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UvoD

1 UvVOD

Tato pfirucka se vztahuje na nasledujici zdra-
votnické prostredky:

« MT-Bone (citovano v textu jako ,zafizeni")
Nasadec PIEZOSURGERY MT (citovano v
textu jako ,pfislusenstvi”)

Nasadec PIEZODRILL MT (citovano v textu
jako ,pfislusenstvi”)

Opakované pouzitelné koncovky pro kostni
chirurgii
Momentovy kli¢

Irigacni souprava
Ochranna félie

Pred zahajenim instalace, pouzivani, udrzby
nebo jinych zéasahll do =zafizeni a jeho
pfislusenstvi si peclivé prectéte tento navod.
Tato prirucka musi byt operatorovi neustale k
dispozici.

Dulezité: Abyste zabranili zpusobeni

Ujmy na zdravi osobam nebo poskozeni
majetku, velmi peclivé si prectéte vsechny
.Bezpecnostni pozadavky” v tomto navodu.
Podle stupné zavaznosti jsou bezpecnostni
pozadavky klasifikovany takto:

/N VAROVANI: vzdy vztazeno na Gjmy
osobam

/N UPOZORNENI: vztazeno na mozné
Skody na vécech

2 UCEL POUZITI

/N VAROVANI: Pouzivejte zafizeni a jeho
prislusenstvi vyhradné k ucelu, ke kterému
jsou urceny. Nedodrzeni tohoto pokynu
mUze zpUsobit vazné zranéni pacienta,
operatora a poskozeni/poruchu zarizeni a
jeho prislusenstvi.

MT-Bone, vybavené nasadci (PIEZOSURGERY
MT a PIEZODRILL MT) a koncovkami, je
piezoelektrické ultrazvukové zafizeni urcené
pro Ustni kostni chirurgii v nasledujicich
aplikacich:

Ucelem tohoto navodu je seznamit operatora
s bezpecnostnimi predpisy, postupy instalace,
pokyny pro spravné pouzivani a udrzbu
zarizeni a jeho soucasti.
Je zakézéno pouzivat tento navod k jinym
Ucellm, nez jsou Ucely Uzce souvisejici s
instalaci, pouzivanim a udrzbou zafizeni.
Informace a obrazky v tomto navodu jsou
aktualizovany k datu vydani uvedenému na
posledni strance.
Spole¢nost Mectron se zavazala k neustalému
zdokonalovéni svych vyrobkd, coz mize
zahrnovat zmény zafizeni a jeho soucasti.
V pfipadé nesrovnalosti mezi popisem v tomto
navodu a zafizenimi, ktera vlastnite, je mozné:
« zkontrolovat, zda nejsou k dispozici néjaké
aktualizace na webovych strankach https://
manuals.mectron.com/;
» pozadat svého prodejce o blizsi informace;

 kontaktovat poprodejni servis Mectron.
/N VAROVANI: Peclivé si piectéte a
dodrzujte doporuceni uvedena v tomto
navodu, abyste zabranili ohrozeni
bezpecnosti pacienta a/nebo uzivatele.
V pripadé jejich nedodrzeni mize dojit

k vaznému poranéni pacienta a/nebo
operatora.

» osteotomické a osteoplastické techniky;

« implantologie;

« parodontalni chirurgie;

« ortodonticka chirurgie;

« endodonticka chirurgie;

« maxilofacialni chirurgie.

MT-Bone, vybavené nasadci (PIEZOSURGERY
MT a PIEZODRILL MT) a koncovkami, Ize pouzit

jako piezoelektricky ablator v nésledujicich
dentalnich aplikacich:
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« odstranovani zubniho kamene (scaling):
vSechny postupy k odstranéni nanosu
bakteridlniho plaku a supragingivélniho,
subgingivalniho a interdentalniho zubniho
kamene a odstranéni skvrn;

+ parodontologie: parodontologicka terapie
pro scaling a root-planing/debridement,
vcetné cisténi a irigace parodontalni kapsy;

» endodoncie: veskera osetreni pfi preparaci
kanald, irigaci, vyplni, kondenzaci gutaperdi
a retrogradni preparaci;

+ vypliova a proteticka ¢innost: preparace
dutin, odstranéni protéz, kondenzace
amalgamu, dokonceni protetického
abutmentu, preparace inleji/onleji.

3 POPIS ZARIZENI

MT-Bone je vybaveno dvéma piezoelektrickymi
kanaly,
s riznym vykonem a nezavislou
elektronikou, PIEZOSURGERY a PIEZODRILL.
Technologie PIEZOSURGERY a PIEZODRILL
spojené se dvéma kanaly vyuzZivaji piezoelek-
trickou ultrazvukovou technologii k vytvareni
mechanickych mikrovibraci, které umoznuji
kostni tkané pri zachovani integrity osteoto-
mizovanych povrchd.

Technologie PIEZOSURGERY historicky pfinasi

klinické vyhody béhem operace i po ni,

které jsou dnes potvrzeny dlkazy v odborné

literature. Klinické vyhody jsou uvedeny nize a

rozdéleny do dvou kategorii: klinické vyhody

béhem operace a klinické vyhody po operaci.

Klinické vyhody béhem operace:

« Selektivni fez: tato vlastnost zarucuje
maximalni bezpecnost pro chirurgy i
pacienty a snizuje riziko poskozeni citlivych
tkani (nervd a cév).

» Mikrometricky fez: tato vlastnost zarucuje
maximalni chirurgickou presnost, citlivost
béhem operace a minimalni ztratu kosti po
celé hloubce fezu.

Nésadce PIEZODRILL MT a PIEZOSURGERY MT
jsou zdravotnické prostfedky - pfislusenstvi
pro MT-Bone.

Nésadce PIEZODRILL MT a PIEZOSURGERY
MT jsou urceny pro Ustni kostni chirurgii a
piezoelektricky scaling, pokud jsou pfipojeny
ke MT-Bone a ke kompatibilnim koncovkam.
Vidy se fidte pokyny a tabulkou nastaveni
dodanou s koncovkou.

/\ VAROVANI: Zafizeni a jeho pfislusenstvi
Ize pouzivat v ambulantnich, soukromych
nebo nemocnicnich zafizenich.

« Kavitacni efekt: tato vlastnost zarucuje
maximalni viditelnost béhem operace a
operacni pole bez krve.

Pooperacni klinické pfinosy:
+ Hojeni: zaruka lepsiho a rychlejSiho hojeni.
« Otok: zaruka snizeného krvaceni a bolesti
po operaci.
Kanal ,PS" umoznuje pouziti ndsadce PIEZO-
SURGERY MT, ke kterému lze pfipojit kompati-
bilni viceucelové koncovky Mectron (v souladu
s navodem k pouziti jednotlivych koncovek).
Kanadl ,PD" umoziuje pouziti nasadce
PIEZODRILL MT, ke kterému lze pfipojit
kompatibilni vicelcelové koncovky Mectron
(v souladu s nadvodem k pouziti jednotlivych
koncovek).

POZNAMKA: Diky dotykové obrazovce
jsou vSechny funkce okamzité k dispozici
a lze je aktivovat pouhym stisknutim
prstu na obrazovce u zvolenych tlacitek.
Prostrednictvim grafického rozhrani mize
uzivatel vybrat pozadovanou koncovku
(kanal PIEZOSURGERY) nebo pracovni fazi
(kanal PIEZODRILL) a nastavit hodnoty
irigace v rozsahu predem stanoveném
spolecnosti Mectron.
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/\ VAROVANI: Riziko vybuchu. personal, jako je chirurg s odpovidajici
Zafizent a jeho piislugenstvi nesmi byt |ékarskou kvalifikaci. Pro pouzivani zafizeni

pouzivana v prostredi, kde se vyskytuji a jeho prislusenstvi neni nutné zadné
vybugné atmosféry (smési anestetik, kyslik Skoleni. Pouziti zafizeni a jeho pfislusenstvi
atd). nema pfi spravném pouzivani zadné vedlejsi
/\ VAROVAN:I: Kvalifikovany a L’J?inky. Nespréllvrljé pzt{ﬁi{ti se projevuje
specializovany personal. Zarizeni a jeho prenosem tepla do tiani.

prislusenstvi smi pouzivat pouze odborny

3.1 Predpokladana Skupina Pacienti

MT-Bone, vybavené nasadci (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) a koncovkami, je urceno k
pouziti u nasledujici skupiny pacientu:

« Novorozenci; « Dospéli;

- Déti; + Seniofi.

 Dospivajici;

MT-Bone, vybavené néasadci (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) koncovkami, mize byt
pouzito u jakéhokoli pacienta bez ohledu na vék, vahu, vysku, pohlavi a narodnost.

3.1.1 Kritéria vybéru pacienti/Kontraindikace

Nedoporucuje se pouziti MT-Bone, vybaveného nasadci (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT)
a koncovkami, v nésledujicich pripadech:

1. Pacienti s aktivnimi implantabilnimi stavem, u kterych se nedoporucuje
zdravotnickymi prostredky (napf. chirurgicky zédkrok nebo u nichz by podle
kardiostimulatory, naslouchadla a/nebo osetrujiciho Iékafe mohl predstavovat
jiné elektromagnetické implantaty) bez kontraindikaci. Mezi tyto stavy mohou
predchoziho povoleni osetfujiciho Iékare; mimo jiné patfit: srdecni onemocnéni,

cukrovka, cirhdza, infekce HIV, téhotenstvi
nebo kojeni, radioterapie, chemoterapie,
imunosupresivni 1é¢ba, alergie a
psychiatrické poruchy;

2. Téhotné nebo kojici zeny kvili omezenim
spojenym s moznym pouzitim roztoku
pro lékarské Gcely, jako jsou anestetika;

3. Pacienti s alergiemi;

5. Pacienti hodnymi mist akrok.
4. Pacienti s onemocnénim nebo klinickym acienti s nevhodnymi misty pro zakro

VSechny modely zarizeni pro kostni chirurgii Mectron, s prisluSnym prislusenstvim, jsou urceny
vyhradné pro profesionalni pouziti. Uzivatel je tedy jedinou osobou, kterd miize rozhodnout,
zda a jak bude o3etfovat své pacienty.

3.1.2 Indikace k Pouziti

MT-Bone, vybavené nasadci (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) a koncovkami, je uréeno
pro vSechny pacienty (viz vyse), kterym osetfujici |ékar predepsal chirurgicky zakrok na kostech
v rdmci pouziti zafizeni (viz Kapitola 2 na strané 1).
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3.2 Uzivatelé

MT-Bone, vybavené nasadci (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) a koncovkami, smi byt
pouzivano vyhradné odbornym a nélezité vyskolenym personalem, jako jsou chirurgové/zubni
|ékari, dospéli bez ohledu na vahu, vék, vysku, pohlavi a narodnost, bez postizeni..

3.3 Prostredi pouziti

MT-Bone, s pfislusSnym prislusenstvim, je
prenosné.Jeurceno pro pouzitivambulantnich,
soukromych nebo nemocnicnich zafizenich;
v prostredi bez hoflavych smési, kapalin a
prachu; v dostatecné vzdalenosti od jinych
zafizeni a/nebo elektronickych zdravotnickych
pristroja.

3.4 Zreknuti se Odpovédnosti

Spolecnost Mectron se zika jakékoli vyjadiené

nebo implicitni odpovédnosti a nenese

odpovédnost za poranéni osob a/nebo pfimé

¢i nepfimé skody na majetku, které vzniknou v

désledku nespravnych postupl pfi pouzivani

zafizeni a jeho soucasti.

Vyrobce Mectron nenese vyjadfenou ani

implicitni odpovédnost za zadné poranéni

osob a/nebo skody na majetku, k némuz by
mohlo dojit pfi pouzivani vyrobku a/nebo jeho
soucasti v nasledujicich pripadech:

1. Pouziti jinym zplsobem nebo béhem
jinych postupt, nez je uvedeno v
zamysleném pouziti vyrobku;

2. Podminky prostredi, v nichz je pfistroj
ulozen a skladovén, neodpovidaji
pozadavklm, které uvadi Kapitola 9 na
strané 52;

3. MT-Bone, jeho nasadce (PIEZOSURGERY
MT a PIEZODRILL MT) a kompatibilni
koncovky, nejsou pouzivany v souladu
se vsemi pokyny a predpisy popsanymi v
pfislusnych navodech;

/\ UPOZORNENI: pred pfemisténim
zafizeni odstrante podpérné tyce vaku a
drzéky nasadct.

4. Elektroinstalace v mistnostech, kde je
zarizeni pouzivano, neni v souladu s
platnymi normami a pfislusnymi predpisy;

5. Pokud montaz, prodluzovani, sefizovani,
aktualizace a opravy zafizeni provadéji
pracovnici, ktefi nejsou autorizovani
spolecnosti Mectron;

6. Nespravné pouziti, poskozeni a/nebo
nespravné zasahy;

7. Jakykoli pokus o manipulaci nebo Gpravu
zafizeni za jakychkoli okolnosti;

8. Pouziti neoriginalnich koncovek Mectron,
které ma za nasledek trvalé poskozeni
zavitu nasadce, a tim naruseni spravné
funkce s rizikem poranéni pacienta;

9. Pouziti neoriginalnich koncovek
Mectron a jejich pouziti podle nastaveni
navrzenych a testovanych na originalnich
koncovkach Mectron. Spravné
pouZiti nastaveni je zaruceno pouze s
originalnimi koncovkami Mectron;

10. Nedostatek ndhradniho materialu
(nasadec, koncovky, klice), ktery by bylo
mozné pouzit v pfipadé poruchy nebo
komplikaci.
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3.5 Bezpecnostni Pozadavky

/\ VAROVANI: Rizike vybuchu.
MT-Bone s pfislusenstvim nesmi byt
pouzivano v prostredi, kde je atmosféra
nasycena horlavymi plyny (anestetické
smeési, kyslik atd.).

/\ UPOZORNENI: v pripadé, ze koncovy
uzivatel, ktery pracuje ve své ordinaci nebo
klinice, potfebuje podrobit pristroje ze své
kliniky pravidelnym kontrolam, aby splnil
zavazné pozadavky, zkusebni postupy,
které budou pouzity na zdravotnické
elektrické pristroje a systémy pro posouzeni
bezpecnosti, musi byt provedeny pomoci
normy EN 62353 ‘Zdravotnické elektrické
pristroje - Opakované zkousky a zkousky
po opravach zdravotnickych elektrickych
pristroj’. Rozsah opakovanych zkousek za
podminek pouziti stanovenych a popsanych
v tomto navodu k ,Pouziti a udrzbé" je
jeden rok.

/N VAROVANI: Kontrola stavu zafizeni a
prislusenstvi pred osetfenim.

Vzdy zkontrolujte, zda se nenachéazi voda
pod zafizenim MT-Bone. Pred kazdym
osetfenim vzdy zkontrolujte spravnou funkci
zafizeni a pfrislusenstvi a Ucinnost vsech
jeho soucasti. Neprovadéjte osetreni, pokud
zjistite néjaké problémy s fungovanim
pristroje. V pfipadé poruchy zafizeni se
obrat'te na autorizované servisni stredisko
Mectron.

/\ UPOZORNENI: Elektroinstalace v
mistnostech, kde je zarizeni instalovano

a pouzivano, musi odpovidat platnym
normam a pfislusnym predpisim o
elektrické bezpecnosti.

/\ UPOZORNENI: Aby se zabranilo
nebezpedi Urazu elektrickym proudem,
musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze k
napajecim sitim s ochrannym uzemnénim.

/N VAROVAN:I: Cigténi a sterilizace
novych nebo repasovanych nastroju.
Vsechny soucasti novych nebo
repasovanych zarizeni nejsou sterilni. Pri
prvnim pouziti a po kazdém osetreni je
treba je odistit a sterilizovat podle pokynt
uvedenych v Navodu k ¢isténi a sterilizaci.

/\ VAROVANI: Kontrola infekei. Pro
maximalni bezpecnost pacienta a operatora
se pred pouzitim vSech opakované
pouzitelnych dilG a soucasti ujistéte, ze
byly predtim vycistény a sterilizovany podle
pokynd v Navodu k cisténi a sterilizaci.

/\ UPOZORNENI: Po sterilizaci nasadce,
koncovek, momentového klice nebo

jiné sterilizovatelné soucasti v autoklavu
pockejte, az zcela vychladnou, a teprve poté
je znovu pouzijte.

/\ VAROVANI: Pred kazdym pouzitim
zkontrolujte kazdou soucast, zda neni
poskozena. Pokud zjistite poskozeni,
nepouzivejte ji.

/\ VAROVANI: Zlomeni a opotfebeni
koncovek. Vysokofrekvenéni oscilace a
opotrebeni mohou v ojedinélych pfipadech
vést ke zlomeni koncovky. Deformované
nebo jinak poskozené koncovky jsou béhem
pouzivani snadno poskoditelné. Poskozené
nebo opotrebované koncovky se nesmi
pouzivat. V pfipadé zlomeni zkontrolujte,
zda v osetrované oblasti nezlstaly zadné
Ulomky, a zaroven odsavejte, aby se ucinné
odstranily. Je nutné pacienta naucit, jak
béhem osetreni dychat nosem, nebo je
treba pouzit kofferdam, aby nedoslo ke
spolknuti lomkd zlomenych koncovek.

Prfi opotrebeni nitridacniho materialu

ztraci ostfi svou ucinnost; opétovné
brouseni koncovku poskozuje, a proto

je zakézano. Zkontrolujte, zda koncovka
neni opotrebovana. Pouziti opotrebované
koncovky snizuje fezny vykon a mize
zpUsobit nekrézu oSetfované kostni plochy.
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Béhem zakroku casto kontrolujte, zda je
koncovka neporusena, zejména v apikalni
oblasti. BEhem zakroku se vyhnéte delSimu
kontaktu s retraktory nebo kovovymi
nastroji, které pouzivate. BEhem pouzivani
nevyvijejte na koncovky nadmérny tlak.

/N VAROVANI: Pouzivejte vyhradné
originalni koncovky, soucasti a nahradni dily
Mectron.

/\ VAROVAN:I: Kontraindikace.
Nepouzivejte MT-Bone a prislusné
prislusenstvi u pacientl s kardiostimulatory
(pacemaker) nebo jinymi implantovanymi
elektronickymi zafizenimi. Tento predpis se
vztahuje i na operatora.

/\ UPOZORNEN:I: Kontraindikace.
Neprovadéjte osetreni kovovych nebo
keramickych protetickych nahrad.
Ultrazvukové vibrace by mohly vést k
decementaci nahrad.

/\ VAROVANI: Rusgivy vliv jinych
zafizeni. Elektricky skalpel nebo jiné
elektrochirurgické pristroje umisténé

v blizkosti MT-Bone a prislusného
prislusenstvi mohou narusit spravnou funkci
zafizeni.

/\ VAROVANI: Rugivy vliv na jina
zafizeni. | kdyZ je MT-Bone v souladu s
normou IEC 60601-1-2, maze rusit jina
zarizeni v okoli. MT-Bone, s prislusSnym
prislusenstvim, nesmi byt pouzivano

v blizkosti jinych zafizeni ani na nich
stohovano. Instalujte MT-Bone mimo
podpurné pristroje. Pokud by to vsak bylo
nutné, je tfeba zkontrolovat a sledovat
spravnou funkci zarizeni v dané konfiguraci.

/\ UPOZORNENI: Neni povolena
zadna Uprava tohoto zafizeni ani jeho
prislusenstvi.

/\ VAROVANI: Ujma na zdravi. Dbejte na
to, aby kabely nebranily volnému pohybu
personalu.

/N UPOZORNENI: Federalni zakon (USA)
omezuje prodej tohoto zarizeni na Iékarsky
predpis nebo na zakladé opravnéni od
kvalifikované osoby.

/\ VAROVANI: Nepouzivejte pfistroj,
pokud je nasadec vadny, poskozeny nebo
zlomeny. Nasadec okamzité vymérite.

/\ VAROVANI: V piipadé nepfiznivé
udalosti a/nebo vazné nehody zplisobené
zarizenim MT-Bone a/nebo jeho
prislusenstvim pfi spravném pouzivani

a v souladu s ur¢enym UGcelem pouziti
doporucujeme nahlasit tuto skutecnost
prislusnému organu a vyrobci uvedenému
na Stitku vyrobku.

/\ VAROVANI: MT-Bone, s pfislusnym
prislusenstvim a kompatibilnimi
koncovkami, je zafizeni uréené pro

kostni chirurgii. Je tfeba se vyvarovat
dlouhodobého kontaktu a/nebo
nadmeérného pusobeni sily koncovek

na mékké tkané, protoze by to mohlo
zpUsobit tepelné poskozeni a/nebo
nerezna poranéni. Pfi pouzivani ostrych
koncovek dbejte zvysené opatrnosti.
Dlouhodobé mechanické plsobeni ostrych
koncovek by mohlo zpUsobit i profiznuti
meékkych tkani. V blizkosti mékkych
tkani/nervl se doporucuje fez dokoncit
neostrou diamantovou koncovkou, aby se
minimalizovalo potencialni riziko poskozeni
téchto tkani.
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3.6 Symboly

Symbol

q3

0051

Popis

Zafizeni tfidy lla v
souladu s narizenim (EU)
2017/745. Notifikovany
subjekt: IMQ S.p.A.

Symbol

Electrical Safety
1-1

o)
%
5 Z
g

=

Popis

Znacka Nemko
Shoda s normami UL -
CSA

Nafizeni Spojeného

Velké Britanii

Dovozce U K kralovstvi o radiovych
C n zafizenich z roku 2017
NS - Zmocnény zastupce ve
S o
| | I Vyrobce Zmocneny zastupce ve

Datum vyroby

Zdravotnicky prostredek

UDI

Jednoznacny identifikator
zarizeni

HIBC

Carovy kod
zdravotnického sektoru

LOT

Cislo sarze

Sériové cislo

Cislo modelu

Katalogovy kod

7
AN

Upozornéni

Rid'te se navodem

k obsluze nebo
elektronickym navodem
k obsluze

SenLEE

Sterilizovano
ethylenoxidem (EO)

Nesterilni

135°C

§§§

Sterilizovatelné pfi
maximalni teploté 135 °C

Neprovadéjte opétovnou
sterilizaci

@

Na jedno pouziti

Datum pouzitelnosti

Ed

Pfipojeni ovladaciho
pedalu

Aplikovana ¢ast typu B

N\

Stridavy proud

KPP = B ¢

Pocet kust v baleni: 1

les
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Symbol

Popis

Vypinac zapinani je
nastaven do polohy ,on”
(zapnuto)

Symbol

Popis

Vypinac zapinani je
nastaven do polohy ,off"
(vypnuto)

v

Ekvipotencialita

Uzemnéni

Omezeni teploty

Pozor, elektfina

Omezeni vlhkosti

(O

Omezeni pro
atmosféricky tlak

Graficky symbol
oznacujici kanal PS

Graficky symbol
oznacujici kanal PD

.PS” pouzivany pro pripojeni .PD" pouzivany pro pipojeni
”MaTsadce PIEZOSURGERY nasadce PIEZODRILL MT.
stuped kryti rsr::cp:f:nli(crizho ouzdra

IP20 mechanického pouzdra IP X8 pot
(P) (IP). Ochrana proti

) praniku tekutin
]

11\ . No .

R Irigace NepouZivejte irigaci

1\

Hodiny, ¢asovy spinac,
Casovac.

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen, a prectéte
si navod k pouziti

alC

Krehké

@

Uchovavejte v suchu

7/
N

=)

zarizeni na lékarsky

\./ v v v s
I Clhvranlte pred slunecnim Strana smérujici nahoru
a~ zarenim

Pouze pro trh USA

UPOZORNENI:

Federalni zakon (USA) Oddéleny shér
Rx Only omezuje prodej tohoto elektrickych a

—

predpis nebo na
zakladé opravnéni od
kvalifikované osoby.

elektronickych zafizeni
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3.7 Identifika¢ni Udaje

Abychom mohli zajistit rychlou a efektivni

reakci naseho poprodejniho servisu, uvedte

prosim:

 presny popis modelu a sériového Cisla pro
MT-Bone a prislusenstvi;

 presny popis modelu a Sarze pro koncovky.

3.7.1 Identifikaéni Stitek Zafizeni

Kazdé zafizeni MT-Bone je vybaveno
identifikacni ~ stitkem, na kterém jsou
uvedeny hlavni technické charakteristiky a
Udaje pro sledovatelnost, véetné kédu UDI.
Identifikacni stitek je umistén pod zafizenim.
Uplné technické specifikace uvadi Kapitola 9
na strané 52.

POZNAMKA: Uplny seznam symbol(i a

jejich popis jsou uvedeny v Kapitola 3.6 na
strané 7.

Uvadéjte tyto udaje vzdy pfi kazdém kontaktu
s autorizovanym servisnim strediskem spolec-
nosti Mectron.

ESPRESSIF ESP32-WROOM-32E

mectron

# | MT-Bone
100-240V- 150VA - 50/60 iz UK
cA

@2 przosurceny

A ssson-s0s0rF

Mecton Sp.
Via o Tilh,
16042 Caraseo (68 Haly

SRRC: CMIT ID: 20200P2713
NCC: CC

MIC: 217-204070
IC: 21096-ESPWROOM32E

FCC ID: 2ACTZ-ESP32WROOM32E
KCC: R-C-es5-ESP32WROOM32E

Ji 30501205 OFF

@2 mezoon

T, 20s0n-40s08¢
05120065
[sN] 423000000
o
[Fc] ;

o] yyyy-mm-pp

HUMAN READABLE

3.7.2 Identifika¢ni Udaje PFislusenstvi

Na kazdém nésadci, PIEZOSURGERY MT a
PIEZODRILL MT, jsou laserem vyryty Udaje
pro sledovatelnost, véetné kédu UDI.

POZNAMKA: Uplny seznam symbol(i a
jejich popis uvadi Kapitola 3.6 na strané
7

Sseees
@oscss

ISEEr=tert=

@oooss




MT-Bone

3.7.3 Identifika¢ni Udaje Koncovek

Na kazdé koncovce pouzitelné na nasadcich
PIEZOSURGERY MT a nasadcich PIEZODRILL
MT jsou laserem vyryty Udaje pro
sledovatelnost. Na jejich obalu jsou uvedeny
Udaje pro sledovatelnost véetné kddu UDI.

uoJ1oswW

oT17

” ZAXXQd .

|| XXXX -
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4 DODANI

4.1 Seznam Soucasti MT-Bone

MT-Bone zahrnuje zakladni vybaveni a sou-
pravu doplikovych soucasti, které Ize objed-
nat samostatné, v zavislosti na konfiguraci a
pozadavcich zékaznika (viz tabulky na strané
13).

/\ UPOZORNENI: Nékteré koncovky

pro spravné pouziti vyzaduji specifické
soucasti a nastroje (napf. soupravy a/nebo
specialni momentové klice). Vzdy si prectéte

a dodrzujte pokyny k montézi a cisténi
dodané s koncovkou.

POZNAMKA: Seznam dostupnych a
kompatibilnich vyrobkd naleznete na
webovych strankach spolecnosti Mectron.

/N UPOZORNENI: Nasadec a kabel nelze
oddélit.

Obal zafizeni je citlivy na silné narazy, protoze
obsahuje elektronické soucastky. Pri prepravé
i skladovani je proto tfeba postupovat velmi
opatrné.

Nepokladejte na sebe vice karton(, aby
nedoslo k rozdrceni spodnich obal(.

Veskery material dodany spole¢nosti Mectron
byl pfed odeslanim zkontrolovan.

Zafizeni a jeho soudasti jsou dodavany v
odpovidajicim ochranném obalu a zabaleny.
Pri prevzeti zkontrolujte, zda nedoslo k po-
Skozeni béhem prepravy, a v pfipadé posko-
zeni podejte reklamaci prepravci. Uschovejte
obal pro pfipadné zaslani do autorizovaného
servisniho strediska Mectron.

/\ VAROVANI: Ped zahajenim préce se
vzdy ujistéte, Zze mate nahradni material
(nasadec, koncovky, klice), ktery mazete
pouzit v pfipadé poruchy nebo komplikaci.

11
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Zakladni vybaveni

Vyrobek

Poznamky

A | Télo zafizeni

B Podpérné tyce vaku

C | Kabel elektrického napajen Zastrcka kompatibin pro zem!

D Pedal s drzékem
Nésadec PIEZOSURGERY MT

F Kovovy kuzel PIEZOSURGERY MT (ne svétlo),
3 svétlovody, 3 tésnéni

G Mobilni drzak ndsadce PIEZOSURGERY MT

H Mobilni drzak nasadce PIEZODRILL MT

I Pevny drzak nasadcut

L Momentovy kli¢ K8

M | Momentovy kli¢ K11

N Irigacni souprava ?

- Ochranna félie dotykové obrazovky

o Navod k pouziti a udrzbé a

Navod k ¢isténi a sterilizaci

Soucasti, které Ize objednat samostatné

Vyrobek

Poznamky

P Nasadec PIEZODRILL MT

Q Kovovy kuzel PIEZODRILL MT (ne svétlo), 3
svétlovody, 3 tésnéni

R Koncovky/souprava koncovek

Kompatibilni momentové klice Mectron

Drzak koncovek

Chirurgicka miska mala

Adaptér pro tepelnou dezinfekci koncovek

Adaptér pro tepelnou dezinfekci nasadce

a) Distribuovano spole¢nosti Mectron

13
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4.2 Prvni Instalace

Zafizeni musi byt instalovano na vhodném a
pohodlném misté pro jeho pouziti.

/\ VAROVANI: Misto, kde je zafizeni
nainstalovano, musi splfiovat pozadavky

predpist, které uvadi Kapitola 3.5 na strané
5.

MT-Bone lze je zakoupit pripravené k pouziti
nebo muaze byt nutné jej aktivovat pomoci
aplikace MyMectron nebo zadanim aktiva¢niho
klice. V pfipadé, ze vade zafizeni vyzaduje
aktivacni kli¢, mohou se postupy v jednotlivych
zemich lisit. Podrobnéjsi informace vam vzdy
poskytne vas prodejce.

4.3 Bezpecnostni Pozadavky Béhem Instalace

/\ VAROVANI: Rugivy vliv na jina
zafizeni. | kdyz je zafizeni v souladu s
normou IEC 60601-1-2, MT-Bone jeho
prisluSenstvi by mohla rusit jina zafizeni
v okoli. MT-Bone nesmi se pouzivat v
tésné blizkosti jinych pristrojl nebo na
nich. Instalujte MT-Bone mimo podpdrné
pristroje. Pokud by to vsak bylo nutné, je
treba zkontrolovat a sledovat spravnou
funkci zafizeni v dané konfiguraci.

/\ VAROVANI: Rugivy vliv jingch
zafizeni. Elektricky skalpel nebo jiné
elektrochirurgické pristroje umisténé v
blizkosti MT-Bone a/nebo prislusného
pfislusenstvi mohou rusit spravnou funkci
zarizeni.

/\ UPOZORNENI: Elektroinstalace v
mistnostech, kde je zafizeni instalovano
a pouzivano, musi odpovidat platnym
normam a pfislusnym predpisim o
elektrické bezpecnosti.

/\ UPOZORNENI: Aby se zabranilo
nebezpedi Urazu elektrickym proudem,
musi byt toto zafizeni pripojeno pouze k
napajecim sitim s ochrannym uzemnénim.

/\ VAROVANI: Neinstalujte zafizeni na
mista, kde hrozi nebezpeci vybuchu.
Nepouzivejte tento vyrobek v pritomnosti
anestetik nebo horlavych plynd.

/\ UPOZORNENI: Umistéte zafizeni

tak, aby byl napajeci kabel vzdy snadno
pristupny, protoze slouzi jako odpojovaci
prostredek.

/\ VAROVANI: Zafizeni instalujte na misto
chréanéné pred narazy nebo ndhodnym
postrikanim vodou i jinymi tekutinami.
/\ VAROVAN:i: Neinstalujte zarizeni nad
nebo v blizkosti zdroju tepla. Pri instalaci
zajistéte dostatecnou cirkulaci vzduchu
kolem zarizeni. Zejména v blizkosti
ventilatoru v zadni ¢asti zafizeni ponechte
dostatecny prostor.

/\ UPOZORNENI: Nevystavujte zafizeni

a jeho pfislusenstvi prfimému slune¢nimu
zareni nebo zdrojim UV zareni.

/\ UPOZORNENI: Zafizeni s pfisluéenstvim
je prenosné, ale pri premistovani je treba

s nim zachazet opatrné. Umistéte pedal na
podlahu tak, aby jej operator mohl aktivovat
pouze zameérné.

/\ UPOZORNENI: Ped piipojenim kabelu
nasadce k zarizeni zkontrolujte, zda jsou
elektrické kontakty zcela suché. V pripade
potreby je vysuste stlacenym vzduchem.
/N VAROVANI: Ped pouzitim irigacni
soupravy zkontrolujte neporusenost
sterilniho obalu a zkontrolujte vyrobek,
abyste vyloucili pfipadné poskozeni. Irigacni
soupravu nepouzivejte, pokud je obal
otevien nebo poskozen. Pokud je obal
poruseny nebo poskozeny, ztraci irigacni
souprava sterilitu. Pokud je obal poskozeny,
soupravu zlikvidujte. Soupravu opétovné
nesterilizujte a nepouzivejte.

14
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/\ UPOZORNENI: Nedopustte, aby se télo

pfistroje nebo pedal namocily. Pokud se
do téla pristroje nebo do pedalu dostane
tekutina, mohlo by dojit k jejich poskozeni.

4.4 Pripojeni Zarizeni

Ekvipotencialni  zastrcka:  zafizeni  je
vybaveno  pfidavnou  ekvipotencidlni
zastrckou na zadni strané zafizeni. Zastrcka
splnuje pozadavky normy DIN 42801.
Zasunite  konektor  ekvipotencialniho
kabelu (neni soucasti dodavky) do
zastrcky na zadni strané zarizeni. Cilem
pridavného ekvipotencialniho pfipojeni
je snizit rozdily potenciald, které by
mohly vzniknout béhem fungovani mezi
télem zafizeni a vodivymi ¢astmi jinych
predmétd ve zdravotnickém prostredi;

Zapojte napdjeci kabel do konektoru
na zadni strané zafizeni. Pripojte jej do
zasuvky ve zdi;

/\ UPOZORNENI: Jakékoli Gipravy zafizeni

jsou nepfripustné.

O

©)
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4.5 Zapnuti Zarizeni

Zafizeni zapnéte hlavnim vypinacem na
zadni strané téla zafizeni a dbejte na to,
abyste v této fazi nedrzeli pedal stlaceny.

Kdyz uzivatel zapne zafizeni, na displeji
se priblizné na jednu minutu zobrazi
nasledujici obrazovka. Lista ukazuje stav
prabéhu zapinani.

16
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4.6 Vybér Jazyka a Aktivace Zarizeni

Vychozi jazyk grafického rozhrani je
Langlic¢tina”.

Pfi prvni instalaci je nutné vybrat jazyk
z dostupnych  moznosti  stisknutim
pfislusného  tlacitka. Po  vybéru
pozadovaného jazyka muZzete pokracovat
kliknutim na tlacitko ,Pokracovat”.

Poté je nutné vybrat zemi. Rozbalovaci
nabidka obsahuje seznam zemi, které
Ize vybrat. Poradi zemi zavisi na dfive
vybraném jazyku.

Po vybéru zemé muzete kliknout na
.Pokracovat” a pokracovat v aktivaci
zafizeni.

®

Deutsch

Select a language to begin.

English

Espafiol

Frangals Italiano Portugués
ecsse
Selecta language to begin.
Deutsch English Espafiol
Francais Italiano Portugués

O =

Now, select your Country.

Select country

O

Now, select your Country.

Uned Kingdom

Continue -3
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4.7 Aktivace Zarizeni pomoci Aplikace

Po nékolika sekundach od vybéru zemé se @

zobrazi nasledujici obrazovka, na které je
uzivatel vyzvan, aby se pfipravil na aktivaci
zafizeni.

Na dalsi obrazovce se zobrazi pokyny pro
stazeni aplikace Mectron (MyMectron),
pomoci niz se uzivatel zaregistruje a
vytvofi svou kliniku.

Pripadné Ize zafizeni aktivovat pomoci
Ciselného koédu (viz Kapitola 4.8 na strané
20). Aktivace pomoci kédu je dostupna
po kliknuti na tlacitko ,Aktivovat pomoci
kédu”.

Po stisknuti tlacitka ,Pokracovat” se na
monitoru MT-Bone zobrazi nasledujici
obrazovka. Toto je obrazovka cekani,
kterd informuje uZzivatele, Ze se aktivuje
Bluetooth zafizeni.

Jakmile je Bluetooth aktivovan, zobrazi
se nova obrazovka s pokyny pro
sparovani zarizeni MT-Bone s aplikaci
ve smartphonu uzivatele. Tento postup
musi byt dokonéen v ¢ase uvedeném na
obrazovce.

Pro provedeni parovani musi uzivatel
pfidat nové zafizeni pomoci pfislusného
tlacitka (+) v aplikaci a poté vybrat
zafizeniMT-Bone, které ma byt aktivovano.
Identifikacni Cislo MT-Bone se zobrazi na
obrazovce.

Hello!
Follow the instructions below
to activate your MT-Bone

‘ % TumonBlusootn onyoursmartpone
° Prepare your W accessaecerntals

Hello!
Follow the instructions below
to activate your MT-Bone

Q-

)B MT-Bone Bluetooth activation

Wait

225

MT-Bone pairing with smartphone

s

i

:
=yl e
o= =
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Pokud se postup nedokondi v uvedeném @
Case nebo neni Gspésny, na obrazovce

, . v v MT-Bone pairing with smartphone °
se zobrazi tlacitko ,Cas vyprsel. ZKUSIT
ZNOVU", které umoznuje restartovat o °
Casovac a zkusit parovani znovu. e e
P e |== e
o=
[ s i
e L G

Nasledujici obrazovka potvrzuje, Zze
sparovani  probéhlo  Uspésné.  Nyni e
aplikace pozada uzivatele o dokonceni We're nearly
aktivace zafizeni MT-Bone: vyberte sit Ao
Wi-Fi a zadejte heslo. Na dokonéeni této (m) andinser e pasvord o compit

operace neni stanoven zadny casovy limit.

Pokud uzivatel provede vsechny pozado- GSD
vané akce na smartphonu, MT-Bone zob-
razi se nasledujici obrazovka potvrzuijici,

Ze zafizeni je spravné aktivovano a lze pfi- Device connected!
stoupit k vytvoreni uZivatelského profilu © T
nebo k pouzivani zafizeni.

POZNAMKA: Aplikaci MyMectron Ize
stahnout pouze z Apple App Store a Google
Play Store.

POZNAMKA: pro pozdéjsi konfiguraci
Wi-Fi nebo aktualizaci prihlasovacich udajd
postupujte podle pokynd uvedenych v
Kapitola 6.6.1 na strané 49.
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4.8 Aktivace Zarizeni pomoci Kédu

Zarizeni Ize alternativné aktivovat pomoci
sedmimistného kddu, je-li k dispozici.
Pokyny a/nebo aktivacni kod se nachazeji
v kuffiku, ve kterém bylo zarizeni dodano.
V tomto pfipadé je nutné zadat koéd na
klavesnici.

Pokud je zadany kéd spravny, systém
vam umozni pokracovat.

Stisknéte tlacitko ,Pokracovat” a pokra-
Cujte v konfiguraci.

V pfipadé nespravného kédu se zobrazi
chybova zprava s cervenou ikonou.
Systém uzivatele informuje, Ze zarizeni
nebylo aktivovano, a uzivatel musi zadat
kéd znovu, aby mohl pokracovat.

Enter the activation code to access your MT-Bone.

6

Congratulations, your MT-Bone has been successfully activated,

[o][e]le] o]fo [][e]

SN: 423000000

0

Enter the activation code to access your MT-Bone.

[e(e] o] e][e]o][o]

emter avaid code.

SN: 423000000
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4.9 Vytvoreni UzZivatelského Profilu

Uzivatel si mlze vytvorit uzivatelsky
profil, aby si vytvofil seznam ,Moje
koncovky” a optimalizoval vyuziti kanalu
PIEZOSURGERY.

Tento krok neni povinny a Ize jej provést
pozddji v casti NASTAVENI, kde Ize také
vytvorit vice uZivatelskych profild.

Viz Kapitola 5.8 na strané 35.

POZNAMKA: Vytvoreni uzivatelského
profilu neni povinné, ale je to jediny
zplsob, jak spravovat vice uzivatell a
ukladat jejich osobni nastaveni.

Tento krok konfigurace je vénovan vybéru
koncovek PIEZOSURGERY, které si uzivatel
mUze zobrazit v seznamu ,Moje koncov-
ky“. Katalog koncovek je rozdélen do ka-
tegorii a obsahuje také vyhledavaci pole.
Koncovku Ize vybrat nésledujicim zpUso-
bem:
» prochazet seznam vsech dostupnych
koncovek;

« filtrovat seznam dostupnych koncovek
podle typu;
« pouzit funkci vyhledavani.

Vybérem pole ,Vyhledat” muizete zadat
retézec znakl pro vyhledani konkrétni
koncovky, vysledky vyhledavani se zobrazi
vpravo.

®

@

You
SETTINGS.

XXX XY

Select or search your inserts from the st

Select or search your Inserts from the list.
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Nyni mlzete vybrat pozadované koncov- @

ky. cecee

Pocet vybranych koncovek se zobrazi na e o seehsur s rom e

listé v dolni casti obrazovky. Po vybéru P /

vsech koncovek mizete pokracovat G ¢ . ¢ o GG
r

kliknutim na tlacitko ,Pridat koncovky".

POZNAMKA: poradi zobrazeni koncov-
ek na funkéni obrazovce PIEZOSURGERY
je abecedni. °

Konfigurace je nyni dokoncena a uzivatel @D
mUze zadit zafizeni pouzivat.

Configuration complete!

Your Inserts have been successfully added.

Pokud je pfipojen nasadec, uzivatel se vrati @2)
na obrazovku INFO a po stisknuti tlacitka
FUNKCE se dostane na funkéni obrazovku
prislusnou pro pripojeny nasadec.

Pokud jsou pfipojeny oba nasadce, uzivatel
se vrati na obrazovku INFO a po stisknuti
tlacitka FUNKCE se automaticky presune
na funkéni obrazovku PIEZODRILL. Poté
bude mozné vybrat pozadovany kanal
prislusnym tlacitkem.

POZNAMKA: je nutné pridat alespon jednu POZNAMKA: pokud nasadce nebyly
koncovku do seznamu ,Moje koncov- predem pripojeny, po vybéru ,OK" se
ky“, abyste mohli pokracovat jako bézny uzivatel vrati na obrazovku INFO.
uzivatel. Uzivatel mize poté pridat dalsi

koncovky pomoci tlacitka ,+" nebo ,@"na

funkéni obrazovce PIEZOSURGERY.

POZNAMKA: pokud neni vytvoren
uzivatelsky profil, v levém hornim rohu se
zobrazi pouze napis , Vitejte".
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5 PRIPOJENI SOUCASTI A KONFIGURACE

5.1 Pripojeni Pedalu

Pripojte pedal k zadni casti zafizeni do
zasuvky oznacené symbolem P pomoci
konektoru kabelu pedalu, az do cvaknuti;

POZNAMKA: pedal je vybaven

drzékem, ktery umoziuje jej premistit

na nejvhodnéjsi misto pro ovladani, aniz
by bylo nutné se jej dotykat rukama.
Pokud drzék nepouzivate, Ize jej umistit i
do vodorovné polohy.

/\ UPOZORNENI: Zvl&stni pozornost
vénujte umisténi pedalu, ktery by mél
byt umistén v takové poloze, aby jej
operator mohl aktivovat pouze Umysiné.
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5.2 Prfipojeni Podpérné Tyce Vaku a Drzaku Nasadcu

Zasunte podpérnou ty¢ vaku (nebo obé
tyce v pripadé pouziti dvou nasadcll) do
otvoru na zadni strané zafizeni po celé
mozné délce.

Uchyt tyéi je tvarovan tak, aby zajistil
jejich spravnou orientaci a zabranil jejich
otaceni.

/\ UPOZORNENI: Zasunite podpérné
tyce vaku tak, aby smérovaly ven ze
zarfizeni, jak je znazornéno na obrazku.

Zasunte pevny drzak nasadce do uréenych
ulozeni.

POZNAMKA: Dr74k nasadce Ize umistit
do dvou riznych poloh: na pravou
stranu, na levou stranu;

/N VAROVANI: Drz4k smi byt pouzivan
vyhradné k odkladani nasadce
PIEZOSURGERY MT nebo PIEZODRILL
MT.

POZNAMKA: pro snazsi zasunuti
zarizeni lehce nadzvednéte, aby byly
vidét otvory.

®
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5.3 Prfipojeni Nasadcu k Zafizeni

Kanal PS umoznuje pouziti nasadce @

PIEZOSURGERY MT, ke kterému Ize pfipojit
vicelcelové koncovky PIEZOSURGERY.
Kanal PD umoznuje pouziti nasadce
PIEZODRILL MT, ke kterému lze pfipojit
vicelcelové koncovky fady PD.

Sejméte krytku konektoru kabelu, pokud
je prfitomna, a zasunte konektor kabelu
do pfisludné zasuvky na prfednim panelu
téla pristroje tak, aby znacka na konektoru
byla zarovnana se znackou na objimce
téla pfistroje. Lehce zatlacte na konektor
kabelu-nasadce, az na doraz;

/\ UPOZORNENI: Aby nedoslo k
poskozeni kabelu-nasadce, vzdy jej
pripojujte a/nebo odpojujte tak, Ze jej
budete drzet pouze za konektor. Nikdy
netahejte za kabel.

POZNAMKA: konektory nasadc(i

PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL

MT jsou navrzeny tak, aby mohly byt

pfipojeny vyhradné k pfislusSnému

kanalu diky specialnimu geometrickému

rozliSeni mezi nimi.

Kromé toho cervend tecka na obou

konektorech a na pfislusnych konektorech

na strané pfistroje slouzi jako znacka

pro spravné umisténi konektoru pri

pfipojovani k zafizeni.

Kanaly jsou navic oznaceny:

* napis ,PS" pro nasadec PIEZOSURGERY
MT a Sedé barevné oznaceni;

* napis ,PD" pro nésadec PIEZODRILL
MT a ¢erné barevné oznaceni.

PIEZODRILL
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5.4 Montaz Irigacni Soupravy

Otevrete obal nasadce, na némz byla
provedena sterilizace, a irigacni soupravy
a vyjméte hadicku a upevnovaci svorky.
Pripojte  konec iriga¢ni hadicky do
prislusné zasuvky na néasadci.

Pfipevnéte irigacni hadicku ke kabelu
nasadce pomoci dodanych sponek a
dbejte na to, aby alespon jedna sponka
byla pfipevnéna v blizkosti konektoru na
strané pristroje tak, aby hadicka irigacni
soupravy vedla rovnobézné s celym
kabelem.

Oteviete zasuvku peristaltické pumpy
do maximalni polohy pomoci boéniho
tlacitka smérem k predni strané zafizeni.

Zasunte cast irigacni hadicky s vétsim
pramérem a délkou 15 cm do peristaltické
pumpy. Cast hadicky, kterd se zasouva
do zéasuvky, je umisténa mezi dvéma
spojkami, které zabranuji posouvani
hadicky.

Zavrete Uplné zasuvku peristaltické pum-
py;

O

©)
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Umistéte vak na pfislusnou tyc.

Odstrante ochrannou krytku z perforatoru
Zasunte perforator do iriga¢niho vaku
(vak neni soucéasti dodavky).

/\ VAROVANI: Iriga¢ni soupravy
jsou dodavany ve sterilnich obalech.
Zkontrolujte neporusenost baleni.
Pokud je poskozené, nepouzivejte jej a
radné jej zlikvidujte.

/\ VAROVANI: Podpérna tyé pro
nadobu s fyziologickym roztokem

smi byt pouzita pouze pro vaky o
maximalnim objemu 1000 ml (max 1,1
kg).

Pfed zahajenim prace oteviete pfivod
vzduchu na deflektoru. Otevrete svorku
irigacni hadicky, pokud je uzaviena.

5.5 Odpojeni Nasadcu

®

Pro odpojeni konektor(i kabelt nasadcl staci /N\ UPOZORNEN: Aby nedoslo k poskozeni

pevné uchopit konektor a vytahnout jej.

kabelu-nasadce, vzdy jej pfipojujte a/nebo
odpojujte tak, ze jej budete drzet pouze za
konektor. Nikdy netahejte za kabel.
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5.6 Umisténi Ochranné Félie (volitelné)

Ocistéte dotykovy monitor mékkym hadfri-
kem s nizkou vldknitosti a na cisty povrch
dotykového monitoru umistéte sterilni
ochrannou folii.

/\ VAROVANI: Ochranné félie jsou
dodéavany ve sterilnim baleni. Zkontrolujte
neporusenost baleni. Pokud je poskozené,
nepouzivejte jej a radné jej zlikvidujte.

5.7 Popis Ovladact

Obrazovka MT-Bone je vybavena integro-
vanou dotykovou obrazovkou. Ovladace Ize
zvolit pouhym stisknutim prstu na obrazovce
u vybranych tlacitek.

POZNAMKA:

TMAVE SEDE: tlacitko je aktivni a po
vybéru vede na prislusnou stranku.

SVETLE SEDE: tladitko nelze vybrat
(dvojita zvukova zpétna vazba).

BiLE: tlacitko Ize vybrat (zvukova zpétna
vazba).

/\ UPOZORNENI: Na obrazovce LCD
nepouzivejte ostré nebo Spicaté predméty.
Muze dojit k poskozeni dotykové
obrazovky nebo samotné obrazovky.
Jednoduchym stiskem prstu, a to i v
latexové rukavici, Ize zvolit pozadované
nastaveni.
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Po prvnim spusténi (viz Kapitola 5 na strané
23) se po zapnuti zafizeni zobrazi hlavni
obrazovka.

Hlavni obrazovka je rozdélena do 4 hlavnich
oblasti:

» Oblast nabidek;

+ Oblast vybéru koncovky (kanal
PIEZOSURGERY) a vybér vykonu (kanal
PIEZODRILL);

 Oblast nastaveni koncovky (kanal
PIEZOSURGERY) pfiprava mista
implantatu (kanal PIEZODRILL);

+ Oblast vybéru kanalu.

MENU AREA @

o,

CHANNEL SELECTION AREA

wetcove MENUAREA  ocrows sermes -~ @

pri|

B I—J [[[[[[[[
prll
HH: ¢« s s .
al oo

“ on  on

POWER SELECTION AREA IMPLANTANT SITE PREPARATIO

CHANNEL SELECTION AREA

N

Nize jsou popsana tlacitka a ovladaci prvky dostupné v oblasti nabidek:

« TLACITKO JMENA UZIVATELE

Zobrazi jméno vybraného uzivatele.
Jedna se o rozbalovaci nabidku, ktera
umoznuje vybrat pozadovaného
uzivatele, pokud byl jiz dfive vytvoren.

+ TLACITKO FUNKCi
UzZivatel je presmérovan na funkéni
obrazovku (PIEZOSURGERY nebo
PIEZODRILL v zavislosti na pouzitém
nasadci)

WELCOME ADAM.WHITE ~

FUNCTIONS
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« TLACITKO NASTAVENI

Otevre se obrazovka s nabidkou SETTINGS
nastaveni zafizeni.

c S Users and accounts.
Language and Country
WI-Fi connection setup.

Restore to factory settings

Device info

WELCOME JOHN SMITH FUNCTIONS  SETTINGS N

+ TLACITKO INFO
Otevie se obrazovka s nabidkou INFO*
podptrnych informaci tykajicich se
dokumentace, ¢asto kladenych otézek,
odkazl na zakaznickou podporu atd.

Oranzova tecka na ikoné INFO

upozornuje uzivatele, Ze se vyskytla nova
chyba. Chyba je uvedena v Casti Stav
systému rozhrani (5

« TLACITKO WI-FI

Zapina/vypinéa pfipojeni Wi-Fi. f:
Wi-Fi mlze byt ve tfech rlznych stavech: .

- Deaktivovana
- Aktivovéana bez pripojeni
- Aktivovana a pfipojena

+ TLACITKO SHUTDOWN
Ukondi pracovni relaci.

+ TLACITKO ZRUSENI
Odstrani zpravu a zrusi pfikaz.
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Nize jsou popséna tlacitka a ovladaci prvky dostupné v oblasti vybéru koncovky/vybéru
vykonu:

« TLACITKA ,,MOJE KONCOVKY*

Umoziuji vybrat koncovku, kterd se ma AFIREEAE(EE e
pouzit v postupu.

C .
1

« TLACITKO ZMENY

Umoziuje ménit seznam koncovek. e

+ TLACITKO UROVNE VYKONU KANALU
PIEZODRILL

Umoznuje zvolit Grover vykonu nasadce - ‘l
PIEZODRILL MT.

(]
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Nize jsou popsana tlacitka a ovladaci prvky dostupné v oblasti nastaveni koncovky/pFipravy

mista implantatu:

+ TLACITKO PUMP
Zafizeni je vybaveno tlacitkem PUMP.
Funkci PUMP je tfeba pouzit na zacatku
osetreni, aby se tekutina dostala az ke
koncovce a chirurgicky zakrok mohl byt
zahajen s potfebnou irigaci. Jinak se
zobrazi chybova zprava.
Tuto funkci je tfeba provést také po
skonceni pouzivani zafizeni a pfed
Cisténim, dezinfekci a sterilizaci vSech
Casti (viz Navod k cisténi a sterilizaci).

+ TLACITKO UROVNE IRIGACE
Pomoci Ciselnych tlacitek Ize ménit
objem irigace v rozsahu stanoveném
vyrobcem.

Nastavena Uroven irigace se ulozi do
paméti.

K dispozici je 7 Urovni pratoku:

« 0 = fungovani pumpy je uzavrené: z
koncovky nevytéka zadna irigace.

» Od 1do 6 = pratok pumpy je od 4
do 8 ml/min az pfiblizné 75 ml/min, v
zavislosti na koncovce.

Moznost vybéru Grovni pratoku irigace
zavisi na typu zvolené koncovky.

POZNAMKA: osetieni bez irigace je
mozné pouze u koncovek, které to
umoznuji.

Pokud je pozadovan prutok vody
irigace nizsi nez 8 ml/min, vyberte pro
koncovky OP1, OP2, OP3, OP3A a SLC
Uroven 1 (priblizné 4 ml/min). U vSech
ostatnich koncovek odpovida uroven
irigace 1 priblizné 8 ml/min.

PUMP

IRRIGATION
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« TLACITKO SVETLA

V zavislosti na typu operace, kterou
chcete provést, mlizete vybrat 3
moznosti ze seznamu ,SVETLO":

)

Pfi vybéru moznosti AUTO se LED
kontrolka na nasadci rozsviti pfi
stisknuti pedalu a automaticky zhasne
3 sekundy po uvolnéni pedalu.

Pfi vybéru moznosti ON z{stava LED
kontrolka na nasadci vzdy rozsvicena,
nezavisle na pedalu. Kontrolka zhasne
100 sekund po poslednim seslapnuti
pedalu a prepne se z rezimu ON na
AUTO.

Pfi vybéru moznosti OFF zlstava LED
kontrolka na nasadci vzdy vypnuta.

« TLACITKA FAZi ZASAHU

Musi byt vybrany podle pfipravy
pilotniho otvoru nebo rozsifeni.

36- LIGHT

On Off

IMPLANT SITE PREPARATION

PILOT HOLE

ENLARGEMENT

33



MT-Bone

Nize jsou popsana tlacitka a ovladaci prvky dostupné v oblasti vybéru kanalu:

« TLACITKA FUNKENiICH OBRAZOVEK

Umoznuji vybrat funkéni obrazovku
PIEZOSURGERY nebo PIEZODRILL (viz
odstavce 6.9 a 6.10).

Lze je vybrat, pokud je nasadec pfipojen.

POZNAMKA: Tlacitka pro vybér
mohou byt zobrazena rliznymi
barvami, aby bylo mozné urcit stav
prifazené funkce. Déle jsou popsany
barvy a stavy:

SVETLE MODRA: identifikacni barva
kanalu PIEZOSURGERY, kdyz je vybran.

TMAVE MODRA: identifikacni barva
kanalu PIEZODRILL, kdyz je vybran.

+ SYMBOLY

MT-Bone je vybaveno diagnostickym
obvodem, ktery umoznuje detekovat
poruchy provozu a zobrazit jejich
typ na monitoru pomoci symbolu

/

a vyskakovaciho okna s oranzovym ERR-060

rameckem. Pro pomoc uzivateli pfi The foot pedals actvate, elease I I the problem persits, contact support
identifikaci nefunguijici ¢asti slouzi Ctyfi Release the oot edal tocontine
symboly, které popisuje Kapitola 10.1 na

strané 62.
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5.8 Vybéra Rizeni Uzivatele (volitelné)

Pokud uzivatel jiz dfive vytvoril Ucet, zobrazi
se jeho uzivatelské jméno v levém hornim
rohu nabidky.

Je mozné snadno prepinat mezi Ucty
vybérem uzivatelského jména v rozbalovaci
nabidce.

Uzivatelsky profil Ize také spravovat v
prislusné casti v oblasti nastaveni.

Aktivni profil je oznacen ikonou zaskrtnuti.
Uzivatel mize zménit informace o Uctu
(uzivatelské jméno), smazat Ucet nebo
pridat dalsi ucet a prepinat mezi profily
vybérem prislusného profilu.

Add user profile Add

Manage user profile

(©) Adam.white

. T
. T

John.Smith

5.9 Funkcni Obrazovka Kanalu PIEZOSURGERY

Po zapnuti zafizeni a pfipojeni alespon
jednoho nasadce se zobrazi obrazovka pro
vybér nastaveni pfislusného nasadce.
Pripadné Ize obrazovku PIEZOSURGERY vybrat
tlacitkem v dolni casti displeje.

Poté Ize pokracovat v aplikacich uréenych
pro kanal PIEZOSURGERY pomoci nésadce
PIEZOSURGERY MT. Na této obrazovce je
mozné vybrat koncovku ze seznamu ,Moje
koncovky” (v levé casti displeje), zvétsit jeji
zobrazeni v pravé casti, vybrat pozadovanou
Uroven irigace (v predem stanoveném

rozsahu), vybrat moznosti zapnuti/vypnuti
LED na nésadci a aktivovat funkci PUMP.
Uzivatel muazZe zafizeni nakonfigurovat
pouhym dotykem dotykového monitoru a
vybérem koncovky namontované na nasadci
PIEZOSURGERY MT podle predpokladaného
klinického poufziti.

V zévislosti na nastavené koncovce elektronicky
zpétnovazebni systém automaticky nastavi
spravnou pracovni frekvenci a optimalni
vykon.
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5.10 Funkéni Obrazovka Kanalu PIEZODRILL

Po zapnuti zafizeni a pfipojeni alespon
jednoho nasadce se zobrazi obrazovka pro
vybér nastaveni pfislusného nasadce.
Pfipadné Ize obrazovku PIEZODRILL vybrat
tlacitkem v dolni casti displeje.

Je tedy mozné pokracovat v aplikacich k
dispozici pro kanal PIEZODRILL s nasadcem
PIEZODRILL MT. Na této obrazovce mUzete
vybrat pracovni krok (pilotni otvor nebo
rozsifeni) pfi vytvareni otvoru, Uroven vykonu
(leva cast displeje), pozadovanou uroven
irigace (v predem stanoveném rozsahu),
moznosti zapnuti/vypnuti LED na nasadci a
aktivovat funkci PUMP.

5.11 Obrazovka NASTAVENI

Tato obrazovka obsahuje nasledujici

polozky:

« Uzivatelé a Ucet. této Casti je mozné
pridavat, upravovat a mazat uzivatele.

» Jazyk a Zemé: v této Casti mizete
zménit jazyk a zemi vybrané pfi aktivaci
zafizeni.

+ Konfigurace pfipojeni Wi-Fi: v této
¢asti mizete zménit nastaveni Wi-Fi
zafizeni. Pokud zafizeni nikdy nebylo
pfipojeno k siti Wi-Fi, umoziuje provést
prvni pfipojeni. Jinak nabizi moznost
nahradit stavajici sit' nebo zménit jeji
pfihlasovaci udaje.

« Obnoveni tovarniho nastaveni: v této
Casti mUzete smazat uzivatelska data a
nastaveni.

« Info o zafizeni: tato Cast zobrazuje
informace o zafizeni.

Uzivatel mlze zafizeni nakonfigurovat pou-
hym dotykem dotykového monitoru a vy-
bérem pracovniho kroku, ktery vyzaduje
pouziti koncovky namontované na nasadci
PIEZODRILL MT.

POZNAMKA: pro informace o fazich pouziti
a operacnich krocich se fidte Navodem k
pouziti koncovek PIEZODRILL.

V zavislosti na nastavené fazi elektronicky
zpétnovazebni systém automaticky nastavi
spravnou pracovni frekvenci a optimalni
rozsah vykonu, ktery ma byt dodavan do
koncovky.

WELCOME JOHN SMITH =

FuNCrioNs  servGs ko @

Users and accounts

Language and Country

Wi-Fi connection setup

Restore to factory settings

Device info
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5.12 Obrazovka INFO

MT-Bone obsahuje obrazovku s informace- e o snes wo (@)
mi, ktera zahrnuje nasledujici polozky:
- Podpora a Skolici Materialy: obsahuje ©
QR kod pro pristup do prislusné &asti mtrctions
na webovych strankach spolecnosti ©
Mectron.
» Pokyny a Navody k pouziti: obsahuje o
QR kod pro pristup do pfisludné &asti (o)
na webovych strankach spole¢nosti
Mectron.

« Cisténi a Sterilizace: obsahuje QR
kodd pro pristup do prislusné casti
na webovych strankach spolecnosti
Mectron.

« Stav Systému: vytvaii seznam
systémovych chyb.

« Casto kladené otazky a Reseni
problémui:: obsahuje QR kéd pro
pfistup do pfislusné ¢asti na webovych
strankach spolecnosti Mectron.
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6 NAVOD K POUZITIi

6.1 Navod k Pouziti Kanalu PIEZOSURGERY

Po pripojeni vSech vySe uvedenych pozadovanych soucasti postupujte Kapitola 5 na strané 23
takto:

Pred zahajenim prace oteviete pfivod @
vzduchu na deflektoru. Otevrete svorku
irigacni hadicky, pokud je uzavrens;

Pro naplnéni irigacniho okruhu pouzijte <2>
funkci  PUMP, kterou vyberete na
dotykovém monitoru: vSechny ostatni
volby se deaktivuji a uzivateli se zobrazi
zprava o prabéhu pinéni;

PUMP function in progress

Please wait a few seconds. Note that filling of the irrigation circuit can also be stopped
using the pedal
— —

Cyklus Ize prerusit, jakmile uvidite, ze <3> -

z nasadce PIEZOSURGERY MT vytéka

tekutina, stisknutim tlacitka ,Prerusit” °

nebo stisknutim pedalu.

Funkce PUMP se deaktivuje, displej se MP function in progress
znovu aktivuje a vrati se na posledni l i e g o pay N
pouzité nastaveni; —
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Zasroubujte  vybranou koncovku na
nasadec PIEZOSURGERY MT, az dosedne
na doraz;

/\ VAROVANI: Koncovky
PIEZOSURGERY Ize montovat pouze na
nasadec PIEZOSURGERY MT.

Utdhnéte koncovku momentovym klicem
K8 Mectron;

Pro spravné pouziti momentového klice
Mectron postupujte nasledovné:

Vlozte koncovku do klice podle obrazku;

Pevné drzte stfedové télo nasadce;

/\ UPOZORNEN:: Pfistroj neuchopujte
za konec a/nebo za kabel, ale pouze na
stredovém téle. Nasadcem neotécejte,
ale pevné jej drzte a otacejte pouze
klicem.

Otacejte klicem ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se neuvolni spojka
(vnéjsi télo klice se otaci vzhledem k
télu nasadce a mechanicky ,CVAKA").

Koncovka je nyni optimalné utazena;
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Na dotykovém monitoru vyberte koncov-
ku namontovanou na nasadci. Vychozi na-
staveni zobrazuje Uroven irigace a Grovné,
které Ize vybrat. Pokud chcete vybrat jinou
koncovku, stisknéte odpovidajici tlacitko;

V pravé casti displeje se zobrazi vybrana
koncovka;

Pro kaZzdou koncovku zafizeni nastavi
optimalni pracovni nastaveni. Pomoci
Ciselnych tlacitek Ize ménit objem irigace
v rozsahu stanoveném vyrobcem a zvolit
stav LED na nasadci;

Pfed kazdym pouzitim a béhem néj
kontrolujte stav opotfebeni koncovky a
jeji integritu;

Pfed pouzitim koncovky se ujistéte, Ze jste
pripravili operacni misto a predem oddalili
mékké tkané;

Aktivujte nasadec, kdyz neni koncovka v
kontaktu s osetfovanou oblasti;

Koncovka musi byt stdle udrzovana v
pohybu a nesmi zlstat nehybnd uvnitf
kosti;

Pro dosazeni nejlepsi Ucinnosti koncovky
na ni pisobte mirnou, konstantni silou.
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6.2 Navod k Pouziti Kanalu PIEZODRILL

Po  pfipojeni vSech vySe uvedenych /\ VAROVANI: Koncovky PD Ize
pozadovanych soucasti postupujte Kapitola 5 namontovat pouze na nasadec PIEZODRILL
na strané 23 podle popisu v bodech 1, 2 a  MT.
3 odstavce 7.1 a poté postupujte nasledovné:

ZaSroubujte  vybranou koncovku na @
nasadec PIEZODRILL MT, az dosedne na
doraz;

Koncovku utdhnéte momentovym klicem CZ)
K11 Mectron uréenym pro nasadec
PIEZODRILL MT;

Pro spravné pouziti momentového klice
Mectron postupujte nasledovné:

Vlozte koncovku do klice podle obrazku; <3>

/\ UPOZORNENI: pii utahovani
dbejte na to, aby nedoslo k paceni v
ose koncovky, aby nedoslo k poskozeni
zavitového spojeni mezi nasadcem a
koncovkou.
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Pevné drzte stfedové télo nasadce;

/\ UPOZORNENI: Nasadec se nesmi
drzet na koncové c¢asti a/nebo na
kabelu, ale pouze na stfedovém téle.
Nasadcem neotécejte, ale pevné jej
drzte a otacejte pouze klicem.
Otacejte klicem ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se neuvolni spojka
(vnéjsi télo klice se otaci kolmo
vzhledem k télu nasadce a mechanicky
L, CVAKA").

Koncovka je nyni optiméalné utazena;

Na dotykovém monitoru vyberte pracovni
fazi (PILOTNi OTVOR nebo ROZSIREN()
podle koncovky namontované na nasadci.
Pokud chcete zménit vykon, je moziné
vybrat jednu ze tfi Urovni na levé strané
obrazovky.

Pomoci ¢iselnych tlacitek Ize ménit objem
irigace mezi volitelnymi Urovnémi a zvolit
stav LED na nasadci.

Pfed kazdym pouzitim a béhem néj kon-
trolujte stav opotrebeni koncovky a jeji
integritu;
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Pred pouZitim koncovky se ujistéte, Ze jste @
pripravili operacni misto a predem oddalili
mékké tkané;

Aktivujte nasadec, kdyz neni koncovka v <8>
kontaktu s osetfovanou oblasti;

Koncovka musi byt stdle udrzovana v <9>
pohybu a nesmi zlstat nehybna uvnitf
kosti;

Pro dosazeni nejlepsi Ucinnosti koncovky G(D
na ni plisobte mirnou, konstantni silou.

6.3 Vypnuti Zarizeni

Pomoci tlacitka pro vypnuti @ ukoncete
pracovni relaci.

Pozaduje se potvrzeni o uzavieni. Vyberte
tlacitko ,Ukoncit relaci” pro pokracovani ve Do you confirm that you want to end the session?
vypinani, vyberte ° pro navrat na pracovni
obrazovku.

Vypnuti zafizeni
KdyZ se zobrazi tato obrazovka, pockejte

4 sekundy a vypnéte zafizeni pomoci
vypinace na zadni strané.

Wait for 4 seconds and turn off the device
using the rear button
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6.4 Bezpecnostni Pozadavky Pred a Beéhem Pouziti

/N VAROVANI: Pied zahjenim prace se
vzdy ujistéte, Ze mate nahradni material
(nasadec, koncovky, klice), ktery mizete
pouzit v pripadé poruchy nebo komplikaci.

/\ VAROVANI: Pouzivejte vyhradné
originalni koncovky, soucasti a nahradni dily
Mectron.

/\ VAROVANI: Pousziti neoriginalnich
koncovek Mectron: vede k trvalému
poskozeni zavitu nasadce, naruseni jeho
spravné funkce a riziku poranéni pacienta.

/N VAROVANI: Kontrola stavu zafizeni
a prislusenstvi pred osetfenim. Vzdy
zkontrolujte, zda se pod zafizenim
nenachazi voda. Pfed kazdym oSetienim
vzdy zkontrolujte spravnou funkci zafizeni
a ucinnost jeho soucasti. Neprovadéjte
osSetreni, pokud zjistite néjaké problémy

s fungovanim pristroje. Pokud se zavady
tykaji zarizeni a/nebo prislusenstvi, obratte
se na autorizované servisni stfedisko
Mectron.

/\ UPOZORNENI: Aby nedoglo k
poskozeni kabelu pedalu, pripojujte a/nebo
odpojujte jej vzdy pouze za konektor. Nikdy
netahejte za kabel.

/\ UPOZORNENI: Pfi zasouvani nebo
vysouvani konektoru kabelu pedalu jim
nekrutte ani neotacejte. Krouceni maze vést
k poskozeni konektoru.

/\ UPOZORNENI: Nikdy nezasouvejte
konektor kabelu-nasadce nasilim do
konektoru téla pristroje, nebot by mohlo
dojit k poskozeni konektoru kabelu-
nasadce a/nebo zarizeni. Pokud se tyto
dva konektory nedaji snadno spojit,
pravdépodobné k sobé nepasuji. Ujistéte
se, ze tecka konektoru kabelu nasadce je
otocena nahoru a ze konektor nasadce
licuje s pozadovanym kanalem (Sedy pro
PIEZOSURGERY MT a cerny pro PIEZODRILL
MT).

/\ UPOZORNENI: Pied pouzitim systému
zkontrolujte, zda je nasadec spravné
pfipojen a zda je ve spravném kanalu.

/N VAROVANI: Kontrola infekci. Prvni
pouziti: VSechny opakované pouzitelné
dily a soucasti (nové nebo vracené z
autorizovaného servisniho strediska
Mectron) jsou dodavany v NESTERILNIM
stavu a pred kazdym pouzitim musi byt
osetreny podle pokynd v Navodu k cisténi
a sterilizaci. Nasledna pouziti: Po kazdém
osetreni vycistéte a sterilizujte vSechny casti
a soucasti, které Ize znovu pouzit, podle
pokynt v navodu k cisténi a sterilizaci.

/\ VAROVAN:: Sterilni jednorazové
predméty. Pred pouzitim sterilniho
jednorazového predmétu zkontrolujte
neporusenost obalu, ktery zarucuje

jeho sterilitu. Pokud je obal porusen

nebo poskozen, predmét ztraci sterilitu.
Sterilni jednorazové predméty je mozné
pouzit pouze pro jeden chirurgicky

zakrok a jsou uréeny pouze pro jednoho
pacienta. Jednorazové predméty nesmi

byt znovu pouzity ani reprocesovany.
Kazdy jednorazovy predmét roztfidte a
zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy o
nemocni¢nim odpadu.

/\ VAROVANI: Zaruka na irigacni soupravu
plati pouze na jedno pouziti. Tuto soupravu
roztfidte a zlikvidujte v souladu s platnymi
predpisy o nemocni¢nim odpadu.

/\ VAROVANI: Pred pouzitim zafizeni
zkontrolujte, zda je svorka irigacni hadicky
otevrena. Po ukonceni zakroku pred
odpojenim irigacni soupravy od vaku s
fyziologickym roztokem tuto svorku zavrete.
/N VAROVANI: Kontrolujte hladinu
fyziologického roztoku ve vaku s
fyziologickym roztokem. Nez se vak s
fyziologickym roztokem vypréazdni, vyménte
jej za novy.
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/\ UPOZORNENI: Po sterilizaci nasadce,
koncovek, momentového klice nebo

jiné sterilizovatelné soucasti v autoklavu
pockejte, az zcela vychladnou, a teprve poté
je znovu pouzijte.

/\ UPOZORNENI: Elektrické kontakty
uvniti konektoru kabelu musi byt
suché. Pred pripojenim nasadce k zafizeni
se ujistéte, ze jsou elektrické kontakty
konektoru dokonale suché, zejména po
steriliza¢nim cyklu v autoklavu. V pfipadé
potreby kontakty vysuste profouknutim
stlacenym vzduchem.

/\ UPOZORNENI: Funkce PUMP. Funkci
PUMP je nutné pouzit po kazdém osetreni,
pred zahdjenim postupt ¢isténi a sterilizace.
/\ VAROVANI: Aby bylo zajisténo spravné
fungovani nasadce, vzdy jej aktivujte se
spravné nainstalovanym a naplnénym
irigacnim okruhem. K pInéni irigacniho
okruhu vzdy pouzivejte funkci PUMP.

/\ VAROVANI: Oetieni ktera vyzaduji
irigaci. Pred pouzitim a béhem néj vzdy
kontrolujte funk¢nost irigace. Zajistéte, aby
z koncovky vytékala tekutina. Nepouzivejte
zarizeni, pokud nefunguje irigace nebo je
pumpa vadna.

/N\ UPOZORNENI: Pro spravné pouziti
zarizeni je nutné seslapnout pedal a
spustit jej s koncovkou, ktera neni v
kontaktu s casti, ktera ma byt osetrena,
aby elektronicky obvod mohl bez ruseni
rozpoznat nejlepsi rezonanéni bod
koncovky a umoznil optimalni vykon.

/N VAROVANI: Pied kazdym oZetienim se
ujistéte, Ze je do nasadce zasunuta vhodna
koncovka pro dané osetreni. K upevnéni
koncovky k nasadci pouzivejte pouze
momentovy kli¢ Mectron. Nepouzivejte jiné
nastroje, jako jsou klesté, stipacky atd.

/\ UPOZORNENI: Prerusovany chod.
Dlouhodobé pouzivani mize zpusobit
prehréati nasadce. Kapitola 9 na strané

52 uvadi prdmérnou dobu pouzivani
(prerusovany chod).

/N VAROVANI: Béhem zékroku na
pacientovi neprovadéjte na systému zadnou
Gdrzbu.

/\ VAROVANI: MT-Bone s kompatibilnim
prislusenstvim a koncovkami je
klasifikovano pro pouziti v prerusovaném
provozu (jak je uvedeno v Kapitola 9 na
strané 52). Nepretrzité pouzivani zafizeni
MT-Bone s kompatibilnim prislusenstvim a
koncovkami po dobu delsi, nez je uvedeno
v technickych Gdajich, mize zplsobit
prehrati, zejména nasadce.. V pripadé
prehrati zabrante kontaktu nasadce s
operatorem a pacientem.

/\ VAROVANI: Zvla3tni pozornost vénujte
brousenym cepelim ostrych koncovek. Pri
utahovani a demontazi téchto koncovek by
Cepele mohly zpUsobit poranéni.

/\ VAROVANI: Nevyméfiujte koncovku,
pokud je nasadec v chodu, aby nedoslo k
poranéni operatora.

/\ VAROVANI: Zlomeni a opotiebeni
koncovek. Vysokofrekvencni oscilace a
opotrebeni mohou v ojedinélych pripadech
vést ke zlomeni koncovky. Koncovky
neohybejte, neupravujte jejich tvar ani

je zadnym zplsobem nebruste. Ohybani
nebo paceni koncovky by mohlo vést

k jejimu zlomeni. Deformované nebo

jinak poskozené koncovky jsou béhem
pouzivani snadno poskoditelné. Takové
koncovky se nikdy nesmi pouzivat.
Nadmeérny tlak na koncovky béhem
pouzivani mize vést k jejich zlomeni.

V pripadé zlomeni zkontrolujte, zda

v oSetfované oblasti nezlstaly zadné
Ulomky, a zaroven odsavejte, aby se Gcinné
odstranily. Je nutné pacienta naucit, jak
béhem osetreni dychat nosem, nebo je
treba pouzit kofferdam, aby nedoslo ke
spolknuti Ulomkd zlomenych koncovek.

Pfi opotrebeni nitrida¢niho materialu

ztraci ostfi svou Ucinnost; opétovné
brouseni koncovku poskozuje, a proto

je zakazano. Zkontrolujte, zda koncovka
neni opotrebovana. Pouziti opotrebované
koncovky snizuje jeji fezny vykon a mlize
zpUsobit nekrézu osetfovaného povrchu
kosti. BEhem zakroku casto kontrolujte, zda
je koncovka neporusena, zejména v apikalni
oblasti. BEhem zakroku se vyhnéte delSimu
kontaktu s retraktory nebo kovovymi
nastroji, které pouzivate.
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/\ UPOZORNENI: Kontraindikace.
Neprovadéjte osetreni kovovych nebo
keramickych protetickych nahrad.
Ultrazvukové vibrace by mohly vést k
decementaci nahrad.

/\ VAROVANI: Kontraindikace.
Nepouzivejte MT-Bone s prislusSnym
prislusenstvim u pacientt s
kardiostimulatory (pacemaker) nebo jinymi
implantovanymi elektronickymi zafizenimi.
Tento predpis se vztahuje i na operatora.
/\ VAROVANI: Pacient nesmi pfijit do
kontaktu s télem pfistroje nebo pedalem.
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6.5 Dulezité Informace o Koncovkach

/\ VAROVANi:

Koncovka musi byt stale udrzovana v
pohybu. Pokud se koncovka zablokuje
nebo zlistane delSi dobu v kontaktu,
mUze dojit k tepelnému poskozeni
osSetrované oblasti (napr. v alveolarnich
kapsach, interdentalnich septech nebo
alveolarnich sténach pfi extrakénich
zakrocich). Doporucuje se pouzivat
nepretrzity pohyb, aby byl minimalizovan
kontakt hrotu s tkani. Pri zvyseni vykonu
se doporucuje pouzivat vysoké urovné
irigace.

Pro dosazeni nejlepsi Gcinnosti koncovky
na ni plisobte mirnou, konstantni silou.
Nevyvijejte nadmérny tlak, nechte
pusobit ultrazvukové vibrace.

Jakmile je vrstva nitridu titanu viditelné
opotrebovana, je nutné koncovku
vymenit. Pouziti priliS opotrebované
koncovky snizuje jeji feznou ucinnost.
Diamantové koncovky: diamantové
koncovky je tfeba vymeénit, pokud

je vrstva nitridu titanu viditelné
opotiebovang, a v kazdém pripadé
maximalné po 10 osSetrenich.
Neaktivujte nasadec, pokud je koncovka
v kontaktu s casti, ktera ma byt osetrena,
aby elektronicky obvod mohl rozpoznat
nejlepsi rezonancni bod koncovky a
umoznil optimalni vykon.

Pred kazdym pouzitim a béhem néj
kontrolujte stav opotiebeni koncovky a
jeji integritu. Pokud by doslo k poklesu
vykonu, je treba ji vyménit.

Pouzivejte pouze originalni koncovky
Mectron. Pouziti neoriginalnich
koncovek vede kromé ztraty zaruky

také k poskozeni zavitu nasadce
Mectron a k riziku, Ze nebude mozné
originalni koncovky pfi dalSim pouziti
spravné zasroubovat. Kromé toho jsou
nastaveni zafizeni testovana a zarucena
pro spravnou funkci pouze pfi pouziti
originalnich koncovek Mectron.
Neupravujte tvar koncovky ohybanim
nebo pilovanim. To by mohlo zpUsobit jeji
zlomeni.

Nepouzivejte koncovku, ktera byla jakkoli
deformovana.

Pouzité koncovky se nepokousejte
brousit.

Vzdy zkontrolujte, zda jsou zavitové casti
koncovky a nasadce dokonale Cisté - viz
Navod k cisténi a sterilizaci.

Nadmérny tlak vyvijeny na koncovku
mUize zpUsobit jeji zliomeni a pfipadné
poranéni pacienta.

Pro spravné pouziti koncovek si prectéte
list ,Spravné nastaveni koncovek” nebo
pribalovy letak zakoupené koncovky
Mectron.

Pred pouzitim MT-Bone se ujistéte, Ze
je misto zakroku preparované a jsou
predem oddalené mékké tkané, aby
nedoslo k jejich poskozeni. Mize se stat,
ze nahodny kontakt ¢asti koncovky s
mékkymi tkdnémi pfi Fezani kosti mlze
zpUsobit drobna poranéni. Pouzivejte
vhodné ochranné pomlcky, abyste
minimalizovali toto riziko.
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6.6 Wi-Fi - Technologie loT

POZNAMKA: MT-Bone je schopno plnit
svou funkci bez platformy loT (Internet of
Things) a pfipojeni Wi-Fi/BLE.

Pokud zafizeni nemize navazat spojeni

se serverem Mectron, funkce loT se
automaticky deaktivuje, ale schopnost
zarizeni plnit své urceni zlstava nezménéna
a nepredstavuje ZADNE RIZIKO pro
pacienta ani uzivatele.

Zafizeni MT-Bone je navrzeno tak, aby
vyuzivalo technologii loT (Internet of Things)
prostrednictvim platformy Mectron loT, ktera
je k dispozici v zemich, kde je tato sluzba
aktivovana. Platforma Mectron loT umoznuje
vytvoreni sité zafizeni Mectron pfipojenych
k internetu, vybavenych softwarem, ktery
umoznuje vyménu dat se vzdalenymi servery
Mectron. Tento systém nabizi fadu vyhod,
mezi néz patfi zlepseni pouzitelnosti zafizeni,
optimalizace Udrzby a prodlouzeni zZivotnosti
zarizeni.

Prostfednictvim  platformy Mectron IoT,
MT-Bone je mozny pfistup k nasledujicim
sluzbam:

« odesilani diagnostickych Gdaju zafizeni do
cloudu Mectron;

 prvni aktivace zafizeni (viz Kapitola
4.7 na strané 18) nebo aktualizace
prihlasovacich Gdajd k Wi-Fi (viz Kapitola
6.6.1 na strané 49);

 aktualizace uZivatelského rozhrani (viz
Kapitola 6.6.2 na strané 49);

« aktualizace databaze koncovek (viz
Kapitola 6.6.2 na strané 49);

« aktualizace vlastnosti zafizeni (viz Kapitola
6.6.2 na strané 49);

Implementace technologie lIoT do MT-Bone
zahrnuje nasledujici funkce:

1. Komunikace pres Bluetooth: pfi zapnuti
zarizeni se prihlasovaci Udaje k Wi-Fi
prenesou z aplikace smartphonu na kartu
loT MT-Bone pres pfipojeni Bluetooth;

2. Pripojeni Wi-Fi: pristupovym bodem k
internetu pro komunikaci se serverem
Mectron;

3. Aplikace MyMectron: pro spravu pripojeni
a opravnéni k vymeéné dat (chranénych a
soukromych) s cloudem Mectron.

Vsechny Udaje odeslané na soukromy
server Mectron jsou uzivateldm k dispozici
prostrednictvim aplikace MyMectron. Kazdy
pfistup k Udajim je chranén mechanismem
ovéfovani a autorizace, aby byla zajisténa
bezpecnost a dlivérnost informaci.

Data shroméazdénd pomoci technologie
loT budou spravovéna, uchovavéana a
vyuzivana spolecnosti Mectron s maximalni
transparentnosti, pro Ucely souvisejici se
zlepSovanim vykonu MT-Bone a pro viechny
Ucely souvisejici s analyzou zpUsobu pouZiti.
Spolec¢nost Mectron si vyhrazuje pravo kdykoli
neaktivovat nebo pozastavit implementaci
technologie loT pro MT-Bone, i kdyz jiz byla
aktivovana.

POZNAMKA: Aktivace funkce IoT je
podminéna dostupnosti mobilni aplikace
(APP) MyMectron v zemi prodeje zafizeni a
dostupnosti serveru Mectron.

Aplikaci Ize stahnout z Apple AppStore a

Google Play Store na tomto odkazu: https://
app.mectron.com nebo pomoci QR kédu:

5320
o

Pokud nebude probihat komunikace se
serverem Mectron, nebudou k dispozici
funkce spravované pomoci technologie
loT.
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6.6.1 Konfigurace pfipojeni Wi-Fi

Uzivatel ma moznost aktualizovat konfigu-
raci Wi-Fi zafizeni vybérem ,Konfigurace
Wi-Fi pfipojeni” v ¢asti Nastaveni.
Na obrazovce jsou zobrazeny dva rGzné
postupy:
+ jeden pro provedeni prvniho pfipojeni
v pfipadé, Ze zafizeni nikdy nebylo
pfipojeno k siti Wi-Fi
« druhy k nahrazeni stavajici sité nebo ke
zméné prihlaSovacich Gdaja.
Kliknutim na ,Pokracovat” bude uzivatel
presmérovan na obrazovku popsanou
v bodé 11 Kapitola 4.7 na strane 18.
Postupujte podle pokyni v této kapitole a
dokoncete aktualizaci konfigurace Wi-Fi.

Wi-Fi connection setup

Turn on Bluetooth on your smartphone

° Prepare he W ccescedenils for e cinicor moblle dota
o
£

Doyou
‘and your clinie?

6.6.2 Aktualizace a feseni souvisejicich problémi

POZNAMKA: pfipadné aktualizace,
které maji vliv na bezpecnost, a
aktualizace operacniho systému nejsou
vydavany prostrednictvim platformy loT
spolecnosti Mectron. Tyto aktualizace
nelze instalovat bez dohledu personalu
spolecnosti Mectron. V pripadé
aktualizace zabezpeceni spolecnost
Mectron kontaktuje zakaznika, aby
aktualizaci provedl a zajistil jeji
bezpecnou implementaci.

Zafizeni Ize aktualizovat prostiednictvim
platformy loT spolecnosti Mectron, aby bylo
mozné vyuzit nové koncovky, zmén grafického
rozhrani nebo vlastnosti zafizeni a zlepsit tak
uzivatelsky komfort.

POZNAMKA: pokud aplikace nebo Wi-Fi
pripojeni nejsou k dispozici, mdze uzivatel
aktualizovat zafizeni tak, Ze se obrati na
zakaznicky servis spolecnosti Mectron a
zasle zarizeni do autorizovaného servisniho
strediska.

Pomoci aplikace MyMectron mize uzivatel
kontrolovat a pripadné aktualizovat software
nainstalovany na zafizeni.

POZNAMKA: Pokyny a informace pro
uzivatele jsou k dispozici v aplikaci
MyMectron. Podrobné informace o
podporovanych funkcich naleznete v
aplikaci MyMectron.

Pokud je k dispozici aktualizovana verze
softwaru, uzivatel obdrzi  oznédmeni
prostfednictvim aplikace MyMectron.

Pokud uzivatel souhlasi, mQze aktualizaci
softwaru prijmout. Aktualizaci mohou potvrdit
pouze registrovani uzivatelé.

Zafizeni se restartuje, jakmile je aktualizace
pfijata uzivatelem nebo aplikaci MyMectron.
Po dokondéeni instalace je zafizeni pfipraveno
k pouziti a do mobilni aplikace je odeslano
push oznameni.

POZNAMKA: Je dllezité, aby uzivatel
béhem této faze zafizeni nevypinal, aby
nedoslo ke spusténi resetovaciho postupu

POZNAMKA: Pokud uzivatel nepfijme
aktualizaci prostrednictvim aplikace
MyMectron, zafizeni se nerestartuje a béhem
provozu nedojde k zadné aktualizaci ani
zZméné.
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BEZPECNOST:

Nejnovéjsi verze nainstalovaného softwaru
je vzdy k dispozici pro automaticky proces
opravy.  Pokud diagnosticky proces pfi
restartu zafizeni zjisti chybu na disku, zafizeni
Ize uvést do provozuschopného stavu.

Zafizeni je vybaveno mechanismy ochrany
softwaru, které umoznuji dokonceni aktualiza-

ce v pripadé, ze dojde k nahodnému preruseni
procesu. K dispozici je mechanismus automa-
tické opravy, ktery umoznuje obnovit posled-
ni nainstalovanou verzi v pfipadé poskozeni
flash paméti zafizeni.

RESENi PROBLEMU:

Viz Kapitola 10.3 na strané 68.

6.6.3 Identifikace a FeSeni problému v oblasti kybernetické

bezpecnosti

POZNAMKA: Porucha technologie loT
(Wi-Fi a/nebo BLE) nema zadny vliv na
predpokladanou funkénost zafizeni.
Zakladni funkce zafizeni popsané

v tomto navodu nejsou zavislé na
technologii loT.

Vzhledem k bezpecnostnim opatienim imple-
mentovanym pfi navrhu a povaze zafizeni je
kyberneticky utok vysoce nepravdépodobny.

6.6.4 Servis

V pripadé potfeby pomoci se obratte na
zakaznicky servis spole¢nosti Mectron.

Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany
personal. Uzivatel neni opravnén provadét
zadné opravy.

Spolecnost Mectron stanovila interni po-
stupy pro vyfizovani stiznosti tykajicich se
bezpeclnosti, feseni problémd zjiSténych

6.6.5 Pozadavky na infrastrukturu

Aby bylo mozné spravné nakonfigurovat
technologii loT pro zafizeni MT-Bone, musi
byt sit” Wi-Fi (body 1, 2 a 3 nize) a Bluetooth
(bod 4 a nize) splnovat nasledujici pozadavky:

1. Aktivovany bezpecnostni protokol WPA -
nezbytny pro zajisténi ochrany sité;

2. DHCP aktivovano - nutné pro
automatické pridéleni lokalni adresy v siti;

3. Pokud je nainstalovan firewall, ujistéte se,
Ze povoluje pfipojeni na vystupu z mistni
sité alespon na portech 123, 443 a 8883.

Nékteré udalosti, které mohou signalizovat
kyberneticky utok, jsou vSak uvedeny v tabul-
ce Reseni problém(i. V této tabulce jsou uve-
deny kroky, které je tfeba podniknout v pfipa-
dé neocekavané nebo podezrelé kybernetické
bezpecnostni udalosti. Toto je dllezité pro
minimalizaci dopadu a prevenci dalSich Skod.
RESENi PROBLEMU:

Viz Kapitola 10.4 na strané 68.

prostfednictvim dvouleté analyzy po uve-
deni na trh a provadéni nezbytnych zmén
v pripadé poruchy zafizeni a pfislusenstvi.
Spolecnost Mectron, v souladu se svymi in-
ternimi postupy zajistuje podporu po celou
dobu, po kterou je zafizeni a pfislusenstvi
vV provozu a neni stazeno z provozu.

4. Verze Bluetooth — pouzity smartphone
musi byt vybaven technologii Bluetooth
verze 4.2 nebo vyssi.

DUSLEDKY V PRiIPADE NEDODRZENI
POZADAVKU

Pokud nejsou spIinény pozadavky 2 a 3, budou
funkce loT deaktivovény z divodu nemoznosti
navazani komunikace se serverem Mectron.
Pokud sit" Wi-Fi nespliuje bezpecnostni
pozadavek uvedeny v bodé 1, nebude sit
pfijata ani zobrazena mezi dostupnymi sitémi
béhem konfigurace pfipojeni v aplikaci pro
smartphony.

Pokud neni splnén pozadavek 4, aplikace
MyMectron nebude schopna detekovat
zafizeni MT-Bone.
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6.6.6 Technické informace o portu/pripojovacim rozhrani

Port/ Protokol Cislo Funkce Smeér Schvalené koneéné
Rozhrani Port body urceni
Bluetooth | BLE N.A. Odeslani Na vstupu | Zafizeni Eeprom WSP32

pfihlaSovacich
Udaja k Wi-Fi
Port 443 HTTPS 443 Bezpecny Oba Vlastni protokol
internetovy
provoz
Port 123 | UDP 123 Protokol Na vstupu | Pouzito pro synchroniza-
sitového casu ci Casu
Port 8883 | TCP 8883 Sluzba Na vstupu | Pfistup do HUB
pristupu ke
cloudu

6.6.7 Ochranné vlastnosti zafizeni pro kybernetickou bezpecnost

Zarizeni je navrzeno tak, aby jeho bezpecnost

nebyla ohrozena kybernetickym Utokem

nebo softwarovou chybou v souvislosti s jeho

pouzitim.

Zafizeni nespravuje, nezaznamenava ani

neprendsi zadné Udaje o pacientovi, at’ uz

citlivé & necitlivé (pro zajisténi bezpecné

deaktivace neni nutné vyrobek sanitovat).

Pro zvyseni bezpecnosti a snizeni rizika ky-

bernetickych utokl byla zavedena nasledujici

opatreni:

« Pristup uzivatele k operacnimu systému
zafizeni je zcela zablokovan;

+ Vlastni firewall je aktivni mezi [ékarskou
doménou MT-Bone a jejim IoT;

« aktualizace a instalace mohou byt
provadény pouze pomoci certifikovaného
a Sifrovaného softwaru dodaného
spolecnosti Mectron;

« Uzivatel nemlize vytvéret vlastni
konfigurace a ma pouze prava k pouzivani
zafizeni (nejsou stanoveny zadné Urovné
pfistupu).

Kromé toho spolecnost Mectron zavedla kon-

trolni mechanismy a specialni technicka reseni

(napriklad zasilani zafizeni v zablokovaném

stavu), aby byla pred odeslanim zajisténa in-

tegrita zafizeni (napfiklad nepfitomnost mal-
waru).

6.6.8 Seznam zakladnich komponent Softwaru (SBOM)
Uzivatel miize zkontrolovat SBOM zafizeni pomoci grafického rozhrani. Vyberte NASTAVEN] a

poté INFO O ZARIZENI.
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7 UDRZBA

Pokud zafizeni nebudou delsi dobu pouzivana, dodrzujte nasledujici doporuceni:

1. Odpojte zafizeni od elektrické sité;

2. Pokud zafizeni nebudete delsi dobu
pouzivat, ulozZte jej do originalniho obalu
na bezpecném misté;

3. Pred dal$im pouzitim zafizeni ocistéte a
sterilizujte nasadec a kli¢ podle pokyn( v
Néavodu k ¢isténi a sterilizaci;

4. Zkontrolujte, zda koncovky nejsou
opotiebované, deformované nebo
zlomené, pficemz zvlastni pozornost
vénujte neporusenosti Spicky.

/N VAROVANI: Pravideln& kontrolujte
neporusenost elektrického napajeciho
kabelu; pokud je poskozeny, vyménte jej za
originalni nahradni dil Mectron.

8 POSTUPY A BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI

LIKVIDACI

/\ VAROVANI: Nemocniéni odpad.
S nasledujicimi predméty zachazejte jako s
nemocni¢nim odpadem:

Koncovky, pokud jsou opotrebované
nebo zlomené;

Sterilni irigacni souprava na konci
kazdého zakroku;

Kli¢ na utazeni koncovek, pokud je
opotrebovany nebo zlomeny, zlikvidujte
jej.

Jednorazové materialy a materialy
predstavujici biologické riziko musi byt
likvidovany v souladu s platnymi mistnimi
predpisy tykajicimi se nemocni¢niho
odpadu.

9 TECHNICKE UDAJE

MT-Bone je nutné likvidovat a nakladat s nim
jako s oddélené sbiranym odpadem.

Je zodpovédnosti kupujiciho predat zafizeni k
likvidaci prodejci, ktery mu doda nové zafizeni.
Pokyny ke spravné likvidaci jsou k dispozici u
spolecnosti Mectron.

Nedodrzeni vyse uvedenych bodl muze
vést k sankcim podle smérnice o odpadnich
elektrickych a elektronickych  zafizenich
(OEEZ).

Zafizeni spliuje pozadavky
nafizeni (EU) 2017/745.

Trida lla

|
Klasifikace podle IEC/EN 60601-1

Aplikované &asti: typ B (koncovka)
IP 20 (zarizeni)
IP X8 (pedal model FS-06)

Zakladni funkénost

Podle normy IEC 80601-2-60 nema zafizeni zakladni
funkcnost
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Zafizeni pro prerusovany chod

PIEZOSURGERY:

555 ON - 30 s OFF s irigaci

30 s ON - 120 s OFF bez irigace
PIEZODRILL:

20 s ON - 40 s OFF s irigaci

Napajeci napéti

100-240 V~ 50/60 HZ

Max. prikon 150 VA
Pojistky Typ 5x 20 mm, T 1.6AL, 250V

Zarizeni je vybaveno vyrovnavaci baterii, kterou Ize
Baterie vymeénit pouze v autorizovaném servisnim stredisku

Mectron.
Model: BR/CR 1220

Pracovni frekvence

Automatické skenovani
24 KHz az 36 KHz

Prutok peristaltické pumpy

Nastaveni pomoci dotykové obrazovky:
7 Grovni pratoku: od 0 do 6 (od 0 do cca 75ml/min)

POZNAMKA: Minimalni a maximalni nastaventi
Urovni irigace nastavuje spolecnost Mectron podle
typu koncovky.

Systém LED nasadce:

Funkce Svétlo na AUTO: LED néasadce se rozsviti,
jakmile zafizeni zacne pracovat, a zhasne 3 sekundy po
uvolnéni pedalu.

Funkce Svétlo na ON: LED nasadce stale sviti; po 100
sekundach nepouzivani pedalu se sama zhasne a
funkce svétla se nastavi do rezimu AUTO.

Funkce Svétlo na OFF: LED nasadce je stale vypnuta.
Svételny tok bilého LED svétla bez rizika podle normy
IEC/EN 62471

Ochrany obvodu APC

Bez nasadce;

Preruseni kabelu;

Koncovka neni fadné utazena nebo je zlomeng;
Rizeni s nespravnymi frekvencemi;

Abnormalni odbér proudu ze strany nasadce;
Nadmérné teploty;

Rozsah platnosti pro hlavni analogové signaly;
Externi hardwarovy watchdog.

Pracovni frekvencni pasmo Wi-Fi
/ BLE

2400 + 2483.5 MHz, limit maximalniho vykonu 20 dBm

Provozni podminky

10°Caz 35°C
Relativni vihkost od 30 % do 75 %
Tlak vzduchu P: 700hPa/1060hPa
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-10°Caz 60 °C
Pfepravni a skladovaci podminky Relativni vihkost od 10 % do 90 %
Tlak vzduchu P: 500hPa/1060hPa

Nadmoiska vyska méné nebo rovna 3000 metr(

4,7 kg

a)
Hmotnosti a rozméry 330x 260 x 162 mm (L x | x H)

nasadcul)

412 x 260 x 426 (s podpérnymi tycemi vaku a drzaky

a) L = délka; | = sSitka; H = vyska

9.1 Elektromagneticka Kompatibilita IEC/EN 60601-1-2

/\ VAROVANI: Rugivy vliv na jina zafizeni
| kdyz je zafizeni v souladu s normou IEC/ EN
60601-1-2, MT-Bone a prislusné prislusenstvi
mohou rusit jina zarizeni v okoli. MT-Bone
nesmi se pouzivat v tésné blizkosti jinych
pristroji nebo na nich. Instalujte MT-Bone
mimo podptrné pristroje. Pokud by to vsak
bylo nutné, je tfeba pred zahajenim zasahu
zkontrolovat a sledovat spravnou funkci
zarizeni a prislusenstvi v dané konfiguraci a
vsechna zafizeni.

/N VAROVANI: Pienosna a mobilni
radiokomunikacni zafizeni mohou mit vliv na
spravnou funkci zafizeni a jeho pfislusenstvi.
/\ VAROVANI: Rusivy vliv jinych zaFizeni
Elektricky skalpel nebo jiné
elektrochirurgické pristroje umisténé

v blizkosti zafizeniMT-Bone a jeho
pfislusenstvi mohou narusit spravnou funkci.
/\ VAROVANI: MT-Bone, s pfislunym
prislusenstvim, vyzaduje zvlastni opatreni
EMC a musi byt instalovano a uvedeno

do provozu v souladu s informacemi EMC
uvedenymi v této kapitole.

/\ VAROVANI: Pouziti jinych kabell a
soucasti, které nebyly dodéany spolecnosti
Mectron, mlze negativné ovlivnit vykon
EMC.
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9.2 Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagnetické

Emise

MT-Bone, s pfislusnym pfislusenstvim, je navrzeno pro provoz v elektromagnetickém prostredi

uvedeném nize. Kupujici nebo uzivatel MT-Bone by se méli ujistit, Ze je pouzivan v tomto

prostredi.
Zkouska Emisi Shoda Elektromagnetické Prostiedi Pokyny
MT-Bone vyuziva RF energii pouze pro svoje
. vnitni fungovani. Proto jsou jeho RF emise
RF emise . ST . « P
Skupina 1 velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
CISPR 11 . . . S
zplsobovaly ruseni okolnich elektronickych
zarizeni.
RF emise ”
CISPR 11 Trida B
. MT-Bone je vhodny pro pouziti ve vsech
Harmonické emise . . Gy | .
Trida A budovach, véetné obytnych, a v budovach
IEC 61000-3-2 o PR SOV P
pfimo pfipojenych k verejné nizkonapétové
Emisve/flu‘ktuaci Vyhovuje siti, ktera zasobuje obytné budovy.
napéti/flicker tedoisim
IEC 61000-3-3 precp

9.3 Pristupné Casti Pouzdra

MT-Bone, s pfisluSnym pfisluSenstvim, je navrzeno pro provoz v elektromagnetickém prostredi

uvedeném nize.

Kupujici nebo uzivatel MT-Bone by se méli ujistit, Ze je pouzivan v tomto prostredi.

Jev

Zakladni norma
EMC nebo
zkusebni metoda

Hodnoty testu
odolnosti

Elektromagnetické
prostiedi Pokyny

Elektrostatické

+8 kV kontaktni
vyboj

Podlahy musi byt drevéné,
betonové nebo keramické.
Pokud jsou podlahy pokryty

komunikacnich
zarizeni RF

strané 60

vyboje (ESD) IEC 61000-4-2 £2kV, 24 kV, 8 !(V’ syntetickym materialem,
+15 kV vzduchovy . L
Whoi méla by relativni vihkost
ybol vzduchu byt alespon 30 %.
. . 3V/mf y . o
\E/K’/f?;’;a”a Pole | 1EC 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz Ere“"sf‘; a mobilni F,{L
80 % AM pfi 1 kHz 9 omunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivana v
o blizkosti zadné casti vyrobku,
Pole blizkého véetné kabel(, pokud nejsou
dosahu z : ; dodrzeny doporucené
bezd I’étOVyCh IEC 61000-4-3 Viz Kaplto’a 9.5 na odstupo\/é vzdalenosti

vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
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Zakladni norma

Hodnoty testu

Elektromagnetické

Jev zkusx)f\in;::o da odolnosti prostiedi Pokyny
Magneticka pole pfi
. energetické frekvenci
o istove | IEC 6100048 | OAM by méla mit drovné
frekvsnci o 50 Hz nebo 60 Hz charakteristické pro typické

komercni nebo nemocnicni
prostredi.

Magneticka pole

blizkého dosahu | 'EC ©1000-4-39

Viz Kapitola 9.6 na
strané 61

Prenosna a mobilni radiova
komunikacni zafizeni musi
byt pouzivana ve vzdalenosti
nejméné 0,15 m od zdrojl
pole.

a) Pokud je pouzito rozhrani mezi simulaci fyziologického

signalu PACIENTA a MT-Bone, musi byt umisténo ve
vzdalenosti do 0,1 m od svislé roviny oblasti jednotného
pole ve stejném sméru jako MT-Bone.

b) MT-Bone, ktery cilené prijima elektromagnetickou

energii pro své fungovani, musi byt testovan na prijimaci
frekvenci. Test maze byt proveden s jinymi modulacnimi
frekvencemi ur¢enymi v ramci PROCESU RIZEN{ RIZIK.
Tento test hodnoti ZAKLADNI BEZPECNOST a ZAKLADNI
FUNKCNOST zamérného prijimace, kdyz je v pasmu
propustnosti signal z okolniho prostredi. Pfipousti se, ze

e)

f)

Test muze byt proveden s jinymi modula¢nimi
frekvencemi uréenymi v ramci PROCESU RIZENI RIZIK.

Plati pouze pro zafizeni a systémy s magneticky citlivymi
soucastkami nebo obvody.

Prazdné.

Pred pouzitim modulace.

pfijimac nemusi béhem testu pfijimat normalni signal.

9.4 Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagneticka
Odolnost

9.4.1 Pripojeni Vstupniho Stfidavého Zdroje

MT-Bone, s pfisluSnym pfisluSenstvim, je navrzeno pro provoz v elektromagnetickém prostredi

uvedeném nize.

Kupujici nebo uzivatel MT-Bone by se méli ujistit, Ze je pouzivan v tomto prostredi.

Jev Zalél:nin:‘:;:’ma Hodnoty testu Elektromagnetické
zkugebni metoda odolnosti prostiedi Pokyny
Rychlé ... | Kvalita napajeciho napéti
elektrické £2 kV kontaktni vjboj by méla odpovidat kvalité v
. , IEC 61000-4-4 100 KHz frekvence L .
prechodové opakovani typickém komerénim nebo
jevy 'o P nemocnicnim prostredi.
Impulsy Kvalita napajeciho napéti
diferencialni | IEC 61000-4-5 | £ 05KV, + 1 kV by méla odpovidat kalite v
re3im b0 typickém komercnim nebo
nemocnicnim prostredi.
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Zakladni norma A
Hodnoty testu Elektromagnetické
Jev EMC nebo odolnosti rostiedi Pokyn
zkusebni metoda P yny
Kvalita napajeciho napéti
Impulsy by méla odpovidat kvalité v
bézny rezim IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, + 2kV L .
) ko typickém komercnim nebo
nemocnicnim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
3y m kovajlnlkba,cnl zafizeni by
- nemela byt pouzivana v
Vodivé 0,15 MHz - 80 MHz me’a Dyl pousivana
M v blizkosti Zadné casti vyrobku,
poruchy 6 V™ v pasmech ISM Yo 5 .
. IEC 61000-4-6 vcetné kabell, pokud nejsou
vyvolané RF od 0,15 MHz do 80 v .
. dodrzeny doporucené
poli 9o MHz d ¢ vzdal .
o odstupové vzdalenosti
80 % AM pfi 1 KHz @ 1pove . .
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
0% UT; 0,5 cyklus @
Pii 0°, 45°, 90°, 135°, . o »
Kratkodobeé 180°, 225°, 270° a Evalltfa\I nap()jajeclgo n:]pT'tlv
< mela odpovidat kvalite v
poklesy napéti | IEC 61000-4-11 315°9 y mela odpovicat
typickém komerénim nebo
oo 0% UT; 1 cyklus a iéni todi
ey nemocnicnim prostredi.
70 % UT; 25/30 cyklus ™
Jedna faze: pfi 0°
Kvalita napajeciho napéti
Vypadky 0 % UT; 250/300 cyklus | by méla odpovidat kvalité v
A IEC 61000-4-11 | ing o
napéti 1o typickém komerénim nebo
nemocnicnim prostredi.
a) Prazdné. i)  Zafizeni a systémy se jmenovitym vstupnim proudem
b) Béhem testu musi byt véechny kabely MT-Bone presqahuyum 16 Affaze musi bytjgdnou za 25,0/300
piipojeny. cyklt odpojeny od napajeni pod libovolnym thlem a
. ’ o . od viech fazi soucasné (pokud je to mozné). Zafizeni a
) Kalibrace svorek pro vstfikovani proudu musi byt systémy se zalozni baterii musi po testu obnovit funkci
provedena v systému 150 Q. pomoci napajeciho vedeni. U zafizeni a systémdi se
d) Pokud vzorky frekvenci neobsahuiji pasmo ISM nebo jmenovitym vstupnim proudem nepfesahujicim 16 A
radioamatérské pasmo, je tfeba pouzit dal3i testovaci musi byt vSechny faze odpojeny soucasné.
frekver]ci v péismu ISMlnebo radioam'fltérskérln P"E‘Smu- j)  Zafizeni a systémy, které nemaji v primarnim napajecim
To plati pro \{sechna pasma ISM a radioamaterska pasma obvodu zafizeni na ochranu proti prepéti, mohou byt
ve stanoveném frekvencnim rozsahu. testovany pouze pfi napéti + 2 kV mezi vedenim/
e) Test mize byt proveden s jinymi modulanimi vedenimi a uzemnénim (bézny rezim) a pii napéti + 1
frekvencemi uréenymi v ramci PROCESU RIZENI RIZIK. kV mezi vedenim/vedenimi a uzemnénim (diferencialni
f)  Pristroje a systémy se stejnosmérnym vstupnim rezim).
napéjenim, které vyuzivaji ménice stfidavého proudu k) Nelze pouzit pro zafizeni a systémy tfidy II.
na stejnosmérny proud, musi byt testovany s ménic¢em, ) Musi byt pouzito piimé spojeni.
ktery odpovida specifikacim VYROBCE. Testovaci Grovné sité pred modulaci
odolnosti se aplikuji na vstup stfidavého napajeni m) RMS., pouzité pfed modulaci.
ménice. n) Pasma ISM (priimyslova, védecka a |ékarska) mezi 0,15
g) Lze pouzit pouze pro zafizeni a systémy pripojené k MHz a~80 MHz jsou _6'765 MHz az 6j795 MHz; 13_'553
napéjeni s jednofazovym stfidavym proudem. MHz az 13,567 MHz; 26,.957 MHZ az 2?,283 MHz; a 40,66
MHz az 40,70 MHz. Radioamatérska pasma mezi 0,15
h) Napriklad 10/12 znamena 10 period pfi 50 Hz nebo 12

period pri 60 Hz.

MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0
MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz
a7 10,15 MHz, 14 MHz a7 14,2 MHz, 18,07 MHz a7 18,17
MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz,
28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.
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0)

Lze pouzit pro zafizeni a systémy s JIMENOVITYM
vstupnim proudem mensim nebo rovnym 16 A/faze
a pro zafizeni a systémy s JMENOVITYM vstupnim
proudem vétsim nez 16 A/faze.

Lze pouzit pro zafizeni a systémy s JIMENOVITYM
vstupnim proudem mensim nebo rovnym 16 A/faze.
Pfi urcitych fazovych uhlech mize pouziti tohoto testu
na zafizenich s transformatorem na vstupnim napajeni
zpUsobit rozepnuti zafizeni nadproudové ochrany. K
tomu mze dojit v dusledku nasyceni magnetického

9.4.2 Kontaktni Mista s Pacientem

MT-Bone, s pfislusnym pfislusenstvim, je navrzeno pro provoz v elektromagnetickém prostredi
uvedeném nize.
Kupujici nebo uzivatel MT-Bone by se méli ujistit, Ze je pouzivan v tomto prostredi.

toku v jadre transformatoru po poklesu napéti.

Pokud k tomu dojde, musi zafizeni zajistit ZAKLADNY
BEZPECNOST béhem testu i po ném.

U zarizeni a systémd, které maji vice nastaveni napéti
nebo schopnost automatické regulace napéti, musi byt
test proveden pfi vstupnim napajecim napéti uvedeném
v tabulce 1 -

L,Vstupni napéti a frekvence béhem zkousek” normy IEC
60601-1-2:2014/AMD1:2020.

Zakladni norma Hodnoty testu Elektromagnetické
Jev EMC nebo odolnosti rostiedi Pokyn
zkusebni metoda P yny
Podlahy musi byt dievéné,
+8 kV kontaktni vyboj | betonové nebo keramické.
Elektrostatické IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, Pokud jsou podlahy pokryty
vyboje (ESD) © +15 kV vzduchovy syntetickym materialem,
vyboj méla by relativni vihkost
vzduchu byt alespon 30 %.
Pfenosna a mobilni RF
3y komljril:/(:ni zaFvilzelni by
Vodivé 015 MHz - 80 MHz | Nemea Byt pouzivana v
oruchy 6V " v pasmech ISM blizkosti Z&dné ¢asti vyrobku,
P . IEC 61000-4-6 . vcetné kabell, pokud nejsou
vyvolané RF mezi 0,15 MHz a 80 N .,
poli 9 MHz dodrzeny ’dopolrucene_

80 % AM pfi 1 KHz odstuvpovg vzdalgnostl )
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.

a) Plati nasledujici: « Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo

Vsechny pripojovaci kabely k pacientovi musi byt
testovany jak jednotlivé, tak ve skupiné.

.

Pripojovaci kabely k pacientovi musi byt testovany
pomoci proudovych klesti, kromé pripadd, kdy
proudové klesté nejsou vhodné. Pokud proudové
klesté nejsou vhodné, je treba pouzit EM klesté.

.

V zadném pripadé by mezi bodem injekce a
PRIPOJOVACIM BODEM K PACIENTOVI nemélo byt
pouzito zadné zamérné oddélovaci zafizeni.

Testy Ize provadét i na jinych modulaénich frekvencich
uréenych v ramci PROCESU RiZENJ RIZIK.

Hadicky, které jsou zamérné naplnény vodivymi
tekutinami a jsou urceny ke kontaktu s PACIENTEM,
musi byt povazovany za pripojovaci kabely k
pacientovi.

b)

)

radioamatérské pasmo, je treba pouzit dalsi testovaci
frekvenci v pasmu ISM nebo radioamatérském pasmu.
To plati pro vSechna pasma ISM a radioamatérska
pasma ve stanoveném frekvencnim rozsahu.

Pasma ISM (primyslova, védecka a |ékarska) mezi 0,15
MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553
MHz az 13,567 MHz, 26,957 MHz az 27,283 MHz; a
40,66 MHz az 40,70 Mhz. Neprofesionalni radiova
pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0
MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz
az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2
MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz,
24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a
50,0 MHz az 54,0 MHz.

RM.S,, pouzité pred modulaci.

Vyboje musi byt aplikovany bez pripojeni k umélé ruce
a bez pripojeni k simulaci PACIENTA. Simulaci PACIENTA
Ize v pfipadé potreby pfipojit az po testu, aby se ovéfila
ZAKLADN{ BEZPECNOST a ZAKLADNI FUNKCNOST.
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9.4.3 Casti Pristupné Vstupnim/Vystupnim Signalim

MT-Bone, s pfislusnym pfislusenstvim, je
navrzeno pro provoz v elektromagnetickém

Zéakaznik nebo uzivatel MT-Bone by se mél
ujistit, Ze je zafizeni pouzivano v takovém

prostredi uvedeném nize. prostredi.
Zakladni norma Hodnoty testu Elektromagnetické
Jev EMC nebo dolnosti rostredi Pokyn
zkusebni metoda odolnost prostreci Fokyny
Podlahy musi byt drevéné,
+8 kV kontaktni vyboj | betonové nebo keramické.
Elektrostatické IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, Pokud jsou podlahy pokryty
vyboje (ESD) +15 kV vzduchovy syntetickym materialem,
vyboj méla by relativni vihkost
vzduchu byt alespon 30 %.
i 1 bonan i | Sl oot
Y . IEC 61000-4-4 100 KHz frekvence . L
pfechodové P typickém komerénim nebo
N opakovani o v
jevy nemocni¢nim prostredi.
Kvalita sitového napéti by
Impulsy méla odpovidat kvalité v
v IEC 61000-4-5 + 2kV L .
bézny rezim typickém komer¢nim nebo
nemocnic¢nim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
komunikacni zafizeni by
3vh neméla byt pouzivana
Poruchy 0,15 MHz - 80 MHz v blizkosti zadné casti
vodivosti IEC 61000-4-6 6 Vv pasmech ISM vyrobku, véetné kabeld,
vyvolané RF mezi 0,15 MHz a 80 pokud nejsou dodrzeny
poli d9k MHz ? doporucené odstupové
80 % AM pfi 1 KHz 9 vzdalenosti vypoctené z
rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

a) Tento test se aplikuje pouze na vystupni vedeni
pfipojené pfimo k externim kabellm.

z

SIP/SOPS s maximalni délkou kabell mensi nez 3 m jsou
vylouceny.

c) Testy Ize provadét i na jinych modulacnich frekvencich
urcenych v ramci PROCESU RIZENI RIZIK.

d) Kalibrace svorek pro vstfikovani proudu musi byt
provedena v systému 150 Q.

e) Konektory musi byt testovany podle odstavce 8.3.2 a
tabulky 4 normy IEC 61000-4-2:2008. U izolovanych
konektorovych pouzder provedte test vzduchovym
vybojem na pouzdru konektoru a jeho pinech pomoci
sondy se zaoblenym hrotem generatoru ESD s tim, ze
budou testovany pouze ty piny konektoru, na které Ize
za podminek uvedenych v UCELU POUZIT dosahnout
nebo se jich dotknout standardni sondou uvedenou na
obrazku 6 obecného zobrazeni, aplikovanou v ohnuté
nebo rovné poloze.

f)  Musi byt pouzito kapacitni spojeni.

9)

h)

Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo
radioamatérské pasmo, je treba pouzit dalsi testovaci
frekvenci v pasmu ISM nebo radioamatérském pasmu.
To plati pro véechna pasma ISM a radioamatérska pasma
ve stanoveném frekvencnim rozsahu.

R.M.S., pouzité pred modulaci.

Pasma ISM (priimyslova, védecka a Iékarska) mezi 0,15
MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553
MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66
MHz az 40,70 MHz. Neprofesionélni radiova pasma mezi
0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz
az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1
MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az
18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99
MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

Pripadné zmény frekvence spousténi v zavislosti na
délce kabelu a velikosti zafizeni viz IEC 61000-4-6:2013,
priloha B.

Jsou vylouceny SIP/SOPS, jejichz maximalni délka kabelu
je mensinez 1T m.
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9.5 Specifikace Testl Odolnosti PFistupnych Casti Pouzdra
vuci Bezdratovym RF Komunikaénim Zafizenim

MT-Bone, s pfislusnym pfislusenstvim, je navrzeno pro provoz v elektromagnetickém prostredi,
kde jsou vyzarované vysokofrekvencni ruseni pod kontrolou. Kupujici nebo operator MT-Bone
mohou pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze zajisti minimalni vzdalenost mezi
mobilnimi a pfenosnymi RF zafizenimi (vysilaci) a MT-Bone, jak je doporuéeno nize, ve vztahu k
maximalnimu vystupnimu vykonu radiokomunikacnich zarizeni.

Testovaci Pasmo ? Max Vzda- H:;:I;:zta
frekven- Sluzba 2 Modulace® | vykon | lenost .
ce (MHz2) (MHz) W) m) odolnosti
(V/m)
Impulsni
385 380 - 390 TETRA 400 modulace 1,8 0,3 27
18 Hz
EM ©
GMRS 460 + 5kHz
450 430 - 470 FRS 460 odchylka 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 ,
. Impulsni
745 704 - 787 Pa?g“; ;TE modulace ¥ 02 03 9
780 ! 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulsni
800 - 960 iDEN 820 modulace ? 2 0,3 28
930 ;DMA 850 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 /
GSM 1900 Impulsni
1700 - 1990 DECT modulace ? 2 0,3 28
1970 Pasmo LTE 1, 217 Hz
3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Impulsni
2450 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n modulace ? 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 WLAN Impulsni
5500 5100 - 5800 modulace ? 0,2 03 9
802.11 a/n
5785 217 Hz

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze vzestupné

frekvence.

b) Nosna vina musi byt modulovana signalem se

C¢tvercovou vinou se stfidou 50 %.

c) Jako alternativa k FM modulaci mize byt nosna
frekvence modulovana impulsy pomoci signalu s
obdélnikovou vinou o frekvenci 18 Hz se stfidou 50 %.
| kdyz to nepredstavuje skutecnou modulaci, byl by to
nejhorsi pripad.
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POZNAMKA: pokud je to nutné k dosazeni /N VAROVANI: Pfenosn4 RF komunikaéni

Urovné testu odolnosti, Ize vzdalenost mezi zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako
vysilaci anténou a MT-Bone snizit na 1 m. jsou anténni kabely a externi antény) se
Testovaci vzdalenost 1 m je povolena podle nesmi pouzivat ve vzdalenosti blizsi nez
normy IEC 61000-4-3. 30 cm od jakékoli ¢asti zafizeni MT-Bone,

vcetné kabell specifikovanych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu
tohoto zafizeni.

9.6 Odolnost vici Magnetickym Polim Blizkého Dosahu ve
Frekvenénim Rozsahu od 9 kHz do 13,56 MHz

Nasledujici tabulka uvadi specifikace zkousky ODOLNOSTI KRYTU v(i¢i magnetickym polim
blizkého dosahu ve frekven¢nim rozsahu od 9 kHz do 13,56 MHz.

Testovaci . . .
Modulace Uroven testu odolnosti (A/m)

frekvence

30 kHz @ CwW 8

134,2 kHz Impulsni modulace ® 2,1 kHz 65 9

13,56 MHz Impulsni modulace ® 50 kHz 7,59

a) Tento test je pouzitelny pouze pro zafizeni urcena pro b) Nosna vina musi byt modulovana signalem se
pouziti v DOMACIM PROSTREDI ZDRAVOTNI PECE. ¢tvercovou vinou se stfidou 50 %.

¢) RM.S, pouzité pred modulaci.
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10 RESENIi PROBLEMU

10.1 Diagnosticky Systém a Symboly na Monitoru

MT-Bone je vybaveno diagnostickym ob- bolem a Cislem chyby. Chybu nelze resetovat,
vodem, ktery umoznuje detekovat poruchy pokud neni pedal uvolnén.

provozu a zobrazit jejich typ na monitoru  Nasledujici tabulka shrnuje vSechny mozné
prostrednictvim vyskakovaciho okna se sym-  hlasené chyby.

Symbol na
obrazovce

Cislo chyby

Chybova Zprava

Zadny symbol na
obrazovce.
Chyby ve fazi
spousténi

ERR-016

Vypnéte a znovu zapnéte zafizeni. Pokud
problém pretrvava, obratte se na servis.

ERR-021

Wait for the firmware on the piezoelectric
control module to reset, after which the device
will be ready for use

(Pockejte na obnoveni firmwaru na modulu fizeni
piezoelektrického zafizeni, po dokonceni bude
zafizeni pripraveno k pouziti).

ERR-022

Wait for the firmware on the device control
module to reset, after which the device will be
ready for use.

(Pockejte na obnoveni firmwaru na modulu fizeni
zafizeni, po dokonceni bude zafizeni pfipraveno
k pouziti).

ERR-032

Vypnéte a znovu zapnéte zafizeni. Pokud
problém pretrvava, obratte se na servis.

ERR-090

The firmware on the device management
module could not be restored. Turn the device
off and on again, if the problem persists contact
support.

(Nebylo mozné obnovit firmware na modulu
fizeni zafizeni. Vypnéte a znovu zapnéte zarizeni.
Pokud problém pretrvava; obratte se na servis).

ERR-091

The firmware on the piezo management module
could not be restored. Turn the device off and
on again, if the problem persists contact support.
(Nebylo mozné obnovit firmware na modulu
fizeni piezoelektrické funkce. Vypnéte a znovu
zapnéte zarizeni. Pokud problém pretrvava;
obratte se na servis).
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Symbol na . < .
obrazovce Cislo chyby Chybova Zprava

ERR-001 Vyménte nasadec.

ERR-002 Vyménte nasadec.

ERR-004 Vymeénte nasadec.
Odsroubujte a spravné utahnéte

ERR-005 koncovku momentovym klicem
nebo ji vyménite.

ERR-072 Vnitfni poskozeni, kontaktujte servis.

ERR-073 Vnitini poskozeni, kontaktujte servis.

ERR-074 Porucha hardwaru, kontaktujte servis.

ERR-075 Porucha hardwaru, kontaktujte servis.

ERR-008 Vypne’te aznovu z’apnete’ zarizeni. Pokyd
problém pretrvava, obratte se na servis.
Nadmérny tlak na koncovku. Vyvijejte mensi tlak.

ERR-009 . M Lo . .
Pokud problém pretrvava, obratte se na servis.
Vypnéte a znovu zapnéte zafizeni. Pokud

ERR-010 . N (oL . )
problém pretrvava, obratte se na servis.
Vypnéte a znovu zapnéte zafizeni. Pokud

ERR-011 RPN ] )
problém pretrvava, obratte se na servis.
Vypnéte a znovu zapnéte zafizeni. Pokud

ERR-012 L ] )
problém pretrvava, obratte se na servis.
Pedal je seSlapnuty, uvolnéte jej. Pokud problém

ERR-013 A . .
pretrvava, obratte se na servis.
Vnitfni problém, vypnéte a znovu zapnéte

ERR-014 zafizeni. Pokud problém pretrvava, obratte se na
servis.

ERR-016 Vypnéte a znovu zapnéte zafizeni. Pokud

problém pretrvava, obratte se na servis.
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Symbol na . < .
obrazovce Cislo chyby Chybova Zprava

Zkontrolujte, zda neni koncovka ucpana, a
ERR-017 spravné umistéte hadicku (viz Kapitola 5.4 na

strané 26). Pokud problém pretrvava, obratte

se na servis.

Resetujte chybu a provedte cyklus PUMP. Pokud
ERR-018 X ! ) .

se problém opakuje, obratte se na servis.

Vypnéte a znovu zapnéte zafizeni. Pokud
ERR-032 RPN ] .

problém pretrvava, obratte se na servis.

Vypnéte a znovu zapnéte zafizeni. Pokud
ERR-033 . . Lo ] .

problém pretrvava, obratte se na servis.

Vyberte pozadovany jazyk z uzivatelského
ERR-043 profilu. Pokud problém pretrvava, obratte se na

servis.

Instalujte aktualizaci softwaru. Vypnéte a znovu
ERR-044 zapnéte zarizeni. Pokud problém pretrvava,

obratte se na servis.

Pedél je seslapnuty, uvolnéte jej. Pokud problém
ERR-060 M . .

pretrvava, obratte se na servis.

Zafizeni je prehraté, pockejte v rezimu stand-by,
ERR-061 P . .

az zarizeni dosahne spravné teploty.

Zarizeni je prehraté, pockejte v rezimu stand-by,
ERR-062 o v . L

az zarfizeni dosahne spravné teploty.
ERR-063 Pozor, pred zahajenim osetfeni je nutné naplnit

irigacni okruh pomoci tlacitka PUMP.

Znovu nastavte uzivatelsky profil. Pokud problém
ERR-067 N . .

pretrvava, obratte se na servis.

Resetujte chybu a provedte cyklus PUMP. Pokud
ERR-076 X ! ) .

se problém opakuje, obratte se na servis.

Pockejte, az se zafizeni vrati na normalni
ERR-077 provozni teplotu. Pokud problém pretrvava,

obratte se na servis.

Umistéte spravné hadicku (viz Kapitola 5.4 na
ERR-078 strané 26) a zaviete zasuvku pfislusného

kanalu.
ERR-089 Resetujte chybu a provedte cyklus PUMP. Pokud

se problém opakuje, obratte se na servis.
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Symbol na . < .
obrazovce Cislo chyby Chybova Zprava
Chyba pfi zpracovani dat. Vypnéte a znovu
zapnéte zarizeni, abyste mohli pokracovat v jeho
ERR-092 w4 o . M fox .
pouzivani. Pokud problém pretrvava, obratte se
na servis.
ERR-079
ERR-080 Vnitfni ventilator nefunguje spravné. Vypnéte
a znovu zapnéte zarizeni. Pokud problém
ERR-081 pretrvava; obrat'te se na servis
ERR-082
[KANAL PS] - Senzor peristaltické pumpy
ERR-083 nefunguje spravné. Vypnéte a znovu zapnéte
zarfizeni. Pokud problém pretrvava; obratte se na
servis.
[KANAL PD] - Senzor peristaltické pumpy
nefunguje spravné. Vypnéte a znovu zapnéte
ERR-084 PN AR .
) zafizeni. Pokud problém pretrvava; obratte se na
Stav systému servis.
[KANAL PS] - Pfedni svétlo nasadce
ERR-085 ,PIEZOSURGERY" nefunguje spravné. Vypnéte
a znovu zapnéte zarizeni. Pokud problém
) pretrvava; obratte se na servis.
ERR-086 [KANAL PD] - Predni svétlo nasadce
,PIEZODRILL" nefunguje spravné. Vypnéte
ERR-087 a znovu zapnéte zarizeni. Pokud problém
pretrvava; obrat'te se na servis.
Deska SD vadna. Vypnéte a znovu zapnéte
ERR-093 zarfizeni. Pokud problém pretrvava; obratte se na

servis
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10.2 Rychlé Reseni Problémii

Problém

Mozna P¥icina

Regeni

Zafizeni se nezapne po
prepnuti vypinace do
polohy ,1".

Konektor napajeciho
kabelu neni spravné
zasunut do zadniho
konektoru zafizeni.

Zkontrolujte, zda je napajeci kabel
pevné pripojen.

Napajeci kabel je vadny.

Zkontrolujte, zda je napajeci
zasuvka funkéni.
Vyménte napéjeci kabel.

Pojistky jsou nefunk¢ni.

Vymeénte pojistky
(viz Kapitola 10.5 na strané 69).

Zafizeni je zapnuté,
ale nefunguje. Monitor
nehlasi zadné chyby.

Konektor pedalu neni
spravné zasunut do
zasuvky zafizeni.

Spravné zasunte konektor pedalu
do zasuvky na zadni strané zafizeni.

Pedal nefunguje spravné.

Zkontaktujte autorizované servisni
stfedisko Mectron.

Zafizeni je zapnuté, ale
nefunguje.

Na obrazovce by se mohl
objevit jeden z téchto
symbol:

Kapitola 10.1 na
strané 62 uvadi
moznou pfic¢inu podle
zobrazeného symbolu.

Kapitola 10.1 na strané 62 uvadi
akci, kterou je tfeba provést podle
zobrazeného symbolu.

Béhem fungovani se
ozyva mirné piskani z
nasadce.

Koncovka neni spravné
utazena na nasadci.

Odsroubujte a spravné utahnéte
koncovku momentovym klicem
Mectron

(viz Kapitola 6.1 na strané 38).

Irigacni okruh nebyl zcela
naplnén.

Naplnte irigacni okruh pomoci
funkce PUMP
(viz Kapitola 6.1 na strané 38).
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Problém

Mozna Pric¢ina

Reseni

Béhem fungovani
nevytéka z koncovky
zadna tekutina.

Koncovka je typu, ktery
neumoznuje prichod
tekutiny.

Pouzijte koncovku s prichodem
tekutiny.

Koncovka je zanesena.

Odsroubujte koncovku z nasadce a
uvolnéte priichod vody koncovkou
profouknutim stla¢enym vzduchem.
Pokud bude problém pretrvavat,
vyménte koncovku za novou.

Néasadec je zaneseny.

Kontaktujte autorizované servisni
stfedisko Mectron.

Uroven irigace je na
obrazovce nastavena na
40"

Nastavte Uroven irigace.

Vak tekutiny je prazdny.

Vymérnite vak za plny.

Privod vzduchu irigacni
soupravy nebyl otevren.

Otevrete pfivod vzduchu irigacni
soupravy.

Hadicky irigacni
soupravy nejsou spravné
instalovany.

Zkontrolujte pripojeni hadicek.

Zafizeni funguje spravné,
ale pumpa je pretizena.

Nadmérny tlak obézného
kola na hadicku v
peristaltické pumpé.

Zkontrolujte, zda je hadicka
peristaltické pumpy zasunuta
sprévné (viz Kapitola Kapitola 5.4 na
strané 26).

Pumpa bézi spravné, ale
kdyz se zastavi, z nasadce
vytéka tekutina.

Zasuvka peristaltické
pumpy neni spravné
zavrena.

Zkontrolujte, zda je zdsuvka
peristaltické pumpy dobre zaviena
(viz Kapitola 5.4 na strané 26).

Nedostatecny vykon.

Koncovka neni spravné
utazena na nasadci.

Odsroubujte a spravné utahnéte
koncovku momentovym klicem
Mectron

(viz Kapitola 6.1 na strané 38).

Koncovka zlomeng,
opotiebovana nebo
deformovana.

Vyménte koncovku za novou.
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10.3 Rychlé Reseni Problému Aktualizace Softwaru

Problém

Plan reakce na mimoradnou udalost

Uzivatelské rozhrani hlasi, ze aktualizace
selhala

Zafizeni Ize nadale pouzivat, protoze se
automaticky nainstaluje predchozi verze
softwaru.

Prosim, nahlaste tuto udalost v servisnim
stredisku Mectron.

Béhem aktualizace se zafizeni odpojilo
od napajeni

Pripojte zafizeni k napajeni; automaticky se
nainstaluje nejnovéjsi verze stazeného softwaru.

Béhem instalace aktualizace doslo k
preruseni nebo selhani komunikace
Wi-Fi

Instalace je presto Uspésné dokoncena, protoze
pfipojeni Wi-Fi neni vyzadovano. Uzivatel

muze zkontrolovat SBOM (seznam zakladnich
komponent softwaru), a ovérit tak nejnové;si
nainstalovanou verzi.

10.4 Rychlé Reseni Problémi souvisejicich s Kybernetickym

Utokem

Problém

Plan reakce na mimoradnou udéalost

Neobvykla oznameni

Nepretrzité zadosti o aktualizaci

Wi-Fi pfipojeni neni k dispozici nebo
nefunguje spravné

Parovani Bluetooth neni k dispozici

Odpojte zafizeni od sité (napf. vypnéte router),
aby se potencialni poskozeni nerozsifilo na dalsi
zarizeni.

Pokud vlastnite dalsi zarizeni MT-Bone,
zkontrolujte jejich stav.

Kontaktujte autorizované servisni stredisko
Mectron.
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10.5 Vyména pojistek

/\ VAROVAN:: Vypnéte zafizeni. Pred vypnéte zafizeni pomoci hlavniho vypinace
provedenim nasledujiciho tkonu vzdy a odpojte jej od elektrické sité.

K otevreni zasuvky pojistky umisténé @
vedle napdjeci zasuvky pouzijte v pfipadé
potieby neostry nastroj;

Vytahnéte pojistkovou skrinku; <2>

A VAROVANI: Vymérite pojistky pfi
dodrzeni charakteristik, které uvadi
Kapitola 9 na strané 52.

Vlozte zasuvku zpét do uloZeni a pevné ji <3>
zatlacte do stredu.
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10.6 Odeslani do Autorizovaného Servisniho Strediska

Mectron

V pripadé, ze potrebujete technickou podporu
k zafizenim, obratte se na autorizované servis-
ni stredisko Mectron nebo na svého prodejce.
Nepokousejte se opravovat nebo upravovat
zarizeni ani jeho soucasti.
Vsechny dily urcené k odeslani do autorizova-
ného servisniho strediska Mectron vycistéte a
sterilizujte podle pokyn( uvedenych v Navodu
k Cisténi a sterilizaci dodaném se zarizenim.
Ponechte sterilizované soucastky v obalu jako
ddikaz toho, ze probéhl sterilizacni proces.
Pozadavky na ¢isténi a sterilizaci jsou v souladu
s platnymi pozadavky ohledné zabezpeceni
zdravi a bezpecnosti na pracovisti podle
italského legislativniho nafizeni ¢. 81/08 a jeho
nasledujicich dodatka.
V pripadé, ze zakaznik nesplni pozadované
podminky, spole¢nost Mectron si vyhrazuje
pravo Gcltovat mu naklady na cisténi a
sterilizaci nebo odmitnout zbozi v nevhodném
stavu a vratit jej na jeho naklady, aby mohlo
byt radné vycisténo a sterilizovano. Zafizeni a
prislusenstvi musi byt vraceno v odpovidajicim
obalu spolu se vsemi soucastmi a listem
obsahujicim:
+ Informace o majiteli, véetné kompletni
adresy a telefonniho disla;

» Nazev vyrobku;

« Sériové (islo a/nebo cislo Sarze;

« Duvod vraceni zbozi/popis poruchy;

« Kopii dodaciho listu nebo faktury za
zakoupeni zafizeni.

/\ UPOZORNENI: Obal.

Zafizeni a/nebo prislusenstvi zabalte do
puvodniho obalu, aby nedoslo k poskozeni
béhem prepravy. Pokud jiz nemate
originalni obal, kontaktujte spolecnost
Mectron nebo svého prodejce. Pokud bude
zarizeni vraceno v neoriginalnim nebo
jinak nevhodném obalu, coz bude mit za
nasledek poskozeni pfi preprave, spole¢nost
Mectron si vyhrazuje pravo odmitnout
poskytnuti servisu a zafizeni vratit na
naklady koncového zakaznika.

Jakmile je materidl prevzat autorizovanym
servisnim stfediskem spolecnosti Mectron,
kvalifikovany technicky personal zajisti jeho
posouzeni. Opravy budou provedeny pouze
na zakladé jejich pfijeti koncovym zakaznikem.
Dal$i podrobnosti vdm sdéli autorizované
servisni stredisko spolec¢nosti Mectron nebo
vas prodejce. Neopravnéné opravy mohou
poskodit systém a zrusit platnost zaruky.
Navic zprostuji spole¢nost Mectron veskeré
odpovédnosti za pfimou ¢i nepfimou Ujmu
zplsobenou osobam nebo za poskozeni
jakéhokoli majetku.
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11 ZARUKA

VSechna zafizeni Mectron jsou pred uvedenim
na trh podrobena peclivé zavérecné kontrole,
ktera ovéfuje jejich plnou funkénost.
Spole¢nost Mectron poskytuje zaruku na
MT-Bone a prislusné prislusenstvi zakoupené
jako nové u prodejce nebo dovozce
spolecnosti Mectron na materialové a vyrobni
vady po dobu:
« 2 ROKY (DVA) na zarizeni od data
zakoupenti;
» 1 ROK (JEDEN) od data zakoupeni na
nasadec s kabelem.

Ostatni soucasti nejsou zahrnuty do zaruky.

Béhem zaruc¢ni doby se spolecnost Mectron

zavazuje bezplatné opravit (nebo dle svého

vlastniho uvazeni vyménit) takové soucasti
zafizeni, které budou podle jejiho posouzeni
uznany za vadné. Vyména celého vyrobku
od spolecnosti Mectron je vyloucena. Zaruka
vyrobce a homologace zafizeni nejsou platné

v nasledujicich pfipadech:

« MT-Bone, s pfislusenstvim a kompatibilnimi
koncovkami, které nejsou pouzivany v
souladu s uréenym Ucelem.

+ MT-Bone, s pfislusenstvim a kompatibilnimi

koncovkami, které nejsou pouzivany

v souladu se vSemi pokyny a predpisy

uvedenymi v této pfirucce.

Elektroinstalace v mistnostech, kde je

zarizeni pouzivano, neni v souladu s

platnymi normami a pfislusnymi.

- Cinnosti montaze, rozsiteni, Gpravy,
aktualizace a opravy provadi pracovnici,
ktefi nejsou autorizovani spolecnosti
Mectron.

» Podminky pro uchovavani a skladovani
zafizeni a jeho prislusenstvi nejsou v
souladu s pozadavky uvedenymi v Kapitola
9 na strané 52.

« Pouziti neoriginalnich koncovek, soucasti
a nahradnich dil Mectron, které mohou
ohrozit spravnou funkci zafizeni a zpUsobit
poskozeni pacienta.

« Nahodné zlomeni pfi preprave.

« Poskozeni v dlisledku nespravného pouziti
nebo neopatrnosti nebo v disledku
pfipojeni k jinému nez stanovenému
napéti.

« Platnost zaruky vyprsela

Predpokladana Zivotnost zafizeni je minimalné
5 let. Zivotnost / doba trvani nestanovi limit
pouziti; zivotnost zafizeni definuje dobu po
instalaci a/nebo uvedeni do provozu, béhem
niz je zarucena plvodni funkénost nebo je
v kazdém pfipadé pfimérend zamyslenému
pouziti, aniz by doslo k takovému zhorseni,
které by ovlivnilo jeho funkénost a spolehlivost.
Zivotnost je minimalnim kvalitativnim cilem
konstrukce, neni viak vylouceno, ze jednotlivé
dily nebo soucastky zaruci vyssi vykon a
spolehlivost nez uvadi vyrobce. Zivotnost je
chapéna v souladu s plany udrzby uvedenymi
v tomto navodu, nezahrnuje bézné soucastky
podléhajici ,opotiebeni” a nezavisi na zarucni
dobé: doba Zivotnosti nestanovi zadné
implicitni ani explicitni prodlouzeni zaru¢ni
doby.
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