela Bien-Air Dental.

%Verifique a versao atual do seu dispositivo (1). Este ecra surge em caso de qualquer
notificagdo ao utilizador (nova versao da aplicagao disponivel, atualizagdo das instrucdes de
utilizacao, etc.).
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Consulte também o capitulo "12.3 Erros de compatibilidade iOS (ecrd da declaracao de
exoneragéo de responsabilidade)".

Para obter mais informacgdes, entre na App Store © e aceda a "novidades" na aplicacéo
selecionada.

B. Toque em OK (2) para confirmar a mensagem de declaracao de exoneracdo de
responsabilidade e aceder ao segundo ecrda da mesma (3).

%Este ecra surge apenas em caso de qualquer notificacdo ao utilizador (nova versao da
aplicagao disponivel, atualizacao das instru¢des de utilizagéo, etc.).

C. Assegure-se de que compreendeu todos os conteudos da declaragdo de exoneracao de
responsabilidade (3) e toque em OK (4); consulte o capitulo "7.3 Iniciar a aplicagao iOptima".

® E apresentado o ecra inicial.

O ecra inicial varia consoante se esteja a utilizar o sistema iOptima ou iOptima™™ e depende
do tipo de micromotor que esta ligado (por exemplo, 0 modo cirurgia s6 esta disponivel se o
micromotor MX-i estiver ligado utilizando o sistema iOptima™T).

Consulte o capitulo "4.2 Tabela do sistema iOptimalNT" para obter mais informagées.

D. Toque em RO (5) para entrar no modo de restauro.
Consulte o capitulo "8.1 Entrar no modo de restauro”.

H. Toque em EN (6) para entrar no modo de endodontia.
Consulte o capitulo "9.1 Entrar no modo de endodontia" para obter mais detalhes.

H. Toque em SR (7) para aceder ao modo cirurgia.
Consulte o capitulo "10.1 Entrar no modo cirurgia” para obter mais detalhes.

H. Toque em PZ (8) para aceder ao modo de destartarizagcao piezo. &=
Consulte o capitulo "11.1 Entrar no modo de destartarizagdo piezo" para obter mais detalhes.

H. Toque em i (9) para abrir o ecra Information (Informagdes). 1
Consulte o capitulo "7.6 Informagdes” para obter mais detalhes.

I. Toque em Settings (Regulagdes) (10) para abrir o ecra Settings (Regulagdes). G
Consulte o capitulo "7.6 Informagdes” para obter mais detalhes.

J. Toque em WaveOne (11) para entrar no modo CA ENDO.
Consulte o capitulo "9.8 Opcao CA ENDO/Reciproc” para obter mais detalhes.
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7.6 Gerais

A. Toque em 1 (1) para aceder ao ecra de informagdes da Bien-Air (catalogo, novos
produtos, etc.) e do (Manual do Utilizador e Sobre).

o O ecra de informacgdes permite navegar nas seguintes paginas:
e Latest news (Ultimas novidades) (2) (abre a pagina das Ultimas novidades do website
Bien-Air);
¢ User manual (Manual do utilizador) (3) (a aplicagcdo deteta o idioma do iPod
touch®/iPad mini® e transfere o Manual do Utilizador no mesmo idioma);
Nota 3
o Catalogue (Catélogo) (4) (abre o catalogo online (ficheiro pdf));
o Web TV (Televisdo web) (5) (abre a televisdo web da Bien-Air);
o About (Sobre) (6) (apresenta o ecra About (Sobre) (FIG. 14, 9) onde constam
informacdes de fabrica relativas ao sistema iOptima e da Bien-Air);
e Contact us (Contacte-nos) (7) (abre a aplicagao de correio eletronico, com o
endereco predefinido iOptima@bienair.com);
e Troubleshooting (Resolugao de problemas) (8) (abre o guia de resolugao de
problemas (FIG. 15), siga o guia em caso de problemas de desempenho).
Nota 4

o Ligacodes para capitulos e o indice
Ao clicar numa secc¢ao de um capitulo no indice ou no manual, o utilizador pode aceder-lhe
diretamente. O botédo dedicado (10) liga o utilizador diretamente ao indice.

3 Se o Manual do utilizador nao estiver disponivel no idioma selecionado, é transferido o
manual em inglés.

4 As funcdes Latest News (Ultimas novidades), Catalogue (Catalogo), Web TV (Televisdo
web) e Contact us (Contacte-nos) so6 estao

disponiveis se o iPod touch®/iPad mini® estiver ligado a uma rede Wi-Fi.
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7.7 RegulacgOes

A. Toque em @ (1) para aceder ao ecra Settings (Regulacées) do sistema
iOptima/iOptimalNT.

l%O ecra Settings (Regulacdes) permite definir a unidade de binario para cada modo
disponivel, bem como definir as regulagcdes do sistema.

B. Toque em Torque unit (Unidade de binario) para aceder ao respetivo ecra.
Toque em ENDO (3) para aceder ao ecra de endodontia.

D. Toque na unidade de binario preferida.
E. Selecione entre: Nem; mNm; gecm.

7.8 Regulagdes do técnico de manutencao

Com o acesso do técnico de manutengao (protegido por palavra-passe), o ecra de regulacoes
também permite aceder a configuragao do suporte do micromotor (iOptimalNT) e bloquear as
regulacoes.

Importante: se Lock settings (Bloquear regulagdes) estiver definido, ndo é possivel guardar
dados definidos pelo utilizador!
Nota 5

7.9 Atualizacao da aplicacao iOptima

Quando a aplicacao ¢ iniciada, verifica se esta disponivel uma nova versao na App Store. Se
estiver disponivel uma nova atualizagao, € apresentada uma janela de mensagem no ecra da
declaragao de exoneragao de responsabilidade, para informar o utilizador de que deve
transferir a aplicagao.
Nota 6
o Download (Transferir): o utilizador pode aceder automaticamente a pagina da
aplicagao na App Store.
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¢ Remind Me Later (Lembrar-me mais tarde): o utilizador pode adiar a atualizagéao e
continuar a trabalhar com a verséo da aplicacdo instalada (a mensagem é apresentada
uma vez por dia).

e Ignore (Ignorar): o utilizador pode ignorar a atualizagdo e continuar a trabalhar com a
versao da aplicacao instalada (a mensagem soé volta a ser apresentada se estiver
disponivel uma nova versao).

Software update Software update Software update Software update

7.10 Atualizacao de software

Quando a aplicagao € iniciada e o iOptima/iOptimalNT ¢é ligado, verifica se esta disponivel uma
nova versao de software da unidade dentaria. Se estiver disponivel uma nova versao de
software, € apresentada uma janela de mensagem no ecra para informar o utilizador de que
deve atualizar o software. Toque em Update (Atualizar) para instalar.

© O ecra apresenta o progresso da instalagao.

AATENCAO
¢ Na&o desacoplar o iPod touch®/iPad mini® da unidade dentaria iOptima/iOptimalNT
durante a instalacao.
o Nao fechar a aplicagao iOptima durante a instalagao.
e Na&o desligar a alimentacao da unidade iOptima/iOptimalNT durante a instalagao.

Quando a instalagéo estiver concluida, ha duas possibilidades:

e Update complete (Atualizagao concluida): reinicie a aplicagao para concluir o processo
de atualizacao.

o Update failed (A atualizagéo falhou): siga as instru¢des apresentadas no ecra.

5 Para modificar as regulacdes do técnico de manutencao, contacte um técnico de
manutencao certificado pela Bien-Air Dental SA.

6 Esta funcao so esta ativa quando o iPod touch®/iPad mini® esta ligado a uma rede Wi-
Fi.
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8. Operacao - Modo de restauro
8.1 Entrar no modo de restauro

FIG. 1

Toque em para entrar no modo de restauro. Por defeito, estdo disponiveis operacoes de
restauro predefinidas, sendo possivel modifica-las e restaura-las. E possivel criar e eliminar as
operacoes definidas pelo utilizador.

Nota 1-2

8.2 Descrigao do ecra operatorio

O ecra operatoério apresenta o tipo e as regulagdes da operacgao selecionada:

(1) Settings (Regulagdes) (acesso aos tipos e as regulagdes da operacao)

(2) Tipo da operacgao selecionada

(3) Modo de rotagdo do micromotor: PARA A FRENTE e INVERSO

(4) Save (Guardar) (personalizar as regulagées)

(5) Modo pedal: Modo PROGRESSIVO ou ON/OFF

(6) Intensidade da luz

(7) Relagéo da pega de méao

(8) Binario maximo do micromotor em Ncm, a percentagem indicativa do binario maximo que
pode ser fornecido também é apresentada (ou de acordo com as regulagdes, consulte o
capitulo "7.6 Regulagdes")

(9) Velocidade maxima do micromotor em rpm

(10) Regressar ao ecra anterior

Nota 3

Consulte o capitulo "8.3 Utilizagdo standard - Modo operatdrio (iniciar)".

8.2.1 Velocidade e binario do micromotor

Deslize, para regular os valores maximos de velocidade e de binario.

i
[ )

Ou toque nos icones b para introduzir um valor exato.
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Toque nos valores de velocidade ou de binario do motor e toque em Cancel (Cancelar) ou
Done (Concluido) para validar.
Nota 4

Quando a solicitagéo de poténcia do micromotor € excessiva, o ecra operatério apresenta o

simbolo de sobreaquecimento ﬂ Neste caso, a unidade iOptima reduz automaticamente
o binario, de modo a evitar o sobreaquecimento do micromotor. Para repor o binario a 100%,
pare o motor ou deixe-o funcionar em vazio durante alguns segundos.

< Optima PBien.Ar ; < Optima Pien.Air : < O Fien A

Highspeed Highspeed

2000000 . ¥ 200000 .
(@ 0.6.. wox © 0.6

8.2.2 Relacao da peca de mao

Toque e selecione a relagdo da peca de mao.

A ATENCAO
Assegure-se de que a peca de mao corresponde a sua selecao.
Nota 5-6

8.2.3 Intensidade da luz

Deslize ou toque no ponto apropriado para regular a intensidade da luz do micromotor.
Sao possiveis 11 niveis de regulagao:
e desligada, 10%, 20%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% e 100% do valor maximo
de intensidade da luz.
Nota7-8

8.2.4 Modo pedal

Toque e selecione o modo pedal:
e ONJ/OFF (1): a referéncia de velocidade € igual a velocidade maxima quando o pedal é
premido; independentemente da pressao sobre 0 mesmo.
o Progressivo (2): o valor de referéncia de velocidade é funcao (linear) da pressao sobre
0 mesmo.
Nota 9

8.2.5 Sentido de rotacido do micromotor

Toque e selecione o modo de rotagdo do micromotor:
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e Forward (Para a frente) (sentido dos ponteiros do reldgio)
¢ Inverso (sentido contrario ao dos ponteiros do relégio)
Nota 10- 11

1 No modo de restauro, o ar de refrigeracao do motor esta sempre ligado, por agao da
eletrovalvula integrada na unidade iOptima.

2 Os botdes guardar e criar séo inibidos, se for definido um bloqueio (consulte o capitulo
"7.7 Regulagdes”).

3 Todos os parametros podem ser alterados e guardados diretamente no ecra operatorio
(exceto se for definido um bloqueio).

4 Se o valor introduzido estiver fora do intervalo, é indicado o valor maximo ou minimo.

5 A relacdo da peca de mao é vermelha para engrenagens de multiplicagcdo, azul para
acionamento direto e verde para engrenagens de reducao.

6 O ecra operatorio apresenta sempre a relacdo da peca de mao selecionada.

7 O valor de intensidade da luz é definido para cada operacao. O valor predefinido de
intensidade da luz € 100%.

8 O ecra operatorio apresenta sempre o valor de intensidade da luz selecionado.

9 O ecra operatorio apresenta sempre o modo de pedal selecionado.

10 Em modo inverso (CCW), o simbolo pisca e € emitido um alerta sonoro ("bips" médios
SuCessivos).

11 O ecra operatorio apresenta sempre o sentido de rotagao selecionado.
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8.3 Utilizacao standard - Modo operatdrio (iniciar)

A. Toque em para entrar no modo RESTO, o ecra operatorio abre-se.
Nota 12

B. Toque em Settings (Regulacdes) para abrir o ecra Operations (Operagdes).
Nota 13

C. Toque, para selecionar um tipo de operacao.

%A aplicacao regressa ao ecra operatorio.
D. Prima o pedal da unidade dentaria para ligar o micromotor.

A ATENCAO

Se o pedal for premido antes de entrar em modo operatorio, é apresentada a mensagem de
aviso "Please release the pedal..." (Solte o pedal). O micromotor nao entra em funcionamento
até que o pedal seja solto e novamente premido.

Nota 14 - 15
o Deslize, para regular os valores de velocidade e de binario do micromotor da operagao
selecionada.

e Regule a relacéo da peca de méo, a intensidade da luz, o modo de pedal ou o sentido
de rotacio da operagao selecionada.

e Toque em Save (Guardar) (3) para validar as novas regulagdes.
Nota 16
E. Toque no tipo de operacao acima (1) ou abaixo (2) do tipo de operacao selecionado, para
navegar, respetivamente, para a operagao anterior ou posterior a atual na lista de operagoes
predefinida.
Consulte o capitulo "8.4.3 Ordenar operagdes” para ordenar operacées na lista.

8.4 Personalizar as operagdes predefinidas

A. A partir do ecra operatorio, toque em Settings (Regulagdes) para abrir o ecra Operations
(Operagoes).
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A

B. Toque em \ para personalizar um tipo de operacgéo.

S O ecra Operation (Operacgao) abre-se.

C. Personalize as regulagdes da operacao.
D. Toque em Cancel (Cancelar) (2) ou Save (Guardar) (3) para validar as regulacdes
personalizadas e toque em retroceder (1).

b

S Se forem guardadas, o simbolo (regulacdes predefinidas de fabrica) muda para ‘.

(regulacdes personalizadas).
E. Selecione uma operacao.

%A aplicacéo regressa ao ecra operatorio.
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8.4.1 Restaurar operacoes (predefinidas) e eliminar operacdes (definidas pelo

utilizador)

Arraste para a esquerda, para restaurar ou eliminar. Nota 17 — 18

8.4.2 Operacdes predefinidas

A ATENCAO
Os parametros constantes dos processos dentarios tém caracter meramente indicativo. A
Bien-Air Dental SA ndo pode ser responsabilizada pelos mesmos. Nota 19

8.4.3 Ordenar operagdes

A. Toque longamente na operacao para ativar a funcao arrastar e largar e visualizar os icones
(2).

B. Toque no icone para arrastar e largar as operacoes.

C. Toque em Done (Concluido) (1) para validar.

12 Se estiver a utilizar o sistema iOptimalNT, sempre que retirar um motor de um suporte,
o0 modo operatério anteriormente utilizado com esse motor é apresentado por predefinicdo
(apenas a partir da pagina inicial).

13 Cada operagao da lista esta identificada por um ponto colorido, para indicar qual o tipo
de relacdo de engrenagem a que esta associada: vermelho para engrenagens de
multiplicagéo, azul para acionamento direto e verde para engrenagens de reducao.

14 Quando o micromotor esta ligado, os valores de velocidade e de binario apresentados
no ecra operatorio FIG. 13, alternam entre os valores predefinidos e os valores em tempo
real. Quando o motor para de funcionar, os valores de velocidade e de binario apresentados
regressam aos valores maximos predefinidos.

15 Todos os parametros podem ser alterados diretamente no ecra operatério (apenas
quando o pedal ndo esta a ser premido).

16 As alteracdes sao rejeitadas, no caso de se sair do ecra operatério sem as guardar.

17 Nao é possivel eliminar operagoes RESTO predefinidas. Porém, € possivel repor os
valores predefinidos em caso de alteragao. Apenas as operagdes definidas pelo utilizador
podem ser eliminadas.

18 As operacgbes predefinidas e definidas pelo utilizador sdo representadas por . As
operacoes predefinidas sao representadas por .
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19 Os parametros predefinidos de fabrica estao sujeitos a alteragdes na sequéncia de uma
atualizagéo da aplicacgéo.
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8.4.4 Ocultar/mostrar operacoes

A. Toque longamente numa operagédo que nao esteja oculta para ativar a fungao de ocultar e

mostrar os icones & (2) e (3).

B. Para ocultar uma operagao, toque na lista, o icone ® (2) passara para (3).
C. Para ocultar uma operagéo, toque na lista, o icone (3) passara para ® (2).
D. Toque em Done (Concluido) (1) para validar.

Nota 20

8.5 Criar operacoes novas (definidas pelo utilizador)

A. A partir do ecra operatério, toque em Settings (Regulacdes) para abrir o ecra Operations
(Operacgoes).

B. Toque em + para criar um novo tipo de operagao.

© O ecra Operations (Operagdes) abre-se.
Nota 21

C. Toque no campo para introducéo de texto Operation name (Nome da operagéo) (1) para
visualizar o teclado no ecra.

D. Digite o novo Operation name (Nome da operacgao) (3) e toque em Done (Concluido) (4).
E. Defina a relagéo da pega de méao e as regulagées de operagao.

F. Toque em Cancel (Cancelar) ou Save (Guardar) (2) para validar a operagao definida pelo
utilizador e toque em retroceder, FIG. 23.

L

com o simbolo L (definido pelo utilizador) ao lado, FIG. 22.
G. Selecione uma operagao.

S

Caso seja guardada, a nova operacgao € apresentada no ecra Operations (Operagoes) (5)

A aplicagao regressa ao ecra operatorio.
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20 Quando uma operagao esta oculta, ja ndo surge no ecra operatorio, pelo que o
utilizador pode mostrar apenas a operacao que pretende utilizar.
21 Capacidade maxima de memorizacao de 20 operagdes definidas pelo utilizador;

quando atingida, o icone + desaparece
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9. Operacao - Modo de endodontia
9.1 Entrar no modo de endodontia

Toque em ¢ para entrar no modo de endodontia. Por defeito, estdo disponiveis sistemas
de endodontia predefinidos, sendo possivel modifica-los e restaura-los. E possivel criar e
eliminar marcas, sistemas e limas de endodontia definidos pelo utilizador.

Nota 1-2

9.2 Descrigao do ecra operatorio

O ecra operatério apresenta a marca, o tipo de sistema e as regulagées de lima da operagao
selecionada:

(1) Acesso a marcas, sistemas e regulagdes de lima

(2) Nome da lima e designacgao de cor da lima, em conformidade com a norma ISO 3630-1
(3) Modo de rotagdo do micromotor: PARA A FRENTE, INVERSAO AUTOMATICA, PARA A
FRENTE AUTOMATICO

(4) Guardar (para personalizar as regulacdes)

(5) Modo pedal: Modo PROGRESSIVO ou ON/OFF

(6) Intensidade da luz

(7) Relagéao da pega de méao

(8) Binario maximo do micromotor em Ncm, a percentagem indicativa do binario maximo que
pode ser fornecido também é apresentada (ou de acordo com as regulagdes, consulte o
capitulo "7.6 Regulagdes")

(9) Velocidade maxima do micromotor em rpm

(10) Figura da lima

(11) Nome do sistema de lima

(12)Marca da lima

(13) Regressar ao ecra anterior

Nota 3
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9.2.1 Velocidade e binario do micromotor

Deslize, para regular os valores maximos de velocidade e de binario.

Nz

Ou toque nos icones para introduzir um valor exato.

Introduza os valores de velocidade ou de binario do motor e toque em Cancel (Cancelar) ou
Done (Concluido) para validar.

Nota 4

Quando a solicitagéo de poténcia do micromotor € excessiva, o ecra operatério apresenta o

simbolo de sobreaquecimento ﬂ Neste caso, a unidade iOptima reduz automaticamente
o binario, de modo a evitar o sobreaquecimento do micromotor. Para repor o binario a 100%,
pare o motor ou deixe-o funcionar em vazio durante alguns segundos.
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9.2.2 Relagao da peca de mao

Toque e selecione para alterar a relagdo da peca de mao.

AATENQAO
Assegure-se de que a peca de mao corresponde a sua selecao.
Nota5-6-7

9.2.3 Intensidade da luz

Deslize ou toque no ponto apropriado para regular a intensidade da luz do micromotor.
Sao possiveis 11 niveis de regulacao:
e desligada, 10%, 20%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% e 100% do valor maximo de
intensidade da luz.
Nota 8-9

9.2.4 Modo pedal

Toque e selecione o modo pedal:

* ON/OFF (1): a referéncia de velocidade € igual a velocidade maxima quando o pedal &
premido; independentemente da pressao sobre o mesmo.

* Progressivo (2): o valor de referéncia de velocidade é funcao (linear) da pressao sobre o
mesmo.

Nota 10

1 No modo de endodontia, o ar de refrigeragdo do motor estd sempre desligado, por acdo da
eletrovalvula integrada na unidade iOptima/iOptimalNT.

2 Os botbes guardar e criar + sao inibidos, se for definido um bloqueio (consulte o capitulo "7.7
Regulagdes”).

3 Todos os par@metros podem ser alterados e guardados diretamente no ecra operatorio (exceto se
for definido um bloqueio).

4 Se o valor introduzido estiver fora do intervalo, € indicado o valor maximo ou minimo.

5 O ecra operatério apresenta sempre a relagado da pega de méao selecionada.

6 Se for selecionada uma relacdo diferente de 8:1 Bien-Air ou 1:1 Bien-Air, deve ter em conta que os
valores de binario apresentados nao podem ser garantidos (representam uma informacgao
estritamente indicativa).

7 A relagao da pega de mao é vermelha para engrenagens de multiplicagao, azul para acionamento
direto e verde para engrenagens de redugao.
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8 O valor de intensidade da luz é definido para cada operagéo. O valor predefinido de intensidade da
luz & 100%.

9 O ecra operatdrio apresenta sempre o valor de intensidade da luz selecionado.

10 O ecra operatorio apresenta sempre o modo de pedal selecionado.
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9.2.5 Sentido de rotacdo do micromotor

Toque para selecionar o modo de rotagdo do micromotor:

e Para a frente (sentido dos ponteiros do relégio) (1)

e Inversdo automatica (2): o sentido de rotacdo é invertido automaticamente quando o
binario maximo definido é atingido (sentido dos ponteiros do relégio para sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio).

e Avanco automatico (3): o sentido de rotacado € invertido automaticamente quando o
binario maximo definido € atingido (sentido dos ponteiros do reloégio para sentido
contrario ao dos ponteiros do rel6gio).

Em modo Para a frente automatico (inversdo), o motor para e inverte automaticamente
apos o tempo definido (4): 0,5 a 3,0 segundos, sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio
para sentido dos ponteiros do reldgio).

Nota 11-12

9.3 Utilizacao standard — Modo operatorio (iniciar)

A. Toque para entrar no modo ENDO, o ecra operatorio abre-se.
Nota 13

B. Toque em Settings (Regulagdes) para abrir o ecrd Brands (Marcas),

C. Toque, para selecionar uma marca, o ecra Systems (Sistemas) abre-se.

D. Toque, para selecionar um sistema de lima.
Nota 14

%A aplicacao regressa ao ecra operatério, FIG. 14.
Prima o pedal da unidade dentaria para ligar o micromotor.

AN ATENGAO
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Se o pedal for premido antes de entrar em modo operatorio, € apresentada a mensagem de
aviso "Please release the pedal..." (Solte o pedal). O micromotor ndo entra em funcionamento
até que o pedal seja solto e novamente premido.

Toque na area da figura da lima para passar a lima seguinte, os pardmetros do sistema de lima
selecionado anteriormente sao carregados automaticamente (ou toque diretamente na lima
necessaria (1)).

Nota 15- 16

9.4 Personalizar as regulagbes

9.4.1 Personalizar as regulagdes predefinidas (ecra operatorio)

A. Deslize, para regular os valores de velocidade e de binario do micromotor da lima
selecionada.

B. Regule a relagao da peca de mao, a intensidade da luz, o modo de pedal ou o sentido de
rotacao, para personalizar as regulacdes para o sistema de lima selecionado.

C. Togue em Save (Guardar) para validar as novas regulacoes.

Nota 17
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9.4.2 Personalizar as regulagdes do sistema

A. Toque em Settings (Regula¢des) para abrir o ecrad Brands (Marcas).

B. Toque numa Brand (Marca) para abrir o ecrd Systems (Sistemas).
C. Toque em (Dpara personalizar um sistema de lima; o ecra Settings (Regulagdes) abre-se.

D. Personalize as regulacdes do sistema de lima:
e toque em qualquer lima (4), para abrir o ecra File (Lima), e modifique os valores de
velocidade e de binario do motor (toque em (3) para retroceder);
e toque nos icones (5) para modificar a relacdo da peca de mao, etc.;
¢ toque no campo Add new file (Adicionar nova lima) (6) para criar uma nova lima,
toque longamente para ordenar as limas ou arraste para a esquerda para eliminar
limas existentes. Consulte o capitulo "9.5 Adicionar, ordenar ou remover limas" para
obter mais detalhes.
Toque em Cancel (Cancelar) (1) ou Save (Guardar) (2) para validar as regulagdes
personalizadas.
=

o Se forem guardadas, o simbolo (regulacdes predefinidas de fabrica) muda para B §
(regulagdes personalizadas).
Nota 18

Consulte o capitulo "9.7 Criar novas marcas e sistemas" para obter mais detalhes.

11 O ecra operatorio apresenta sempre o sentido de rotagédo selecionado.

12 Em modo inverso (CCW), o simbolo pisca e é emitido um alerta sonoro ("bips" médios
SuCessivos).

13 Se estiver a utilizar o sistema iOptima™", sempre que retirar um motor de um suporte, o
modo operatdrio anteriormente utilizado com esse motor € apresentado por predefinigao
(apenas a partir da pagina inicial).

14 Se for selecionado um sistema de limas ENDO previsto para o0 movimento reciproco, a
velocidade, o binario, o sentido do motor, a luz e o modo de pedal desaparecem e a
relagéo de engrenagem é fixa.

Consulte o capitulo "9.8 Opgdo CA ENDO/Reciproc”.

15 Quando o micromotor esta ligado, os valores de velocidade e de binario apresentados
alternam entre os valores predefinidos e os valores em tempo real. Quando o motor para
de funcionar, os valores de velocidade e de binario apresentados regressam aos valores
maximos predefinidos.

16 Todos os parametros podem ser alterados diretamente no ecra operatorio (apenas
quando o pedal nao esta a ser premido). Consulte o capitulo "9.4.1
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Personalizar as regulagées predefinidas (ecra operatorio)”.
17 As alteragdes sao rejeitadas, no caso de se sair do ecra operatério sem as guardar.

18 A partir do ecra Systems (Sistemas) também é possivel escolher uma marca diferente
€ criar um novo sistema ou uma nova marca com o simbolo.
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9.5 Adicionar, ordenar ou remover limas
Nota 19

9.5.1 Adicionar novas limas

A. Toque no campo Add new file (Adicionar nova lima), para abrir o ecra File (Lima).

B. Toque no campo File name (Nome da lima) (3) para visualizar o teclado no ecr3, digite o
novo File name (Nome da lima) (5) e toque em Done (Concluido) (teclado no ecra).

C. Toque na figura da lima (4) para visualizar o ecra Color designation (Designacao de cor),
selecione uma cor para a nova lima e toque em retroceder (6) (a designacao de cor da lima
estd em conformidade com a norma ISO 3630-1).

D. Regule os valores de velocidade e de binario (7) do micromotor, FIG. 20.

Consulte o capitulo "9.2 Descricao do ecra operatdrio” para obter mais detalhes.

Toque em retroceder (2) e em Save (Guardar) (1), FIG. 19.

9.5.2 Ordenar limas

A. Toque longamente na lima, para ativar a funcao arrastar e largar

e visualizar os icones (2).

B. Toque no icone para arrastar e largar as limas.
C. Toque em Done (Concluido) (1) para validar.
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9.5.3 Remover limas

Arraste para a esquerda, para eliminar limas existentes, e toque em Save (Guardar) ou
Cancel (Cancelar).

9.6 Restaurar sistemas (predefinidos) e eliminar sistemas (definidos pelo utilizador)

Arraste para a esquerda, para restaurar ou eliminar.
Nota 20- 21

9.6.1 Sistemas predefinidos

Dentsply Sirona
Nota 22

FKG swiss endo

Komet
VDW

AATENQAO

Os parametros constantes dos processos dentarios tém caracter meramente indicativo. A
Bien-Air Dental ndo pode ser responsabilizada pelos mesmos.

Nota 23

19 E possivel adicionar, ordenar ou eliminar novas limas, em limas predefinidas ou definidas
pelo utilizador.

20 Nao é possivel eliminar sistemas ENDO predefinidos. Porém, € possivel repor os valores
predefinidos em caso de alteragao. Apenas os sistemas definidos pelo utilizador podem ser
eliminados.

21 As operagoes predefinidas e definidas pelo utilizador sdo representadas por -L. As

operacoes predefinidas sao representadas por h

22 Sistemas de limas de endodontia predefinidos, previstos para o movimento reciproco,
necessitam de ativagdo no sistema iOptimalNT. Caso o movimento nao tenha sido ativado
anteriormente, tocar no mesmo conduz a pagina de ativagao.

Consulte o capitulo "9.8 Opgado CA ENDO/Reciproc”.
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23 Os parametros predefinidos de fabrica estao sujeitos a alteragdes na sequéncia de uma
atualizagéo da aplicacgéo.
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9.7 Criar novas marcas e sistemas

A. Toque em + para adicionar uma nova marca ou um novo sistema, o ecra Settings
(Regulagoes) abre-se.
Nota 24 - 25

B. Toque no campo para introdugéo de texto Brand (Marca) (1) para visualizar o teclado no
ecra.

C. Digite o novo Brand name (Nome da marca) (5) ou selecione uma marca existente a partir
da lista pendente na caixa e toque em Done (Concluido) (teclado no ecra).

D. Toque no campo System (Sistema) (2), digite o System name (Nome do sistema) e toque
em Done (Concluido) (teclado no ecra).
E. Toque em Add new files (Adicionar novas limas) (4). Consulte o capitulo "9.5.1 Adicionar
novas limas".
F. Toque nos icones (6) para definir os parametros da unidade iOptima:
e Relacdo da pecga de mao
¢ Intensidade da luz
e Modo pedal: Modo PROGRESSIVO ou ON/OFF
e Modo de rotagao do micromotor: PARA A FRENTE, INVERSAO AUTOMATICA, PARA
A FRENTE AUTOMATICO
Consulte o capitulo "9.2 Descricao do ecra operatdrio” para obter mais detalhes.
G. Toque em Save (Guardar) (3).
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9.7.1 Restaurar marca (personalizada) e eliminar marca (definida pelo utilizador)

Nota 26 - 27
Restaurar marcas predefinidas (regulacoes de fabrica)

A. Arraste para a esquerda numa marca predefinida.

% E apresentada uma janela de mensagem: Restaurar marca de fabrica.

Restore factory brand
Al user settings will be lost !

Cancel Restore

B. Toque em Cancel (Cancelar) ou Restore (Restaurar) para confirmar.
Eliminar marcas definidas pelo utilizador

A. Arraste para a esquerda numa marca definida pelo utilizador.

=

E apresentada uma janela de mensagem: Eliminar marca de utilizador.

Delete user brand
Al settings will be lost !

Cancel Delete

B. Toque em Cancel (Cancelar) ou Delete (Eliminar) para confirmar.
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9.8 Opcao CA ENDO/Reciproc

S6 é possivel aceder ao modo CA ENDO com o sistema iOptimalNT.

Toque em para entrar no modo CA ENDO. Sistemas de limas de endodontia
predefinidos, previstos para o movimento reciproco, necessitam de ativagao no sistema
iOptimalNT. Caso o movimento nao tenha sido ativado anteriormente, tocar no mesmo
conduz a pagina de ativagéao.

9.8.1 Pagina de ativagéo

A. Toque em More information (Mais informacdes) e siga as instrugdes apresentadas.
B. Introduza o cédigo obtido e toque em Activate (Ativar) (2).
C. Se ativada, a aplicagdo regressa ao ecra operatorio.

9.8.2 Ecra operatorio

O simbolo de pedal (3) convida o utilizador a premi-lo.
Prima o pedal da unidade dentaria para ligar o micromotor.

S O simbolo de movimento (4) apresenta o progresso do instrumento.
Nota 28 - 30

&ATENQAO
e Valido apenas com Bien-Air CA ENDO.
e O CA ENDO so6 pode ser utilizado com limas especificas.

24 Também é possivel criar novos sistemas e novas marcas diretamente a partir do ecra de
sistema.

25 Capacidade maxima de memorizagdo de 10 marcas definidas pelo utilizador e 10
sistemas por marca; quando atingida, o icone desaparece.

26 Restaurar TODAS as regulagdes de sistema predefinidas a partir do ecra de Marcas.

27 So é possivel eliminar as marcas definidas pelo utilizador
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28 Se for selecionado um sistema de limas ENDO previsto para o movimento reciproco, a
velocidade, o binario, o sentido do motor, a luz e 0 modo de pedal desaparecem e a relagao
de engrenagem é fixa.

29 gQuando a solicitagdo de poténcia do micromotor MX2 é excessiva, o ecra operatério
apresenta o simbolo de sobreaquecimento (5). Neste caso, a unidade iOptimalNT reduz
automaticamente o binario, de modo a evitar o sobreaquecimento do micromotor MX2. Para
repor o binario a 100%, pare o motor ou deixe-o funcionar em vazio durante alguns
segundos.

30 Se o esforco na lima for excessivo, é apresentado o aviso de esfor¢o da lima (6).
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10. Operacao - modo cirurgia
S6 é possivel aceder ao modo de cirurgia com o sistema iOptimalNT e o micromotor MX-i.
Para definir um suporte com um micromotor MX-i, contacte um técnico de manutencgao
certificado pela Bien-Air Dental SA. Se so estiver definido um suporte, ndo serd possivel
aceder a qualquer outro modo.

10.1 Aceder ao modo cirurgia

Toque em para entrar no modo cirurgia.

Nota: se 0 motor MX-I ndo possuir um suporte integrado da unidade dentaria. O utilizador pode
operar o motor ao pressionar o pedal do controlo de pé. Por defeito, estdo disponiveis
operagdes de cirurgia predefinidas, sendo possivel modifica-las e restaura-las. E possivel criar
e eliminar as operacdes definidas pelo utilizador.

Nota 1

10.2 Descricao do ecra operatorio

O ecra operatorio apresenta o tipo e as regulagdes da operagao selecionada:

(1) Settings (Regulagdes) (acesso aos tipos e as regulagbes da operagao)

(2) Tipo da operacgao selecionada

(3) Modo de rotacdo do micromotor MX-i: PARA A FRENTE e INVERSO

(4) Save (Guardar) (personalizar as regulagoes)

(5) Intensidade da luz

(6) Relagao da pega de méao

(7) Binario maximo do micromotor MX-i em Ncm, a percentagem indicativa do binario
maximo que pode ser fornecido também é apresentada (ou de acordo com as regulagoes,
consulte o capitulo "7.6 Regulagdes")

(8) Velocidade maxima do micromotor MX-i em rpm

(9) Regressar ao ecra anterior

(10) Nivel de irrigacao

Nota 2- 3

Consulte o capitulo "10.3 Utilizacdo standard - Modo operatorio (iniciar)".

10.2.1 Velocidade e binario do micromotor MX-i
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Deslize, para regular os valores maximos de velocidade e de binario.

, it . :
Ou toque nos icones para introduzir um valor exato.

Introduza os valores de velocidade e de binario do motor e toque em Cancel (Cancelar) ou
Done (Concluido) para validar.

Nota 4
< Bien.Air 5 PBien.Ai 5
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Quando a solicitagao de poténcia do micromotor MX-i € excessiva, 0 ecra operatdrio apresenta

o simbolo de sobreaquecimento E Neste caso, a unidade iOptimalNT reduz
automaticamente o binario, de modo a evitar o sobreaquecimento do micromotor MX-i. Para
repor o binario maximo, pare o motor ou deixe-o funcionar em vazio durante alguns segundos.

10.2.2 Relagao da pega de mao

Toque e selecione a relagdo da peca de mao.

AATENQAO
Assegure-se de que a peca de mao corresponde a sua selecao.
Nota 5-6

10.2.3 Nivel de irrigagéo

Deslize ou toque no ponto apropriado para regular o nivel de irrigagao. Sdo possiveis 6 niveis
de regulagéo, desde 0 ml/min (OFF) até 120 ml/min.
Nota3-7-8

1 Os botdes guardar e criar T sao inibidos, se for definido um bloqueio (consulte o
capitulo "7.7 Regulagdes").

2 Todos os parametros podem ser alterados e guardados diretamente no ecra operatorio
(exceto se for definido um bloqueio).

3 O botao nivel de irrigagdo " esta oculto se o kit de controlo da bomba nao estiver
instalado. Para o instalar, contacte um técnico de manutencao certificado pela Bien-Air
Dental SA.
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4 Se o valor introduzido estiver fora do intervalo, é indicado o valor maximo ou minimo.
5 A relacdo da peca de mao é vermelha para engrenagens de multiplicacdo, azul para
acionamento direto e verde para engrenagens de reducéo.

6 O ecra operatorio apresenta sempre a relacao da peca de mao selecionada.

7 O valor de irrigacao € definido para cada operacao. O valor predefinido do nivel de
irrigacao é irrigacao OFF para a operacao de implante.

8 O ecra operatorio apresenta sempre o valor do nivel de irrigacao selecionado. Por

1

exemplo, * corresponde a um nivel de irrigagdo de 60%.
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10.2.4 Intensidade da luz

Deslize ou toque no ponto apropriado para regular a intensidade da luz do micromotor MX-i.
Sao possiveis 11 niveis de regulacao:
o desligada, 10%, 20%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% e 100% do valor maximo
de intensidade da luz.
Nota 9-10

10.2.5 Sentido de rotagdo do micromotor MX-i

Toque e selecione o modo de rotagdo do micromotor MX-i:
e Forward (Para a frente) (sentido dos ponteiros do relégio)
¢ Inverso (sentido contrario ao dos ponteiros do relégio).
Nota 11-12

10.3 Utilizagao standard - Modo operatdrio (iniciar)

A. Toque em para entrar no modo SURG; o ecra operatdrio abre-se.
Nota 13

B. Toque em Settings (Regulagdes) para abrir o ecra Operations (Operagodes).
Nota 14

C. Toque, para selecionar um tipo de operagao.

%A aplicagao regressa ao ecra operatorio.
D. Prima o pedal da unidade dentaria para ligar o micromotor MX-i.

AATEN(;AO
Se o pedal for premido antes de entrar em modo operatorio, é apresentada a mensagem de
aviso "Please release the pedal..." (Solte o pedal). O micromotor MX-i ndo entra em

funcionamento até que o pedal seja solto e novamente premido. Se um micromotor que nao
o MX-i estiver fora do respetivo suporte, 0 modo operatério anteriormente utilizado com esse
micromotor é apresentado, desde que ja tenha sido definido um modo operatério para o
mesmo. Caso contrario, sera apresentada a pagina inicial.

Nota 15- 16
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o Deslize, para regular os valores de velocidade e de binario do micromotor MX-i da
operacao selecionada.

Implant Implant
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o Regule arelagao da peca de méo, a intensidade da luz ou o sentido de rotagédo da
operacao selecionada.

¢ Toque em Save (Guardar) (3) para validar as novas regulagdes.
Nota 17
E. Toque no tipo de operacao acima (1) ou abaixo (2) do tipo de operacao selecionado, para
navegar, respetivamente, para a operagao anterior ou posterior a atual na lista de operacdes
predefinida.
Consulte o capitulo "10.4.3 Ordenar operagdes” para ordenar operagdes na lista.

104 Personalizar as operacoes predefinidas

A. A partir do ecra operatério, toque em Settings (Regulacdes) para abrir o ecra Operations
(Operacgoes).

)

B. Toque em & para personalizar um tipo de operacgao.

o O ecra Operation (Operagao) abre-se.

C. Personalize as regulagdes da operagao.
D. Toque em Cancel (Cancelar) (2) ou Save (Guardar) (3) para validar as regulagdes
personalizadas e toque em retroceder (1).

S Se forem guardadas, o simboloh (regulacdes predefinidas de fabrica) muda para
(regulagdes personalizadas).
E. Selecione uma operagao.

>

A aplicagao regressa ao ecra operatorio.
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9 O valor de intensidade da luz é definido para cada operacéo. O valor predefinido de
intensidade da luz é 100%.

10 O ecra operatorio apresenta sempre o valor de intensidade da luz selecionado.

11 Em modo inverso (CCW), o simbolo pisca e é emitido um alerta sonoro ("bips" médios
SuCessivos).

12 O ecra operatorio apresenta sempre o sentido de rotacao selecionado.

13 Sempre que retirar um motor de um suporte (a partir da pagina inicial), o modo
operatorio anteriormente utilizado com esse motor € apresentado por predefinigdo.

14 Cada operacao da lista esta identificada por um ponto colorido, para indicar qual o tipo
de relagao de engrenagem a que esta associada: vermelho para engrenagens de
multiplicagao, azul para acionamento direto e verde para engrenagens de reducao.

15 Quando o micromotor MX-i esta ligado, os valores de velocidade e de binario
apresentados no ecra operatério FIG. 13, alternam entre os valores predefinidos e os
valores em tempo real. Quando o motor para de funcionar, os valores de velocidade e de
binario apresentados regressam aos valores maximos predefinidos.

16 Todos os parametros podem ser alterados diretamente no ecra operatorio (apenas
quando o pedal ndo esta a ser premido).

17 As alteragdes sao rejeitadas, no caso de se sair do ecra operatério sem as guardar.
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10.4.1 Restaurar operacgoes (predefinidas) e eliminar operagdes (definidas pelo
utilizador)

Arraste para a esquerda, para restaurar ou eliminar.
Nota 18- 19

10.4.2 Operacgdes predefinidas

AATENQAO
Os parametros constantes dos processos dentarios sao fornecidos APENAS a titulo

informativo. A Bien-Air Dental ndo pode ser responsabilizada pelos mesmos.
Nota 20

10.4.3 Ordenar operacoes

A. Toque longamente na operagao para ativar a fungao arrastar e largar e visualizar os
icones (2).

B. Toque no icone para arrastar e largar as operagoes.

C. Toque em Done (Concluido) (1) para validar.

10.4.4 Ocultar/mostrar operacgoes

A. Toque longamente numa operagao que nao esteja oculta para ativar a fungao de ocultar e
mostrar os icones (2) e (3).

B. Para ocultar uma operacao, toque na lista, o icone (2) passara para (3).

B. Para ocultar uma operacao, toque na lista, o icone (3) passara para (2).

D. Toque em Done (Concluido) (1) para validar.Nota 21

10.5 Criar operacdes novas (definidas pelo utilizador)

A. A partir do ecra operatério, toque em Settings (Regulagdes) para abrir o ecra Operations
(Operacgoes).
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B. Toque para criar um novo tipo de operacéo.

© O ecra Operations (Operacoes) abre-se.
Nota 22

C. Toque no campo para introdugéo de texto Operation name (Nome da operagéo) (1) para
visualizar o teclado no ecra.

B/ v 100
(> 0.6
(@ 0.6.

b F F F F FF

')
L

A 5 b F B H J Kk L

D. Digite o novo Operation name (Nome da operacao) (3) e toque em Done (Concluido) (4).
E. Defina a relacdo da peca de mao e as regulagdes de operacao.

F. Toque em Cancel (Cancelar) ou Save (Guardar) (2) para validar a operacéo definida pelo
utilizador e toque

em retroceder, FIG. 23.

® Caso seja guardada, a nova operacao é apresentada no ecra Operations (Operagdes) (5)

com o simbolo i (definido pelo utilizador) ao lado, FIG. 20.
G. Selecione uma operacao.

%A aplicacao regressa ao ecra operatorio.

18 Nao é possivel eliminar as operagdes SURG predefinidas. Porém, é possivel repor os
valores predefinidos em caso de alteragao. Apenas as operagoes definidas pelo utilizador
podem ser eliminadas.

19 As operagdes predefinidas e definidas pelo utilizador sao representadas por ‘L. As

operagdes predefinidas séo representadas por h'.

20 Os parametros predefinidos de fabrica estao sujeitos a alteracdes na sequéncia de uma
atualizagéo da aplicagéo

21 Quando uma operagao esta oculta, ja ndo surge no ecra operatorio, pelo que o
utilizador pode mostrar apenas a operac¢ao que pretende utilizar.

22 Capacidade maxima de memorizacao de 20 operagdes definidas pelo utilizador;

quando atingida, o icone + desaparece.
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11. Operacao — Modo de destartarizagao piezo

S6 é possivel aceder ao modo de destartarizagao piezo com o sistema iOptimalNT e o
destartarizador piezo. Para definir um suporte com um destartarizador piezo, contacte um
técnico de manutenco certificado pela Bien-Air Dental SA. E necessario definir um suporte
multiplo para aceder a este modo.

11.1 Aceder ao modo de destartarizagao piezo

Toque em para entrar no modo de destartarizacao piezo. Por defeito, estdo disponiveis
operagdes de destartarizacdo piezo predefinidas, sendo possivel modifica-las e restaura-las. E
possivel criar e eliminar as operacgdes definidas pelo utilizador.

Nota 1

11.2 Descricao do ecra operatorio

O ecra operatorio apresenta o tipo e as regulagcdes da operagao selecionada:
(1) Settings (Regulagdes) (acesso aos tipos e as regulagdes da operagao)
(2) Tipo da operacao selecionada

(3) Estado do destartarizador piezo

(4) Save (Guardar) (personalizar as regulagdes)

(5) Nivel de poténcia

(6) Regressar ao ecra anterior

Nota 2

Consulte o capitulo "11.3 Utilizagdo standard - Modo operatdrio (iniciar)".

11.2.1 Nivel de poténcia

Deslize, para regular o valor do nivel de poténcia.
11.3 Utilizacao standard - Modo operatorio (iniciar)

Nota 3

A. Toque em Settings (Regulagdes) para abrir o ecra Operations (Operagdes).

60



B. Toque, para selecionar um tipo de operagao.

%A aplicacao regressa ao ecra operatorio.
C. Prima o pedal da unidade dentaria para ligar o destartarizador piezo.

< Tooadire Bien.Air < Fien.Air

MEDIUM

AATENQAO

Se o pedal for premido antes de entrar em modo operatdrio, é apresentada a mensagem de
aviso "Please release the pedal..." (Solte o pedal). O destartarizador piezo nao entra em
funcionamento até que o pedal seja solto e novamente premido. Se um micromotor que néo
o destartarizador piezo estiver fora do respetivo suporte, 0 modo operatério anteriormente
utilizado com esse micromotor & apresentado, desde que ja tenha sido definido um modo
operatorio para o mesmo. Caso contrario, sera apresentada a pagina inicial.

Nota 4

o Deslize, para regular o valor do nivel de poténcia do destartarizador piezo para a

operagao selecionada.

e Toque em Save (Guardar) (3) para validar as novas regulacdes.
Nota 5
D. Toque no tipo de operagao acima (1) ou abaixo (2) do tipo de operagao selecionado, para
navegar, respetivamente, para a operagao anterior ou posterior a atual na lista de operacoes
predefinida. Consulte o capitulo "11.4.3 Ordenar operagdes” para ordenar operagdes na lista.

114 Personalizar as operacoes predefinidas

A. A partir do ecra operatorio, toque em Settings (Regulagdes) para abrir o ecra Operations
(Operacgoes).

1 Os botbes guardar e criar -+ s30 inibidos, se for definido um bloqueio (consulte o
capitulo "7.7 Regulagdes").

2 Todos os parametros podem ser alterados e guardados diretamente no ecra operatorio
(exceto se for definido um bloqueio).

3 Sempre que retirar um motor de um suporte (a partir da pagina inicial), 0 modo
operatoério anteriormente utilizado com esse motor € apresentado por predefinigao.
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4 Todos os parametros podem ser alterados diretamente no ecra operatorio (apenas
quando o pedal ndo esta a ser premido).
5 As alteracdes sao rejeitadas, no caso de se sair do ecra operatério sem as guardar.
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B. Toque em -~ para personalizar um tipo de operagao.

=

O ecra Operation (Operacao) abre-se.

C. Personalize as regulagdes da operagao.
D. Toque em Cancel (Cancelar) (2) ou Save (Guardar) (3) para validar as regulacdes
personalizadas e toque em retroceder (1).

%Se forem guardadas, o simbolo b (regulacdes predefinidas de fabrica) muda para :
(regulagdes personalizadas).
E. Selecione uma operacéao.

S

A aplicacao regressa ao ecra operatorio.

11.4.1 Restaurar operacgodes (predefinidas) e eliminar operagdes (definidas pelo

utilizador)

Arraste para a esquerda, para restaurar ou eliminar.
Nota 6-7

11.4.2 Operacgdes predefinidas

AATEN(;AO
Os parametros constantes dos processos dentarios sao fornecidos APENAS a titulo

informativo. A Bien-Air Dental ndo pode ser responsabilizada pelos mesmos.
Nota 8

11.4.3 Ordenar operacoes

A. Toque longamente na operagao para ativar a fungao arrastar e largar e visualizar os
icones (2).

B. Toque no icone para arrastar e largar as operacoes.

C. Toque em Done (Concluido) (1) para validar.

63



11.4.4 Ocultar/mostrar operacdes

A. Toque longamente numa operagao que nao esteja oculta para ativar a fungao de ocultar e
mostrar os icones (2) e (3).

B. Para ocultar uma operacao, toque na lista, o icone (2) passara para (3).

B. Para ocultar uma operagéao, toque na lista, o icone (3) passara para (2).

D. Toque em Done (Concluido) (1) para validar.

Nota 9
— F < Pien.Air < P
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11.5 Criar operacdes novas (definidas pelo utilizador)

A. A partir do ecra operatério, toque em Settings (Regulagdes) para abrir o ecrd Operations
(Operacoes).

B. Toque para criar um novo tipo de operacgao.

® O ecra Operations (Operagdes) abre-se.
Nota 10

C. Toque no campo para introducéo de texto Operation name (Nome da operagéo) (1) para
visualizar

o teclado no ecra.

D. Digite o novo Operation name (Nome da operacgao) (3) e toque em Done (Concluido) (4).
E. Defina o valor de poténcia.

F. Toque em Cancel (Cancelar) ou Save (Guardar) (2) para validar a operagao definida pelo
utilizador e toque em retroceder, FIG. 16.

o Caso seja guardada, a nova operacao é apresentada no ecra Operations (Operagdes) (5)
com o simbolo &+ (definido pelo utilizador) ao lado, FIG. 15.
G. Selecione uma operagao.

%A aplicacao regressa ao ecra operatorio.

64



6. Nao é possivel eliminar operagdes PIEZO predefinidas. Porém, é possivel repor os
valores predefinidos em caso de alteracdo. Apenas as operagdes definidas pelo utilizador
podem ser eliminadas.

7 As operagdes personalizadas e definidas pelo utilizador sao representadas por 1 As

operacoes predefinidas sao representadas por ke

8 Os parametros predefinidos de fabrica estdo sujeitos a alteracées na sequéncia de uma
atualizagao da aplicagéo

9 Quando uma operacao esta oculta, ja ndo surge no ecra operatoério, pelo que o utilizador
pode mostrar apenas a operagao que pretende utilizar.

10 Capacidade maxima de memorizacao de 20 operagdes definidas pelo utilizador;

quando atingida, o icone T desaparece.
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12.
12.1

Descricao
E necessario
soltar o pedal

Limitagao do
binario do motor
ativa

iPod touch®/iPad
mini®

Altifalante
desligado

Versao iOS ndo
verificada em
utilizagao

O Manual do
Utilizador foi
atualizado

Limite de binario
do motor
atingido,
condicao de

Mensagem

Please release the pedal (Solte o
pedal)...

Ligue o som do seu iPod
touch®/iPad mini® e regule o
volume para um nivel adequado ao
ruido no seu consultério.

Vs 300
1 2.0

O Manual do Utilizador foi atualizado
e pode ser consultado na pagina
"Information" (Informagdes).

66

Lista de erros e Resolucao de problemas
Avisos de seguranca (funcionamento)

Causa do aviso

O pedal esta premido ao
aceder a pagina operatoria.
O pedal mantém-se
premido ao confirmar
qualquer notificagdo do
sistema.

O motor fica bloqueado
durante mais de 2
segundos.

O controlador do motor
limita o binario fornecido,
para evitar o
sobreaquecimento do
motor.

O altifalante do iPod
touch®/iPad mini® foi
desligado ou o volume
sonoro foi desativado pelo
utilizador. E necessario que
o altifalante do iPod
touch®/iPad mini® esteja
ligado, de modo que as
notificagdes e os alarmes
SONOros possam ouvir-se
claramente.

A versao iOS instalada no
iPod touch®/iPad mini®
nao foi verificada de acordo
com os protocolos de
validagao Bien-Air.
Consequentemente, NAO
se recomenda a utilizagéo
do sistema com esta
configuragao.

Dado que estava disponivel
uma atualizagdo do Manual
do Utilizador no website
Bien-Air, este foi transferido
e atualizado
automaticamente no iPod
touch®/iPad mini®.

O sistema deteta que o
limite de binario do motor
foi atingido.

Acéao
Solte e prima
novamente o
pedal.

Evite a utilizagao
prolongada.
Deixe arrefecer o
sistema.

Ligue o altifalante
do iPod
touch®/iPad mini®
e regule o volume
para um nivel
adequado.

NAO atualize o
iPod touch®/iPad
mini® com novas
versoes iOS, a
menos que a Bien-
Air o recomende.
Apesar de tudo,
caso o iPod
touch®/iPad mini®
tenha sido
atualizado com
uma nova versao
iOS, nao utilize o
sistema até que a
Bien-Air tenha
verificado e
aprovado a nova
versao iOS.
Recomenda-se
vivamente que
consulte o Manual
do Utilizador
atualizado antes de
utilizar o sistema.

Alivie a pressao na
lima. Abrande o
tratamento.
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12.2

Descrigao do erro Mensagem

ERRO 4

Ligacdo do motor em Motor n&o ligado!

falta Verificar a ligagao
do motor.

ERRO 5

Avaria no cabo do
motor!

Substituir o cabo
do motor.

Falha do cabo do motor

ERRO 6
Excesso de temperatura
do controlador do motor

Sobreaquecimento
geral do sistemal!
Aguardar até
arrefecer.

ERRO GEN (Cddigo de falha)

Falha elétrica do Avaria do sistema

sistema elétrico!
Contacte a
Bien-Air Dental
SA.

12.3

responsabilidade),

Versao iOS (alteragdo do

Erro de funcionamento do aparelho

Origem do erro

Falha de falta de fase do
motor.

O motor nao esta ligado
corretamente.

Falha de protecao de
poténcia do controlador do
motor. O cabo do motor
pode apresentar defeito.

Falha de excesso de
temperatura do controlador
do motor.

[Cédigo de falha] = EC100:
Falha de comunicagado do
controlador do motor
[Codigo de falha] = EC101:
Falha de subtensao do
controlador do motor
[Codigo de falha] = EC102:
Falha de sobretenséo do
controlador do motor
[Codigo de falha] = EC120:
Outra falha do controlador
do motor

Versao texto

Acao

1. Verificar a ligagao do motor.
2. Se o problema persistir,
contacte a Bien-Air Dental SA.

1. Substituir o cabo do motor.
2. Se o problema persistir,
contacte a Bien-Air Dental SA.

1. Aguarde que o sistema
arrefeca.

2. Se o problema persistir,
contacte a Bien-Air Dental SA.

1. Desligue a unidade
(consulte o capitulo 12.3.5
para o iOptimaNT e 0 6.3.4 B
para o iOptima)

2. Desacople da unidade o
dispositivo iPod touch®/iPad
mini®

3. Feche a aplicagao iOptima
4. Voltar a ligar a unidade

5. Volte a acoplar a unidade o
dispositivo iPod touch®/iPad
mini®

6. Reinicie a aplicacédo iOptima
7. Se o problema persistir,
contacte a Bien-Air Dental SA.

Erros de compatibilidade iOS (ecra da declaracdo de exoneragéo de

Restricao

digito de identificacao)

Verde e Nenhuma.

e 0Oi0S atualmente
instalado é idéntico ao
iOS detetado durante
a validacdo da
aplicacao.

O ultimo digito é

diferente: iOS x.y.Z.

e 0O i0OS atualmente
instalado foi atualizado
com uma pequena
alteracao,
relativamente ao iOS
detetado durante a
validagao da
aplicacéo.

Laranja o

A seccéo de texto x.y.z
do iOS atualmente
instalado é apresentada a
verde

A secc¢ao de texto x.y.z
do iOS atualmente
instalado é apresentada a
laranja.

O utilizador tem de estar
ciente de que a
configuragédo que esta a
utilizar é ligeiramente
diferente da configuragao
recomendada.
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(recomendacgoes)
Sem restrigdes

e A configuragao
que esta a ser
utilizada e
ligeiramente
diferente da
configuragcao
recomendada.

e Sem restricdes



Vermelho

Nota 1

O primeiro e/ou 0
segundo digito(s)
é/sao diferente(s): iOS
X.y.z, ou iOS X.Y.z.

O iOS atualmente
instalado foi atualizado
com uma alteragao
profunda, ou, no
minimo, significativa,
relativamente ao iOS
detetado durante a
validagao da
aplicacéo.

A secc¢do de texto x.y.z
do iOS atualmente
instalado é apresentada a
vermelho.

e A configuracdo que
esta a ser utilizada é
significativamente
diferente da
configuragao
recomendada.

AATENQAO
A configuracgdo atual NAO
deve ser utilizada!

1 E imperativo ler e compreender estas instrucdes de utilizacdo antes de efetuar qualquer
operagao de resolugao de problemas no iOptima. Caso as informagdes ndo sejam claras
ou caso seja apresentada qualquer mensagem de erro nao constante das tabelas

seguintes, contacte a Bien-Air Dental SA.

13.

Manutencao
N ATENCAO

Utilize exclusivamente produtos de manutencédo e pecas de origem da Bien-Air Dental ou
recomendados pela Bien-Air Dental. A utilizagdo de outros produtos ou pegas pode provocar
defeitos de funcionamento e/ou a anulagéo da garantia.

13.1

Reparacao

Nunca desmonte o dispositivo. Para quaisquer modificacdes e reparagdes, recomendamos-
Ihe que contacte o seu fornecedor habitual ou a Bien-Air Dental SA, diretamente, através do
endereco indicado na contracapa.

Vida util

O dispositivo foi testado simulando 6 000 procedimentos clinicos (0 que corresponde a uma
vida util de 4 a 6 anos).

Nota 1

13.2

Limpeza

e Limpe as superficies da unidade iOptima/estagao-base iOptimalNT, esfregando
suavemente durante aproximadamente 15 segundos com um pano limpo embebido
num produto adequado (por ex., Bien-Air Dental Spraynet ou alcool isopropilico).

e N&o mergulhe em solugéo desinfetante.

e Nao mergulhar num banho ultrassoénico.
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13.3 Importante

Para a manutencao de micromotores e tubos: consulte as instrugcdes de utilizagao

Produto Micromot Instrucdes de Instrugées de
or utilizacao utilizacao
iOptima e iOptimaINT MX2 LED 2100199 MX2 2100223
iOptimalNT MCXLED 2100231 MCX 2100230
iOptimalNT MX-i 2100245 MX-i 2100163

134 iOptimalNT

Consulte o manual de instalagédo do iOptimalNT

AATEN(;AO
Apenas um técnico de manutengao qualificado esta habilitado a abrir a unidade dentaria e a
reparar o sistema iOptimalNT.

1 A Bien-Air Dental SA recomenda que os utilizadores consultem as instrugbes de
utilizagao relativas a verificagao de motores, pegas de mao e dispositivos periféricos.

14. Informacoes legais e gerais
14.1 Informacdes gerais

O dispositivo tem de ser utilizado por profissionais qualificados, de acordo com as disposicdes
legais em vigor relativas a seguranga e saude no trabalho, com as medidas de prevencao de
acidentes e com as presentes instrucdes de utilizagdo. Em conformidade com estes requisitos,
os operadores:

e apenas devem utilizar dispositivos que estejam em perfeito estado de funcionamento;
em caso de funcionamento irregular, vibragdo excessiva, aquecimento anormal ou
outros sinais que possam indicar uma avaria do dispositivo, o trabalho deve ser
interrompido imediatamente; neste caso, contacte um centro de reparagao aprovado
pela Bien-Air Dental SA;

o devem assegurar que o dispositivo é utilizado apenas para a finalidade preconizada,
que se protegem a si proprios, bem como aos seus pacientes e terceiros, contra
qualquer perigo e que evitam a contaminagao através da utilizagao do produto.

14.2 Marcas comerciais

ProTaper Next® é uma marca registada da DENTSPLY SIRONA Inc.

WaveOne®, WaveOne® Gold e Reciproc® sdao marcas registadas da DENTSPLY SIRONA Inc.
DENTSPLY MAILLEFER® é uma marca registada da DENTSPLY SIRONA Inc.

Reciproc® é uma marca registada da VDW GmbH

14.3 Termos de garantia

A Bien-Air Dental SA confere ao utilizador uma garantia contra qualquer defeito funcional,
material ou de produgao.
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O dispositivo esta coberto por esta garantia durante:
e 12 meses, para o tubo
12 meses, para a fonte de alimentacéo
12 meses, para placas eletronicas integraveis
24 meses, para a unidade iOptima/iOptimalNT
36 meses, para os micromotores elétricos da série
a contar da data de faturacao.

Em caso de reclamacéo justificada, a Bien-Air Dental SA, ou o respetivo representante
autorizado, assumira as obriga¢cdes da empresa ao abrigo desta garantia, reparando ou
substituindo o produto gratuitamente. Quaisquer outros pedidos, independentemente da sua
natureza, em particular pedidos de indemnizacao e de juros, estao excluidos.

A Bien-Air Dental SA esta isenta de qualquer responsabilidade por danos, e pelas respetivas
consequéncias, resultantes de:

e desgaste excessivo

o utilizagdo inadequada

e nao observancia das instrucoes de instalagao, funcionamento e manutencao

¢ influéncias quimicas, elétricas ou eletroliticas invulgares

¢ ligacoes incorretas, independentemente de se tratarem de ligagcdes de ar, agua ou

eletricidade.

A garantia ndo abrange condutores de luz flexiveis tipo "fibra ética" ou quaisquer pecas
produzidas em materiais sintéticos. A garantia considera-se nula se os danos e as respetivas
consequéncias se deverem a utilizagao incorreta do produto ou a alteracées efetuadas no
mesmo por individuos nao autorizados pela Bien-Air Dental SA.

Os pedidos efetuados ao abrigo da garantia s6 serao considerados mediante apresentacao,
juntamente com o produto, da fatura ou da guia de remessa, na qual a data de aquisi¢ao, a
referéncia do produto e o0 n.° de série devem estar claramente indicados.

144 Protecdo ambiental e informacgdes relativas a eliminacao
&
O descarte e/ou reciclagem de materiais tém de ser efetuadas de acordo com a legislagao
em vigor.

X

Esta unidade e os respetivos acessoérios devem ser reciclados.

Os equipamentos elétricos e eletronicos podem conter substancias perigosas para a saude e
para o ambiente. O utilizador tem de devolver a unidade ao seu revendedor ou contactar
diretamente uma entidade autorizada para o tratamento e a recuperacao deste tipo de
equipamento (Diretiva Europeia 2012/19/UE).

Limitacao de responsabilidade
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A Bien-Air Dental SA rejeita qualquer responsabilidade pela utilizagdo nao conforme do iPod
touch® ou iPad mini®.

As condigdes e as restricdes de utilizacdo definidas pela Apple tém de ser respeitadas
("jailbreak", modificagao do hardware, etc.).

Para garantir um funcionamento ideal da aplicagao iOptima, as atualizagbes do iOS devem
estar de acordo com a versao utilizada durante a validagao da aplicacao.
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15. Compatibilidade eletromagnética (descrigao técnica) para o
iIOptimalNT

15.1.1 Precaugdes de utilizagdo da compatibilidade eletromagnética

O ambiente eletromagnético preconizado (IEC 60601-1-2 ed. 4.0) € o ambiente de
instalagdes de cuidados de saude profissionais.

A ATENCAO

O iOptima™™ esta em conformidade com os requisitos de CEM, de acordo com a IEC 60601-
1-2. Foram efetuados testes EMC para o sistema iOptimalNT REF 1601076, enquanto os
micromotores MX2 e MX-i LED estavam ligados, mas sem dispositivos adicionais
(destartarizador piezo ou bomba de irrigacdo). A verificacdo da compatibilidade
eletromagnética, de acordo com a norma IEC 60601-1-2, da configuracao final instalada € da
responsabilidade da unidade-integradora. Equipamentos transmissores de radio, telemdoveis,
etc., ndo devem ser utilizados nas proximidades imediatas do dispositivo, uma vez que tal pode
afetar o respetivo funcionamento. O dispositivo ndo é adequado a uma utilizagao nas
proximidades de equipamento cirurgico de alta frequéncia, imagiologia por ressonancia
magnética (IRM) e outros dispositivos similares em que a intensidade das perturbacdes
eletromagnéticas seja elevada. De qualquer forma, assegure-se de que nao existem cabos de
alta frequéncia nas proximidades do dispositivo. Em caso de duvida, contactar um técnico
qualificado ou a Bien-Air Dental SA.

Devem ser tomadas precaucdes especiais quando se utilizam fontes de emissao fortes, como
equipamento cirurgico de alta frequéncia e outros dispositivos semelhantes, para garantir que
os cabos HF ndo sdao encaminhados por cima ou perto do dispositivo. Em caso de duvida,
contactar um técnico qualificado ou a Bien-Air. Equipamentos de comunicacdo por radio
frequéncia (RF) portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas)
devem ser utilizados a uma distancia nao inferior a 30 cm (12 polegadas) relativamente a
qualquer parte do iOptima™N, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
daqui podera resultar uma degradagao dos desempenhos deste equipamento.

A ATENCAO

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, exceto
transdutores e cabos vendidos pela Bien-Air como pecgas de substituicdo para componentes
internos, pode provocar um aumento das emissdes ou uma degradagédo da imunidade.

A ATENCAO

Uma vez que este dispositivo se destina a ser utilizado adjacente ou sobreposto com outro
equipamento, a responsabilidade de verificar o funcionamento normal na configuragédo em que
sera utilizado recai sobre o fabricante da unidade dentaria.

15.1.2 Compatibilidade eletromagnética — emissdes e imunidade

Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O iOptimaNT destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do iOptima™™ deve assegurar-se de que é utilizado neste tipo de
ambiente.
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Emissbes RF Grupo 1 O iOptima'"T utiliza energia RF apenas para o

CISPR 11 respetivo funcionamento interno.
Consequentemente, as suas emissdes RF
sao muito fracas, sendo improvavel que
provoquem qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos situados nas
proximidades.

Emissbées RF Classe B O iOptimalNT € adequado para utilizagdo em

CISPR 11 qualquer tipo de edificio, incluindo edificios

Emissdes harmonicas Classe A residenciais e

IEC 61000-3-2 aqueles diretamente ligados a rede publica

Emissdes devidas a Conforme de distribuicdo de energia elétrica de baixa

flutuagbes tensdo que alimenta os edificios utilizados

de tensdo IEC 61000-3-3 para fins residenciais.

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O iOptimalNT destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do iOptimalNT devem assegurar-se de que este € efetivamente utilizado

neste tipo de ambiente.

Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto Os pisos devem ser de
eletrostatica (ESD) *2 kV ar +2 kV ar madeira, betdo ou mosaico
IEC 61000-4-2 4 KV ar 4 kV ar ceramico. Se 0s pisos
+8 kV ar +8 kV ar estiverem revestidos com
+15 kV ar +15 kV ar materiais sintéticos, a

Transitorio elétrico

12 kV para linhas

12 kV para linhas

humidade relativa devera
ser de, pelo menos, 30%.
A qualidade da corrente

rapido em de alimentagao de alimentagao elétrica deve ser idéntica a
impulsos +1 kV para 1 kV para linhas de um ambiente comercial
IEC 61000-4-4 outras linhas sem ou hospitalar.
entrada/saida

Sobretensao +0,5 kV linha a 10,5 kV linha a linha A qualidade da corrente
IEC 61000-4-5 linha 11 kV linha a linha elétrica deve ser idéntica a

+1 kV linha a +0,5 kV linha aterra de um ambiente comercial

linha 11 kV linha a terra ou hospitalar.

+0,5 kV linha a +2 kV linha a terra

terra

+1 kV linha a

terra

+2 kV linha a

terra

Quedas de tensao,
interrupgoes

0% UT durante
0,5 ciclos, a 0°,
45°,90°, 135°,

0% UT durante 0,5
ciclos, a 0°, 45°, 90°,

74

A qualidade da corrente
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curtas e variagdes
de tenséo

em linhas de
entrada de
alimentacao

IEC 61000-4-11

Campo magnético
devido a
frequéncia da rede
(50/60

Hz)

IEC 61000-4-8

Perturbagdes
conduzidas
induzidas por
campos de RF
IEC 61000-4-6

Campos EM RF
por radiagao
IEC 61000-4-3

Campos de
proximidade
relativamente

a equipamentos de
comunicagao

sem fios por RF
IEC 61000-4-3

NOTA: UT é a tensdo CA antes da aplicagao do nivel de ensaio.

180°, 225°, 270°
e 315°

0% UT durante 1
cicloe 70% UT
durante 25/30
ciclos a 0°

30 A/m

3 VRMS

0,15 MHz - 80
MHz

6 VRMS em
bandas ISM
0,15 MHz - 80
MHz

80% AM a 1 kHz
3V/m

80 MHz - 2,7
GHz

80% AM a 1 kHz

Freq. de ensaio
[MHz]

385

450

710, 745, 780
810, 870, 930
1720, 1845, 1970
2450

5240, 5500, 5785

135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% UT durante 1
cicloe 70% UT
durante 25/30
ciclos a 0°

30 A/m

3 VRMS

0,15 MHz — 80 MHz
6 VRMS em bandas
ISM e amadoras
0,15 MHz — 80 MHz
80% AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Poténcia max. Nivel de

[W] ensaio de
imunidade
[V/m]

1,8 27

2 28

0,2 9

2 28

2 28

2 28

0,2 9

ou hospitalar. Se o
utilizador do iOptima™N"
necessitar de
funcionamento continuo
em caso de interrupgao da
corrente elétrica,
recomenda-se que 0
iOptima™T seja ligado a
uma fonte de alimentacao
elétrica ininterrupta ou a
uma bateria.

Os campos magnéticos
gerados pela frequéncia
da rede elétrica devem
situar-se nos niveis tipicos
da localizagdo num
ambiente comercial ou
hospitalar.

As intensidades de campo
dos transmissores RF
fixos, determinadas por um
estudo eletromagnético do
local?, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade
em cada gama de
frequéncia. Podem ocorrer
interferéncias nas
proximidades dos
equipamentos assinalados
com o simbolo seguinte:

()

Distancia: 0,3 m

Desempenho essencial de acordo com IEC 60601-1: O desempenho essencial € conservar
a intensidade luminosa visual do LED e

a velocidade do motor. O desvio maximo para a velocidade é de £5%.
a. As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estagbes de base para telefones mdveis (telemdveis/sem fios) e

radios moveis terrestres, radioamadores, emissées de radio AM e FM e emissées de TV

nédo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos,
deve considerar-se a realizagdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local de
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utilizagao do iOptima exceder o nivel de conformidade RF indicado acima, deve observar-se o iOptima, para confirmar que esta
a funcionar normalmente. Se for constatado um funcionamento anormal, poderao ser necessarias medidas suplementares,
como a reorientagdo ou o reposicionamento do iOptima.
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16. Simbolos

16.1 Descricao de simbolos para a unidade iOptima
Marcagao CE com o numero da entidade (((.))) Radiagao eletromagnética néo
notificada. ionizante.
0123 A
I Fabricante. N Corrente alternada.
Numero do catalogo. Y DESLIGADO (alimentag&o).

REF l\_ _/'l

Numero de série. LIGADO (alimentagao).

SN |

Cdédigo de matriz de dados para
informagdes do produto incluindo
UDI (identificagé@o unica do
dispositivo).

Dispositivo médico.

MD

B

Adverténcia: em conformidade com as - Alertas sonoros.

Rx Only leis federais (EUA), este dispositivo
apenas esta disponivel para venda
mediante recomendagédo de um

profissional de saude acreditado.

A
;:_-":;))-I

f,
\S

ATENCAO: perigo que pode
resultar em ferimentos leves ou
moderados ou danos no dispositivo
se as instrugdes de seguranga nao
forem devidamente seguidas.

ADVERTENCIA: perigo que pode resultar
em ferimentos graves ou danos no
dispositivo se as instrugbes de seguranga
nao forem devidamente seguidas.

Movimento até ao engate no
sentido indicado.

Recolha seletiva de equipamentos
elétricos e eletronicos.

center/).

Simbolo geral para EC |REP| Representante CE autorizado na
recuperacgao/reciclavel. Comunidade Europeia.

(21
Consulte as instrugdes de utilizagao fisicas ou : Acoplamento de 4 orificios e 4
eletronicas elétricos (4VLM).
(https://dental.bienair.com/fr_ch/support/download- 4

ae? Manter afastado da chuva. Limitagado de pressao atmosférica.

x Limitacdo de temperatura. X"“ Limitagdo de humidade.
X5 X% ~—
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16.2 Descricao de simbolos para acessorios do iOptima

Simbolo Descricao Simbolo Descricdo
c € Marcagé@o CE com o numero da entidade E Recolha seletiva de equipamentos
YHRH notificada. elétricos e eletronicos.
|
I Fabricante. Numero de série.
Numero do catéalogo. [ Seguranca elétrica. Parte aplicada tipo B.
REF x
Dispositivo médico. 4+ Cadigo de matriz de dados para
M D informagdes do produto incluindo UDI
: (identificagao unica do dispositivo).
EC |REP Representante CE autorizado na Comunidade Adverténcia: em conformidade com as
Europeia. Rx Only leis federais (EUA), este dispositivo
apenas esta disponivel para venda
mediante recomendacdo de um
profissional de saude acreditado.
135°C Esterilizavel até a temperatura
§45 especificada.
AL,
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17. |dentificacao, utilizacao preconizada e denominagao
17.1 Identificacao

iOptima

Unidade para medicina dentaria, controlada eletronicamente, que permite a operagcado de um
Unico micromotor MX2 com velocidade variavel através do pedal da unidade dentaria. E
fundamental ligar um iPod touch® compativel, por intermédio do conector Lightning.

A unidade fornece alimentacao ao dispositivo iPod touch® quando este esta acoplado. Sob
uma utilizagdo normal (alimentacdo = 32 VCC), a unidade nao recorre a energia armazenada
na bateria do iPod touch®.

A unidade iOptima carrega a bateria do iPod touch® quando ligada.

Os parametros de restauro e de endodontia sao definidos antes da operacado, através da
aplicagao iOptima instalada no iPod touch®.

A aplicacao iOptima indica os passos de utilizagao, a relacao da peca de mao, a velocidade da
ferramenta, o valor do binario, a intensidade da luz, 0 modo de pedal e o sentido de rotagao
do micromotor. A aplicagao iOptima € compativel com os sistemas operativos da Apple (i0OS
e iPadOS).

AATENQAO

No modo de endodontia, os valores de binario e de velocidade predefinidos tém carater
meramente indicativo. Os valores relativos as limas utilizados tém de ser adaptados
consoante as instru¢cdes do fabricante das limas.

17.2 Utilizagao pretendida

Este produto destina-se a uma utilizagao exclusivamente profissional. Os sistemas iOptima
destinam-se a ser utilizados em dentisteria restauradora, endodontia, profilaxia dentaria e
ortodontia por dentistas e profissionais de medicina dentaria num consultério dentario.

FIG.1

Sistema iOptima acoplado a um iPod touch® que controla um motor MX2.
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Qualquer utilizagado deste produto para fins diferentes dos pretendidos nao esta autorizada e
pode ser perigosa.

Nota 1
17.3 Designacao
e A B,C,etc.

O texto antecedido de uma letra indica um procedimento a executar por etapas.

=

Indica o resultado de um processo.
e (1),(2), (3), etc.
Texto antecedido de um numero indica que o texto é relativo a uma ilustragao.
o OK, (Settings) Regulacées , etc.
Texto em negrito italico indica elementos no ecra, como botbes, menus, itens de
menu, areas de ecra, valores, campos (caso tenham uma designagao propria) e
nomes de ecras.
Toque em Seftings (Regulacdes) para abrir o ecra Settings (Regulagdes), altere os
parametros e toque em Done (Concluido).

1 As especificacoes técnicas, as ilustracdes e as dimensdes apresentadas nestas
instrucoes sdo meramente indicativas. Nao podem servir de fundamento a qualquer
reclamacéao. O fabricante reserva-se o direito de implementar melhorias técnicas no seu
equipamento, sem que estas instru¢gdes sejam alteradas. Para obter quaisquer
informacodes adicionais, contacte a Bien-Air Dental SA através do endereco indicado na
contracapa.
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18. Segurancga do utilizador e do paciente: Adverténcias e
precaucoes de utilizagao

Para prevenir qualquer risco de explosao, atente as adverténcias abaixo:

AATEN(;AO
De acordo com o Anexo G da IEC 60601-1:2005 + A1:2012, os dispositivos eletrificado
(motores, unidades de controlo, acopladores e acessoérios) s6 podem ser utilizados com
seguranga num ambiente médico em que sejam administradas ao doente misturas de
substancias anestésicas potencialmente explosivas ou inflamaveis se:

3. A distancia entre o motor e o circuito respiratério anestésico for superior a 25 cm.

4. O motor ndo for utilizado em simultdineo com a administracdo de substancias

anestésicas ao doente.

Para prevenir qualquer risco de choque elétrico, atente as adverténcias abaixo:

AATENQAO
¢ Aunidade iOptima deve estar ligada apenas a uma rede de alimentagao elétrica equipada
com uma ligacao de terra de protecao.

Para prevenir qualquer risco de sobreaquecimento do motor, atente as precaucoes
abaixo:

AATENQAO

o Assegure-se de que o tubo do micromotor nao esta dobrado.

e O iPod Touch® nunca deve ser desacoplado da unidade dentaria iOptima durante a
execucao das operagoes.

Para prevenir qualquer risco de lesdao (danos no osso, dentes, tecido), atente as
precaucgodes abaixo:

AATENQAO

e O iPod Touch® nunca deve ser desacoplado da unidade dentaria iOptima durante a
execucao das operacodes. Se o iPod touch® for desacoplado durante uma operacgao, o
micromotor para imediatamente.

e (Os parametros constantes dos processos dentarios tém caracter meramente indicativo. A
Bien-Air Dental SA nao pode ser responsabilizada pelos mesmos.

Para prevenir qualquer risco de lesao e/ou danos materiais, atente as precaucoes abaixo:

AATENQAO

¢ Nunca ligue uma peg¢a de mao a um micromotor em funcionamento.

o A ficha elétrica do iOptima deve estar sempre em local facilmente acessivel, dado que é
o dispositivo de corte utilizado em caso de anomalia.

Nota 1
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1 Os parametros predefinidos estao sujeitos a alteragao sem aviso prévio.
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19.
19.1

Descricao

Visao global do sistema iOptima

O sistema iOptima é constituido por:
Unidade iOptima (3) com estacdo de ancoragem para iPod touch® (4);
Um micromotor dentario MX2 (12) e tubo MX2 (10, A);

Uma entrada de acoplamento de 4 vias pneumatica (6, B);

Uma fonte de alimentagéo (2) e cabo de ligagao (C).

(1)
(2)
()
(4)
(5)

(6)

(7)

Cabo de alimentagao
Fonte de alimentacao (C)
Unidade iOptima

iPod touch® [nao fornecido com o
conjunto]
Saida do tubo do micromotor MX2 (A)

Entrada de acoplamento de 4 vias,
entrada de ar e de agua a partir da
sua unidade pneumatica (B)
Conector de alimentagao (com
blogueio) (C)

(8)
(9)
(10)

(11)
(12)

(13)

Interruptor de alimentacao principal
Tubo do micromotor MX2 (A)

Luz de estado iOptima (verde quando
ligado)

Micromotor MX2*

Peca de mao* [ndo fornecida com o
conjunto]

Unidade dentaria com pedal (B) [ndo
fornecida com o conjunto]

*Partes aplicadas (de acordo com IEC
60601-1)



19.2 Tabela do sistema iOptima

Resumo das funcdes e caracteristicas técnicas do iOptima.
Produto Dispositivo Tecnologia Motor Restauro Endodontia  Cirurgia Implantologia Profilaxia

oral
iOptima  iPod DMX2 MX2 X X - - X
touch®

19.3 Conjunto fornecido
19.3.1 Sistema iOptima

Conjunto iOptima REF 1700563-001

Unidade iOptima (1x) 1600926-001
Micromotor MX2 (1x) 1600677-001
Tubo de micromotor MX2 (1x) 1600762-001
Fonte de alimentacao (1x) 1501938-001
Sistema de cabo 3P, Suica, comprimento de 2,00 m (1x) 1300065-001
Sistema de cabo 3P, Europa, comprimento de 2,50 m (1x) 1300066-001
Sistema de cabo 3P, EUA/Asia, comprimento de 2,00 m (1x) 1300067-001
Suporte iOptima 1501988-001
Conjunto iOptima REF 1700544-001
Designacao Numero REF
Unidade iOptima (1x) 1600926-001
Micromotor MX2 (1x) 1600677-001
Tubo de micromotor MX2 (1x) 1600762-001
Fonte de alimentacao (1x) 1501938-001
Sistema de cabo 3P, Sui¢a, comprimento de 2,00 m (1x) 1300065-001
Sistema de cabo 3P, Europa, comprimento de 2,50 m (1x) 1300066-001
Sistema de cabo 3P, EUA/Asia, comprimento de 2,00 m (1x) 1300067-001

Conjunto iOptima REF 1700547-001

Designacao Numero REF
Unidade iOptima (1x) 1600926-001
Tubo de micromotor MX2 (1x) 1600762-001
Fonte de alimentagéo (1x) 1501938-001
Sistema de cabo 3P, Suiga, comprimento de 2,00 m (1x) 1300065-001
Sistema de cabo 3P, Europa, comprimento de 2,50 m (1x) 1300066-001
Sistema de cabo 3P, EUA/Asia, comprimento de 2,00 m (1x) 1300067-001
194 Opcodes

Designacao Numero REF
Spraynet, spray de limpeza 500 ml, caixa de 6 garrafas 1600036-006
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19.5 Dados técnicos

Dimensoes C xLx A

L0 TTo =T LT o] 1] = S 125 x 145 x 75 mm
Unidade iOptima (com iPod touCh®)......cc.ccceeercircereerieeceee e 125 x 145 x 160 mm
B U] o Yo TR 1Y, C1,7m
Y/ [TeT go] 0 aTo) (o] g 1Y, . O @21xC735mm
Fonte de alimentagao........ccceceirereneeeereee e 130 x 75 x 45 mm
Peso
(0 a1 To F=To [T T 0] {4 - TS 0,4 kg
(o] 01 (= X0 (Y= 111 =Y g1 =Tox- To J S 6509
MICIOMOTOr IMXZ ... 94 g
Dados elétricos e de pressao
1= T 2 100-240 VCA
(=T [ 01T o T - S 47-63 Hz
POtENCIA NOMINAL....ceieiieee e 90w
Poténcia de entrada MaAX. .....cccceevirrcerciecce st 160 W
Pressdo pneumatica de entrada MaXx. ......ccevrvriererieneneseses s 5bar /72,5 psi
Pressdo pneumatica de entrada min. ......cccoeeeeeveveecnnesceese e 3 bar/43,5 psi
Temperatura +10°C (+50°F) -25°C (-13°F) a
a +70°C - +158°F
+25°C - +77°F
Humidade relativa 30% a 80% 30% a 80%
Pressao atmosférica 700 hPa a 500 hPa a 1060 hPa
1060 hPa
Altitude 0a 3048 m -

(0 a 10 000 pés)

AATENQAO

Nao utilizar a unidade iOptima fora do intervalo de temperaturas de funcionamento.
Classificagao
Classe lla, em conformidade com a Diretiva Europeia 93/42/CEE relativa aos dispositivos

médicos.

Classe de isolamento elétrico
Classe |, conforme a IEC 60601-1 (aparelhos protegidos contra choques elétricos).

Grau de protecao
IP 40 (protecao contra a introducao de objetos de tamanho superior a 1 mm)

Memoria
¢ Restauro
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Memorizagao de 20 operagdes definidas pelo utilizador
e Endodontia
Memorizagdo de 10 marcas definidas pelo utilizador
Memorizagao de 10 sistemas definidos pelo utilizador
Memorizacao de 8 limas por sistema, incluindo valores de regulacédo da velocidade e do
binario para cada lima

Lista de erros e Resolugcao de problemas
Consulte o capitulo "12 Lista de erros e resolucdo de problemas”.

Atencao: Consulte as Instrucdes de Utilizacdo dos seguintes dispositivos:

iOptima MX2 LED 2100199 MX2 2100223

19.6 Protecdo ambiental e informacgdes relativas a eliminacao
&8
O descarte e/ou reciclagem de materiais tém de ser efetuadas de acordo com a legislagédo em
vigor.

X

—

Esta unidade e os respetivos acessorios devem ser reciclados.

Os equipamentos elétricos e eletronicos podem conter substancias perigosas para a saude e
para o ambiente. O utilizador tem de devolver a unidade ao seu revendedor ou contactar
diretamente uma entidade autorizada para o tratamento e a recuperagdo deste tipo de

equipamento (Diretiva Europeia 2012/19/UE).

Limitacdao de responsabilidade

A Bien-Air Dental SA rejeita qualquer responsabilidade pela utilizagdo ndo conforme do iPod
touch®.

As condicbes e as restricdes de utilizacao definidas pela Apple tém de ser respeitadas
("jailbreak", modificagdo do hardware, etc.).

Para garantir um funcionamento ideal da aplicacao iOptima, as atualizacées do iOS devem
estar de acordo com a versao utilizada durante a validagao da aplicagao.
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20. Instalacao
201 Instalacao da aplicacao iOptima

A. Abra a"App Store".
B. Procure a aplicagao iOptima.
C. Instale a aplicagao iOptima concebida pela Bien-Air Dental.

Bien.Air

Dental

20.2 Instalagcao do sistema iOptima

AATENQAO
Antes de instalar, leia cuidadosamente as instrugdes deste produto.
Nota 2

A. Coloque a unidade iOptima sobre uma superficie lisa, com capacidade para suportar
0 Seu peso.

AN ATENCAO
Pode ser colocada numa mesa, num carrinho ou noutra superficie, mas nunca no chao. Nao

foi concebida para ser colocada sobre superficies humidas ou para entrar em contacto com
liquidos.

B. Encaixe o cabo de alimentagao (2) na fonte de alimentagao (1) e ligue a rede elétrica.
Nota 3
AN ATENCAO

A ficha elétrica deve estar sempre em local facilmente acessivel, dado que é o dispositivo de
corte utilizado em caso de anomalia.
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C. Ligue o cabo de alimentagao (1) ao conector de entrada (2) e rode para a direita,
para bloquear.

& ATENCAO

Assegure-se de que o interruptor de alimentacao (3) esta desligado "O".

A ATENCAO
Antes de ligar o cabo MX2, assegure-se de que todas as juntas téricas estao corretamente
instaladas e de que os conectores nao tém po.

D. Ligue a ficha do cabo MX2 (2) ao conector de saida (1):

e Em primeiro lugar, puxe a manga para tras e insira a ficha do cabo, de forma firme e
cuidadosa, alinhando o conector e a ficha através do pino de posicionamento
existente no conector;

e Empurre a manga e aperte (CW)

E. Ligue o cabo MX2 (2) ao micromotor MX2 (1), alinhando o conector e a ficha através
do pino de posicionamento existente no conector, e aperte (sentido dos ponteiros do
relégio).

AN ATENGAO

Nunca ligue uma pega de mao a um micromotor em funcionamento.

F. Ligue o tubo de 4 vias (1) ao acoplamento de 4 vias da unidade iOptima (2):
Em primeiro lugar, posicione o casquilho e insira o casquilho do tubo de forma firme
e cuidadosa, alinhando o conector e o acoplamento;

e Aperte (sentido dos ponteiros do relégio).

G. LIGUE a alimentacéo de agua e de eletricidade da unidade dentaria (consulte as
instrugdes da sua unidade dentaria).
H. Ligue o iOptima (1) ("I" = ligado (ON)).

© O led (4) fica verde (ligado).
I.  Depois de ligado, ligue o dispositivo de interface "iPod touch®" (2) ao iOptima,
fazendo-o deslizar cuidadosamente ao longo do adaptador Lightning (3).

% O iOptima esta pronto a utilizar.
Consulte o capitulo "20 Visdo global da interface”.

1 O iPod touch® deve estar corretamente ligado a uma rede de Wi-Fi antes de a
App Store ser aberta. Consulte 0 manual do utilizador da Apple para uma utilizagao
adequada do iPod touch®.
2 Para estar em conformidade com as normas IEC 60601-1-2, tenha em conta
as diferentes disposicdes dos cabos no sistema (curvatura, dobra, sec¢ao, etc.)
consulte o capitulo "4.1 Visao global do sistema iOptima" e utilize apenas a fonte
de alimentacdo fornecida com o iOptima. Para conservar a garantia, esta
unidade tem de ser instalada com o maior cuidado. Siga todas as instrucdes
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necessarias. Mantenha a unidade ao abrigo do p6 e da luz solar direta. Conserve
a embalagem original, para efeitos de armazenamento e expedigao.
O equipamento € alimentado pela sua rede elétrica (100-240 VCA).
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21. Visao global da interface
21.1 Aplicacao iOptima

A aplicacao iOptima, em conjunto com o iOptima, permite a realizagao de operacdes de
medicina dentaria de restauro e endodontia.

AATEN(;AO
Verifique sempre se esta a ser utilizada a versao mais recente do software. Recomenda-se que

ligue a unidade a Internet periodicamente para detetar se esta disponivel alguma atualizagédo
da aplicagéo.

21.1.1 Compatibilidade
A aplicagdo iOptima é compativel com iPod touch®, a partir da 6.” geracao.

21.1.2 Designacao

Para simplificar as denominagdes, neste manual:
e aaplicacao iOptima é designada por "aplicacao iOptima";
e Os modos de restauro e de endodontia sdo designados por "RESTO" e "ENDO".

21.2 Alertas sonoros

@)

I"\h_:_'___-:y
Um "bip" curto Entrar no modo RESTO ou ENDO quando o micromotor esta a
funcionar em modo inverso
Selecionar funcionamento REVERSE (para tras) do micromotor
"Bips" curtos Notificacdes de mensagens de alerta (ver capitulo 12)
sucessivos
"Bips" médios Indicador de funcionamento REVERSE (para tras) do
sucessivos micromotor
Modo ENDO quando o micromotor esta a funcionar em modo
inverso
"Bips" longos Notificacado de falha do sistema (ver capitulo 12)
sucessivos

21.3 Condigdes de acoplamento/desacoplamento do iPod touch® e do iOptima
21.3.1 Desativacao

Se o iPod touch® estiver desativado, o sistema iOptima fica no modo de espera (micromotor
parado).
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21.3.2 Ligacao

O micromotor s6 pode entrar em funcionamento quando o iPod touch® esta ligado e a
aplicagao esta no modo operatorio.

&ATENQAO

Se o pedal for premido antes de entrar em modo operatdrio, é apresentada a mensagem de
aviso "Please release the pedal..." (Solte o pedal). O micromotor ndo entra em funcionamento
até que o pedal seja solto e novamente premido.

21.3.3 Unidade iOptima ligada

Se a aplicacdo iOptima estiver em execucéo e o iPod touch® estiver ligado a unidade
iOptima:
e O iPod touch® é carregado (mesmo que a aplicacao nao esteja em execugao);
¢ O modo de hibernacao é desativado;
¢ O micromotor pode ser operado por intermédio do pedal (aplicagcao iOptima em
modo operatorio).

21.3.4 Substituigado da junta 4VL

AATEN(;AO

Substitua de imediato quaisquer juntas ou juntas téricas danificadas ou com fuga.
Nunca utilize ferramentas afiadas!

A. Desligue a agua e a alimentacgao elétrica da unidade dentaria.

B. Desligue a unidade iOptima "O".

C. Desaperte e desligue o tubo 4VL (1).

D. Retire a junta 4VL danificada (2).

E. Substitua por uma junta 4VL nova (REF 1302403-010).

% Reponha o tubo, ligue as unidades e a alimentacao de agua.
Consulte o capitulo "19.1 Instalar a aplicacdo iOptima" para obter mais detalhes.
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214 Compatibilidade eletromagnética (descricao técnica) para o iOptima
21.4.1 Avisos relativos a compatibilidade eletromagnética

O ambiente eletromagnético preconizado (IEC 60601-1-2 ed. 4.0) € o ambiente de
instalagcdes de cuidados de saude profissionais.

AATEN(;AO

O iOptima esta em conformidade com os requisitos de CEM, de acordo com a IEC 60601-1-2.
Equipamentos transmissores de radio, telemoveis, etc., ndo devem ser utilizados nas
proximidades imediatas do dispositivo, uma vez que tal pode afetar o respetivo funcionamento.
O dispositivo ndo é adequado a uma utilizagao nas proximidades de equipamento cirurgico de
alta frequéncia, imagiologia por ressonancia magnética (IRM) e outros dispositivos similares
em que a intensidade das perturbacdes eletromagnéticas seja elevada. De qualquer forma,
assegure-se de que nao existem cabos de alta frequéncia nas proximidades do dispositivo. Em
caso de duvida, contactar um técnico qualificado ou a Bien-Air Dental SA.

Devem ser tomadas precaucdes especiais quando se utilizam fontes de emissao fortes, como
equipamento cirurgico de alta frequéncia e outros dispositivos semelhantes, para garantir que
os cabos HF ndo sdao encaminhados por cima ou perto do dispositivo. Em caso de duvida,
contactar um técnico qualificado ou a Bien-Air. Equipamentos de comunicacdo por radio
frequéncia (RF) portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas)
devem ser utilizados a uma distancia nao inferior a 30 cm (12 polegadas) relativamente a
qualquer parte do iOptima, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
daqui podera resultar uma degradacao dos desempenhos deste equipamento.

AATENQAO

A utilizacao de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, exceto
transdutores e cabos vendidos pela Bien-Air

como pecas de substituicdo para componentes internos, pode provocar um aumento das
emissdes ou uma diminuigdo da imunidade.

AATENQAO

Uma vez que este dispositivo se destina a ser utilizado adjacente ou sobreposto com outro
equipamento, a responsabilidade de verificar o funcionamento normal na configuragado em que
sera utilizado recai sobre o fabricante da unidade dentaria.

21.4.2 Compatibilidade eletromagnética — emissdes e imunidade

Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O iOptima destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o utilizador do iOptima deve assegurar-se de que é utilizado neste tipo de
ambiente.

Emissdes RF Grupo 1 O iOptima utiliza energia RF apenas para o

CISPR 11 respetivo funcionamento interno.
Consequentemente, as suas emissdes RF
sao muito fracas, sendo improvavel que
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Emissdes RF
CISPR 11

Emissdes harmonicas

IEC 61000-3-2

Emissbes devidas a

flutuacdes

Classe B

Classe A

Conforme

de tensao IEC 61000-3-3

provoquem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrdnicos situados nas

proximidades.

O iOptima é adequado para utilizagdo em
qualquer tipo de edificio, incluindo edificios

residenciais e

aqueles diretamente ligados a rede publica
de distribuicdo de energia elétrica de baixa
tensado que alimenta os edificios utilizados
para fins residenciais.

Orientacao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O iOptima destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do iOptima devem assegurar-se de que este é efetivamente utilizado
neste tipo de ambiente.

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transitorio elétrico
rapido em
impulsos

IEC 61000-4-4

Sobretensao
IEC 61000-4-5

Quedas de tensao,
interrupgcdes
curtas e variagdes
de tensdo

18 kV contacto
2 kV ar

4 kV ar

8 kV ar
+15kV ar

12 kV para linhas
de alimentacao
+1 kV para
outras linhas

+0,5 kV linha a
linha

+1 kV linha a
linha

0,5 kV linha a
terra

+1 kV linha a
terra

+2 kV linha a
terra

0% UT durante
0,5 ciclos, a 0°,
45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°

18 kV contacto
2 kV ar

4 kV ar

8 kV ar

15 kV ar

12 kV para linhas
de alimentacao

11 kV para linhas
sem

entrada/saida

+0,5 kV linha a linha
+1 kV linha a linha
0,5 kV linha a terra
+1 kV linha a terra
+2 kV linha a terra

0% UT durante 0,5
ciclos, a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% UT durante 1
cicloe 70% UT
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Os pisos devem ser de
madeira, betao ou mosaico
ceramico. Se o0s pisos
estiverem revestidos com
materiais sintéticos, a
humidade relativa devera
ser de, pelo menos, 30%.
A qualidade da corrente
elétrica deve ser idéntica a
de um ambiente comercial
ou hospitalar.

A qualidade da corrente
elétrica deve ser idéntica a
de um ambiente comercial
ou hospitalar.

A qualidade da corrente
elétrica deve ser idéntica a
de um ambiente comercial
ou hospitalar. Se o
utilizador da iOptima INT
necessitar de



em linhas de 0% UT durante 1 durante 25/30 funcionamento continuo

entrada de cicloe 70% UT ciclos a 0° em caso de interrupgao da

alimentacao durante 25/30 corrente elétrica,

IEC 61000-4-11 ciclos a 0° recomenda-se que a
iOptima INT seja ligada a
uma fonte de alimentacao
ininterrupta ou a uma
bateria.

Campo magnético 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos

devido a gerados pela frequéncia

frequéncia da rede da rede elétrica devem

(50/60 situar-se nos niveis tipicos

Hz) da localizagédo num

IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou
hospitalar.

Perturbacgdes 3 VRMS 3 VRMS As intensidades de campo

conduzidas 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 MHz dos transmissores RF

induzidas por MHz 6 VRMS em bandas fixos, determinadas por um
campos de RF 6 VRMS em ISM e amadoras estudo eletromagnético do

IEC 61000-4-6 bandas ISM 0,15 MHz - 80 MHz local®, devem ser inferiores

0,15 MHz - 80 80% AM a 1 kHz ao nivel de conformidade
MHz em cada gama de
80% AM a 1 kHz frequéncia. Podem ocorrer

Campos EM RF 3V/m 3V/m interferéncias nas

por radiacao 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7 GHz proximidades dos

IEC 61000-4-3 GHz 80% AM a 1 kHz equipamentos assinalados

80% AM a 1 kHz com o simbolo seguinte:
()

Campos de Freq. de ensaio Poténcia max. Nivel de Distancia: 0,3 m

proximidade [MHZz] (W] .ensai.o de

relativamente '[C/l::]'dade

a equipamentos de 3g5 18 27

comunicagao 450 2 28

e —

[Ee o 2 1720, 1845, 1970 2 28

2450 2 28
5240, 5500, 5785 0,2 9

NOTA: UT é a tensado CA antes da aplicagao do nivel de ensaio.
Desempenho essencial de acordo com IEC 60601-1: O desempenho essencial é conservar
a intensidade luminosa visual do LED e

a velocidade do motor. O desvio maximo para a velocidade € de +5%.
a. As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estacées de base para telefones moveis (telemdveis/sem fios) e
radios moveis terrestres, radioamadores, emissées de radio AM e FM e emissées de TV
ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos,
deve considerar-se a realizagdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local de
utilizagao do iOptima exceder o nivel de conformidade RF indicado acima, deve observar-se o iOptima, para confirmar que esta
a
funcionar normalmente. Se for constatado um funcionamento anormal, poderdo ser necessarias medidas suplementares, como
a reorientagdo ou o reposicionamento do iOptima.
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Nota 1-2

1 Os parametros predefinidos estao sujeitos a alteragdo sem aviso prévio.

2 Estas orientagdes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A
propagacao eletromagnética é afetada pelas capacidades de absorcao e reflexo de
estruturas, objetos e pessoas.
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