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WPROWADZENIE

1 WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja dotyczy nastepujacych
wyrobow medycznych:

« MT-Bone (wskazany w tekscie jako
Lurzadzenie”)

» Rekojes¢ PIEZOSURGERY MT (nazywana
dalej ,akcesorium”)

+ Rekojes¢ PIEZODRILL MT (nazywana dalej
Lakcesorium”)

 Koncoéwki wielokrotnego uzytku do
chirurgii kostnej

 Klucz dynamometryczny

» Zestaw do irygagji

+ Folia ochronna

Przed rozpoczeciem instalacji, uzytkowania,
konserwacji lub innych czynnosci na
urzadzeniu i jego akcesoriach nalezy uwaznie
przeczyta¢ niniejszg instrukcje. Niniejsza
instrukcja musi by¢ zawsze dostepna dla
operatora.

Wazne: W celu unikniecia obrazen ciata

lub szkéd materialnych, nalezy przeczytac
ze szczego6lna uwaga wszystkie ,Zalecenia
bezpieczenstwa" zawarte w niniejszej
instrukcji. W zaleznosci od poziomu
istotnosci, zalecenia bezpieczenstwa zostaty
sklasyfikowane w nastepujacy sposob:

/N NIEBEZPIECZENSTWO: odnoszace sie
do uszczerbku na zdrowiu

/\ UWAGA: odnoszace sie do
ewentualnych szkéd materialnych

2 PRZEZNACZENIE

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Z urzadzenia

i jego akcesoriow nalezy korzystac
wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen
ciata pacjenta, operatora oraz uszkodzenia
urzadzenia i jego akcesoriow.

MT-Bone, wyposazony W rekojesci
(PIEZOSURGERY MT i PIEZODRILL MT) oraz
koncdwki, jest piezoelektrycznym urzadzeniem

Celem niniejszej instrukgji jest zapoznanie

operatora z wymogami bezpieczenstwa,
procedurami instalacji oraz instrukcjami
dotyczacymi  prawidtowego  uzytkowania
i konserwacji urzadzenia oraz jego
komponentéw.

Zabrania sie  wykorzystywania niniejszej

instrukgji do celéw innych niz $cisle zwigzane

z instalacja, uzytkowaniem i konserwacja
urzadzenia.
Data ostatniej aktualizacji  wskazanych

informacji i rysunkéw zostata podana na

ostatniej stronie niniejszej instrukgcji.

Firma Mectron doktada wszelkich staran,

aby stale aktualizowa¢ swoje produkty,

wprowadzajagc  ewentualne  zmiany na

urzadzeniu i jego komponentow.

Mozliwe sa rozbieznosci miedzy opisem

w niniejszej instrukcji a  posiadanymi

urzadzeniami:

- sprawdzi¢ aktualizacje dostepne na stronie
https://manuals.mectron.com/;

« zwrocic sie do Sprzedawcy;

« skontaktowac sie z serwisem
Posprzedazowym firmy Mectron.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Uwaznie
przeczytad i przestrzegac zalecen zawartych
w niniejszej instrukgji, aby nie dopuscic¢

do obrazenia pacjenta i/lub uzytkownika.
Nieprzestrzeganie zalecenia moze
spowodowac powazne obrazenia u pacjenta
i/lub operatora.

ultradzwiekowym przeznaczonym do
chirurgii kosci jamy ustnej w nastepujacych
zastosowaniach:

+ techniki osteotomii i osteoplastyki;

« implantologia;

« chirurgia periodontologiczna;

« chirurgia ortodontyczna;

« chirurgia endodontyczna;

« chirurgia szczekowo-twarzowa.
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MT-Bone wyposazony w
(PIEZOSURGERY MT i
oraz koncdwki, moze pracowaé jako
skaler piezoelektryczny w nastepujacych
zastosowaniach stomatologicznych:

rekojesci
PIEZODRILL MT)

« skaling: wszystkie zabiegi majace
na celu usuwanie ztogow ptytki
bakteryjnej, kamienia naddzigstowego,
poddzigstowego, miedzyzebowego oraz
usuwanie przebarwien;

 periodontologia: zabiegi
periodontologiczne w zakresie skalingu
i wygtadzania powierzchni korzenia
(root-planing)/debridementu, w tym
oczyszczanie i irygacja kieszeni przyzebnej;

» endodoncja: wszystkie zabiegi zwigzane
z przygotowywaniem kanatow, irygacja,
wypetnianiem, kondensacja gutaperki i
przygotowaniem powtérnym;

3 OPIS URZADZENIA

MT-Bone jest wyposazony w dwa kanaty
piezoelektryczne,
o réznej mocy i niezaleznej
elektronice, PIEZOSURGERY i PIEZODRILL.
Technologie PIEZOSURGERY i PIEZODRILL
odnoszace sie do dwdch kanatéw wykorzystuja
piezoelektryczna technologie ultradzwiekowa
do generowania mechanicznych mikrowibracji,
umozliwiajagc  bezpieczniejsze i  bardziej
efektywne ciecie lub wiercenie tkanki kostnej
przy jednoczesnym zachowaniu integralnosci
osteotomizowanych powierzchni.

Technologia PIEZOSURGERY w przesztosci

przyniosta $rddoperacyjne i pooperacyjne

korzysci kliniczne, ktére zostaty potwierdzone

w  dotychczasowej literaturze.  Ponizej

wymieniono korzysci kliniczne podzielone

na dwie kategorie: Srédoperacyjne korzysci
kliniczne i pooperacyjne korzysci kliniczne.

Srodoperacyjne korzysci kliniczne:

« Ciecie selektywne: gwarantuje maksymalne
bezpieczenstwo chirurgom i pacjentom
oraz zmniejsza ryzyko uszkodzenia
delikatnych tkanek (nerwoéw i naczyn
krwionosnych).

» odbudowa i protetyka: opracowywanie
ubytku, usuwanie protez, kondensacja
amalgamatu, wykanczanie tacznikow
protetycznych, przygotowywanie wktadow/
naktaddw protetycznych.

Rekojesci PIEZODRILL MT i PIEZOSURGERY
MT sa dodatkowymi wyrobami medycznymi
do MT-Bone.

Rekojesci PIEZODRILL MT i PIEZOSURGERY
MT sa przeznaczone do chirurgii kosci jamy
ustnej i skalingu piezoelektrycznego, gdy sa
podtaczone do MT-Bone i kompatybilnych
koncowek.

Zawsze zapoznac sie z instrukcjami i tabelg
ustawien dotaczong do koncoéwki.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Urzadzenie

i jego akcesoria moga by¢ uzywane w
warunkach ambulatoryjnych, prywatnych
lub szpitalnych.

« Ciecie mikrometryczne: gwarantuje
maksymalna precyzje chirurgiczna, wysoka
wrazliwos$¢ dotykowa i minimalng utrate
kosci na catej gtebokosci ciecia.

« Efekt kawitacji: gwarantuje maksymalna
widoczno$¢ srodoperacyjna i bezkrwawe
pole operacyjne.

Pooperacyjne korzysci kliniczne:

» Leczenie: gwarancja lepszego i szybszego
leczenia.
« Obrzek: zmniejszenie krwawienia i bélu
pooperacyjnego.
Kanat ,PS" umozliwia korzystanie z rekojesci
PIEZOSURGERY MT, do ktorej mozna podtaczyc
kompatybilne  koncowki  wielorazowego
uzytku Mectron (zgodnie z instrukcjg obstugi
kazdej koncowki).
Kanat ,PD” umozliwia korzystanie z rekojesci
PIEZODRILL MT, do ktérej mozna podtaczyc
kompatybilne  koncéwki  wielorazowego
uzytku Mectron (zgodnie z instrukcjg obstugi
kazdej koncowki).
UWAGA: Ekran dotykowy zapewnia
natychmiastowy dostep do wszystkich
funkgji, ktére mozna aktywowac zwyczajnym
dotknieciem wybranych przyciskow. Za
pomoca graficznego interfejsu, uzytkownik
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moze wybra¢ dang koncéwke (kanat
PIEZOSURGERY) lub faze robocza (kanat
PIEZODRILL) i ustawi¢ wartosci irygacji w
zakresie okreslonym przez firme Mectron.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Ryzyko
wybuchu.

Urzadzenie i jego akcesoria nie moga
by¢ uzywane w Srodowiskach, w
ktérych wystepuje atmosfera nasycona
fatwopalnymi gazami (mieszanki
anestezjologiczne, tlen itp.).

/\ NIEBEZPIECZENSTWO:

Wykwalifikowany i wyspecjalizowany
personel. Urzadzenie i jego akcesoria
moga by¢ uzywane wytacznie przez
wyspecjalizowany personel, czyli Lekarzy
Chirurgéw z odpowiednim wyksztatceniem
medycznym; do korzystania z urzadzenia i
jego akcesoriow nie jest wymagane zadne
szkolenie. W przypadku prawidtowego
korzystania z urzadzenia i jego akcesoriow
nie powstajg zadne skutki uboczne.
Niewtfasciwe uzytkowanie objawia sie
przenikaniem ciepta do tkanek.

3.1 Przewidywana Grupa Pacjentow

MT-Bone, wyposazony w rekojesci (PIEZOSURGERY MT i PIEZODRILL MT) i koncowki, jest
przeznaczony do stosowania u nastepujacych pacjentéw:

« Niemowleta;
» Dzieci;
» Mtodziez;

« Dorosli;
» Seniorzy.

MT-Bone, wyposazony w rekojesci (PIEZOSURGERY MT i PIEZODRILL MT) i koncowki, moze by¢
stosowany u kazdego pacjenta niezaleznie od wieku, wagi, wzrostu, ptci i narodowosci.

3.1.1 Kryteria Wyboru Pacjentow/Przeciwwskazania

Nie zaleca sie stosowania MT-Bone, wyposazonego w rekojesci (PIEZOSURGERY MT i
PIEZODRILL MT) i kohcowki w nastepujacych przypadkach:

1. Pacjenci z aktywnymi wszczepialnymi
urzadzeniami medycznymi (np.
Stymulatory serca, aparaty stuchowe i/lub
inne implanty elektromagnetyczne) bez
uprzedniej zgody lekarza prowadzacego;

2. Kobiety w cigzy lub karmiace piersia,
ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z
ewentualnym stosowaniem roztworéw
medycznych, takich jak srodki
znieczulajace;

3. Pacjenci z alergiami;

4. Pacjenci z chorobami lub stanami

klinicznymi, dla ktérych zabieg jest
niezalecany lub, dla ktérych istniejg
przeciwwskazania, zgodnie z zaleceniem
lekarza prowadzacego. Do takich
schorzeh moga naleze¢ miedzy innymi:
choroby serca, cukrzyca, marskos¢
watroby, zakazenie wirusem HIV, ciaza
lub laktacja, radioterapia, chemioterapia,
leczenie immunosupresyjne, alergie i
zaburzenia psychiczne;

5. Pagjenci u ktorych obszary leczenia sa
nieodpowiednie.

Wszystkie modele i akcesoria urzadzen do chirurgii kostnej firmy Mectron sa przeznaczone
wytacznie do profesjonalnego uzytku. Dlatego tez, uzytkownik jest jedyng osoba, ktéra moze

decydowad, czy i jak leczy¢ swoich pacjentéw.

3.1.2 Wskazania dotyczace Uzytkowania

MT-Bone, wyposazony w rekojesci (PIEZOSURGERY MT i PIEZODRILL MT) i koncowki, jest
wskazany do stosowania u wszystkich okreslonych pacjentéw (patrz w punkcie powyzej),
ktorym lekarz prowadzacy zalecit leczenie chirurgiczne kosci w ramach przeznaczenia

urzadzenia (patrz Rozdziat 2 na stronie 1).
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3.2 Uzytkownicy

MT-Bone, wyposazony w rekojesci (PIEZOSURGERY MT i PIEZODRILL MT) i koncowki, moze
by¢ uzywany wytacznie przez wyspecjalizowany i odpowiednio przeszkolony personel, taki jak
Chirurg / Stomatolog, osoby doroste osoby doroste bez wzgledu na wage, wiek, wzrost, ptec i

narodowos¢, ktore sa sprawne fizycznie.

3.3 Srodowisko Uzytkowania

MT-Bone wraz z akcesoriami jest przenosny.
Jest przeznaczony do uzytku w warunkach
ambulatoryjnych, prywatnych lub szpitalnych;
bez obecnosci tatwopalnych mieszanin, cieczy
i pytu; z dala od innych urzadzen i/lub sprzetu
elektromedycznego.

/N UWAGA: przed przeniesieniem
urzadzenia usuna¢ wieszak na worek i
uchwyt na rekojes¢.

3.4 Zrzeczenie sie Odpowiedzialnosci

Producent, firma Mectron uchyla sie od
wszelkiej odpowiedzialnosci, wyraznej
lub domniemanej, za obrazenia oséb i/
lub uszkodzenie mienia, bezposrednie lub
posrednie, powstate w wyniku stosowania
nieprawidtowych procedur zwigzanych
z  uzytkowaniem urzadzenia i  jego
komponentéw.
Producent, firma Mectron uchyla sie od
wszelkiej odpowiedzialnosci, zarbwno
wyraznej jak i domniemanej, za wszelkiego
rodzaju obrazenia oséb i/lub uszkodzenie
mienia, dokonane  przez  uzytkownika
produktu i jego komponentéw wystepujace w
nastepujacych przypadkach:
1. Uzycie w sposob inny lub podczas
procedur innych niz te okre$lone w
przeznaczeniu produktu;

2. Warunki srodowiskowe konserwacgji i
przechowywania urzadzenia, ktére sa
niezgodne z wymogami Rozdziat 9 na
stronie 52;

3. MT-Bone, jego rekojesci (PIEZOSURGERY
MT i PIEZODRILL MT) i kompatybilne
koncédwki nie sa uzywane zgodnie ze
wszystkimi wskazéwkami i zaleceniami
wskazanymi w odpowiednich instrukcjach;

4. Instalacja elektryczna w lokalach, w

ktorych urzadzenie jest uzywane, jest
niezgodna z obowigzujgcymi normami i
przepisami;

5. Montazu, rozbudowy, regulacji,
modernizagji i naprawy urzadzenia
dokonuja osoby, ktére nie zostaty
upowaznione przez firme Mectron,;

6. Niewfasciwe uzytkowanie, uszkodzenie
lub niewtasciwe zastosowanie;

7. Wszelkie préby manipulowania lub
modyfikowania urzadzen w jakichkolwiek
okolicznosciach;

8. Stosowanie nieoryginalnych koncéwek
Mectron powoduje trwate uszkodzenie
gwintu rekojesci co niekorzystnie wptywa
na prawidtowe dziatanie prowadzace do
powstania ryzyka urazu pacjenta;

9. Stosowanie nieoryginalnych koncéwek
Mectron i uzywanie ich zgodnie z
ustawieniami zaprojektowanymi i
przetestowanymi na oryginalnych
kohcédwkach Mectron. Prawidtowe
uzytkowanie ustawien jest gwarantowane
tylko w przypadku uzywania oryginalnych
koncowek Mectron;

10. Brak materiatdw zapasowych (rekojes¢,
koncéwki, klucze) do wykorzystania w
przypadku awarii lub usterek.
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3.5 Wymagania dotyczace Bezpieczenstwa

/\ NIEBEZPIECZENSTWO:
Niebezpieczenstwo wybuchu.

MT-Bone z akcesoriami nie moze pracowac
w srodowiskach, w ktorych atmosfera jest
nasycona fatwopalnymi gazami (mieszanki
anestezjologiczne, tlen itp.).

/\ OSTRZEZENIE: W przypadku, gdy
uzytkownik koncowy, pracujgcy w swoim
gabinecie lekarskim lub przychodni,

musi poddac posiadany sprzet
okresowym kontrolom w celu spetnienia
obowigzkowych wymogéw, procedury
badan do zastosowania w przypadku
urzadzen i systeméw elektromedycznych
w celu oceny bezpieczenstwa, musza

by¢ przeprowadzone z wykorzystaniem
normy EN 62353 ,Medyczne urzadzenia
elektryczne - Okresowe kontrole i badania
przeprowadzane po naprawie medycznych
urzadzen elektrycznych”. Okres miedzy
okresowymi przegladami, w warunkach
uzytkowania przewidzianych i opisanych
w niniejszej instrukgji ,Uzytkowanie i
konserwacja”, wynosi jeden rok.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Kontrola stanu

urzadzenia i akcesoriow przed zabiegiem.

Zawsze sprawdzi¢, czy pod urzadzeniem
MT-Bone nie znajduje sie woda. Przed
kazdym zabiegiem sprawdzi¢ prawidtowe
dziatanie urzadzenia i jego akcesoriow oraz
sprawnosc¢ wszystkich jego komponentow.
W przypadku nieprawidtowego dziatania,
nie wykonywac zabiegu. W przypadku
usterek skontaktowac sie z Autoryzowanym
Centrum Serwisowym firmy Mectron.

/\ OSTRZEZENIE: Instalacja elektryczna

w pomieszczeniach, w ktérych urzadzenie
jest zainstalowane i uzytkowane, musi

by¢ zgodna z obowigzujagcymi normami i
odpowiednimi przepisami bezpieczenstwa
elektrycznego.

/\ OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka
porazenia pragdem, urzadzenie moze by¢
podfgczone wytacznie do sieci wyposazonej
W uziemienie.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Czyszczenie
i sterylizacja nowych lub naprawionych

przyrzadéw. Wszystkie komponenty
nowych lub naprawianych urzadzen sa
niesterylne. Przed pierwszym uzyciem
oraz po kazdym zastosowaniu nalezy je
wyczyscic i wysterylizowa¢, doktadnie
stosujac sie do zalecen wskazanych w
Instrukcji Czyszczenia i Sterylizacji.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Kontrola
infekgji. Dla zapewnienia maksymalnego
bezpieczenstwa pacjenta i operatora,
przed uzyciem czesci i komponentéw
wielokrotnego uzytku upewnic sie, ze
zostaty one uprzednio wyczyszczone i
wysterylizowane zgodnie z instrukcjami
wskazanymi w Instrukcji Obstugi i
Sterylizacji.

/\ OSTRZEZENIE: Po sterylizacji rekojesci,

koncéwek, klucza dynamometrycznego lub

kazdego innego komponentu w autoklawie,
przed ich ponownym uzyciem poczekac na

ich catkowite ostygniecie.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zawsze przed
uzyciem sprawdzi¢, czy zaden element nie
jest uszkodzony. W przypadku stwierdzenia
uszkodzen nie nalezy go stosowad.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Pekniecie

i Zuzycie Koncéwek. W rzadkich
przypadkach, oscylacje o wysokiej
czestotliwosci i zuzycie moga prowadzi¢
do pekniecia koncowki. Odksztatcone lub
w inny sposéb uszkodzone koncowki sa
podatne na ztamanie podczas uzytkowania.
Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub
zuzytych koncowek. W przypadku
pekniecia sprawdzi¢, czy zadne fragmenty
nie pozostaja w leczonym obszarze i
jednoczesnie skutecznie zasysac, aby je
usunad. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby
podczas leczenia oddychat przez nos

lub zastosowac koferdam, aby uniknac
potkniecia fragmentéw ztamanych
koncéwek. W przypadku zuzycia
azotowania, krawedz traci skutecznosc;
ponowne ostrzenie uszkodzi koncowke i w
zwigzku z tym jest zabronione. Sprawdzi¢,
czy koncowka nie jest zuzyta. Uzytkowanie
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zuzytej koncdwki zmniejsza wydajnosc¢
ciecia i moze powodowac¢ martwice leczonej
powierzchni kosci. Podczas zabiegu

czesto sprawdzad, czy koncodwka jest
nienaruszona, szczegoélnie na wierzchotku.
Podczas interwencji unika¢ dtugotrwatego
kontaktu z rozwieraczami lub stosowanymi
metalowymi przyrzadami. Podczas
uzytkowania nie wywiera¢ nadmiernego
nacisku na koncowki.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Uzywac
wytacznie oryginalnych koncowek,
komponentéw i czesci zamiennych firmy
Mectron.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO:
Przeciwwskazania. Nie uzywac

MT-Bone i jego akcesoriow u pacjentow

z rozrusznikami serca (Pace-maker) lub
innymi implantami elektronicznymi. Wymog
ten dotyczy réwniez operatora.

/\ OSTRZEZENIE: Przeciwwskazania.
Nie przeprowadzac zabiegéw na
metalowych lub ceramicznych
protezach stomatologicznych. Wibracje
ultradzwiekowe moga prowadzi¢ do
decementacji.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Zaktécenia
powodowane przez inne urzadzenia.
Skalpel elektrochirurgiczny lub inne
narzedzia elektrochirurgiczne umieszczone
w poblizu MT-Bone i jego akcesoriow moga
zaktécad jego prawidtowe dziatanie.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zaktécenia
innych urzadzen. Mimo, ze MT-Bone

jest zgodny z norma IEC 60601-1-2,

moze zaktocac prace innych urzadzen
znajdujacych sie w poblizu. MT-Bone wraz
z akcesoriami, nie moze by¢ uzywany w
poblizu innych urzadzen ani ustawiany

na nich. Zainstalowa¢ MT-Bone z dala od
istniejgcego sprzetu. Jesli jednak okaze

sie to konieczne, nalezy zweryfikowac

i monitorowac prawidtowe dziatanie
urzadzenia w takiej konfiguracji.

/\ OSTRZEZENIE: Modyfikowanie
urzadzenia lub jego akcesoriow jest
zabronione.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Obrazenia
osob. Zwrdci¢ uwage, aby kable nie
utrudniaty osobom swobodnego ruchu.

/N OSTRZEZENIE: Prawo federalne (USA)
ogranicza sprzedaz urzadzenia tylko
osobom recepte lub licencjonowanym
operatorom.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Nie uzywac
urzadzenia w przypadku uszkodzenia lub
pekniecia rekojesci. Natychmiast wymienic
rekojesc.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: W przypadku
wystapienia zdarzenia niepozadanego i/
lub powaznego wypadku wynikajacego

z zastosowania urzadzenia MT-Bone i/

lub jego akcesoriow, podczas jego
prawidtowego uzytkowania i zgodnie z
przeznaczeniem, zaleca sie powiadomienie
Wiasciwego Organu i producenta
wskazanego na etykiecie produktu.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: MT-Bone

wraz z kompatybilnymi akcesoriami

i koncéwkami, jest urzadzeniem
przeznaczonym do chirurgii kostnej. Nalezy
jednak unika¢ dtugotrwatego kontaktu

lub nadmiernej sity nacisku koncéwek

na tkanke miekka, poniewaz moze to
spowodowac nagrzanie lub obrazenia.
Zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ przy
stosowaniu ostrych koncéwek. Dtugotrwate
dziatanie mechaniczne ostrych koncéwek
moze réwniez powodowac przeciecie
tkanki miekkiej. W poblizu tkanek miekkich/
nerwéw zaleca sie zakonczenie ciecia za
pomoca nietnacej koncéwki z nasypem
diamentowym, aby ograniczy¢ do minimum
potencjalne ryzyko uszkodzenia takich
tkanek.
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3.6 Symbole

Oznaczenie Opis Oznaczenie Opis
Urzadzenie klasy
c E Ila zgodnie z Marka Nemko
Rozporzadzeniem (UE) Zgodnos¢ z normami
0051 2017/745. Jednostka Elegr-sc;l Safety UL - CSA
notyfikowana: IMQ S.p.A.

% Importer

Brytyjskie przepisy
dotyczace Urzadzen
Radiowych z 2017 r

< Autoryzowany

%‘ﬁ Dystrybutor przedstawiciel w
Szwajcarii
Autoryzowany

M Producent przedstawiciel w Wielkiej
Brytanii

Wyréb medyczny

&I Data produkgji

Unikalny identyfikator
UDI urzadzenia

LOT Numer partii

Kod kreskowy
sektora medycznego

Numer Seryjny

Numer modelu

#
N

Kod katalogowy

Powotac sie na instrukcje
obstugi lub skonsultowac
instrukgji uzywania
dostepne w wersji
elektronicznej

Sterylizowane Tlenkiem
STER“'E Etylenu (EO)

Niesterylne

135°C Do sterylizacji
1 w temperaturze
maksymalnej 135 °C

Nie sterylizowac
ponownie

Termin waznosci

Podtaczenie sterownika
noznego

Zastosowana czes$¢ typu
B

Do jednorazowego
uzytku

»-m@%ﬁ:m:%%%EEg%
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Oznaczenie Opis Oznaczenie (o] 1
v Prad przemienny QTV.1 llos¢ w opakowaniu: 1
| Wiacznik na pozycji ,on” 0 Wytgcznik na pozygji ,off”

(wiaczony)

(wytaczony)

v

Ekwipotencjalnos¢

Uziemienie

Limity temperatury

Uwaga elektrycznos¢

Limity wilgotnosci

(O

Limity ciSnienia
atmosferycznego

Symbol graficzny
identyfikujacy kanat PS

Symbol graficzny
identyfikujacy kanat PD

.PS” uzywany do podtaczenia .PD" uzywany do podiaczenia
EI;OJESC' PIEZOSURGERY rekojesci PIEZODRILL MT.
Stopien ochrony Stopief ochrony . .
. . obudowy mechanicznej
IP20 obudowy mechanicznej IP X8 -
IP (Ingress Protection) IP (Ingress Protection).
9 ) Ochrona przed ciecza
W] W]
11\ . | N - .
R Irygacja Nie uzywac irygacji
I 1\ |

Zegar, wytgcznik czasowy,
minutnik.

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone i zapoznaé
sie z instrukcjg obstugi

-a (9

Delikatne

Chroni¢ przed wilgocia

o
~~

=D

urzadzenia tylko
osobom recepte lub
licencjonowanym
operatorom.

elektronicznego

\./ .z .
TN Chroni¢ przed swiattem Ta strona do gory
= stonecznym

Tylko na rynek

amerykanski

OSTRZEZENIE: Prawo

federalne (USA) Oddzielna zbiérka dla
Rx Only ogranicza sprzedaz sprzetu elektrycznego i

—




OPIS URZADZENIA

3.7 Dane Identyfikacyjne

Aby utatwi¢ szybka i skuteczng reakcje

naszego Dziatu Obstugi Posprzedaznej,

prosimy o podanie:

» doktadnego opisu modelu oraz numeru
seryjnego MT-Bone i akcesoriow;

» doktadnego opisu modelu i partii
koncowek.

Dane te nalezy zawsze poda¢ w momencie
skontaktowania sie z  Autoryzowanym
Centrum Serwisowym Mectron.

3.7.1 Tabliczka znamionowa urzadzenia

Kazdy MT-Bone jest wyposazony w tabliczke
znamionowa, na ktérej wymienione s3
gtébwne parametry techniczne i dane
dotyczace identyfikowalnosci, w tym kod
UDI. Tabliczka znamionowa znajduje sie pod
urzadzeniem. Wszystkie dane techniczna
wskazano w Rozdziat 9 na stronie 52.

UWAGA: Petng liste symboli i ich opis
wskazano w Rozdziat 3.6 na stronie 7.

ESPRESSIF ESP32-WROOM-32E

mectron Yeseonse

SRRC: CMIT ID: 20200P2713
NCC: €

MIC: 217-204070
MT-Bone UK | (¢ 5ros0.cspwroomsze
100240V~ 150V - 5060 e CA | oz snamoousz:
KCC:R-Cres5-ESPIZWROOM3ZE
@) 2 piezosureery

i s550N-305 OFF

i s0son-120s 08

@2 piezooriL

Ji 2050 - 405 oFF
05120065
[sN] 423000000

4] yyyy-Mm-DD
| -
iec) | : DS

HUMAN READABLE

ReOnly  Madein aly

3.7.2 Dane identyfikacyjne Akcesoriow

Na kazdej koncowce, PIEZOSURGERY MT i
PIEZODRILL MT, sg laserowo wygrawerowane
dane identyfikacyjne, w tym kod UDI.
UWAGA: Petna liste symboli i ich opis
wskazano w Rozdziat 3.6 na stronie 7.

il oo
£ el ot

PIEZOSRILL
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3.7.3 Dane Identyfikacyjne Koncowek

Na kazdej koncowce, ktéra moze byc
uzywana na rekojesciach PIEZOSURGERY MT i
PIEZODRILL MT, sg laserowo wygrawerowane
dane identyfikacyjne. Na opakowaniu
znajduja sie dane identyfikacyjne, w tym kod
UbL

uoJ1oswW

oT17

” ZAXXQd .

|| XXXX -

10




DOSTAWA

4 DOSTAWA

4.1 Lista Komponentow MT-Bone

MT-Bone obejmuje wyposazenie podstawowe
i zestaw dodatkowych komponentéw, ktére
mozna zamoéwi¢ oddzielnie, w zaleznosci od
konfiguracji i konkretnych wymagan (patrz
Tabele na stronie 13).

/N OSTRZEZENIE: Niektore koncowki
wymagaja komponentéw i narzedzi do
prawidtowego uzytkowania (np. zestawy lub
odpowiednie klucze dynamometryczne).
Nalezy zawsze przeczytac i przestrzegac
instrukcji montazu i czyszczenia dotaczonej
do koncowki.

UWAGA: Lista dostepnych i kompatybilnych
artykutéw znajduje sie na stronie
internetowej Mectron.

/\ OSTRZEZENIE: Nie mozna rozdzieli¢
rekojesci i przewodu.

Opakowanie urzadzenia jest wrazliwe na silne
wstrzasy, poniewaz zawiera komponenty
elektroniczne. Dlatego zaréwno transport,
jak i przechowywanie musza sie odbywac ze
szczegdlng ostroznoscia.

Nie uktadac kilku kartonéw jeden na drugim,
aby nie zgnies¢ opakowania znajdujgcego sie
pod spodem.

Caty materiat wysytany przez firme Mectron
zostat sprawdzony w momencie wysyiki.
Urzadzenie i jego komponenty sg dostarczane
odpowiednio zabezpieczone i zapakowane.
Po otrzymaniu przesytki nalezy sprawdzic,
czy nie ulegta ona uszkodzeniu podczas
transportu, a jesli tak, zgtosi¢ reklamacje
przewoznikowi. Zachowa¢ opakowanie do
ewentualnego zwrotu do Autoryzowanego
Centrum Serwisowego Mectron.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przed
rozpoczeciem pracy upewnic sie o
posiadaniu zapasowych materiatow
(rekojes¢, koncoéwki, klucze) do uzycia w
przypadku awarii lub nieprawidtowosci.

11
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Podstawowe wyposazenie

Artykut

Korpus Urzadzenia

Wieszak na worek

Kabel zasilajacy Wtyczka zgodna z krajem dostawy

Sterownik nozny z uchwytem
Rekojes¢ PIEZOSURGERY MT

Metalowy stozek PIEZOSURGERY MT (bez
Swiatta), 3 swiattowody, 3 uszczelki

Ruchomy uchwyt na rekojes¢ PIEZOSURGERY
MT

H Ruchomy uchwyt na rekojes¢ PIEZODRILL MT
| Staty uchwyt na rekojesci

m| OO0 |wm| >

-

Klucz dynamometryczny K8

L
M | Klucz dynamometryczny K11
N

Zestaw do irygacji @

- Folia ochronna ekranu dotykowego

Instrukcja obstugi i konserwacji oraz
Instrukcja czyszczenia i sterylizacji

Komponenty, ktére mozna zamawia¢ oddzielnie

Artykut

P Rekojes¢ PIEZODRILL MT

Metalowy stozek PIEZODRILL MT (bez
Swiatta), 3 Swiattowody, 3 uszczelki

R Koncowki/zestaw koncdwek

Kompatybilne klucze dynamometryczne
Mectron

- Uchwyt na koncowki

- Mata tacka chirurgiczna

- Adapter do termodezynfekgji koncowek

- Adapter do termodezynfekgji rekojesci

a) Dystrybuowany przez Mectron

13
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4.2 Pierwsza Instalacja

Zainstalowa¢ urzadzenie w odpowiednim i
wygodnym do uzytkowania miejscu.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Miejsce
instalacji urzadzenia musi spetniac
wymagania wskazane w Rozdziat 3.5 na
stronie 5.

MT-Bone moze by¢ zakupiony gotowy
do uzycia, moze wymagaé aktywacji za
pomoca aplikacji MyMectron lub poprzez
wprowadzenie klucza aktywacyjnego. Jezeli
posiadane  urzadzenie wymaga klucza
aktywacyjnego, procedury, ktére nalezy
wykonaé, moga sie roézni¢ w zaleznosci od
kraju. Szczegotowe informacje na ten temat
mozna uzyskac od sprzedawcy.

4.3 Srodki Ostroznosci Podczas Instalacji

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zaktécenia
innych urzadzein. Mimo zgodnosci z
norma IEC 60601-1-2, MT-Bone i jego
akcesoria moga zaktécad prace innych
urzadzen znajdujacych sie w poblizu.
MT-Bone nie moze by¢ uzywany w
poblizu innych urzadzen lub ustawiony
na nich. Zainstalowa¢ MT-Bone z dala od
istniejgcego sprzetu. Jesli jednak okaze
sie to konieczne, nalezy zweryfikowac

i monitorowac prawidtowe dziatanie
urzadzenia w takiej konfiguragji.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zaktécenia
powodowane przez inne urzadzenia.
Skalpel elektrochirurgiczny lub inne
narzedzia elektrochirurgiczne umieszczone
w poblizu MT-Bone i/lub jego akcesoriow
moga zaktocad jego prawidtowe dziatanie.
/\ OSTRZEZENIE: Instalacja elektryczna
w pomieszczeniach, w ktérych urzadzenie
jest zainstalowane i uzytkowane, musi

by¢ zgodna z obowiazujgcymi normami i
odpowiednimi przepisami bezpieczenstwa
elektrycznego.

/\ OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka
porazenia pradem, urzadzenie moze by¢
podtaczone wytacznie do sieci wyposazonej
W uziemienie.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Nie instalowaé
urzadzenia w miejscach zagrozonych
wybuchem. Nie uzywa¢ produktu w
obecnosci gazéw znieczulajgcych lub
fatwopalnych.

/N OSTRZEZENIE: Ustawi¢ urzadzenie
w taki sposob, aby wtyczka zasilania byta

zawsze tatwo dostepna, poniewaz jest
ona uwazana za urzadzenie odcinajace od
zasilania.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zainstalowaé
urzadzenie w miejscu chronionym

przed wstrzgsami lub przypadkowym
zachlapaniem woda lub ptynami.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Nie instalowaé
urzadzenia na zrodtach ciepta lub w

ich poblizu. Podczas instalacji zapewni¢
odpowiednig cyrkulacje powietrza wokét
urzadzenia. Pozostawi¢ odpowiednig ilos¢
miejsca, zwtaszcza w poblizu wentylatora z
tytu urzadzenia.

/\ OSTRZEZENIE: Nie wystawia¢
urzadzenia i jego akcesoriéw na
bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych lub promieni UV.

/\ OSTRZEZENIE: Mozna transportowac
urzadzenie wraz z akcesoriami, ale podczas
przenoszenia nalezy zachowac ostroznosc.
Umiesci¢ sterownik nozny na podtodze

w taki sposob, aby operator mogt go
uruchomic tylko w sposéb zamierzony.

/\ OSTRZEZENIE: Przed podtaczeniem
przewodu rekojesci do urzadzenia
sprawdzi¢, czy styki elektryczne sa
catkowicie suche. W razie potrzeby osuszy¢
je sprezonym powietrzem.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przed uzyciem
zestawu do irygacji sprawdzic¢ integralnos¢
sterylnego opakowania oraz czy produkt
nie jest uszkodzony. Nie uzywac zestawu do
irygacji, jesli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone. Zestaw do irygacji traci

14
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sterylnos¢, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub zniszczone. Jesli opakowanie jest
uszkodzone, zestaw nalezy zutylizowac.

Nie sterylizowac ponownie i nie uzywac
zestawu.

4.4 Podtaczenia Urzadzenia

Wtyczka ekwipotencjalna:  urzadzenie
jest wyposazone w dodatkowa wtyczke
ekwipotencjalng umieszczong z tyhu.
Wtyczka jest zgodna z norma DIN 42801.
Wiozy¢ facznik kabla ekwipotencjalnego
(nie znajduje sie w wyposazeniu) do
gniazda z tylu urzadzenia. Celem
dodatkowego pofgczenia wyréwnania
potencjatébw jest zmniejszenie rdznicy
potencjatéw, ktére ~moze  wystapic
podczas  pracy miedzy  korpusem
urzadzenia a przewodzacymi czeSciami
innych przedmiotéw znajdujacych sie w
Srodowisku medycznym;

Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do ztacza,
znajdujacego sie z tylu urzadzenia.
Podtaczy¢ do gniazdka na Scianie;

/\ OSTRZEZENIE: Nie dopusé¢ do
zamoczenia korpusu urzadzenia lub
sterownika noznego. Jesli do korpusu
urzadzenia lub sterownika noznego
dostanie sie ciecz, moze dojs¢ do
uszkodzenia.

/N OSTRZEZENIE: Nie dopuszcza sie
zadnych zmian na urzadzeniu.

15
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4.5 Wiaczanie Urzadzenia

Wiaczy¢ urzadzenie za pomoca gtéwnego
wytacznika  znajdujagcego  sie z  tylu
urzadzenia, pamietajac, aby w takim
momencie nie naciska¢  sterownika
noznego.

Gdy uzytkownik wiaczy urzadzenie,
przez okoto minute wyswietlany bedzie
nastepujacy ekran. Pasek pokazuje postep
wiaczenia.

®
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4.6 Wybor Jezyka i Aktywacja Urzadzenia

Domysinym jezykiem interfejsu
graficznego jest jezyk ,angielski".

Podczas pierwszej instalacji wybrac jezyk
sposrod  tych  dostepnych, wciskajac
odpowiedni  przycisk. Po  wybraniu
zadanego jezyka mozna kontynuowad,
wybierajac przycisk ,Dalej".

Nastepnie wybra¢ odpowiedni kraj. Menu
rozwijane zawiera liste krajow, ktére
mozna wybra¢, a kolejnos¢ krajow zalezy
od wczesniej wybranego jezyka.

Po wybraniu kraju mozna wybrac ,Dalej” i
kontynuowa¢ aktywacje urzadzenia.

®

Deutsch

Frangais

Select a language to begin.

English

Italiano

Espafiol

Portugués

Deutsch

Frangais

Select a language to begin.

English

Italiano

Espafiol

Portugués

==

Now, select your Country.

® =

Now, select your Country.
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4.7 Aktywacja Urzadzenia za Posrednictwem Aplikacje

Kilka sekund od wybrania kraju @

pojawi sie nastepujacy ekran z prosba

o przygotowanie sie do aktywagji
urzadzenia.

Nastepny ekran  zawiera instrukcje
dotyczace pobrania aplikacji Mectron

(MyMectron), za pomoca ktérej uzytkownik
zarejestruje sie i stworzy swoja Klinike.
Alternatywnie,  urzadzenie  umozliwia
aktywacje za pomoca kodu numerycznego
(patrz Rozdziat 4.8 na stronie 20).
Dostep do aktywacji za pomoca kodu
mozna uzyska¢, klikajac przycisk ,Aktywuj
za pomoca kodu".

Po wcidnieciu przycisku ,Dalej”, na
monitorze MT-Bone na monitorze pojawi
sie nastepujacy ekran. Jest to ekran
oczekiwania, informujacy uzytkownika o
aktywagji funkgji Bluetooth na urzadzeniu.

Po aktywacji Bluetooth wyswietlany jest
nowy ekran z instrukcjami dotyczacymi
parowania urzadzenia MT-Bone z aplikacja
na smartfonie uzytkownika. Procedura ta
musi sie zakonczy¢ w czasie wskazanym
na ekranie.

Aby wykona¢ parowanie, uzytkownik
musi dodac¢ nowe urzadzenie za pomoca
odpowiedniego przycisku (+) w aplikacji,
a nastepnie wybra¢ urzadzenie MT-Bone
do aktywagji. Na ekranie jest wyswietlany
identyfikator uzytkownika MT-Bone.

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

P L

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

Q-

Comple esteps s ek -Ceniue o

)B MT-Bone Bluetooth activation

Wait

225

MT-Bone pairing with smartphone

:
- |-
:
popil my | I Fepemiicns
= .
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Jesdli procedura nie zostanie zakonczona
w okreslonym czasie lub nie powiedzie

. . . L. . MT-Bone pairing with smartphone
sie, na ekranie pojawi sie przycisk ,Czas

uplynat. SPROBUJ PONOWNIE’, ktéry () iR -

umozliwi ponowne uruchomienie licznika S ol d

czasu i powtorzenie procedury parowania. O— o] || [#rmems [
= =

Ponizszy ekran potwierdza, ze parowanie G‘D

zostato wykonane prawidtowo. Teraz You found me!

aplikacja  poprosi  uzytkownika o We're nearly
zakonczenie aktywagji urzadzenia dl:nem, .
MT-Bone: wybra¢ sie¢ Wi-Fi i wprowadzi¢ @ anaier e pasver o ompit

hasto. Nie istnieje limit czasu na
ukonczenie tej operacji.

Jedli  uzytkownik  wykonat  wszystkie GSD
wymagane czynnosci na smartfonie,

MT-Bone wyswietli nastepujacy

ekran potwierdzajacy, ze urzadzenie Device connected!
zostato  prawidtowo  aktywowane i © T
mozna przystapi¢ do tworzenia profilu

uzytkownika lub uzytkowania.

UWAGA: Aplikacje MyMectron mozna
pobra¢ wytacznie z Apple App Store i
Google Play Store.

UWAGA: aby skonfigurowac Wi-Fi w
pdzniejszym terminie lub zaktualizowac
jego dane uwierzytelniajace, nalezy
zapoznac sie z procedurg opisang w
Rozdziat 6.6.1 na stronie 49.
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4.8 Aktywacja Urzadzenia za posrednictwem Kodu

Urzadzenie moze byc¢ alternatywnie
aktywowane za pomoca
siedmiocyfrowego kodu, jesli zostat on
dostarczony.

Instrukcje i/lub kod aktywacyjny znajduja
sie wewnatrz etui, w ktorym urzadzenie
zostato dostarczone.

W takim przypadku nalezy wprowadzic
kod na klawiaturze.

Jesdli wprowadzony kod jest prawidtowy,
system pozwala kontynuowac.

Wcisng¢  przycisk  ,Kontynuuj”, aby
kontynuowac¢ konfiguracje.

W przypadku nieprawidtowego kodu
pojawi sie komunikat o btedzie z czerwona
ikona. System poinformuje uzytkownika,
Ze urzadzenie nie zostato aktywowane
i uzytkownik bedzie musiat ponownie
wprowadzi¢ kod, aby kontynuowad.

®

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.

oooooon

SN: 423000000
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4.9 Tworzenie Profilu Uzytkownika

Uzytkownik  moze  utworzy¢  profil @
uzytkownika, aby utworzy¢ liste veoos
.Moje  koncowki” i zoptymalizowaé crsteyour
korzystanie z kanatu PIEZOSURGERY.

Ten krok nie jest obowigzkowy i mozna go
wykona¢ pozniej, przechodzac do sekgji —
USTAWIENIA, réwniez tworzac kilka profili
uzytkownikow.

Patrz Rozdziat 5.8 na stronie 35. [ oo |

UWAGA: Utworzenie

profilu uzytkownika nie jest
obowiagzkowe, ale jest to jedyny
sposob na zarzadzanie wieloma
uzytkownikami i przechowywanie ich
spersonalizowanych ustawien.

You
SETTINGS.

Ten krok konfiguracji stuzy do wyboru Gs>

koncowek PIEZOSURGERY, ktore coeee

uzytkownik moze wyswietli¢ na liscie selectorserchyournsert o the

.Moje koncéwki”. Katalog kohcowek P P

jest uporzadkowany wedtug kategorii i [ oo [ SR

zawiera réwniez pole wyszukiwania. : : - o
m B om B om 8 ow B om

W celu wybrania koncowki mozna:

» przewingac liste wszystkich dostepnych
koncowek;

°
« przefiltrowac liste dostepnych
koncéwek wedtug typu;
« uzy¢ funkcji wyszukiwania.
. O
Wybierajgc  pole  ,Szukaj’, mozna
wprowadzi¢ ciag znakdow w celu coeee
wyszukania okreslonej koncowki, a wyniki el o seach your s o e,

wyszukiwania pojawig sie po prawej P ./
stronie. L B
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Teraz mozna wybraé zgdane koncowki.
Liczba  wybranych  koncéwek  jest
wyswietlana na pasku u dotu ekranu. Po
wybraniu wszystkich koncowek mozna
przejs¢ dalej, wybierajac przycisk ,Dodaj
koncowki".

UWAGA: kolejnos¢ wyswietlania
koncéwek na ekranie funkgji
PIEZOSURGERY jest alfabetyczna.

zakonczona
przystapi¢  do

Konfiguracja zostata
i uzytkownik moze
korzystania z urzadzenia.

Jedli  podtaczono rekojes¢, uzytkownik
wréci do ekranu INFO i wybierajac przycisk
FUNKCJE zostanie przekierowany do
ekranu funkgcji dotyczacych podtaczonej
rekojesci.

Jedli  podtgczone sa obie rekojesci,
uzytkownik wréci do  ekranu  INFO,
a wybranie przycisku FUNKCJE
spowoduje przekierowanie na ekran
funkcji PIEZODRILL. Nastepnie bedzie
mozna wybra¢ zadany kanat, wybierajac
odpowiedni przycisk.

UWAGA: Aby kontynuowac jako uzytkownik

0gdlny, nalezy dodac co najmniej jedna
koncowke do listy ,Moje koncowki”.
Uzytkownik moze nastepnie dodac kolejne

koncédwki za pomoca przyciskow ,+" lub ,@

" na ekranie funkcji PIEZOSURGERY.
UWAGA: jedli nie zostat stworzony profil

uzytkownika, w lewym gérnym rogu ekranu

pojawi sie tylko napis ,Witaj".

®

@

Configuration complete!

Your Inserts have been successfully added.

UWAGA: jedli nie podtaczono wczesniej
zadnych koncéwek, wybranie opgji ,OK”
spowoduje powrét do ekranu INFO.
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5 PODLACZANIE KOMPONENTOW I
KONFIGURACJA

5.1 Podtaczenie Sterownika Noznego

Podtaczy¢  sterownik nozny z tytu
urzadzenia do gniazda oznaczonego
symbolem 2 za pomoca wtyczki jego
kabla, az do ustyszenia ,kliknigcia”;

UWAGA: sterownik nozny jest
wyposazony w uchwyt, ktéry umozliwia
fatwe przesuniecie w najbardziej
odpowiednie dla danego zabiegu
miejsce, bez koniecznosci dotykania go
rekami.

W przypadku niestosowania uchwytu
mozna go ustawic¢ poziomo.

/\ OSTRZEZENIE: Zwrécic szczegolng
uwage na pozycje sterownika noznego,
ktéry powinien by¢ umieszczony w
taki sposob, aby operator mogt go
uruchomic tylko w sposéb zamierzony.

23



MT-Bone

5.2 Potlaczenie Wieszaka na worek i Uchwytu na rekojes¢

Wiozy¢ wieszak na worek (lub obydwa
wieszaki w przypadku korzystania z dwdch
koncowek) do otworu znajdujgcego sie z
tytu urzadzenia, na cata mozliwg dtugosc.
Ztacze wieszaka jest uksztattowane tak,
aby ogranicza¢ jego ruch i zapobiegad
obracaniu.

/\ OSTRZEZENIE: Wiozy¢ wieszaki
na worek, kierujac je na zewnatrz
urzadzenia, jak pokazano na rysunku.

Wiozy¢ staty uchwyt na rekojes¢ we
wskazane szczeliny.

UWAGA: Uchwyt na rekoje$¢ mozna
ustawi¢ w dwoch réznych pozycjach: po
prawej lub po lewej stronie;

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Uchwyt
moze by¢ stosowany wytacznie

do podtrzymywania rekojesci
PIEZOSURGERY MT lub PIEZODRILL MT.

UWAGA: aby utatwi¢ wktadanie, lekko
unies¢ urzadzenie w celu odkrycia
szczelin.

®

24




PODEACZANIE KOMPONENTOW | KONFIGURACJA

5.3 Podtaczanie Rekojesci do Urzadzenia

Kanat PS umozliwia korzystanie z rekojesci @
PIEZOSURGERY MT, do ktérej mozna PIEZODRILL
podtaczy¢  koncowki  wielorazowego
uzytku PIEZOSURGERY.

Kanat PD umozliwia korzystanie z
rekojesci PIEZODRILL MT, do ktérej mozna
podtaczy¢  koncowki  wielorazowego
uzytku z rodziny PD.

Zdjac¢ zatyczke ztacza przewodu, jesli jest
obecna, i wtozy¢ je do odpowiedniego
gniazda na przednim panelu korpusu
urzadzenia, wyréwnujac punkt wskazany
na ztaczu z punktem na pierscieniu
korpusu urzadzenia. Lekko popchnaé do
konca ztacze przewodu-rekojesci;

/\ OSTRZEZENIE: Aby unikna¢
uszkodzenia przewodu-rekojesci,
zawsze podtaczac lub roztaczac
trzymajac wytacznie za ztacze. Nigdy nie
ciagnac za przewdd.

UWAGA: ztacza rekojesci
PIEZOSURGERY MT i PIEZODRILL MT
sg zaprojektowane w taki sposéb,

aby mozna je byto podtaczyc¢ tylko

do odpowiedniego kanatu dzieki
specjalnym geometrycznym réznicom.

Ponadto oznaczenie czerwong kropka na

obu ztaczach i ich ztagczach na urzadzeniu

zapewnia wskazanie prawidtowej pozycji

podczas podtaczania do urzadzenia.

Ponadto kanaty sa oznaczone:

+ napisem ,PS" dla rekojesci
PIEZOSURGERY MT i szarym kodem;

* napisem ,PD" dla rekojesci PIEZODRILL
MT i czarnym kodem.
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5.4 Montaz Zestawu do Irygacji

Otworzyc¢ opakowanie uprzednio
wysterylizowanej rekojesci i zestawu do
irygacji, wyjmujac waz i klipsy mocujace.
Podtaczy¢ koncéwke weza do irygacji do
odpowiedniego gniazda na rekojesci.
Przymocowaé waz do irygacji do przewodu
rekojesci za pomoca dostarczonych
zaciskdw, uwazajac, aby przymocowac co
najmniej jeden zacisk w poblizu ztacza po
stronie urzadzenia. Wtedy waz zestawu do
irygacji bedzie biegt rownolegle do catego
przewodu.

Maksymalnie otworzy¢ szuflade pompy
perystaltycznej, wciskajac przycisk z boku
w kierunku frontu urzadzenia.

Wihozy¢ czes$¢ weza do irygacji o wiekszej
Srednicy i dtugosci 15 cm do pompy
perystaltycznej. Cze$¢ weza, ktdéra ma
by¢ wiozona do szuflady, znajdzie sie
pomiedzy dwoma ztaczami, ktére réwniez
zapobiegaja jego przesuwaniu sie.

Catkowicie zamkna¢ szuflade pompy
perystaltycznej;

O
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Zawiesi¢ worek na odpowiednim wieszaku. @
Zdjac¢ nasadke ochronna z igty .
Wihozyc igte do worka z ptynem do irygacji
(worek nie znajduje sie w zestawie).
/N NIEBEZPIECZENSTWO: Zestawy
do irygacji sa dostarczane w sterylnych
opakowaniach. Sprawdzi¢ czy 1
opakowanie nie zostato naruszone.
—

Jesli jest uszkodzone, nie uzywac i
zutylizowac¢ w odpowiedni sposéb.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Wieszak
na worek z solg fizjologiczng moze by¢
uzywany wytgcznie do workéw o maks.
pojemnosci 1000 ml (maks. 1,1 kg).

Przed rozpoczeciem pracy nalezy otworzy¢ <6>
wlot powietrza na zestawie infuzyjnym.
Otworzy¢ zacisk weza do irygagji, jesli jest
zamkniety.

5.5 Odtaczanie Rekojesci

Aby odtaczy¢ zlacza przewodu-rekojesci, /\ OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ uszkodzenia

wystarczy mocno je chwycic¢ i wyciggnac. przewodu-rekojesci, zawsze podtaczac lub
roztaczac trzymajac wytacznie za ztacze.
Nigdy nie ciagnac¢ za przewod.
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5.6 Pozycjonowanie Folii Ochronnej (opcja)

Wyczys¢  monitor  dotykowy — miekka
Sciereczka niepozostawiajacg widkien i
umies¢ sterylng folie ochronng na czystej
powierzchni.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Folia
ochronna jest dostarczana w sterylnych
opakowaniach. Sprawdzi¢ czy opakowanie
nie zostato naruszone. Jedli jest
uszkodzone, nie uzywac i zutylizowaé w
odpowiedni sposéb.

5.7 Opis Polecen

Wyswietlacz MT-Bone posiada zintegrowany
ekran dotykowy. Polecenia mozna wybierac
naciskajac palcem na wybrane przyciski.

UWAGA:

CIEMNOSZARY: przycisk wtaczony i po
jego wybraniu przenosi na odpowiednig
strone.

JASNOSZARY: nie mozna wybraé
przycisku (podwdjny dzwiek feedback).
BIALY: przycisk wyboru (dzwiek feedback).

/\ OSTRZEZENIE: Nie uzywaé ostrych
lub spiczastych przedmiotéw na ekranie
LCD. Moze dojs¢ do uszkodzenia ekranu
dotykowego lub wyswietlacza. Zwyczajne
nacisniecie palcem, nawet w rekawiczce
lateksowej, umozliwia wybor zadanych
ustawien.
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Po pierwszym uruchomieniu (patrz Rozdziat
5 na stronie 23), w momencie wiaczenia
urzadzenia wys'wietli sie ekran g’réwny. o INSERT SETTING AREA
Ekran gtéwny jest podzielony na 4 gtéwne

obszary: ] %

* Obszar menu; E oo

wacomewnrmire - MENUAREA g emnes o ®

o,

« Obszar wyboru kohcéwki (kanat o ‘o o P
PIEZOSURGERY) i wyboru mocy (kanat INSERT SELECTION AREA
PIEZODRILL);

« Obszar ustawiania koncowki (kanat CHANNEL SELECTION AREA
PIEZOSURGERY) przygotowanie obszaru
pod implant (kanat PIEZODRILL);

» Obszar wyboru kanatu.

wetcove MENUAREA  ocrows sermes -~ @

Ty |

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

“ on  on

POWER SELECTION AREA IMPLANTANT SITE PREPARATION

CHANNEL SELECTION AREA

Ponizej opisano przyciski i polecenia dostepne wobszarze menu:

« PRZYCISK NAZWY UZYTKOWNIKA

Wyswietla nazwe wybranego WELCOME ADAM.WHITE ~
uzytkownika. Jest to rozwijane menu,
ktére pozwala wybrac zadanego
uzytkownika, jesli zostat utworzony.

+ PRZYCISK FUNKCJI
Uzytkownik zostanie przekierowany FUNCTIONS
na ekran funkgcji (PIEZOSURGERY lub
PIEZODRILL w zaleznosci od uzywanej
rekojesci)
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+ PRZYCISK USTAWIEN

Otwiera ekran zawierajgcy menu SETTINGS
ustawien urzadzenia.

WELCOME JOHN SMITH FUNCTIONS  SETTINGS N

P L Users and accounts.
Language and Country

WI-Fi connection setup.

Restore to factory settings

Device info

+ PRZYCISK INFO
Otwiera ekran zawierajacy menu INFO*
informacji zwigzanych z dokumentacja,
czesto zadawanymi pytaniami, danymi
na temat pomocy technicznej itp.

Pomaranczowa kropka na ikonie INFO

wskazuje uzytkownikowi, ze wystapit —_—
nowy btad. Btad jest wyswietlany w sekgji -
Status systemu interfejsu O swosnssaucsions

Frequently asked questions and Troubleshooting

* PRZYCISK WI-FI

Aktywuje/dezaktywuje potaczenie Wi-Fi. N
Sie¢ Wi-Fi moze znajdowac sie w trzech o
réznych statusach:

- Wytaczona

- Wiaczona bez potgczenia
- Wiaczona i potaczenia

* PRZYCISK SHUTDOWN
Zamyka sesje robocza.
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* PRZYCISK ANULOWANIA
Usuwa komunikat i anuluje polecenie.

Ponizej opisano przyciski i polecenia dostepne wobszarze wyboru koncéowki/wyborumocy:

« PRZYCISKI ,MOJE KONCOWKI”

Pozwala wybrac¢ koncoéwke, ktéra bedzie
uzyta podczas procedury.

» PRZYCISK EDYCJI
Umozliwia edycje listy koncowek.

* PRZYCISK POZIOMU MOCY KANALU
PIEZODRILL

Umozliwia wybér poziomu mocy dla
rekojesci PIEZODRILL MT.

MY INSERTS (5)

O ...
1

0OT8R

PPl |

Yl
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Ponizej opisano przyciski i polecenia dostepne wobszarze ustawiania koncéwki/
przygotowania obszaru pod implant:

+ PRZYCISK PUMP pump

Urzadzenie jest wyposazone w przycisk ¢
PUMP. Funkcja PUMP musi by¢ uzyta na
poczatku zabiegu w celu umozliwienia
dotarcia ptynu do koncowki, tak

aby zabieg mogt rozpocza( sie od
niezbednej irygacji, w przeciwnym razie
pojawi sie komunikat o btedzie.

Funkcje te nalezy rowniez wykona¢ po
zakonczeniu korzystania z urzadzenia
oraz przed czyszczeniem, dezynfekcja

i sterylizacja wszystkich czesci (patrz
Instrukcja Czyszczenia i Sterylizagji).

+ PRZYCISK POZIOMU IRYGACJI /i mriGaTIoN
Za pomoca przyciskédw numerycznych
mozna zmienia¢ poziom irygacji w 4
zakresie okreslonym przez producenta.
Ustawiony poziom irygagji jest
przechowywany w pamieci.

Przewidziano 7 pozioméw wydajnosci:

» 0 = dziatanie pompy jest wytgczone:
z koncowki nie wyptywa zaden
strumien.

« Od 1 do 6= natezenie przeptywu
pompy wynosi od 4 do 8 ml/min do
okoto 75 ml/min, w zaleznosci od
koncowki.

Wybor poziomow natezenia przeptywu
irygacji jest zalezy od typu koncowki.

UWAGA: zabieg bez irygadji jest
mozliwy tylko w przypadku koncowek,
ktoére umozliwiaja taki wybor.

Jesli wymagane jest natezenie
przeptywu irygacji ponizej 8 ml/min,
dla koncéwek OP1, OP2, OP3, OP3A

i SLC wybrac¢ poziom 1 (ok. 4 ml/
min). Dla wszystkich innych koncowek
poziom irygacji 1 odpowiada wartosci
okoto 8 ml/min.
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« PRZYCISK SWIATEA
W zaleznosci od rodzaju wykonywanego
zabiegu mozna wybrac 3 opcje na liscie
LSWIATEO":

» Po wybraniu opcji AUTO dioda LED
na rekojesci wiacza sie po wcisnieciu
sterownika noznego i automatycznie

wytacza 3 sekundy po jego zwolnieniu.

+ Po wybraniu opcji ON dioda LED
na rekojesci jest zawsze wtaczona,
niezaleznie od pozycji sterownika
noznego. Lampka gasnie po 100
sekundach od ostatniego wcisniecia
sterownika noznego i przetacza sie z
ON na AUTO.

- Jesli wybrana jest opcja OFF,
dioda LED na rekojesci jest zawsze
wytaczona.

» PRZYCISKI FAZ ZABIEGU

Nalezy je wybra¢ w zaleznosci od
przygotowania otworu pilotazowego lub
rozszerzenia.

36- LIGHT

On Off

IMPLANT SITE PREPARATION

PILOT HOLE

ENLARGEMENT
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Ponizej opisano przyciski i polecenia dostepne w obszarze wyboru kanatu:

+ PRZYCISKI EKRANOW FUNKCJI

Umozliwiaja wybor ekranu funkgji
PIEZOSURGERY lub PIEZODRILL (patrz
punkty 6.9 i 6.10).

Mozna je wybrad, jesli jest podtaczona
rekojesc.

UWAGA: Przyciski wyboru moga by¢
wyswietlane w réznych kolorach, ktére
okreslaja status przypisanej funkgji.
Ponizej opisano kolory i stany:
JASNONIEBIESKI: kolor identyfikujacy
kanat PIEZOSURGERY gdy jest on
wybrany.

CIEMNONIEBIESKI: kolor
identyfikujacy kanat PIEZODRILL gdy
jest on wybrany.

SYMBOLE

MT-Bone jest wyposazony w obwod
diagnostyczny, ktéry umozliwia
wykrywanie usterek i wyswietlanie ich )"
na monitorze za pomoca symbolu i
wyskakujacego okienka z pomaranczowa
ramka. Aby poméc uzytkownikowi w
okresleniu niedziatajacej czesci, istnieja Release thefootpedal tocontinue
cztery symbole opisane na stronie
Rozdziat 10.1 na stronie 62.

ERR-060

The foot pedal is activated, release It. If the problem persists, contact support
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5.8 Wybér i Zarzadzanie Uzytkownikiem (opcja)

Jesli uzytkownik wczesniej utworzyt konto,
jego nazwa jest wyswietlana w lewym
gérnym rogu menu.
Mozna fatwo przetaczyc sie z jednego konta
na drugie, wybierajac nazwe uzytkownika z
rozwijanego menu.

Mozna takze zarzadza¢ swoim profilem
uzytkownika,  uzyskujgc  dostep  do
odpowiedniej sekcji w obszarze Ustawienia.
Aktywny profil jest oznaczony ikona
znacznika.

Uzytkownik moze edytowal informacje o
koncie (nazwa uzytkownika), usuna¢ konto
lub dodaé inne oraz przetaczyc sie z jednego
profilu na drugi, poprzez jego wybranie.

Add user profile Add

Manage user profile

. T

John.Smith

5.9 Ekran Funkgcji Kanatu PIEZOSURGERY

Gdy urzadzenie jest wigczone i podtaczona
jest co najmniej jedna rekojes¢, wyswietlany
jest ekran wyboru ustawien dla tej rekojesci.
Ekran PIEZOSURGERY mozna réwniez wybrac
za pomocy przycisku znajdujagcego sie w
dolnej czesci wyswietlacza.

Nastepnie mozna przystapi¢ do aplikagji
przewidzianych przez kanat PIEZOSURGERY za
pomoca rekojesci PIEZOSURGERY MT. Ekran
ten umozliwia wybranie koncéwki z listy ,Moje
koncowki” (po lewej stronie wyswietlacza),
wyswietlenie jej w powiekszeniu po prawej
stronie, wybranie zadanego poziomu irygacji

(w okreslonym zakresie), wybranie opcji
wigczenia/wytaczenia diody LED rekojesci oraz
aktywowanie funkcji PUMP.

Uzytkownik moze skonfigurowac urzadzenie,
poprzez dotkniecie ekranu dotykowego i
wybranie koncdéwki zamontowanej na rekojesci
PIEZOSURGERY MT zgodnie z zamierzonym
zastosowaniem klinicznym.

W  zalezno$ci od ustawionej koncéwki,
elektroniczny system feedback automatycznie
dostosuje prawidtowa czestotliwos¢ pracy i
optymalna moc.
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5.10 Ekran Funkcji Kanatu PIEZODRILL

Gdy urzadzenie jest wigczone i podtaczona
jest co najmniej jedna rekojes¢, wyswietlany
jest ekran wyboru ustawien dla tej rekojesci.
Ekran PIEZODRILL mozna réwniez wybrac za
pomoca przycisku znajdujacego sie w dolnej
czesci wyswietlacza.

Nastepnie mozna przystapi¢ do aplikagji
przewidzianych przez kanat PIEZODRILL
z rekojescig PIEZODRILL MT. Ekran ten
umozliwia wybranie etapu pracy (otwor
pilotazowy lub  rozszerzenie) podczas
wiercenia otworu, poziomu mocy (po lewej
stronie  wyswietlacza), wyboér  zadanego
poziomu irygacji (w okreslonym zakresie),
wybdr opgji wiaczania/wytaczania diody LED

5.11 Ekran USTAWIENIA

Ten ekran zawiera nastepujace pozycje:

Uzytkownicy i Konta: ta sekcja
umozliwia dodawanie, edytowanie i
usuwanie uzytkownikow.

Jezyk i Kraj: ta sekcja umozliwia zmiane
jezyka i kraju wybranego podczas
aktywacji urzadzenia.

Konfiguracja potaczenia Wi-Fi: ta
sekcja umozliwia zmiane konfiguracji Wi-
Fi urzadzenia. Jesli urzadzenie nigdy nie
byto potaczone z siecig Wi-Fi, umozliwia
nawigzanie pierwszego potaczenia. W
przeciwnym razie oferuje mozliwos¢
zastgpienia istniejgcej sieci lub zmiany jej
poswiadczen.

Przywracanie ustawien fabrycznych:
ta sekcja umozliwia usuniecie danych i
ustawien uzytkownika.

Informacje o urzadzeniu: w tej sekgji
wyswietlane sg informacje o urzadzeniu.

na rekojesci oraz aktywacje funkcji PUMP.
Uzytkownik moze skonfigurowad urzadzenie

poprzez dotkniecie ekranu dotykowego
i wybranie etapu operacyjnego, ktory
przewiduje zastosowani koncowki

zamontowanej na rekojesci PIEZODRILL MT.

UWAGA: nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi koncéwek PIEZODRILL w

celu uzyskania informacji na temat faz
uzytkowania i etapow dziatania.

W zaleznosci od ustawionej fazy, elektroniczny
system feedback automatycznie dostosowuje
prawidtowa czestotliwos¢ pracy i optymalny
zakres mocy dostarczanej do koncéwki.

Language and Country

Wi-Fi connection setup

Restore to factory settings

Device info

36



PODEACZANIE KOMPONENTOW | KONFIGURACJA

5.12 Ekran INFO

MT-Bone wyswietla ekran dotyczacy e ncron s w0 (@)
Informacji, ktoéry zawiera nastepujace
pozycje: (5]
+ Materialy Pomocnicze i Szkoleniowe:
zawiera kod QR umozliwiajacy dostep ©

do odpowiedniej sekgji na stronie
internetowej Mectron. srtem s
o]

« Instrukcje i Podreczniki Uzytkownika:
zawiera kod QR umozliwiajacy dostep
do odpowiedniej sekgcji na stronie
internetowej Mectron.

» Czyszczenie i Sterylizacja: zawiera
kod QR umozliwiajgcy dostep do
odpowiedniej sekgcji na stronie
internetowej Mectron.

- Status Systemuwyswietla liste btedow
systemu.

» Czesto zadawane pytania i
Rozwiazywanie Probleméw: zawiera
kod QR umozliwiajgcy dostep do
odpowiedniej sekcji na stronie
internetowej Mectron.
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6 INSTRUKCJA OBStUGI

6.1 Instrukcja Obstugi Kanatu PIEZOSURGERY

Po podtaczeniu wszystkich wymaganych komponentéw, jak pokazano w Rozdziat 5 na stronie
23, wykonac nastepujace czynnosci:

Przed rozpoczeciem pracy nalezy otworzy¢ @
wlot powietrza na zestawie infuzyjnym.
Otworzy¢ zacisk weza do irygadji, jesli jest
zamkniety;

Aby napetni¢ obwdéd do irygacji, uzyé <2>
funkcji PUMP. wybierajac ja na ekranie

dotykowym: wszystkie inne dostepne

opcje  zostang  dezaktywowane, a

uzytkownik otrzyma komunikat

informujacy o postepie; PUMP function in progress

Please wait a few seconds. Note lha; Sr:r\lvgn‘gh:f p::; awlmganon circuit can also be stopped
| | © _

Cykl  mozna przerwaé, gdy tylko

ptyn zacznie wyptywal z rekojesci

PIEZOSURGERY MT, wciskajac przycisk o
.Przerwij” lub naciskajac na sterownik

noiny. MP function in progress

Funkcja PUMP zostanie wyfaczona, a ekran
powrdci do ostatniego, zastosowanego

o ﬁi%

using the pedal

l ds. Note that filling of the irrigation circuit can
— —
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Przykreci¢ do konca wybrang koncowke
do rekojesci PIEZOSURGERY MT;

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Kohcowki
PIEZOSURGERY mozna zamontowac
wytacznie na rekojesci PIEZOSURGERY
MT.

Dokreci¢ koncéwke za pomoca klucza
dynamometrycznego K8 firmy Mectron;

Aby prawidtowo uzyé klucza
dynamometrycznego  firmy  Mectron,
nalezy postepowac w nastepujacy sposob:

Wihozyc¢ koncowke do klucza, jak pokazano
na rysunku;

Przytrzymaé¢ mocno $rodkowy korpus
rekojesci;

/\ OSTRZEZENIE: Nie trzyma¢
rekojesci na koncu lub przewodzie,
wytacznie na srodku korpusu. Nie
przekrecac rekojesci, mocno ja trzymac i
przekrecac klucz.

Obraca¢ kluczem w kierunku zgodnym
z ruchem wskazoéwek zegara, az do
zablokowania (zewnetrzny korpus
klucza obraca sie w stosunku

do korpusu rekojesci, emitujac

L, KLIKNIECIA").

W tym momencie koncéwka jest idealnie
dokrecona:

®

®
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Na ekranie dotykowym wybrac¢ koncowke
zamontowana na rekojesci. Poziom
irygacji i mozliwe do wybrania poziomy
sg wyswietlane domyslnie. Jesli chce
sie wybra¢ inng koncowke, wcisnaé
odpowiedni przycisk;

Wybrana koncéwka zostanie wyswietlona
po prawej stronie wyswietlacza;

Dla kazdej koncowki, urzadzenie
dostosowuje  optymalne  ustawienie
robocze. Za  pomocg  przyciskow
numerycznych mozna zmienia¢ ilo$¢
irygacji w zakresie ustawionym przez
producenta i wybra¢ stan diody LED na
rekojesci;

Sprawdzi¢ stan zuzycia koncowki i jej
integralno$¢ przed i podczas kazdego
uzycia;

Przed uzyciem koncowki upewni¢ sie,
ze obszar zabiegu zostat odpowiednio
przygotowany poprzez usuniecie tkanki
miekkiej;

Aktywowac rekojes¢, gdy koncowka nie
styka sie z leczonym obszarem;

Koncoéwka musi by¢ zawsze w ruchu i nie
moze pozostawal nieruchoma wewnatrz
kosci;

Aby uzyskac najlepsza skutecznos¢, nalezy
stosowac lekka, statg site na koncowce.
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6.2 Instrukcja Obstugi Kanatu PIEZODRILL

Po podfaczeniu wszystkich wymaganych /\ NIEBEZPIECZENSTWO: Korcowki PD
komponentow, jak wskazano w Rozdziat 5  mozna zamontowac wytacznie na rekojesci
na stronie 23, wykona¢ czynnosci opisane  PIEZODRILL MT.

w krokach 1, 2 i 3 w punkcie 7.1, a nastepnie
postepowac w nastepujacy sposob:

Przykreci¢ do konca wybrang koncowke @
do rekojesci PIEZODRILL MT;

Dokreci¢ koncdéwke za pomoca klucza <2>
dynamometrycznego K11 Mectron
przeznaczonego do rekojesci PIEZODRILL
MT;

Aby prawidtowo uzyé klucza
dynamometrycznego  firmy  Mectron,
nalezy postepowac w nastepujacy sposob:

Wihozy¢ koncowke do klucza, jak pokazano <3>
na rysunku;

/N UWAGA: podczas dokrecania
uwazac, aby nie podwazac ostrza

w stosunku do osi koncowki celem
unikniecia uszkodzenia gwintowanego
ztacza miedzy rekojescia a koncowka.
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Przytrzymaé mocno $rodkowy korpus
rekojesci;

/\ OSTRZEZENIE: Nie trzyma¢
rekojesci na koncu lub przewodzie,
wytacznie na srodku korpusu. Nie
przekrecac rekojesci, mocno ja trzymac i
przekrecac klucz.

Obraca¢ kluczem w kierunku zgodnym
z ruchem wskazoéwek zegara, az do
zablokowania (zewnetrzny korpus
klucza obraca sie prostopadle w
stosunku do korpusu rekojesci, emitujac
LKLIKNIECIA").

W tym momencie koncéwka jest idealnie
dokrecona;

Wybra¢ faze pracy (PILOT HOLE lub
ENLARGE) na ekranie  dotykowym,
odpowiednio do koncowki zamontowanej
na rekojesci. Jesli chce sie zmieni¢ moc,
mozna wybrac¢ jeden z trzech poziomow
po lewej stronie ekranu.

Za pomocg przyciskbw numerycznych
mozna  zmienia¢  poziom irygagji,
wybierajac jeden z mozliwych i wybraé
stan diody LED rekojesci.

Sprawdzi¢ stan zuzycia koncowki i jej
integralno$¢ przed i podczas kazdego
uzycia;
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Przed uzyciem koncowki upewni¢ sie,
Zze obszar zabiegu zostat odpowiednio
przygotowany poprzez usuniecie tkanki
miekkiej;

Aktywowac rekojes¢, gdy koncowka nie
styka sie z leczonym obszarem;

Koncéwka musi by¢ zawsze w ruchu i nie
moze pozostawac nieruchoma wewnatrz
kosci;

Aby uzyskac najlepsza skutecznos¢, nalezy
stosowac lekka, statg site na koncowce.

6.3 Wylaczenie Urzadzenia

Za pomoca przycisku wytgczania @
zamkna(¢ sesje robocza.

Wymagane jest potwierdzenie zamknigcia.
Wybraé¢ przycisk ,Zakoncz sesje”, aby
wytaczy¢, wybrac ° aby powréci¢ do
ekranu pracy.

Wytaczanie urzadzenia

Po wyswietleniu tego ekranu nalezy
odczekac 4 sekundy i wytgczy¢ urzadzenie
za pomoca przetacznika znajdujacego sie z
tytu.

Do you confirm that you want to end the session?

Wait for 4 seconds and turn off the device
using the rear button
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6.4 Srodki Ostroznosci Przed i Podczas Uzytkowania

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przed
rozpoczeciem pracy upewnic sie o
posiadaniu zapasowych materiatow
(rekojes¢, koncéwki, klucze) do uzycia w
przypadku awarii lub nieprawidtowosci.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Uzywac
wyfacznie oryginalnych koncéwek,
komponentéw i czesci zamiennych firmy
Mectron.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Stosowanie
nieoryginalnych konncéwek Mectron:
spowoduje trwate uszkodzenie gwintu
rekojesci, utrudniajac jej prawidtowe
dziatanie i stwarzajac ryzyko zranienia
pacjenta.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Kontrola
stanu urzadzenia i jego akcesoriow
przed rozpoczeciem zabiegu. Zawsze
sprawdzi¢, czy pod urzadzeniem nie
znajduje sie woda. Przed kazdym zabiegiem
sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia
i sprawnos¢ jego komponentow. W
przypadku nieprawidtowego dziatania, nie
wykonywac zabiegu. W przypadku usterek
na urzadzeniu i/lub jego akcesoriach
skontaktowac sie z Autoryzowanym
Centrum Serwisowym firmy Mectron.

/\ UWAGA: Aby unikng¢ uszkodzenia
kabla sterownika noznego, zawsze
dokonywa¢ podtaczania i odtgczania
przytrzymujac za ztacze. Nigdy nie ciggnaé
za kabel.

/\ UWAGA: Nie skrecac lub obracac ztacza
kabla sterownika noznego podczas jego
podfaczania lub wyjmowania. Skrecenie
moze uszkodzic ztacze.

/N UWAGA: Nigdy nie wktadac na site
ztacza przewodu-rekojesci do ztgcza na
korpusie urzadzenia, poniewaz moze

to spowodowac jego uszkodzenie lub
uszkodzenie ztacza urzadzenia. Jesli
obydwa ztacza nie tacza sie z fatwoscia,
prawdopodobnie nie sg dopasowane.
Upewnic sig, ze kropka na ztaczu rekojesci
jest skierowana do gory oraz, ze ztgcze
rekojesci pasuje do zadanego kanatu
(szarego dla PIEZOSURGERY MT i czarnego

dla PIEZODRILL MT).

/\ UWAGA: Przed uzyciem systemu
sprawdzi¢, czy rekojesc¢ jest prawidtowo
podtaczona oraz we wtasciwym kanale.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Kontrola
infekgji. Pierwsze uzycie: Wszystkie

czesci i komponenty wielokrotnego uzytku
(nowe lub zwrécone z Autoryzowanego
Centrum Serwisowego firmy Mectron)

sg dostarczane NIESTERYLNE i przed
kazdym uzyciem nalezy je poddac
sterylizacji, zgodnie ze wskazéwkami z
Instrukcji Czyszczenia i Sterylizacji. Kolejne
zastosowania: Po kazdym zabiegu
wyczyscic i wysterylizowac wszystkie czesci i
komponenty wielokrotnego uzytku zgodnie
z instrukcjami zawartymi w Instrukgji
Czyszczenia i Sterylizacji.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Jednorazowy
sterylny. Przed uzyciem sterylnego
przedmiotu do jednorazowego uzytku
sprawdzi¢, czy opakowanie gwarantujace
sterylnos¢ nie jest uszkodzone. Przedmiot
nie jest sterylny, jezeli opakowanie ulegnie
uszkodzeniu lub zniszczeniu. Sterylne
narzedzia do jednorazowego uzytku
musza by¢ uzywane wytacznie podczas
jednego zabiegu i tylko u jednego
pacjenta. Przedmioty jednorazowego
uzytku nie moga by¢ ponownie uzywane
ani przetwarzane. Oddzieli¢ i zutylizowac
wszystkie jednorazowe narzedzia zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami w zakresie
odpadéw medycznych.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zestaw do
irygacji jest objety gwarancja tylko na jedno
uzycie. Segregowac i utylizowac zestaw
zgodnie z obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi odpadoéw medycznych.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przed
zastosowaniem urzadzenia sprawdzi¢, czy
zacisk rurki irygacyjnej jest otwarty. Po
zakonczeniu zabiegu zamkna¢ zacisk przed
odtgczeniem zestawu do irygacji od worka z
sola fizjologiczna.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Sprawdzi¢
poziom soli fizjologicznej, znajdujacej
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sie w worku na ptyn. Zanim worek na sél
fizjologiczng bedzie pusty wymieni¢ go na
nowy.

/\ UWAGA: Po sterylizacji rekojesci,
koncoéwek, klucza dynamometrycznego , lub
kazdego innego komponentu w autoklawie,
przed ich ponownym uzyciem poczekac na
ich catkowite ostygniecie.

/\ OSTRZEZENIE: Styki elektryczne
wewnatrz ztacza przewodu musza by¢
suche. Przed podtaczeniem rekojesci do
urzadzenia upewnic sie, ze styki elektryczne
przewodu sg idealnie suche, zwtaszcza

po cyklu sterylizacji w autoklawie. Jesli

to konieczne, osuszy¢ styki sprezonym
powietrzem.

/\ OSTRZEZENIE: Funkcja PUMP. Po
kazdym zabiegu i przed przystapieniem do
czyszczenia i sterylizacji powinno sie zawsze
zastosowac funkcje PUMP.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Aby
zapewnic¢ prawidtowe dziatanie rekojesci,
zawsze uruchamiac ja z prawidtowo
zainstalowanym i napetnionym obwodem
do irrygacji. W celu napetnienia obwodu
irygacyjnego zawsze uzy¢ funkcji PUMP.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zabiegi
wymagdajace irygacji. Zawsze przed
rozpoczeciem uzytkowania oraz w trakcie
sprawdza¢ prawidtowe dziatanie irygacji.
Upewnic sie, ze ptyn wyptywa z koncodwki.
Nie uzywac urzadzenia, jesli irygacja nie
dziata lub jesli pompa jest uszkodzona.

/N UWAGA: W celu prawidtowego
uzytkowania urzadzenia, konieczne

jest nacisniecie na sterownik nozny i
uruchomienie zanim koncéwka wejdzie w
kontakt z leczonym obszarem, tak aby uktad
elektroniczny mégt bez zaktocen rozpoznac
najlepszy punkt rezonansowy koncéwki,
umozliwiajac optymalne dziatanie.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Przed kazdym
zabiegiem upewnic sie, ze w rekojesci
znajduje sie koncowka odpowiednia dla
zamierzanego leczenia. Do zamocowania
koncéwki na rekojesci uzywac wytacznie
klucza dynamometrycznego firmy Mectron.
Nie uzywac innych narzedzi takich jak
szczypce, kleszcze itd.

/\ OSTRZEZENIE: Dziatanie przerywane.
Dtugie uzytkowanie moze doprowadzi¢

do przegrzania rekojesci. Skonsultowaé
Rozdziat 9 na stronie 52, w ktorym
wskazano $redni czas uzytkowania
(dziatanie przerywane).

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Nie wykonywacé
zadnych czynnosci konserwacyjnych

na systemie podczas trwania zabiegu u
pacjenta.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: MT-Bone,
wraz z kompatybilnymi akcesoriami i
koncoéwkami, jest przeznaczony do uzytku
w trybie przerywanym (jak wskazano w
Rozdziat 9 na stronie 52). Ciagte uzywanie
MT-Bone z kompatybilnymi akcesoriami i
koncéwkami, przez czas dtuzszy niz podane
limity moze spowodowac przegrzanie
rekojesci. W przypadku przegrzania,
zaréwno operator jak i pacjent musza
unikac kontaktu z rekojescia.

A NIEBEZPIECZENSTWO: Zwrdci¢
szczeg6lng uwage na ostre krawedzie
koncéwek tnacych. Podczas dokrecania i
zdejmowania takich koncéwek moze dojs¢
do skaleczenia.

/N NIEBEZPIECZENSTWO: Nie wymieniac
koncéwki podczas dziatania rekojesci, aby
unikng¢ zranienia.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Pekniecie

i zuzycie koncéwek. W rzadkich
przypadkach, oscylacje o wysokiej
czestotliwosci i zuzycie moga prowadzi¢
do pekniecia koncowki. Nie wolno w
zaden sposéb zgina¢, zmienia¢ ksztattu lub
ponownie ostrzy¢ koncowek. Zginanie lub
podwazanie koncoéwki moze doprowadzi¢
do jej pekniecia. Odksztatcone lub w inny
sposob uszkodzone koncéwki sg podatne
na ztamanie podczas uzytkowania. Nie
wolno nigdy uzywac takich koncéwek.
Nadmierny nacisk na koncowki podczas
uzytkowania moze doprowadzi¢ do

ich pekniecia. W przypadku pekniecia
sprawdzi¢, czy zadne fragmenty nie
pozostajg w leczonym obszarze i
jednoczesnie skutecznie zasysac, aby je
usuna¢. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby
podczas leczenia oddychat przez nos
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lub zastosowa¢ koferdam, aby uniknaé
potkniecia fragmentéw ztamanych
koncowek. W przypadku zuzycia
azotowania, krawedz traci skutecznos¢;
ponowne ostrzenie uszkodzi koncoéwke i w
zwigzku z tym jest zabronione. Sprawdzi¢,
czy koncoéwka nie jest zuzyta. Stosowanie
zuzytej koncodwki zmniejsza wydajnosc
ciecia i moze powodowaé martwice leczonej
powierzchni kosci. Podczas zabiegu

czesto sprawdzad, czy koncowka jest
nienaruszona, szczegoélnie na wierzchotku.
Podczas interwencji unika¢ dtugotrwatego
kontaktu z rozwieraczami lub stosowanymi
metalowymi przyrzadami.

/\ OSTRZEZENIE: Przeciwwskazania.

Nie przeprowadzac zabiegéw na
metalowych lub ceramicznych
protezach stomatologicznych. Wibracje
ultradzwiekowe moga prowadzi¢ do
decementagji.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO:
Przeciwwskazania. Nie uzywac

MT-Bone i jego akcesoriow u pacjentow

z rozrusznikami serca (Pace-maker) lub
innymi implantami elektronicznymi. Wymag
ten dotyczy réwniez operatora.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Pacjent nie
moze mie¢ kontaktu z korpusem urzadzenia
ani ze sterownikiem noznym.

46



INSTRUKCJA OBStUGI

6.5 Wazne Informacje dotyczace Koncéwek

/\ NIEBEZPIECZENSTWO:

Koncoéwka musi by¢ zawsze w ruchu.
Jesli koncowka zablokuje sie lub przez
dtuzszy okres czasu pozostanie w
kontakcie, moze dojs¢ do nagrzania
leczonego obszaru (np. w kieszonkach
zebodotowych, w przegrodach
miedzyzebowych lub na sciankach
zebodotéw podczas zabiegu ekstrakgji).
Zaleca sie wykonywanie ciggtych ruchéw,
aby zminimalizowa¢ kontakt koncéwki z
tkanka. Zaleca sie stosowanie wysokich
poziomow irygacji wraz ze wzrostem
poziomu mocy.

Aby uzyskac najlepsza skutecznos,
nalezy stosowac lekka, stata site na
koncowce. Nie wywiera¢ nadmiernego
nacisku, pozostawi¢ dziatanie drganiom
ultradzwiekowym.

Gdy warstwa azotku tytanu jest wyraznie
zuzyta, nalezy wymienic koncéwke.
Stosowanie zbyt zuzytej koncowki
zmniejsza jej wydajnos¢.

Koncéwki z nasypem diamentowym:
nalezy wymieni¢ koncéwki z nasypem
diamentowym, gdy warstwa azotku
tytanu jest wyraznie zuzyta, a w kazdym
razie po maksymalnie 10 zabiegach.

Nie uaktywnia¢ rekojesci, podczas gdy
koncowka styka sie z leczonym obszarem,
aby ukfad elektroniczny mogt rozpoznaé
najlepszy punkt rezonansowy koncéwki,
umozliwiajac optymalne dziatanie.
Sprawdzi¢ stan zuzycia koncowki i jej
integralnos¢ przed i podczas kazdego
uzycia. W przypadku utraty wydajnosci
nalezy ja wymienic.

» Uzywac wyfgcznie oryginalnych

koncéwek firmy Mectron. Stosowanie
nieoryginalnych koncéwek nie tylko
uniewaznia gwarancje, ale réwniez
prowadzi do uszkodzenia gwintowania
rekojesci Mectron, co uniemozliwia
pdzniejsze prawidtowe wkrecenie
oryginalnych koncéwek. Ponadto,
ustawienia urzadzenia sa testowane i
gwarantujg prawidtowe dziatanie tylko
w przypadku stosowania oryginalnych
koncéwek Mectron.

W zaden sposéb nie zmieniac ksztattu
koncoéwki poprzez jej wyginanie lub
pitowanie. Moze nastapic jej pekniecie.
Nie uzywac koncéwki, ktéra ulegta
jakiemukolwiek odksztatceniu.

Nie prébowac ostrzy¢ zuzytej koncowki.
Zawsze upewnic sie, ze gwintowane
czesci koncowki i rekojesci sa idealnie
czyste - Patrz Instrukcja Czyszczenia i
Sterylizacji.

Nadmierny nacisk wywierany na
koncéwke moze spowodowac jej
pekniecie i zranienie pacjenta.

W celu prawidtowego uzytkowania
koncéwek zapoznac sie z arkuszem
,Ustawienia odpowiednie do koncéwek”
lub ulotka zakupionej koncéwki Mectron.
Przed uzyciem MT-Bone nalezy
przygotowac miejsce operacyjne,
oddalajac najpierw tkanki miekkie, aby
ich nie uszkodzi¢. Przypadkowy kontakt
czesci koncowki z tkankami miekkimi
podczas ciecia kosci moze powodowac
niewielkie urazy. Stosowa¢ odpowiednie
narzedzia ochronne, aby zminimalizowa¢
ryzyko.
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6.6 Wi-Fi - Technologia loT

UWAGA: MT-Bone jest w stanie petnic¢
swoja funkcje bez platformy IoT (Internet of
Things) i potaczenia Wi-Fi/BLE.

Jesli urzadzenie nie jest w stanie pofaczy¢
sie z serwerem Mectron, funkcja loT

jest automatycznie dezaktywowana, ale
zdolnosc¢ do spetnienia przeznaczenia
uzytkowania pozostaje nienaruszona i nie
stanowi on ZAGROZENIA dla pacjenta lub
uzytkownika.

Urzadzenie MT-Bone zostato zaprojektowane
z mysla o wykorzystaniu technologii loT
(Internet  of Things) za posrednictwem
platformy Mectron loT, dostepnej w krajach,
w ktérych ustuga jest aktywna. Platforma
Mectron loT umozliwia stworzenie sieci
urzadzen  Mectron  podtaczonych  do
Internetu, wyposazonych w oprogramowanie
umozliwiajagce wymiane danych ze zdalnymi
serwerami Mectron. System ten oferuje szereg
korzysci, w tym lepszauzyteczno$¢ urzadzenia,

zoptymalizowang konserwacje i diuzsza
Zywotnosc.
Dzieki wykorzystaniu platformy Mectron

loT, MT-Bone moze uzyska¢ dostep do

nastepujacych ustug:

+ wysyfanie danych diagnostycznych
urzadzenia do cloud Mectron;

+ pierwsza aktywacja urzadzenia (patrz
Rozdziat 4.7 na stronie 18) lub
aktualizacja poswiadczen WiFi (patrz
Rozdziat 6.6.1 na stronie 49);

« aktualizacje interfejsu uzytkownika (patrz
Rozdziat 6.6.2 na stronie 49);

« aktualizacja bazy danych koncowek (patrz
Rozdziat 6.6.2 na stronie 49);

« aktualizacje funkcji urzadzenia (patrz
Rozdziat 6.6.2 na stronie 49);

Wdrozenie technologii loT na
obejmuje nastepujace funkcje:

MT-Bone

1. Komunikacja za posrednictwem
Bluetooth: gdy urzadzenie jest wtgczone
, dane uwierzytelniajace Wi-Fi sg
przesytane zaplikacji smartfona do
ptytki loT MT-Bone za posrednictwem
potaczenia Bluetooth;

2. Potaczenie Wi-Fi: z punktem dostepu do
Internetu w celu komunikacji z serwerem
Mectron;

3. Aplikacja MyMectron: do zarzadzania
facznoscia i autoryzacjg wymiany danych
(chronionych i prywatnych) z cloud
Mectron.

Wszystkie dane przesytane na prywatny serwer
Mectron sg udostepniane uzytkownikom za
posrednictwem aplikacji MyMectron. Kazdy
dostep do danych jest chroniony przez
mechanizmy uwierzytelniania i autoryzacyjne
w celu zapewnienia bezpieczenstwa i
poufnosci informacji.

Dane gromadzone za posrednictwem
technologii loT beda zarzadzane,
przechowywane i wykorzystywane przez

firme Mectron z zachowaniem maksymalnej
przejrzystosci, do celdw zwigzanych z poprawa
wydajnosci MT-Bone oraz do wszelkich celéw
zwigzanych z analizg wzorcéw uzytkowania.

Firma Mectron zastrzega sobie prawo do
nieaktywowania lub zawieszenia w dowolnym
momencie wdrozenia technologii loT dla
MT-Bone nawet jedli jest ona juz aktywna.

UWAGA: Aktywacja funkgji loT zalezy

od dostepnosci aplikacji mobilnej (APP)
MyMectron w kraju sprzedazy urzadzenia
oraz od dostepnosci serwera Mectron.
Aplikacje mozna pobrac¢ w Apple AppStore
i Google Play Store w linku: https://app.
mectron.com lub po skadrowaniu kodu QR:

(320
o

Bez komunikacji z serwerem Mectron,
funkcje zarzadzane za pomoca
technologii loT beda niedostepne.
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6.6.1 Konfiguracja potaczenia Wi-Fi

Uzytkownik ma mozliwo$¢ aktualizagji
konfiguracji Wi-Fi urzadzenia, wybierajac
opcje ,Konfiguracja potaczenia Wi-Fi" w
sekgji Ustawienia.

Na ekranie wyswietlane sg dwie oddzielne
procedury:

* jedna do pierwszego sparowania w
przypadku, gdy urzadzenie nigdy
wczesniej nie byto potaczone z siecig
Wi-Fi

« drugie, aby zastapic istniejgca siec lub
zmienic jej dane uwierzytelniajace.

Kliknigcie  przycisku ,Dalej”  przenosi

uzytkownika na ekran opisany w punkcie

11 w Rozdziat 4.7 na stronie 18. Wykona¢

kroki opisane w niniejszym rozdziale, aby

zakonczy¢ aktualizacje konfiguracji Wi-Fi.

Wi-Fi connection setup

6.6.2 Aktualizacje i zwigzane z nimi rozwigzywanie problemoéow

UWAGA: wszelkie aktualizacje majace
wplyw na bezpieczenstwo i aktualizacje
systemu operacyjnego nie sa wydawane
za posrednictwem platformy loT
Mectron. Takie aktualizacje nie moga
by¢ instalowane bez nadzoru personelu
firmy Mectron. W przypadku aktualizacji
dotyczacych bezpieczenstwa, firma
Mectron skontaktuje sie z Klientem

w celu zarzadzania aktualizacja i
zapewnienia jej bezpiecznego wdrozenia.

Urzadzenia mozna aktualizowad za
posrednictwem  platformy loT  Mectron,
aby korzysta¢ z nowych koncéwek, zmian
w interfejsie graficznym uzytkownika lub
funkcjach urzadzenia, zwiekszajac komfort
uzytkowania.

UWAGA: jesli aplikacja lub potaczenie
Wi-Fi nie s dostepne, uzytkownik moze
zaktualizowac urzadzenie, kontaktujac sie z
dziatem obstugi Klienta Mectron i wysytajac
urzadzenie do Autoryzowanego Centrum
Serwisowego.

Za pomocy aplikacji MyMectron uzytkownik
moze sprawdzi¢ i w razie potrzeby

zaktualizowac oprogramowanie zainstalowane
na urzadzeniu.

UWAGA: W aplikacji MyMectron sa
dostepne kreatory i informacje dla
uzytkownika. Szczegétowe informacje na
temat obstugiwanych funkcji mozna znalez¢
w aplikacji MyMectron.

Jedli dostepna bedzie zaktualizowana wersja
oprogramowania, uzytkownik zostanie o tym
powiadomiony za posrednictwem aplikagji
MyMectron.

W razie potrzeby uzytkownik moze
zaakceptowac aktualizacje oprogramowania.
Tylko  zarejestrowani uzytkownicy moga
potwierdzi¢ aktualizacje.

Urzadzenie zostanie uruchomione ponownie
po  zaakceptowaniu  aktualizacji  przez
uzytkownika lub aplikacje MyMectron. Po
zakonczeniu procedury instalacji urzadzenie
jest gotowe do uzycia, wysytane jest
powiadomienie push do aplikacji mobilnej.
UWAGA: Uzytkownik nie moze wytaczy¢
urzadzenia podczas tej fazy, aby uniknac
uruchomienia procedury resetowania
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UWAGA: Jesli uzytkownik nie zaakceptuje
aktualizacji za posrednictwem aplikacji
MyMectron , urzadzenie nie zostanie
ponownie uruchomione i nie zostanie
zaktualizowane ani zmienione podczas
pracy.

BEZPIECZENSTWO:

Najnowsza zainstalowana wersja
oprogramowania jest zawsze dostepna dla
automatycznego procesu naprawy. W zwiazku
z tym, jesli po ponownym uruchomieniu
urzadzenia proces diagnostyczny wykryje

6.6.3 Identyfikacja i rozwiazywanie

cyberbezpieczeistwem

UWAGA: Nieprawidtowe dziatanie
technologii loT (Wi-Fi i/lub BLE) nie
wplywa w zaden sposéb na zamierzona
funkcjonalnos¢ urzadzenia. Podstawowe
funkcje urzadzenia opisane w niniejszej
instrukgji nie sa zalezne od technologii
loT.

Biorgc pod uwage S$rodki bezpieczenstwa
wdrozone w projekcie i charakter urzadzenia,
atak cybernetyczny jest bardzo mato
prawdopodobny. Mimo wszystko pewne

6.6.4 Serwis

W razie potrzeby pomocy, skontaktowac sie z
dziatem obstugi Klienta firmy Mectron.

Konserwacja powinna by¢ przeprowadzana
wytacznie przez wykwalifikowany personel.
Uzytkownik nie jest upowazniony do
przeprowadzania jakichkolwiek napraw.

Firma Mectron ustanowita wewnetrzne
procedury rozpatrywania reklamacji
dotyczacych bezpieczenstwa, rozwigzywania
probleméw zidentyfikowanych w ramach

btad na dysku, urzadzenie moze zostac

uruchomione.

Urzadzenie posiada mechanizmy ochrony
oprogramowania,  ktére  pozwalaja na
dokonczenie  aktualizacji,  jesli  proces
zostanie przypadkowo przerwany. Jest
przewidziany = mechanizm  automatycznej
naprawy, ktory umozliwia ponowng aktywacje
ostatnio zainstalowanej wersji w przypadku
uszkodzenia pamieci flash urzadzenia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW:
Patrz Rozdziat 10.3 na stronie 68.

probleméw zwiazanych z

zdarzenia, ktére moga sygnalizowac atak
cyberbezpieczenstwa, zostaty wymienione w
tabeli Rozwigzywania probleméw. Niniejsza
tabela przedstawia kroki, ktore nalezy podjac¢ w
przypadku nieoczekiwanego lub podejrzanego
incydentu cyberbezpieczenstwa. Jest to wazne,
aby zminimalizowa¢ wptyw i zapobiec dalszym
uszkodzeniom.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW:

Patrz Rozdziat 10.4 na stronie 68.

przeprowadzanej dwa razy w roku analizy,
od wprowadzenia produktu na rynek
oraz wprowadzania niezbednych zmian w

przypadku awarii urzadzen i akcesoriéw.
Firma Mectron,  zgodnie ze  swoimi
wewnetrznymi procedurami,
gwarantuje wsparcie tak dtugo,
jak urzadzenie i jego akcesoria

sg obecne na rynku i nie zostang wycofane.

6.6.5 Wymagania dotyczace Infrastruktury

Aby poprawnie skonfigurowac technologie
loT dla urzadzenia MT-Bone sie¢ Wi-Fi (punkty
1, 2 i 3 ponizej) i Bluetooth (punkt 4 ponizej)
muszg spetniaé nastepujace wymagania:

1. Wiaczony protokdt bezpieczenstwa WPA
- niezbedny do zagwarantowania ochrony

sieci;

2. DHCP wiaczone - konieczny do
automatycznego przypisania adresu
lokalnego w sieci;

3. Jesli obecny jest firewall, upewnic sie, ze
zezwala na potaczenia wychodzace z sieci
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lokalnej przynajmniej na portach 123, 443
i 8883.

4. Wersja Bluetooth - uzywany smartfon
musi by¢ wyposazony w Bluetooth w
wersji 4.2 lub wyzszej.

KONSEKWENCJE W PRZYPADKU BRAKU

SPELNIENIA WYMAGAN

Jesli wymagania 2 i 3 nie zostana spetnione,

funkcja loT zostanie wytgczona z powodu

niemoznosci  nawigzania  komunikacji  z

serwerem Mectron.

Jesli  sie¢ Wi-Fi nie spetnia wymagan
bezpieczenstwa wskazanych w punkcie 1, nie
zostanie ona zaakceptowana ani wyswietlona
wsréd mozliwych do uzycia sieci podczas
konfigurowania potaczenia w aplikacji dla
smartfona.

Jesli wymaganie 4 nie zostanie spetnione,
aplikacja MyMectron nie bedzie w stanie
wykry¢ urzadzenia MT-Bone.

6.6.6 Informacje techniczne dotyczace portu/interfejsu potaczenia

Port/ Protokot | Numer Funkcje Kierunek Zatwierdzone punkty
Interfejs Port koiicowe
Bluetooth | BLE N.A. Wysytanie Na wejsciu | Urzadzenie Eeprom

poswiadczen WSP32
Wi-Fi
Port 443 HTTPS 443 Bezpieczny Obydwa Zastrzezony protokot
ruch na stron-
ie inter-
netowej
Port 123 | UDP 123 Protokot czasu | Na wejsciu | Uzywany do synchro-
sieciowego nizacji czasu
Port 8883 | TCP 8883 Ustuga dostepu | Na wejsciu | Dostep do HUB
do Cloud

6.6.7 Funkcje ochrony urzadzenia zapewniajace bezpieczenstwo

informatyczne

Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby

zapewnic¢ bezpieczenstwo przed cyberatakiem

lub btedem oprogramowania w odniesieniu

do instrukgji uzytkowania.

Urzadzenie nie obstuguje, nie rejestruje

ani nie przesyta zadnych danych pacjenta,

zaréwno wrazliwych, jak i niewrazliwych (nie

jest konieczne odkazenie produktu w celu

zapewnienia bezpiecznej dezaktywacji).

Aby poprawi¢ bezpieczenstwo i zmniejszy¢ ryzyko

cyberatakoéw, wdrozono nastepujace $rodki:

+ Dostep uzytkownika do systemu
operacyjnego urzadzenia jest catkowicie
zablokowany;

» Wiasna zapora sieciowa jest aktywna miedzy
domena medyczng MT-Bone a jej loT;

« aktualizacje i instalacje moga by¢
wykonywane wytacznie przy uzyciu
podpisanego i zaszyfrowanego
oprogramowania dostarczonego przez
firme Mectron;

« Uzytkownik nie moze tworzy¢
niestandardowych konfiguracji i posiada
wytacznie uprawnienia do korzystania z
urzadzenia (bez poziomdw dostepu).

Ponadto firma Mectron opracowata specjalne

kontrole  weryfikacyjne i  rozwigzania

techniczne (np. wysytanie urzadzenia w

stanie zablokowanym), aby zapewni¢ jego

integralnosc (np. brak malware) przed wysytka.

6.6.8 Podstawowa lista Software (SBOM)

Uzytkownik moze kontrolowa¢ SBOM urzadzenia poprzez nawigacje po interfejsie graficznym.
Wybra¢ opcje USTAWIENIA, a nastepnie INFORMACJE O URZADZENIU.
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7 KONSERWACJA

Jesli urzadzenia nie s3 uzywane przez dtuzszy czas, przestrzegaé ponizszych zalecen:

1. Odtaczy¢ urzadzenie od zasilania;

2. Jesli urzadzenie nie jest uzywane
przez dtuzszy czas, przechowywac je w
oryginalnym opakowaniu w bezpiecznym
miejscu;

3. Przed ponownym uzyciem, wyczyscic
i wysterylizowac rekojes¢ i koncéwke
zgodnie z instrukcjami wskazanymi w
Instrukgji Czyszczenia i Sterylizacji;

4. Sprawdzi¢, czy koncowki nie sg zuzyte,
zdeformowane lub ztamane, zwracajac
szczegblng uwage na integralnos¢
wierzchotka.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Okresowo
sprawdzac integralnosc¢ kabla zasilajacego;
jesli jest uszkodzony wymienic¢ go na
oryginalny firmy Mectron.

8 PROCEDURY | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE UTYLIZACJI

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Odpady
medyczne.

Nastepujgce przedmioty nalezy traktowac
jako odpady medyczne:

+ Koncéwki, gdy sa zuzyte lub uszkodzone;

« Sterylny zestaw do irygacji po
zakonczeniu kazdego zabiegu;

* Klucz zaciskowy koncowek, gdy zuzyty
lub uszkodzony nalezy go zutylizowac.

Materiaty jednorazowego uzytku i materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne musza
by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi odpadow
szpitalnych.

9 DANE TECHNICZNE

MT-Bone musza by¢ usuwane i traktowane
jako odpady zbierane oddzielnie.

Nabywca moze przekaza¢ sprzedawcy
urzadzenia do utylizacji, u ktérego zakupi
nowe; instrukcje dotyczace prawidtowej
utylizacji sa dostepne w firmie Mectron.
Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen
moze skutkowa¢ natozeniem kary zgodnie
z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu
medycznego elektrycznego i elektronicznego
(WEEE).

Urzadzenie zgodne z
Rozporzadzeniem (UE)
2017/745

Klasa lla

|
Klasyfikacja zgodnie z IEC/EN

Zastosowane czesci: typ B (koncowka)

60601-1 IP 20 (urzadzenie)

IP X8 (sterownik nozny model FS-06)

Zasadnicze parametry Zgodnie z norma IEC 80601-2-60 urzadzenie nie

funkcjonalne posiada zasadniczych parametréow funkcjonalnych
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Urzadzenie do pracy
przerywanej

PIEZOSURGERY:

55s ON - 30 s OFF z irygacja
30sec. ON - 120 s OFF bez irygacji
PIEZODRILL:

20sec. ON - 40 s OFF z irygacja

Napiecie Zasilania

100-240 V~ 50/60 HZ

Maks. moc Pobrana

150 VA

Bezpieczniki Typ 5x 20 mm, T 1.6AL, 250V
Urzadzenie jest wyposazone w baterie buforowa,
Bateria ktéra moze by¢ wymieniona tylko w Autoryzowanym

Centrum Serwisowym firmy Mectron.
Model: BR/CR 1220

Czestotliwos¢ Robocza

Skanowanie automatyczne
Od 24 KHz do 36 KHz

Wydajnos¢ pompy
perystaltycznej

Regulacja za pomoca ekranu dotykowego:
7 poziomdw natezenia przeptywu: od 0 do 6 (od 0 do
ok. 75 ml/min)

UWAGA: Minimalne i maksymalne poziomy irygacji
sg ustawione przez Mectron na podstawie rodzaju
koncowki.

System LED w rekojesci:

Funkcja Oswietlenia na AUTO: Dioda LED rekojesci
zapala sie natychmiast po rozpoczeciu pracy urzadzenia
i gasnie 3 sekundy po zwolnieniu sterownika noznego.
Funkcja Oswietlenia na ON: Dioda LED na rekojesci

jest zawsze wiaczona, po 100 sekundach nieuzywania
sterownika noznego wytacza sie, a funkcja oswietlenia
przefacza sie na AUTO.

Funkcja Oswietlenia na OFF: Dioda LED na rekojesci jest
zawsze wytaczona.

Natezenie biatej diody LED nie stanowi ryzyka zgodnie
z norma IEC/EN 62471

Zabezpieczenia Obwodu APC

Brak rekojesci;

Przerwanie przewodu;

Koncéwka niewtasciwie dokrecona lub ztamana;
Pilotaz z nieprawidtowymi czestotliwosciami;
Nieprawidtowy pobér pradu przez rekojes¢;
Przegrzanie;

Zakres waznosci dla gtéwnych sygnatéw analogowych;
Watchdog hardware zew.

Pasmo czestotliwosci pracy WiFi
/ BLE

2400 + 2483.5 MHz, limit maksymalnej mocy 20 dBm

Warunki Robocze

od 10 °Cdo 35 °C
Wilgotno$¢ wzgledna od 30% do 75%
Cisnienie powietrza P: 700hPa/1060hPa
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od -10 °C do 60 °C
Wilgotno$¢ wzgledna od 10% do 90%
Cisnienie powietrza P: 500hPa/1060hPa

Warunki transportu i
magazynowania

Wysokos¢ nad poziomem

mniejsza lub réwna 3000 metrow
morza

4,7 kg
330 x 260 x 162 mm (L x | x H)?

Waga i wymiary 412 x 260 x 426 (z wieszakiem na worek i uchwytem na

rekojesci)

a) L = dlugos¢; | = szerokosé; H = wysokosé

9.1 Kompatybilnosc¢ Elektromagnetyczna IEC/EN 60601-1-
2

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zaklécenia /\ NIEBEZPIECZENSTWO: Uzycie innych
powodowane przez inny sprzet kabli i komponentdéw, ktére nie zostaty
Mimo zgodnosci z norma IEC/ EN 60601-1- dostarczone przez firme Mectron moze

2, MT-Bone i jego akcesoria moga zaktocac negatywnie wptyna¢ na wydajnos¢ EMC.

prace innych urzadzen znajdujacych sie w
poblizu. MT-Bone nie moze by¢ uzywany

w poblizu innych urzadzen lub ustawiony

na nich. Zainstalowa¢ MT-Bone z dala od
istniejacego sprzetu. Jesli jednak okaze sie
to konieczne, przed rozpoczeciem pracy
sprawdzi¢ i monitorowa¢ prawidtowe
dziatanie urzadzenia oraz jego akcesoriow w
danej konfiguracji oraz catego wyposazenia.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przenosne i
mobilne urzadzenia radiokomunikacyjne
moga wptywac na prawidtowe
funkcjonowanie urzadzenia i jego
akcesoriow.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Zaktécenia
powodowane przez inny sprzet

Skalpel elektrochirurgiczny lub inne
urzadzenia elektrochirurgiczne umieszczone
w poblizu urzgdzenia MT-Bone i jego
akcesoriéw moga zaktécaé prawidtowe
dziatanie.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: MT-Bone wraz
z akcesoriami, wymaga specjalnych srodkéw
ostroznosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej i musi by¢
zainstalowany i uruchomiony zgodnie z
informacjami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej, wskazanymi w
niniejszym rozdziale.
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9.2 Wytyczne i Deklaracja Producenta - Emisje

Elektromagnetyczne

MT-Bone wraz z akcesoriami jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik MT-Bone powinien upewnic sig, ze urzadzenie

jest uzywane w takim srodowisku.
Badanie Emisji Zgodnosé Srodowisko Elektromagnetyczne
Wytyczne
MT-Bone wykorzystuje energie RF tylko do
- swojego wewnetrznego dziatania. Z tego
Emisje RF . .. i
Grupa 1 powodu jego emisje RF s3 bardzo niskie
CISPR 11 o . . .
i nie powodujg zadnych interferencji na
pobliskich urzadzeniach elektronicznych.
ET;E{: 1R1F Klasa B
MT-Bone nadaje sie do stosowania we
Emisje harmoniczne Klasa A wszystkich budynkach, w tym w budynkach
IEC 61000-3-2 mieszkalnych i tych, ktore sa bezposrednio
Emisje wahan podfrac.zone. dp publiczngj §ieci niskiego
napiecia/migotania Zgodny napiecia zasilajagcej budynki mieszkalne.
IEC 61000-3-3

9.3 Dostepne Czesci Obudowy

MT-Bone z akcesoriami jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej.

Nabywca lub uzytkownik MT-Bone powinien upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim

Srodowisku.

Zjawisko

Zasadnicza
norma EMC lub
metoda badania

Wartosci testu
odpornosci

Srodowisko
elektromagnetyczne
Wytyczne

Wytadowania

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub

+8 kV w kontakcie

pokryte ptytkami ceramicznymi.

elektrostatyczne | IEC 61000-4-2 +2 kV, 24 kV, +8 kV, | Jezeli podtogi pokryte sg
(ESD) +15 kV w powietrzu | materiatem syntetycznym,
wzgledna wilgotno$¢ powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
3V/m? Przeno$ny i mobilny sprzet
Pola EM RF
n(a)paromieniowane IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ™ d9 komgqikacji r’ad?owej
Y 80% AM przy 1 nie powinien by¢ uzywany
kHz w odlegto$ci mniejszej od
Pola zblizeniowe jakiejkolwiek czesci urzadzenia,
z urzadzen ) w tym przewodoéw, niz zalecana
komunikagji IEC 61000-4-3 Patrz Rozdziat 9.5 na | minimalna odlegtoé¢ obliczona
bezprzewodowej stronie 60 za pomoca réwnania dla danej
RF czestotliwosci nadajnika.

55




MT-Bone

Zasadnicza L. Srodowisko
- Wartosci testu
Zjawisko norma EMC lub odpornoéci elektromagnetyczne
metoda badania P Wytyczne
Pola magnetyczne o
Pole czestotliwosci sieci
magnetyczne o 30 A/m elektroenergetycznej powinny

czestotliwosci
sieci @

IEC 61000-4-8

50 Hz lub 60 Hz

by¢ na poziomie typowym
dla typowego srodowiska
szpitalnego lub komercyjnego.

Pola
magnetyczne
zblizeniowe

IEC 61000-4-39

Patrz Rozdziat 9.6 na
stronie 61

Przenosny i mobilny sprzet

do komunikacji RF musi by¢
uzywany w odlegtosci co
najmniej 0,15 m od zrédet pola.

a) Jezeli jest stosowany, interfejs miedzy symulacja
sygnatu fizjologicznego PACJENTA a MT-Bone, musi sie
znajdowac w odlegtosci 0,1 m od pionowej ptaszczyzny
jednolitego obszaru pola w tym samym kierunku, co

MT-Bone.

b) MT-Bone, ktére celowo odbiera energie
elektromagnetyczna RF do dziatania, musi by¢
testowane z czestotliwoscig odbioru. Test moze by¢
przeprowadzony z innymi czestotliwosciami modulagji
okreslonymi w PROCESIE ZARZADZANIA RYZYKIEM.
Taki test ocenia PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO i
ZASADNICZE PARAMETRY FUNKCJONALNE odbiornika

celowego, gdy sygnat otoczenia znajduje sie w pasmie
przepustowym. Jest zrozumiate, ze odbiornik moze nie
odbiera¢ normalnego sygnatu podczas testu.

Test moze by¢ przeprowadzony z innymi
czestotliwosciami modulacji okreslonymi w PROCESIE
ZARZADZANIA RYZYKIEM.

Dotyczy tylko urzadzen i systeméw z elementami lub
obwodami wrazliwymi na dziatanie pél magnetycznych.

Pusta.

Przed zastosowaniem modulagji.

9.4 Wytyczne i Deklaracja Producenta - Odpornos¢
Elektromagnetyczna

9.4.1 Podtaczenie Zasilania A.C. na Wejsciu

MT-Bone z akcesoriami jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik MT-Bone powinien upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim

Srodowisku.

(b) (j) (@)

Zasadnicza P Srodowisko
- Wartosci testu
Zjawisko norma EMC lub odbornosci elektromagnetyczne
metoda badania P Wytyczne
Szybkie Jakos¢ napiecia zasilania
elektryczne +2 kV w kontakcie owinna gde owiadaé poziomowi
stany IEC 61000-4-4 | 100 Khz czestotliwoé¢ | P powiadac p
L . dla typowego srodowiska
przejsciowe/ powtarzania komercyjnego lub szpitalnego
wytadowania " yineg P 9o
Jakos¢ napiecia zasilania
Impulsy owinna odpowiada¢ poziomowi
tryb réznicowy | IEC 61000-4-5 | £ 0,5kV, £ 1kV P P P

dla typowego Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
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Zasadnicza - Srodowisko
- Wartosci testu
Zjawisko norma EMC lub . elektromagnetyczne
. odpornosci
metoda badania Wytyczne
Jakos¢ napiecia zasilania
Impulsy owinna odpowiada¢ poziomowi
tryb wspolny | IEC 61000-4-5 | + 05KV, + 1kV, + 2kV | P powladac p
dla typowego $rodowiska
b) j) k) 0) . .
komercyjnego lub szpitalnego.
Przenosny i mobilny sprzet
- . 3y m dp komgQ|kaCé| rlad!owej
apurzenia nie powinien C uzywan
0,15 MHz - 80 MHz POWINIEN Dyt Lzywany
przewodzone ™ w odlegtosci mniejszej od
: 6 V™ w pasmach ISM | " =~ . e .
indukowane IEC 61000-4-6 . . jakiejkolwiek czesci urzadzenia,
miedzy 0,15 MHz i 80 ; ..
przez pola RF MHz " w tym przewoddw, niz zalecana
ado) minimalna odlegtos¢ obliczona
80 % AM przy 1 KHz @ legios .
za pomoca réwnania dla danej
czestotliwosci nadajnika.
0% UT; 0,5 cykl 9 S
Przy 0°, 45°, 90°, 135° Jako$¢ napiecia zasilania
Zapady 180°, 225°, 270°  315° @ | POwinna odpowmdac
C oo IEC 61000-4-11 poziomowi dla typowego
napiecia ® 0% UT; 1 cykli ¢ ; ;
o . Srodowiska komercyjnego lub
70 % UT, 25/30 cykl szpitalnego.
Faza pojedyncza: przy 0°
Jakos¢ napiecia zasilania
Przerw: owinna odpowiada¢ poziomowi
Y | IEC61000-4-11 | 0% UT; 250/300 cykl ™ | P powiadac p
napiecia dla typowego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
a) Pusta. wejsciowym wiekszym niz 16 A / faze musza by¢
b) Podczas testu, wszystkie kable MT-Bone muszg by¢ od{aczgne od zasﬂéma raz na4250/300 ,cY,kl' z c,igwolnym
podtaczone. katem i na wszystkich fazach jednoczesnie (jesli
. . o . o dotyczy). Aparatura i systemy z baterig zapasowa, musza
o) Kalibracja zaciskow doprowadzania pradu musi by¢ wznowi¢ prace po przeprowadzeniu testu, wykorzystujac
przeprowadzona w ukfadzie 150 Q. linie zasilajaca. W przypadku aparatury i systeméw o
d) Jezeli wzorce czestotliwosci nie obejmuja pasma ISM Znamionowym pradzie wejsciowym, ktdry .nie przekra‘cza
lub amatorskiego, w zaleznosci od przypadku, nalezy 16 A wszystkie fazy musza by¢ odtgczone jednoczesnie.
zastosowac’/ dgdatkowq C%¢5t°t|iW°éé testoyva w pasmie j)  Aparatury i systemy, ktore nie posiadaja zabezpieczenia
ISM lub pasmie amatorskim. Dotyczy to kazdego przepieciowego w pierwotnym obwodzie zasilania,
pasma ISM i amatorskiego w okreslonym zakresie moga by¢ badane jedynie przy napieciu + 2 kV miedzy
czestotliwosci. przewodem (przewodami) a ziemig (tryb wspdlny) oraz
e) Test moze by¢ przeprowadzony z innymi przy napieciu + 1 kV miedzy przewodem (przewodami) a
czestotliwoéciami modulacji okreslonymi w PROCESIE linig (przewodami) (tryb réznicowy).
ZARZADZANIA RYZYKIEM.
f)  Aparatura i systemy z zasilaniem wejSciowym pradem
statym (DC) wykorzystujacym przetworniki z AC na
DC muszg by¢ testowane za pomoca przetwornika
zgodnego ze specyfikacjg PRODUCENTA. Poziomy
testu odpornosci sa stosowane na wejsciu zasilania AC
przetwornika.
g) Dotyczy tylko aparatury i systemow podtaczonych do
jednofazowego zasilania Pradem Przemiennym (AC).
h) Na przyktad, 10/12 oznacza 10 okreséw przy

czestotliwosci 50 Hz lub 12 okreséw przy czestotliwosci
60 Hz.

Urzadzenia i systemy o znamionowym pradzie

57



PL

MT-Bone

0)

9.4.2 Punkty Kontaktu z Pacjentem

Nie dotyczy aparatury i systeméw w KLASIE II.
Nalezy zastosowac potaczenie bezposrednie.
R.M.S. stosowane przed modulacja.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe, medyczne) od 0,15
MHz do 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553
MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz
40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma amatorskie od 0,15
MHz do 80 MHz to 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do

4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1
MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do
18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99
MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

Dotyczy aparatury i systeméw o ZNAMIONOWYM
pradzie wejsciowym mniejszym lub rownym 16 A / faze
oraz aparatur i systeméw o ZNAMIONOWYM pradzie
wejsciowym wiekszym niz 16 A /faze.

Ma zastosowanie w przypadku aparatur i systemow o
ZNAMIONOWYM pradzie wejsciowym mniejszym lub
rownym 16 A / faze.

Przy niektorych katach fazowych zastosowanie

takiego testu na aparaturach z transformatorem na
zasilaniu wejsciowym moze spowodowac interwencje
zabezpieczenia nadpradowego. Moze to nastapic¢

w wyniku nasycenia strumienia magnetycznego w
rdzeniu transformatora po spadku napiecia. Jesli tak

sie stanie, aparatura musi gwarantowa¢ PODSTAWOWE
BEZPIECZENSTWO podczas testu i po jego zakohczeniu.

W przypadku urzadzen i systemow, ktére majg wiele
ustawien napiecia lub mozliwos¢ jego samoregulacji,
test nalezy przeprowadzi¢ przy napieciu wejsciowym
okreslonym w tabeli 1 -

.Napiecia i czestotliwosci zasilania na wejsciu” normy IEC
60601-1-2:2014/AMD1:2020.

MT-Bone z akcesoriami jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik MT-Bone powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim
srodowisku.

Zasadnicza L - Srodowisko
L Wartosci testu
Zjawisko norma EMC lub odpornosci elektromagnetyczne
metoda badania P Wytyczne
Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
Wytadowania +8 kV w kontakcie lct?a%trz):en?i}yjt:;erﬁl odtodi
elektrostatyczne | IEC 61000-4-2 | +2 kV, 4 kV, +8 kV, ym!. Jezell podiog
. pokryte sg materiatem
(ESD) @ +15 kV w powietrzu
syntetycznym, wzgledna
wilgotnos¢ powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Przenosny i mobilny sprzet
b _ 3y d_o komgqikactj;i r’ad‘iowej
aburzenia 0,15 MHz - 80 MHz nie powinien by¢ uzywany
przewodzone 6V 5w pasmach IsM | W odlegtosci mniejszej od
wywotane IEC 61000-4-6 P jakiejkolwiek czesci urzadzenia,
rzez pola w zakresie od 0,15 w tym przewoddw, niz zalecana
i MHz do 80 MHz d e e
RF 2 minimalna odlegtos¢ obliczona
80 % AM przy 1 KHz . . .
za pomoca réwnania dla danej
czestotliwosci nadajnika.

a)

Obowigzuja nastepujace zasady:

.

Wszystkie kable taczace z pacjentem musza by¢
przetestowane, pojedynczo lub w razem.

.

Kable faczace z pacjentem musza by¢ testowane za
pomoca miernika cegowego chyba, ze nie jest on
odpowiedni. Jezeli miernik cegowy jest nieodpowiedni,
nalezy uzy¢ miernika EM.

W kazdym przypadku nie stosowa¢ zadnego
celowego urzadzenia odsprzegajacego miedzy
punktem wprowadzenia a PUNKTEM POtACZENIA Z
PACJENTEM.

Testy moga by¢ przeprowadzane przy innych

.

czestotliwosciach modulacji okreslonych w PROCESIE
ZARZADZANIA RYZYKIEM.

Przewody, ktére sa celowo wypetnione cieczami
przewodzacymi i przeznaczone do kontaktu z
PACJENTEM, powinny by¢ traktowane jako przewody
faczace z pacjentem pacjenta.

Jezeli wzorce czestotliwosci nie obejmuja pasma
ISM lub amatorskiego, w zaleznosci od przypadku,
nalezy zastosowac¢ dodatkowa czestotliwos¢ testowa
w pasmie ISM lub pasmie amatorskim. Dotyczy to
kazdego pasma ISM i amatorskiego w okreslonym
zakresie czestotliwosci.
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« Pasma ISM (przemystowe, naukowe, medyczne)

od 0,15 MHz do 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795

MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do b)

MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

R.M.S., stosowane przed modulacja.

27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma ¢) Wytadowania musza by¢ stosowane bez potaczenia

amatorskie od 0,15 MHz do 80 MHz to 1,8 MHz do
2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz,

7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz
do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do
21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7

do sztucznej reki i bez potgczenia do symulacji
PACJENTA. Symulacja PACJENTA moze by¢ podtgczona
po przeprowadzeniu testu, jesli to konieczne, w celu
sprawdzenia PODSTAWOWEGO BEZPIECZENSTWA i
ZASADNICZYCH PARAMETROW FUNKCJONALNYCH.

9.4.3 Czesci Dostepne dla Sygnatéw Wejscia / Wyjscia

MT-Bone, z akcesoriami, jest przeznaczony
do pracy w srodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej.

Klient lub uzytkownik MT-Bone powinien
upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w

takim $rodowisku.

Zasadnicza L Srodowisko
- Wartosci testu
Zjawisko norma EMC lub odbornosci elektromagnetyczne
metoda badania P Wytyczne
Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
Wytadowania +8 kV w kontakcie ceramicznymi. Jezeli podtogi
elektrostatyczne | IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 kV, pokryte sa materiatem
(ESD) @ +15 kV w powietrzu syntetycznym, wzgledna
wilgotnos¢ powinna wynosic co
najmniej 30%.
Szybkie o
stany IEC 61000-4-4 | 100 Khz czestotliwoié Sm o F;S,ro dowi‘s’ka
przejéciowe/ powtarzania ypoweg .
wytadowania ¥ ) komercyjnego lub szpitalnego.
Jako$¢ gtownej sieci zasilajacej
Impulsy ) IEC 61000-4-5 + 2k powinna odpoyvladac_pozmmow
tryb wspdlny 2 dla typowego $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
Przenosny i mobilny sprzet
- . 3y dg komgnjkacéi r’ad?owej
aburzenia 0,15 MHz - 80 MHz nie powinien by¢ uzywany
przewodzone 6V " w pasmach IsM | W odlegtoéci mniejszej od
wywotane IEC 61000-4-6 . p jakiejkolwiek czesci urzadzenia,
miedzy 0,15 MHz a 80 : ..
przez pola RF MHz ? w tym przewodow, niz zalecana
DK ini $¢ obli
9] 80% AM przy 1 KHz © minimalna oqleg’@c obllczong
za pomocg rownania dla danej
czestotliwosci nadajnika.

a) Ten test dotyczy tylko linii wyjsciowych bezposrednio
podtaczonych do kabli zewnetrznych.

b)

SIP/SOPS o maksymalnej dtugosci kabli mniejszej niz 3
m sg wykluczone.

c) Testy moga by¢ przeprowadzane przy innych
czestotliwosciach modulacji okreslonych w PROCESIE
ZARZADZANIA RYZYKIEM.

Kalibracja zaciskow doprowadzania pradu musi by¢
przeprowadzona w uktadzie 150 Q.

d

e) Ztacza musza by¢ przetestowane zgodnie z paragrafem

8.3.2 i Tabelg 4 normy IEC 61000-4-2:2008. W przypadku
izolowanych oston ztaczy nalezy przeprowadzic test
wytadowan atmosferycznych na ostonie i stykach za
pomoca sondy z zaokraglona koncoéwka generatora ESD,
z tym ze muszg by¢ badane tylko te styki ztgcza, ktorych
mozna dosiegnac¢ lub dotknag¢, w warunkach okreslonych
w PRZEZNACZENIU, standardowa sonde przedstawiona
na Rysunku 6 normy ogoélnej, przytozona w pozycji
zgietej lub prostej.

Nalezy zastosowac sprzezenie pojemnosciowe.
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g) Jezeli wzorce czestotliwosci nie obejmujg pasma ISM

lub amatorskiego, w zaleznosci od przypadku, nalezy
zastosowac¢ dodatkowg czestotliwos¢ testowg w pasmie
ISM lub pasmie amatorskim. Dotyczy to kazdego
pasma ISM i amatorskiego w okreslonym zakresie
czestotliwosci.

R.M.S, stosowane przed modulacja.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe, medyczne) od 0,15
MHz do 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553
MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz
40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma amatorskie od 0,15

MHz do 80 MHz to 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do

4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1
MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do
18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99
MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

Patrz IEC 61000-4-6:2013, Zatacznik B, dla
zmodyfikowanej czestotliwosci rozruchu w odniesieniu
do dtugosci kabla i rozmiaru urzadzenia.

SIP/SOPS, ktérych maksymalna dtugos¢ kabla jest
mniejsza niz 1 m, sg wykluczone.

9.5 Specyfikacje dotyczace Testu Odpornosci Dostepnych
Czesci Obudowy na Aparaturze Potaczenia

Bezprzewodowego RF

MT-Bone, z akcesoriami, jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktorym promieniowane zaktécenia RF sg pod kontrola. Nabywca lub uzytkownik MT-Bone
moze pomoc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym poprzez zapewnienie
minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami RF (nadajnikami)
a MT-Bone zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej, w odniesieniu do maksymalnej mocy
wyjsciowej urzadzen radiokomunikacyjnych.

Cze- ié
stotli- Maks. Odle- Wartosc
Lz Pasmo ? N s . testu od-
wosé Dziatanie @ Modulacja moc gtos¢ P
(MHz) pornosci
testu w) (m)
(MHz) (V/m)
Modulagja
385 | 380-390 | UZEMIENIE | lsowa v 1,8 03 27
400
18 Hz
FM ©
GMRS 460 + 5 kHz
430 430 -470 FRS 460 odchylenia 2 03 28
1 kHz sinus
710 .
Modulacja
745 | 704-787 | PeSTONTE T impuisowa 0,2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 UZIESI\SBENIE Modulagja
800 - 960 . impulsowa 2 03 28
iDEN 820 18 Hz
930 CDMA 850
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 GSM 1900 Modulacja
1700 - 1990 DECT impulsowa 2 03 28
Pasmo LTE 1, 217 Hz
1970 3,4,25
UMTS
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Cze- ié
stotli- Maks. Odle- Wartosc
L. Pasmo ? . . . L. testu od-
wosé Dziatanie @ Modulacja moc glos¢ P
(MHz) pornosci
testu (W) (m)
(MHz) (V/m)
Bluetooth
WLAN Modulacja
2450 | 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n impulsowa 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
>240 WLAN Modulacja
5500 | 5100 - 5800 impulsowa ® 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz

a) W przypadku niektorych ustug uwzglednione sa tylko
czestotliwosci uplink.

b) Nosnik musi by¢ modulowany za pomoca sygnatu fali
kwadratowej o cyklu pracy rownym 50 %.

c) Alternatywnie do modulacji FM, nosnik moze by¢
modulowany impulsowo przy uzyciu sygnatu fali
kwadratowej 18 Hz z 50% cyklem pracy. Chociaz
nie reprezentuje to rzeczywistej modulacji, bytby to
najgorszy przypadek.

UWAGA: Jezeli konieczne, do osiagnigcia
poziomu testu odpornosci, odlegtosc¢

miedzy antena nadawczg a MT-Bone mozna

zredukowac do 1 m. Odlegtos¢ testowa o

wartosci 1 m jest dozwolona w IEC 61000-
4-3.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Przenosne
urzadzenia komunikacyjne RF (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie
moga by¢ uzywane blizej niz 30 cm od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia MT-Bone
tacznie z kablami okreslonymi przez
producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia wydajnosci takich
urzadzen.

9.6 Odpornosc na Zblizeniowe Pole Magnetyczne
w zakresie Czestotliwosci od 9 kHz do 13,56 MHz

Ponizsza tabela przedstawia specyfikacje testowe ODPORNOSCI OBUDOWY na zblizeniowe

pola magnetyczne w zakresie czestotliwosci

od 9 kHz do 13,56 MHz.

Czestotliwos¢ . . .
€ testu Modulacja Poziom testu odpornosci (A/m)
30 kHz @ Ccw 8
134,2 kHz Modulacja impulsowa ? 2,1 kHz 659
13,56 MHz Modulacja impulsowa ® 50 kHz 7,59
a) Ten test ma zastosowanie wytacznie do urzadzen b) Nosnik musi by¢ modulowany za pomoca sygnatu fali
przeznaczonych do uzytku w DOMOWYM SRODOWISKU kwadratowej o cyklu pracy 50%.
ZDROWOTNYM.

c) rm.s. przed zastosowaniem modulacji.
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10 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

10.1 System Diagnostyczny i Symbole na Monitorze

MT-Bone jest wyposazony w
diagnostyczny do wykrywania

obwdd  zresetowany, jesli nie zostanie zwolniony
usterek

i sterownik nozny.

wyswietlania ich typu na monitorze za pomocg  Ponizsza tabela podsumowuje wszystkie btedy

wyskakujacego okienka

przypisanego do podlegajace zgtoszeniu.

symbolu i numeru btedu. Btagd nie moze by¢

Symbol na
ekranie

Numer biedu

Komunikat Bltedu

Brak symbolu na
ekranie.
Bledy na etapie
uruchamiania

ERR-016

Wytaczy¢ i ponownie wigczy¢ urzadzenie; jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.

ERR-021

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

(Poczeka¢ na zresetowanie firmware w
piezoelektrycznym module zarzadzajacym, po
czym urzadzenie bedzie gotowe do uzycia).

ERR-022

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

(Poczeka¢ na zresetowanie oprogramowania
sprzetowego w module zarzadzania
urzadzeniem, po czym urzadzenie bedzie
gotowe do uzycia).

ERR-032

Wytaczy¢ i ponownie wiaczy¢ urzadzenie; jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.

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.

(Nie mozna zresetowa¢ firmware w module
zarzadzania urzadzeniem. Wytaczy¢ i ponownie
wiaczy¢ urzadzenie; jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z serwisem).

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.
(Zresetowanie firmware modutu zarzadzania
funkcjami piezoelektrycznymi nie byto mozliwe.
Wytaczyé i ponownie wiaczy¢ urzadzenie;

jesli problem nie ustgpi, skontaktowac sie z
serwisem).
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Symbol. na Numer biedu Komunikat Bledu
ekranie

ERR-001 Wymienic rekojesé.

ERR-002 Wymienic¢ rekojesé.

ERR-004 Wymienic rekojesé.
Odkre¢ koncowke i z powrotem

ERR-005 przykrec ja za pomoca
klucz dynamometryczny lub wymienic.

ERR-072 Zm|a~ny wewnetrzne, skontaktowac sie z
serwisem.

ERR-073 Zmlavny wewnetrzne, skontaktowac sie z
serwisem.

ERR-074 Awaria hardware, skontaktowac sie z serwisem.

ERR-075 Awaria hardware, skontaktowac sie z serwisem.
Wytgczy¢ i ponownie wigczy¢ urzadzenie; jesli

ERR-008 . . L .
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.
Nadmierny nacisk na koncéwke. Wywieraj

ERR-009 mniejszy nacisk. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z serwisem.
Wytaczy¢ i ponownie wigczy¢ urzadzenie; jesli

ERR-010 . ) o .
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.
Wytaczy¢ i ponownie wiaczy¢ urzadzenie; jesli

ERR-011 . . A -
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.
Wytaczyd i ponownie wtaczy¢ urzadzenie; jesli

ERR-012 . ) L .
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.
Sterownik nozny jest wcisniety, zwolni¢ go. Jedli

ERR-013 . . P .
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.
Problem wewnetrzny, wytaczy¢ i ponownie

ERR-014 wiaczy¢ urzadzenie. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z serwisem.

ERR-016 Wytaczy¢ i ponownie wtgczy¢ urzadzenie; jesli

problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.
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Symbol na
ekranie

Numer btedu

Komunikat Bledu

ERR-017

Sprawdzi¢, czy koncéwka nie jest zablokowana
i prawidtowo ustawi¢ waz (patrz Rozdziat 5.4
na stronie 26). Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z serwisem.

ERR-018

Zresetowad btad i uruchomié¢ cykl PUMP, jedli
problem sie powtorzy, skontaktowac sie z
serwisem.

ERR-032

Wytaczyé i ponownie wiaczy¢ urzadzenie; jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.

ERR-033

Wytaczy¢ i ponownie wigczy¢ urzadzenie; jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.

ERR-043

Wybra¢ zadany jezyk w profilu uzytkownika. Jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.

ERR-044

Zainstalowac aktualizacje oprogramowania.
Wytaczy¢ i ponownie wiaczy¢ urzadzenie; jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.

ERR-060

Sterownik nozny jest wcisniety, zwolni¢ go. Jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.

ERR-061

Urzadzenie ma zbyt wysoka temperature, nalezy
poczekac w trybie stand-by, dopoki nie osiagnie
prawidtowej temperatury.

ERR-062

Urzadzenie ma zbyt wysoka temperature, nalezy
poczekac w trybie stand-by, dopoki nie osiagnie
prawidtowej temperatury.

ERR-063

Nalezy pamietac, ze przed rozpoczeciem zabiegu
obwdd do irygacji musi by¢ napetniony za
pomoca przycisku PUMP.

ERR-067

Resetowanie profilu uzytkownika. Jesli problem
nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem.

ERR-076

Zresetowac btad i uruchomié¢ cykl PUMP, jedli
problem sie powtérzy, skontaktowac sie z
serwisem.

ERR-077

Poczekad, az urzadzenie powrdci do normalnej
temperatury pracy; jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z serwisem.

ERR-078

Prawidtowo ustawic¢ waz (patrz Rozdziat 5.4 na
stronie 26) i zamkna¢ szuflade odpowiedniego
kanatu.

ERR-089

Zresetowac btad i uruchomié¢ cykl PUMP, jesli
problem sie powtdrzy, skontaktowac sie z
serwisem.
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Symbol na
ekranie

Numer btedu

Komunikat Bledu

Btad w przetwarzaniu danych. Wytaczyc i

ponownie wtaczy¢ urzadzenie, aby kontynuowac

ERR-092 . . N . .
niego uzytkowanie; jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z serwisem.

ERR-079

ERR-080 Wewnetrzny wentylator nie dziata prawidtowo.
Wytaczy¢ i ponownie wigczy¢ urzadzenie; jesli

ERR-081 problem nie ustapi, skontaktowac sie z serwisem

ERR-082
[KANAL PS] - Czujnik pompy perystaltycznej

ERR-083 nie dziata prawidtowo. Wytaczy¢ i ponownie
wiaczy¢ urzadzenie; jesli problem nie ustapi
skontaktowac sie z serwisem.

[KANAL PD] - Czujnik pompy perystaltycznej

ERR-084 nie dziata prawidtowo. Wytaczy¢ i ponownie
wiaczy¢ urzadzenie; jesli problem nie ustapi

Status systemu skontaktowac sie z serwisem.
[KANAL PS] - Przednie $wiatto rekojesci

ERR-085 ,PIEZOSURGERY" nie dziata prawidtowo.
Wytaczyd i ponownie wiaczyé urzadzenie;

ERR-086 jesli problem nie ustapi, skontaktowac sie z
serwisem.

[KANAL PD] - Przednie $wiatto rekojesci
,PIEZODRILL" nie dziata prawidtowo. Wytaczy¢ i

ERR-087 ponownie wiaczy¢ urzadzenie; jesli problem nie
ustapi , skontaktowac sie z serwisem.
Uszkodzona karta SD. Wytaczy¢ i ponownie

ERR-093 wiaczy¢ urzadzenie; jesli problem nie ustapi,

skontaktowac sie z serwisem
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10.2 Szybkie Rozwigzywanie Probleméw

Problem

Mozliwa Przyczyna

Rozwiazanie

Urzadzenie nie wtacza
sie po ustawieniu
przetacznika w pozydji ,I".

Koncowka kabla
zasilajacego jest
nieprawidtowo wtozona
do tylnej wtyczki
urzadzenia.

Sprawdzi¢, czy kabel zasilajacy jest
prawidtowo podtaczony.

Kabel zasilajacy jest
uszkodzony.

Sprawdzi¢, czy gniazdo zasilania jest
sprawne.
Wymieni¢ kabel zasilajacy.

Bezpieczniki sa
wykluczone.

Wymieni¢ bezpieczniki
(Patrz Rozdziat 10.5 na stronie
69).

Urzadzenie jest wiaczone,
ale nie dziata. Monitor nie
zgtasza zadnych bteddéw.

Wtyczka sterownika
noznego nie jest
prawidtowo wiozona do
gniazda urzadzenia.

Prawidtowo wtozy¢ wtyczke
sterownika noznego do gniazda z
tytu urzadzenia.

Sterownik nozny nie
dziata.

Skontaktowac sie z Autoryzowanym
Centrum Serwisowym firmy
Mectron.

Urzadzenie jest wiaczone,
ale nie dziata.

Na ekranie moze pojawi¢
sie jeden z ponizszych
symboli:

Mozliwg przyczyne
wskazano w Rozdziat
10.1 na stronie 62 i jest
ona zalezna od symbolu,
ktory sie pojawit.

Dziatania do podjecia wskazano w
Rozdziat 10.1 na stronie 62 i s3
one zalezne od symbolu, ktory sie
pojawit.

Podczas dziatania
stychac niewielki gwizd
emitowany przez rekojesc

Koncowka nie jest
prawidtowo dokrecona
na rekojesci.

Odkreci¢ i prawidtowo dokrecic¢
koncowke za pomoca klucza
dynamometrycznego Mectron
(Patrz Rozdziat 6.1 na stronie 38).

Obwdéd irygacyjny
nie zostat catkowicie
napetniony.

Napetni¢ obwod irygacyjny za
pomoca funkcji PUMP
(patrz Rozdziat 6.1 na stronie 38).
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Problem

Mozliwa Przyczyna

Rozwiazanie

Podczas pracy z koncowki
nie wyptywa ciecz.

Typ stosowanej koncowka
nie przewiduje strumienia
cieczy.

Zastosowac¢ odpowiednig koncowke
z przepustem ptynu.

Koncowka jest zatkana.

Wykreci¢ koncowke z rekojesci
i udrozni¢ kanat wodny
przedmuchujac go sprezonym
powietrzem.

Jesli problem nadal wystepuje,
wymienic¢ koncdwke na nowa.

Rekojes¢ jest
zablokowana.

Skontaktowac sie z Autoryzowanym
Centrum Serwisowym firmy
Mectron.

Poziom irygacji na
ekranie jest ustawiony
na 0"

Wyregulowac¢ poziomu irygacji.

Worek na ptyn jest pusty.

Wymieni¢ worek na petny.

Wilot powietrza zestawu
do irygagji nie zostat
otwarty.

Otworzy¢ wlot powietrza zestawu
do irygagji.

Weze zestawu do irygadji
nie sa prawidtowo
zainstalowane.

Sprawdzi¢ potaczenia rurek.

Urzadzenie dziata
prawidtowo, ale pompa
jest przecigzona.

Nadmierny nacisk
wirnika na rurke pompy
perystaltycznej.

Sprawdzi¢, czy waz pompy
perystaltycznej jest prawidtowo
wtozony (Patrz Rozdziat Rozdziat 5.4
na stronie 26).

Pompa pracuje
prawidtowo, ale kiedy sie
zatrzymuje, z rekojesci
wyptywa ptyn.

Szuflada pompy
perystaltycznej nie jest
prawidtowo zamknieta.

Sprawdzi¢, czy szuflada pompy
perystaltycznej jest doktadnie
zamknieta (patrz Rozdziat 5.4 na
stronie 26).

Niewystarczajgca
wydajnosé.

Koncowka nie jest
prawidtowo dokrecona
na rekojesci.

Odkreci¢ i prawidtowo dokrecic¢
koncowke za pomoca klucza
dynamometrycznego Mectron
(Patrz Rozdziat 6.1 na stronie 38).

Uszkodzona, zuzyta
lub zdeformowana
koncéwka.

Wymieni¢ koncdwke na nowa.
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10.3 Szybkie Rozwigzywanie Probleméw z aktualizacja

oprogramowania

Problem

Plan reagowania na incydenty

Interfejs uzytkownika informuje, ze
procedura aktualizacji nie powiodta sie

Urzadzenie moze by¢ nadal uzywane, poniewaz
poprzednia wersja oprogramowania zostanie
ponownie automatycznie zainstalowana.
Nalezy zgtosi¢ zdarzenie do Centrum
Serwisowego Mectron.

Podczas procedury aktualizacji
urzadzenie zostato odfaczone od
zasilania

Podtaczy¢ urzadzenie do zasilania; najnowsza
pobrana wersja oprogramowania zostanie
zainstalowana automatycznie.

Podczas instalacji aktualizacji,
komunikacja Wi-Fi zostata przerwana
lub procedura nie powiodta sie

Instalacja zostata jednak zakorczona pomysinie,
poniewaz potaczenie Wi-Fi nie jest wymagane.
Uzytkownik moze sprawdzi¢ SBOM (liste
oprogramowania), aby znalez¢ najnowsza
zainstalowana wersje.

10.4 Szybkie Rozwigzywanie Problemow zwigzanych z

cyberatakiem

Problem

Plan reagowania na incydenty

Nieprawidtowe powiadomienia

Ciaggte zadania aktualizacji

Potaczenie Wi-Fi jest niedostepne lub
dziata nieprawidtowo

Parowanie Bluetooth jest niedostepne

Odtaczy¢ urzadzenie od sieci (np. wytaczyc
router), aby zapobiec rozprzestrzenieniu sie
potencjalnych uszkodzen na inne urzadzenia.
Jedli posiada sie inne urzadzenia MT-Bone
sprawdzic ich status.

Skontaktowac sie z Autoryzowanym Centrum
Serwisowym firmy Mectron.
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10.5 Wymiana Bezpiecznikéw

/\ NIEBEZPIECZENISTWO: Wytaczy¢
urzadzenie. Przed wykonaniem ponizszych
czynnosci nalezy zawsze wytgczyc

urzadzenie wytacznikiem gtéwnym i
odfaczyc je od gniazda zasilania.

W razie potrzeby uzy¢ tepego narzedzia, @
aby otworzy¢ skrzynke bezpiecznikow
znajdujaca sie obok gniazda zasilania;

Wyciagnac¢ skrzynke bezpiecznikowa; <2>
/\ NIEBEZPIECZENSTWO: Wymienic
bezpieczniki zgodnie z danymi

wskazanymi w Rozdziat 9 na stronie
52.

Ponownie wsuna¢ szuflade do obudowy, C?D
mocno wciskajac na srodku.
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10.6 Wysytka do Autoryzowanego Centrum Serwisowego

firmy Mectron

W razie koniecznosci uzyskania pomocy
technicznej w zakresie posiadanych urzadzen,
skontaktowac sie z jednym z autoryzowanych
centrow serwisowych Mectron lub ze swoim
Sprzedawca. Nie probowaé naprawiac ani
modyfikowac urzadzenia i jego komponentéw.
Wyczysci¢ i wysterylizowaé wszystkie czesci,
ktére maja by¢ wystane do Autoryzowanego
Centrum  Serwisowego  firmy  Mectron,
postepujac  zgodnie  ze  wskazdwkami
zawartymi w Instrukgcji Czyszczenia i Sterylizacji
dotaczonej do urzadzenie.
Wysterylizowane  czesci  pozostawi¢c w
kopercie, ktéra poswiadcza proces sterylizagji.
Przepisy dotyczace czyszczenia i sterylizacji
sg zgodne z wymogami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa w  miejscu
pracy Wioski Dekret Legislacyjny 81/08 z
pdzniejszymi  zmianami,  Ustawodawstwo
Wioskie.
Jezeli Klient nie spetni tego wymogu, firma
Mectron zastrzega sobie prawo do obciagzenia
go kosztami czyszczenia i sterylizacji lub
odmowy przyjecia towaréw otrzymanych w
nieodpowiednim stanie. Odeéle je na koszt
Klienta w celu odpowiedniego wyczyszczenia i
sterylizacji. Urzadzenie i jego akcesoria musza
by¢ zwrécone odpowiednio zapakowane i
wraz ze wszystkimi komponentami oraz kartg
zawierajaca:
« Dane wiasciciela i numer telefonu;
» Nazwa produktu;
* Numer seryjny i/lub numer partii;
» Powdd wysyiki / opis usterki;
 Kopia rachunku lub faktury zakupu
urzadzenia.

/\ OSTRZEZENIE: Opakowanie.

Urzadzenie i/lub akcesoria nalezy
zapakowac w oryginalne opakowanie, aby
uniknac¢ uszkodzen podczas transportu.
Jesli nie posiada sie juz oryginalnego
opakowania, skontaktowac sie z firma
Mectron lub sprzedawca. Jesli urzadzenie
zostanie zwrécone w nieoryginalnym

lub nieodpowiednim opakowaniu, co
spowoduje jego uszkodzenie podczas
transportu, firma Mectron zastrzega sobie
prawo do odmowy wykonania ustugi i
odestania urzadzenia na koszt Klienta.

Po dostarczeniu materiatu do Autoryzowanego
Centrum  Serwisowego  firmy  Mectron,
wykwalifikowany personel techniczny dokona
odpowiedniej oceny. Naprawa zostanie
wykonana dopiero po zatwierdzeniu przez
klienta koncowego. W celu uzyskania dalszych
szczegdtow prosimy o kontakt z najblizszym
Autoryzowanym Centrum Serwisowym firmy
Mectron lub ze sprzedawca. Nieautoryzowane
naprawy moga spowodowad uszkodzenie
systemu oraz uniewaznienie gwarancji i
wykluczy¢ wszelkg odpowiedzialnos¢ ze strony
firmy Mectron za bezposrednie lub posrednie
szkody osobowe lub rzeczowe.
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11 GWARANCJA

Przed wprowadzeniem na rynek, wszystkie

urzadzenia Mectron przechodza doktadna

kontrole koncowa, ktéra weryfikuje ich petna

funkcjonalnosc.

Mectron gwarantuje, ze MT-Bone i jego

akcesoria, zakupione jako nowe od dealera

lub importera firmy Mectron, sa wolne od wad

materiatowych i wykonawczych przez okres:

» 2 (DWA) LATA na urzadzenie od daty
zakupuy;

» 1 (JEDEN) ROK na rekojes¢ wraz z
przewodem od daty zakupu.

Inne komponenty nie sg objete gwarancja.

W okresie gwarancyjnym, firma Mectron

zobowiazuje sie do bezptatnej naprawy (lub

wediug wiasnego uznania do wymiany)
czesci produktu, ktére uzna za wadliwe.

Catkowita wymiana produktow firmy Mectron

jest wykluczona. Gwarancja producenta i

homologacja urzadzenia nie s3 wazne w

nastepujacych przypadkach:

« MT-Bone wraz z kompatybilnymi
akcesoriami i koncowkami nie sa uzywane
zgodnie z przeznaczeniem.

* MT-Bone wraz z kompatybilnymi
akcesoriami i koncoéwkami nie sa uzywane
zgodnie ze wszystkimi instrukcjami i
zaleceniami wskazanymi w niniejszej
instrukgji.

Instalacja elektryczna w lokalach, w ktérych
urzadzenie jest uzywane, jest niezgodna z
obowigzujacymi normami i.

» Montaz, rozbudowa, regulacje, aktualizacje
i naprawy zostaty wykonywane przez
personel nieautoryzowany przez firme
Mectron.

» Warunki srodowiskowe konserwacji
i przechowywania urzadzenia i jego
akcesoriow nie sg zgodne z wymaganiami
okreslonymi w Rozdziat 9 na stronie 52.

« Uzywanie nieoryginalnych koncowek,
komponentéw i czesci zamiennych firmy
Mectron, ktére moga negatywnie wptynaé
na prawidtowe dziatanie urzadzenia i
wyrzadzi¢ szkode pacjentowi.

» Przypadkowe uszkodzenie podczas
transportu.

» Uszkodzenia spowodowane niewtasciwym
uzytkowaniem, zaniedbaniem lub
podtaczeniem do napiecia innego niz
wskazane.

» Gwarancja wygasta

Przewidywany okres eksploatacji urzadzenia
wynosi co najmniej 5 lat. Okres uzytkowania /
czas eksploatagji nie okresla limitu uzytkowania;
okres uzytkowania wyrobu wskazuje czas, od
momentu zainstalowania lub uruchomienia, w
ciggu ktoérego zagwarantowane jest dziatanie
z maksymalng wydajnoscig lub, w kazdym
przypadku, odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, bez pogorszenia wptywajacego
na funkcjonalno$¢ i niezawodnosé. Okres
uzytkowania jest minimalna iloScig czasu,
dlatego nie jest wykluczone, ze poszczegdlne
czesci lub komponenty gwarantujg dtuzsza
wydajnos¢ i niezawodnos¢ niz wskazana przez
producenta. Okres uzytkowania jest rozumiany
jako zgodny z harmonogramem konserwacji
wskazanym w niniejszej instrukgji, nie dotyczy
elementow ulegajacych zZwyczajnemu
,zuzyciu” i jest niezalezny od okresu gwarangji:
okres uzytkowania nie ustanawia zadnego
domniemanego lub wyraznego przedtuzenia
okresu gwarangji.
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