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INTRODUCERE

1 INTRODUCERE

Acest manual se
dispozitive medicale:

refera la urmatoarele

« MT-Bone (denumit ,dispozitiv” in text)

» Piesa de mana PIEZOSURGERY MT
(denumita ,accesorii” in text)

* Piesa de mana PIEZODRILL MT (denumita

PPN

Laccesorii” in text)
 Anse reutilizabile pentru chirurgia osoasa
e Cheie dinamometrica
« Set de irigare
 Folie de protectie

Cititi cu atentie acest manual Tnainte de a
continua instalarea, utilizarea, intretinerea
sau alte interventii asupra dispozitivului si a
accesoriilor sale. Prezentul manual trebuie sa
fie intotdeauna la dispozitia operatorului.

Important: Pentru a evita daunele cauzate
persoanelor sau bunurilor, cititi cu cea

mai mare atentie toate ,Prevederile de
siguranta” din cuprinsul manualului. in
raport cu nivelul de gravitate, prevederile
de siguranta sunt clasificate cu urmatoarele
indicatii:

/N PERICOL: se refers intotdeauna la
daune provocate persoanelor

AN ATENTIE: se refera la posibile daune
provocate bunurilor

Scopul acestui manual este de a informa
operatorul cu privire la reglementarile
de siguranta, procedurile de instalare si
instructiunile pentru utilizarea si intretinerea
corecta a dispozitivului si a componentelor
acestuia.
Utilizarea acestui manual in alte scopuri decat
cele strict legate de instalarea, utilizarea si
intretinerea dispozitivului este interzisa.
Informatiile si ilustratiile din cuprinsul
prezentului manual sunt actualizate la data
editiei, indicata pe ultima pagina.
Mectron se angajeaza sa isi actualizeze
continuu  produsele, ceea ce poate
include modificari ale dispozitivului si ale
componentelor acestuia.
in cazul in care apar discrepante intre
informatiile din acest manual si dispozitivele
dvs., puteti:
« verifica actualizarile disponibile pe site-ul
https://manuals.mectron.com/;
« solicita lamuriri distribuitorului dvs.;

 sa va adresati departamentului de asistenta
Post-Vanzare din cadrul companiei
MECTRON.

/\ PERICOL: Cititi cu atentie si respectati
recomandadrile din cuprinsul acestui
manual, pentru a evita punerea in pericol a
sigurantei pacientului si/sau utilizatorului.
Nerespectarea acestora se poate solda

cu grave vatamari ale pacientului si/sau
operatorului.

2 UTILIZARE PREVAZUTA

/\ PERICOL: Utilizati dispozitivul si
accesoriile sale numai in scopurile pentru
care au fost realizate. Nerespectarea acestei
cerinte poate provoca vatamari grave
pacientului, operatorului si deteriorarea/
defectarea dispozitivului si a accesoriilor
sale.

MT-Bone, echipat cu piese de mana
(PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL MT) si anse,
este un dispozitiv piezoelectric cu ultrasunete

destinat chirurgiei osoase orale in urmatoarele
aplicatii:

« tehnici de osteotomie si osteoplastie;

« implantologie;

 chirurgie parodontala;

« chirurgie ortodonticg;

« chirurgie endodontica;

« chirurgie maxilo-faciala.

MT-Bone, echipat cu piese de mana
(PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL MT) si anse,
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poate functiona ca un ablator piezoelectric in
urmatoarele aplicatii dentare:

« scaling: toate procedurile de indepartare
a depunerilor de placa bacteriana si piatra
din zonele supra-gingivale, sub-gingivale,
interdentare si proceduri de indepartare a
petelor;

+ parodontologie: terapie parodontala
pentru proceduri de scaling si root-
planing/debridement, inclusiv curatarea si
irigarea buzunarului parodontal;

» endodontica: toate tratamentele pentru
pregatirea canalelor, irigare, umplere,
condensare gutaperca si pregatire
retrograda;

« restaurare si activitate protetica: pregatirea
cavitatilor, indepdrtarea protezei,
condensarea amalgamului, finisarea
bontului protetic, pregdtirea de inlay/onlay.

Piesele de mana PIEZODRILL MT si

PIEZOSURGERY MT sunt dispozitive medicale

accesorii pentru MT-Bone.

Piesele de mana PIEZODRILL MT si

PIEZOSURGERY MT sunt destinate chirurgiei

osoase orale si curatarii piezoelectrice atunci

cand sunt conectate la MT-Bone si la ansele
compatibile.

Consultati intotdeauna instructiunile si Tabelul

de setari furnizat impreuna cu ansa.

/\ PERICOL: Dispozitivul si accesoriile sale
pot fi utilizate in ambulatoriu, in cabinete
medicale private sau spitale.

3 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

MT-Bone este dotat cu doua canale
piezoelectrice,
cu niveluri de putere diferite si componentele
electronice
independente: PIEZOSURGERY si PIEZODRILL.
Tehnologiile PIEZOSURGERY si PIEZODRILL,
combinate cu cele doua canale, exploateaza
tehnologia cu ultrasunete piezoelectrica
pentru a genera microvibratii mecanice,
permitand tdierea sau perforarea mai sigura si
eficace a tesuturilor osoase, pastrand in acelasi
timp integritatea suprafetelor osteotomizate.
Tehnologia PIEZOSURGERY a oferit din
punct de vedere istoric benéeficii clinice
intraoperatorii si postoperatorii, care au fost
validate in literatura de specialitate. Beneficiile
clinice sunt enumerate mai jos, impartite in
doua categorii: beneficii clinice intra-operatorii
si beneficii clinice post-operatorii.

Beneficii clinice intra-operatorii:

« Taiere selectiva: aceasta caracteristica
garanteaza siguranta maxima pentru
chirurgi si pacienti si un risc redus de
deteriorare a tesuturilor delicate (nervi si
vase sanguine).

+ Taiere micrometrica: aceasta caracteristica
garanteaza o precizie chirurgicala maxima,
sensibilitate intraoperatorie si pierdere
0soasa minima pe intreaga adancime a
taieturii.

« Efect cavitational: aceasta caracteristica
asigura vizibilitate intraoperatorie maxima
si un camp operator fara sange.

Beneficii clinice post-toperatorii:

» Vindecare: garanteaza o vindecare mai
buna si mai rapida.

» Edem: garanteaza reducerea sangerarii si a
durerii postoperatorii.

Canalul ,PS" permite utilizarea piesei de mana
PIEZOSURGERY MT, la care se pot conecta
anse reutilizabile Mectron compatibile (in
conformitate cu instructiunile pentru fiecare
ansa in parte).

Canalul ,PD" permite utilizarea piesei de
mana PIEZODRILL MT, la care se pot conecta
anse reutilizabile Mectron compatibile (in
conformitate cu instructiunile pentru fiecare
ansa in parte).

NOTA: Datoritd ecranului tactil, toate
functiile sunt imediat disponibile si pot fi
activate prin simpla apasare cu degetul
pe ecran, in dreptul tastelor aferente. Prin
intermediul interfetei grafice, utilizatorul
poate selecta ansa aleasa (canalul
PIEZOSURGERY) sau faza de operare
(canalul PIEZODRIL) si poate seta valorile
de irigare intr-un interval prestabilit de
Mectron.
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/\ PERICOL: Risc de explozii. chirurg cu pregatire medicala adecvats;
Dispozitivul si accesoriile sale nu pot nu este necesara nicio instruire pentru
o ctiona nimedilnicarerexistatatmostere utilizarea dispozitivului si a accesoriilor sale.

saturate cu gaze inflamabile (amestecuri Utilizarea dispozitivului si a accesoriilor sale
anestezice, oxigen etc.) nu produce efecte secundare atunci cand

o . sunt utilizate corect. O utilizare incorecta se
/N PERICOL: Personal calificat si < . < < .
e . " . T soldeaza cu degajarea de caldura la nivelul
specializat. Dispozitivul si accesoriile sale

S . - tesuturilor.
trebuie utilizate exclusiv de catre personalul
specializat, cum ar fi, de exemplu, un medic

3.1 Grup de Pacienti Prevazut

MT-Bone, echipat cu piese de mana (PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL MT) si anse, este
conceput pentru a fi utilizat pe urmatoarea populatie de pacienti:

» Nou-nascuti; e Adulti;
+ Copii;  Persoane in varsta.
» Adolescent;;

MT-Bone, echipat cu piese de mana (PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL MT) si anse, poate fi
utilizat pe orice tip de pacient de orice varstd, greutate, inaltime, sex si nationalitate.

3.1.1 Criterii de selectie a pacientilor/Contraindicatii

Nu este recomandata utilizarea MT-Bone, echipat cu piese de mana (PIEZOSURGERY MT si
PIEZODRILL MT) si anse in urmatoarele cazuri:

1. Pacienti purtatori de dispozitive pentru care nu se recomanda efectuarea
medicale active de timp implant (de ex.: unei interventii chirurgicale, sau pentru
stimulatoare cardiace, proteze auditive si/ care aceasta poate fi o contraindicatie in
sau alte proteze electromagnetice), fara opinia propriului medic de familie. Aceste
aprobare prealabild din partea propriului conditii pot include, dar nu se limiteaza la:
medic de familie; patologii cardiace, diabet, ciroza, infectie

cu virusul HIV, femei insércinate sau care
alapteaza, radioterapie, chimioterapie,
terapie imunosupresoare, alergii si
tulburari psihiatrice;

2. Femei insarcinate sau care alapteaza, din
cauza restrictiilor asociate cu posibila
utilizare a unor substante sanitare cum ar
fi substantele anestezice;

5. Pacienti ale caror zone de tratament nu

3. Pacienti cu alergii;
sunt adecvate.

4. Pacienti cu patologii sau stari clinice

Toate modelele de dispozitive Mectron pentru chirurgie osoasé , impreuna cu accesoriile
aferente, sunt destinate exclusiv uzului profesional. Asadar, utilizatorul este unica persoana
apta sd decida daca si in ce mod isi va trata propriii pacienti.

3.1.2 Indicatii privind Utilizarea

MT-Bone, dotat cu piese de mana (PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL MT) si anse, este
indicat pentru toti pacientii prevazuti (consultati paragraful de mai sus) pentru care medicul
curant a prescris un tratament de chirurgie osoasa in cadrul utilizarii prevazute a dispozitivului
(consultati Capitolul 2 la pagina 1).
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3.2 Utilizatori

MT-Bone, dotat cu piese de mana (PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL MT) si anse, trebuie
utilizat exclusiv de catre personalul specializat si instruit corespunzator, cum ar fi un chirurg/
medic dentist, un adult de orice greutate, varsta, indltime, sex si nationalitate, cu abilitati fizice

normale.

3.3 Maediu de utilizare

MT-Bone, cu accesoriile aferente, este
portabil. Utilizarea sa este prevazuta in medii
ambulatorii, private sau spitalicesti; in absenta
amestecurilor,  lichidelor sau  pulberilor
inflamabile; departe de alte dispozitive si/sau
echipamente electro-medicale.

VAN ATENTIE: indepartati tijele de sustinere
a pungii si tijele de sustinere a piesei de
mana fnainte de a muta dispozitivul.

3.4 Exonerarea de Raspundere

Producatorul Mectron va fi exonerat de orice
raspundere, expresa sau implicita, si nu va
putea fi tras la raspundere pentru leziunile
cauzate persoanelor si/sau pentru daunele,
directe sau indirecte, cauzate bunurilor ca
urmare a unor proceduri gresite de utilizare a
dispozitivului si a componentelor acestuia.
Producatorul Mectron nu va putea fi considerat
responsabil, in mod expres sau implicit, pentru
niciun tip de leziuni cauzate persoanelor si/sau
daune cauzate bunurilor, de catre utilizatorul
produsului si/sau a componentelor acestuia,
in urmatoarele cazuri:

1. Utilizarea in modalitati sau in timpul
unor proceduri diferite, altele decat
cele indicate in manualul de utilizare a
produsului;

2. Conditii ale mediului de depozitare si
de pastrare a dispozitivului, care nu sunt
conforme cu prevederile indicate in
Capitolul 9 la pagina 52;

3. MT-Bone, piesele sale de mana
(PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL MT)
si ansele compatibile nu sunt utilizate
in conformitate cu toate instructiunile si
cerintele descrise in manualele relevante;

4. Instalatia electrica din incintele in care
este utilizat dispozitivul nu respecta

standardele actuale si prevederile
aferente;

5. Operatiunile de asamblare, extindere,
reglare, actualizare si reparatie a
dispozitivelor sunt efectuate de catre
personalul neautorizat de compania
Mectron;

6. Utilizare necorespunzatoare, stricaciuni si/
sau interventii incorecte;

7. Orice incercare de a manipula
sau modifica dispozitivele in orice
circumstante;

8. Utilizarea de anse Mectron neoriginale
care provoaca deteriorarea permanenta
a filetului piesei de mana, cu
compromiterea functiondrii corecte si cu
aparitia riscului de vatamare a pacientului;

9. Utilizare de capete care nu sunt originale
marca Mectron, folosite conform setarilor
proiectate si testate pe capetele originale
Mectron. Utilizarea corecta a setarilor este
garantata numai cu capetele originale
Mectron;

10. Lipsa materialelor de rezerva (piesa de
mana, capete, chei) ce trebuie folosite in
caz de avarie sau de anomalii.
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3.5 Prevederi de Siguranta

/\ PERICOL: Risc de explozii.

MT-Bone cu accesorii nu poate functiona
in medii in care atmosfera este saturata cu
gaze inflamabile (amestecuri anestezice,
oxigen etc.).

AN ATENTIE: in cazul in care utilizatorul
final, desfasurandu-si activitatea in propriul
cabinet medical sau intr-o policlinica,
trebuie, in scopul indeplinirii cerintelor in
vigoare, sa supuna la verificari periodice
echipamentele aflate in cabinetul sau,
procedurile de testare ce trebuie aplicate
aparatelor si sistemelor electromedicale,
pentru analiza sigurantei, trebuie sa

fie executate conform prevederilor
standardului EN 62353 ,Aparate
electromedicale - Verificari periodice

si incercari ce trebuie efectuate dupa
interventii de reparatie a aparatelor
electro-medicale”. Intervalul de timp
pentru efectuarea verificarilor periodice,

in conditiile de utilizare prevazute si
descrise in prezentul manual de ,Utilizare si
intretinere”, este de un an.

/\ PERICOL: Verificarea starii
dispozitivului si a accesoriilor inainte de
tratament.

Verificati intotdeauna sa nu existe apa

sub dispozitiv MT-Bone. inainte de

fiecare tratament, verificati intotdeauna
functionarea perfecta a dispozitivului si a
accesoriilor sale si eficienta componentelor
acestora. in cazul in care sesizati anomalii
de functionare, nu efectuati tratamentul.
Contactati un Centru de service autorizat
Mectron daca dispozitivul prezinta
defectiuni.

AN ATENTIE: Instalatia electrica din
incaperile in care se instaleaza si se
utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie in
conformitate cu legislatia in vigoare si
cu respectivele prevederi in materie de
securitate electrica.

VAN ATENTIE: Pentru a evita riscul de
electrocutare, acest dispozitiv trebuie

conectat exclusiv la retelele de alimentare
cu sistem de impamantare de protectie.

/\ PERICOL: Curatarea si e sterilizarea
instrumentelor noi sau reparate. Toate
componentele dispozitivelor noi sau
reparate nu sunt sterile. La prima utilizare si
dupa fiecare tratament, trebuie curatate si
sterilizate urmand cu strictete instructiunile
din Manualul de Curatare si Sterilizare.

/\ PERICOL: Control al infectiilor.
Pentru deplina siguranta a pacientului si
a operatorului, inainte de a utiliza toate
piesele si componentele reutilizabile,
asigurati-va ca le-ati curatat si sterilizat
n prealabil, urmand instructiunile din
Manualul de Curatare si Sterilizare.

AN ATENTIE: Dupa ce ati sterilizat in
autoclava piesa de mana, ansele, cheia
dinamometrica, sau orice altda componenta
sterilizabila, asteptati ca acestea sa se
raceasca complet, inainte de a le reutiliza.

A PERICOL: inaintea fiecarei utilizari,
examinati fiecare componenta, pentru a
identifica eventualele daune. Daca sesizati
vreo dauna, nu utilizati componenta.

/\ PERICOL: Rupere si uzura a capetelor.
Rareori, oscilatiile de inalta frecventa

si uzura pot cauza ruperea capatului.
Capetele deformate sau care prezinta

alt tip de deteriordri prezinta riscul de
rupere, in timpul folosirii. Capetele rupte
sau uzate nu trebuie folosite sub nicio
forma. In caz de rupere, verificati sa nu

fi ramas fragmente in partea tratata si,
concomitent, aspirati in mod eficient,
pentru a indeparta fragmentele. Va trebui
sa solicitati pacientului sa respire pe nas

in timpul tratamentului, sau sa utilizati un
opritor dentar, pentru a evita inghitirea
fragmentelor de capete rupte. Dupa ce
partea calita prin nitrurare s-a consumat,
taisul isi pierde eficacitatea; o eventuala
reascutire deterioreaza capatul, fiind asadar
interzisa. Verificati capatul, acesta nu trebuie
sa fie uzat. Utilizarea unei
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ansa uzata reduce performanta de taiere si
poate provoca necroza suprafetei osoase
tratate. in timpul interventiei, verificati
frecvent capatul, acesta trebuie sa fie intact,
in special in partea din varf. in timpul
interventiei, evitati contactul prelungit

cu departatoarele sau cu instrumentarul
metalic folosit. Nu exercitati o presiune
excesiva asupra capetelor, in timpul folosirii
acestora.

& PERICOL.: Utilizati numai anse,
componente si piese de schimb originale
Mectron.

/N PERICOL: Contraindicatii. Nu utilizati
MT-Bone si accesoriile aferente pe pacientii
cu stimulatoare cardiace (Pace-maker) sau
alte dispozitive electronice implantabile.
Aceasta prevedere este valabila si pentru
operator.

AN ATENTIE: Contraindicatii. Nu efectuati
tratamente pe lucrari protetice din metal
sau din ceramica. Vibratiile cu ultrasunete
pot cauza decimentarea lucrarilor protetice.

/\ PERICOL: Interferente cu alte
echipamente. O unitate electrochirurgicala
sau alte unitati electrochirurgicale plasate
in apropierea dispozitivului MT-Bone si a
accesoriilor acestora pot interfera cu buna
functionare a dispozitivului insusi.

/\ PERICOL: Interferente cu alte
echipamente. Chiar daca este realizat in
conformitate cu standardul CEl 60601-1-2,
MT-Bone poate provoca interferente cu alte
dispozitive aflate in apropiere. MT-Bone, cu
accesoriile aferente, nu trebuie utilizat langa
sau asezat in stiva cu alte echipamente.
Instalati dispozitivul MT-Bone la distanta de
echipamentele deja existente. Totusi, daca
acest lucru devine necesar, trebuie verificata
si monitorizata functionarea corecta a
dispozitivului in configuratia respectiva.

AN ATENTIE: Nu este permisa nicio
modificare a acestui dispozitiv sau a
accesoriilor sale.

/N PERICOL: Daune cauzate persoanelor.
Aveti grija, deoarece cablurile nu trebuie sa
formeze un obstacol pentru libera circulatie
a personalului.

VAN ATENTIE: Legea federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
doar la recomandarea unui medic sau a
unui practician autorizat.

/N PERICOL: Nu actionati dispozitivul daca
piesa de mana este defectd, deterioratd sau
rupta. Schimbati imediat piesa de mana.

/N PERICOL: in cazul unui eveniment
advers si/sau al unui incident grav

atribuit dispozitivului MT-Bone si/sau a
accesoriilor acestuia, in timpul utilizarii
corecte si in conformitate cu scopul

propus, se recomanda semnalarea situatiei
catre Autoritatea Competenta si catre
producatorul indicat pe eticheta produsului.

/\ PERICOL: MT-Bone, cu accesoriile si
ansele sale compatibile, este un dispozitiv
destinat chirurgiei osoase. Cu toate acestea,
se recomanda evitarea unui contact
prelungit si/sau evitarea unei forte excesive
exercitate de capete asupra tesutului moale,
deoarece poate cauza leziuni provocate
prin caldura si/sau leziuni care nu au fost
cauzate prin taiere. Actionati cu cea mai
mare atentie, atunci cand folositi capete
taioase. O actiune mecanica prelungita a
capetelor taioase poate provoca si taierea
tesuturilor moi. in apropierea tesuturilor
moi/nervilor se recomanda finalizarea
taieturii cu un capat diamantat netaios,
pentru a se reduce la minimum posibilul risc
de vatamare a acestor tesuturi.




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

3.6 Simboluri

Simbol Descriere Simbol Descriere
Dispozitiv din clasa Il .
0051 (UE) 2017/745. Organism | GlemmedUS P07 1
notificat: IMQ S.p.A. ES 60601-1
Regulamentul din
Importator UK Regatul Unit cu privire la
P C n echipamentele radio

2017

< M
/0 Distribuitor Reprgzentant autorizat in
ﬁ Elvetia

< Reprezentant autorizat in
Producator .
Regatul Unit

&I Data fabricatiei M D Dispozitiv medical

Identificator unic al Cod de bare
uDI dispozitivului HIBC din domeniul medical

LOT Numar de lot SN Numar de serie

Numar de model Cod de catalog

Consultati instructiunile
de utilizare sau
instructiunile de utilizare
in format electronic

Atentie

>

135°C Se poate st?riliza la o
S s s temperatura de maxim
135°C

A nu se resteriliza

De unica folosinta Valabil pana la data de

Legatura a pedalei de

comanda Parte aplicata de tip B

REF
[ ]
]
Sterilizat cu oxid .
STERILE[EO| -2t < o Nesteril
QTv.1

A=

Curent alternativ Cantitate aflata in cutie: 1
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Simbol

Descriere

intrerupator de pornire
pe ,on" (pornit)

Simbol

Descriere

intrerupator de pornire
pe ,off" (oprit)

v

Echipotentialitate

Sol

Limite de temperatura

Atentie - curent electric

Limite de umiditate

@B i -

Limite pentru presiunea
atmosferica

Simbol grafic pentru
identificarea canalului PS

Simbol grafic pentru
identificarea canalului PD

.PS” utilizat pentru conectarea .PD" utilizat pentru conectarea
piesei de mana piesei de mana
PIEZOSURGERY MT. PIEZODRILL MT.

Grad de protectie IP
Grad de protectie IP (Ingress Protection)
1P20 (Ingress Protection) al IP X8 al invelisului mecanic.
invelisului mecanic. Protectie impotriva
patrunderii lichidelor
\_I e .
11\ . Nu utilizati aparate de
1\ Irigare o
IR irigare

Ceas, temporizator,

Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

@

@ cronometru. si consultati instructiunile
de utilizare
I Fragil A se pastra uscat

\L
o
N\

e

A se pastra ferit de
lumina soarelui

=)

Cu aceastd parte in sus

Rx Only

Numai pentru piata de
desfacere din SUA

ATENTIE: Legea
federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv

doar la recomandarea
unui medic sau a unui
practician autorizat.

1

Colectare separata pentru
echipamente electrice si
electronice




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

3.7 Date de Identificare

Pentru a facilita un raspuns rapid si eficient

din partea Serviciului nostru Post-vanzare, va

rugam sa furnizati:

» o descriere exacta a modelului si numarul
de serie pentru MT-Bone si accesorii;

» o descriere exacta a modelului si a
numarului de lot pentru insertii.

Mentionati intotdeauna aceste date, ori de
cite ori va adresati unui Centru de Asistenta
Autorizat Mectron.

3.7.1 Placuta de identificare a dispozitivului

Fiecare MT-Bone este furnizat cu o placuta
de identificare ce contine principalele
caracteristici tehnice si datele de trasabilitate,
inclusiv codul UDI. Placuta de identificare
este amplasata sub dispozitiv. Specificatiile
tehnice complete se gasesc in Capitolul 9 la
pagina 52.

NOTA: Lista completa a simbolurilor si
descrierea acestora se gasesc in Capitolul
3.6 la pagina 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-305OFF

i, 30son-1205 08

@2 piezooriL

Ji 2050 - 405 oFF
05120065
[sN] 423000000

4] yyyy-Mm-DD

jown | oy ey
et |
p:4

HIBC] } Lo
(hiec] | HUMAN READABLE

3.7.2 Date de identificare a accesoriilor

Datele de trasabilitate, inclusiv codul UDI,
sunt gravate cu laser pe fiecare piesa de
mana PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL MT.

NOTA: Lista completd a simbolurilor si
descrierea acestora se gasesc in Capitolul
3.6 la pagina 7.

il oo
£ el ot

Jp—
i ey

PIEZOSRILL




MT-Bone

3.7.3 Date de identificare a anselor

PIEZOSURGERY MT si PIEZOSURGERY MT
sunt gravate cu laser datele de trasabilitate.
Aceste date de trasabilitate, inclusiv codul
UDI, sunt incluse si pe ambalajul acestora.

Pe fiecare ansa utilizabila pe piesele de mana ﬂ
0

Uonoewi
oT17

[ =
|| XXXX -
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4 LIVRARE

4.1 Lista de Componente ale MT-Bone

MT-Bone include un set de baza si un set
de componente suplimentare comandate
separat, care variaza in functie de configuratie
si de solicitarile clientului (consultati tabelele
de la pagina 13).

AN ATENTIE: Unele anse necesita
componente si instrumente specifice
pentru a putea fi utilizate in mod corect
(de exempluy, set si/sau chei dinamometrice
speciale). Cititi si respectati intotdeauna
instructiunile de asamblare si de curatare,
ce insotesc capatul.

NOTA: Vi rugam sa consultati site-ul

web Mectron pentru o lista de articole
disponibile si compatibile.

AN ATENTIE: Piesa de mana si cablul nu se
pot separa.

Ambalajul dispozitivului  trebuie ferit de
impacturi  puternice, deoarece  contine
componente  electronice.  Asadar, atat

transportul, cat si depozitarea se vor efectua
cu cea mai mare grija.

Nu asezati cutiile unele peste altele, pentru a
nu turti coletele de dedesubt.

Toate bunurile livrate de firma Mectron au fost
controlate, in momentul expedierii.
Dispozitivul si componentele sale sunt livrate
protejate si ambalate corespunzator.

La primire, verificati daca au intervenit daune in
timpul transportului si, in acest caz, depuneti o
reclamatie la transportator. Pastrati ambalajul
n cazul in care va trebui sa trimiteti produsul
la un Centru de service autorizat Mectron.

/N PERICOL: inainte de a incepe lucrul,
asigurati-va intotdeauna ca aveti la
dispozitie materialele de rezerva (piesa de
mana, capete, chei), pe care sa le puteti
folosi, in caz de avarie sau de anomalii.

11
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Dotari standard

Articol Observatii

Corpul dispozitivului

Tije suport punga

Cablu de alimentare electrica Stecar compatibil cu tara de livrare

Pedala cu consola

m| Ol0|wm| >

Piesa de mana PIEZOSURGERY MT

Con metalic PIEZOSURGERY MT (fara lumina),
3 ghidaje luminoase, 3 garnituri

-n

Suport mobil piesa de mana PIEZOSURGERY
MT

H Suport mobil piesa de mana PIEZODRILL MT

| Suport fix piese de mana

Cheie dinamometrica K8

L
M Cheie dinamometrica K11
N

Set pentru irigare @

- Folie de protectie pentru ecran tactil ?

Manual de utilizare si intretinere si
Manual de curatare si sterilizare

Componente care pot fi comandate separat

Articol Observatii

P Piesa de mana PIEZODRILL MT

Con metalic PIEZODRILL MT (fara lumina), 3
ghidaje luminoase, 3 garnituri

R Anse/set anse

- Chei dinamometrice Mectron compatibile

- Usita anse

- Tava chirurgicala mica

- Adaptor pentru dezinfectia termica a anselor

Adaptor pentru dezinfectie termica a piesei
de mana

a) Distribuit de Mectron

13
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4.2 Prima Instalare

Dispozitivul trebuie instalat intr-un loc potrivit
si comod pentru a fi utilizat.

/N PERICOL: Locul in care se instaleaza
dispozitivul trebuie sa respecte prevederile
cuprinse in Capitolul 3.5 la pagina 5.

MT-Bone poate fi achizitionat gata de utilizare
sau poate necesita activare prin intermediul
aplicatiei MyMectron sau prin introducerea unei
chei de activare. in cazul in care dispozitivul
dvs. necesita un cod de activare, procedurile de
urmat pot varia de la o tara la alta. Consultati-
va intotdeauna cu distribuitorul dvs., pentru
detalii in aceasta privinta.

4.3 Prevederi de Siguranta in Timpul Instalarii

/N PERICOL: Interferente cu alte
echipamente. Desi este conform cu
standardul IEC 60601-1-2, MT-Bone si cu
accesoriile aferente, poate interfera cu

alte dispozitive din apropiere. MT-Bone

nu trebuie utilizat in apropierea si nu
trebuie stivuit peste alte echipamente.
Instalati dispozitivul MT-Bone la distanta de
echipamentele deja existente. Totusi, daca
acest lucru devine necesar, trebuie verificata
si monitorizata functionarea corecta a
dispozitivului in configuratia respectiva.

/\ PERICOL: Interferente cu alte
echipamente. O unitate electrochirurgicala
sau alte unitati electrochirurgicale plasate in
apropierea dispozitivului MT-Bone si/sau a
accesoriilor aferente acestora pot interfera
cu buna functionare a dispozitivului insusi.

/\ ATENTIE: Instalatia electrics din
incaperile in care se instaleaza si se utilizeaza
dispozitivul trebuie sa fie in conformitate

cu legislatia n vigoare si cu respectivele
prevederi in materie de securitate electrica.

AN ATENTIE: Pentru a evita riscul de
electrocutare, acest dispozitiv trebuie
conectat exclusiv la retelele de alimentare cu
sistem de impamantare de protectie.

/\ PERICOL: Nu instalati dispozitivul in
locuri unde exista risc de explozii. Nu
folositi acest produs in prezenta gazelor
anestezice sau inflamabile.

YN ATENTIE: Pozitionati dispozitivul
astfel incat stecarul de alimentare sa fie
intotdeauna usor accesibil, deoarece este
considerat un mijloc de deconectare.

/\ PERICOL: Instalati dispozitivul intr-un loc
protejat de impacturi sau stropi accidentali
de apa sau lichide.

/N PERICOL: Nu instalati dispozitivul
deasupra sau in apropierea surselor de
caldura. La instalare, asigurati o circulatie
adecvata a aerului in jurul dispozitivului.
Lasati spatiu suficient, in special in
apropierea ventilatorului situat in spatele
dispozitivului.

VAN ATENTIE: Nu expuneti dispozitivul si
accesoriile aferente la lumina directd a
soarelui sau la surse de lumina UV.

AN ATENTIE: Dispozitivul, impreuna cu
accesoriile aferente, este portabil, dar trebuie
manipulat cu grija atunci cand este mutat.
Pozitionati pedala la sol in asa fel incat sa
poata fi activata numai in mod intentionat,
de catre operator.

VAN ATENTIE: inainte de a conecta cablul
piesei de mana la dispozitiv, asigurati-va
ca toate contactele electrice sunt complet
uscate. Daca este cazul, uscati-le cu aer
comprimat.

/N PERICOL: inainte de a utiliza setul de
irigare, verificati integritatea ambalajului
steril si inspectati produsul pentru a depista
eventualele deteriorari. Nu folositi setul de
irigare daca ambalajul acestuia este deschis
sau deteriorat. Setul de irigare isi pierde
specificul steril dacd ambalajul sdu a fost
rupt sau deteriorat. in cazul in care ambalajul
este deteriorat, aruncati setul. Nu resterilizati
si nu refolositi setul.

VAN ATENTIE: Aveti grija, deoarece corpul
aparatului sau pedala nu trebuie sa se ude.

in caz de patrundere a lichidului in corpul
aparatului sau in pedala, se pot produce daune.

VAN ATENTIE: Nu sunt permise modificari
ale dispozitivelor.

14
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4.4 Conectarea dispozitivului

Stecar echipotential: dispozitivul este @
echipat cu un stecar echipotential
suplimentar pe spatele dispozitivului.
Stecarul este realizat in conformitate
cu standardul DIN 42801. Introduceti
conectorul cablului echipotential
(nu este inclus) in stecarul de pe
spatele dispozitivului. Scopul legaturii
echipotentiale suplimentare este de a
reduce diferenta de potential ce poate
sa apara in timpul functionarii intre
corpul dispozitivului si componentele
conductoare de curent ale altor obiecte
aflate in interiorul ambientului medical;

Introduceti  cablul  de  alimentare <2>
in conexiunea aferentd din spatele
dispozitivului. Conectati cablul la priza de
perete;

15
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4.5 Pornirea Dispozitivului

Porniti dispozitivul de la intrerupatorul
general aflat pe spatele corpului
dispozitivului, avand grija sa nu tineti
pedala apasata in timpul acestei faze.

Cand utilizatorul porneste dispozitivul,
va aparea urmatorul afisaj timp de
aproximativ. un minut. Bara indica
progresul procesului de pornire.

®
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4.6 Selectarea limbii si activarea dispozitivului

Limba implicita utilizatda pentru interfata @

grafica este ,Engleza”.

in timpul instalarii initiale, este necesar
sa selectati limba dintre cele disponibile
prin apasarea butonului corespunzdtor.
Dupa ce ati selectat limba dorita, puteti
continua selectand butonul ,Continua”.

Ulterior, este necesar sa selectati tara.
Un meniu derulant contine lista tarilor
selectabile, iar ordinea tarilor depinde de
limba selectata anterior.

Dupa ce ati selectat tara, puteti selecta

,Continua” si puteti continua cu activarea
dispozitivului.

Select a language to begin.

Deutsch English Espafiol

Frangais Italiano Portugués

O

Select a language to begin.

Deutsch English Espafiol

Frangais taliano Portugués

==

Now, select your Country.

Select country

Now, select your Country.

P

Continue -3

17
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4.7 Activarea dispozitivului din aplicatie

A < - 9
La cateva secunde dupa selectarea tarii, O
va aparea urmatorul ecran, care solicita
utilizatorului sa se pregateasca pentru —o Hello!

activarea diSpOZitivului Follow the instructions below

to activate your MT-Bone

_— o o @
Prin continuare, ecranul urmator va
furniza instructiuni pentru descarcarea
aplicatiei Mectron (MyMectron), care
permite utilizatorului sa se inregistreze si
sa isi creeze Clinica.

Alternativ, dispozitivul permite activarea
prin intermediul unui cod numeric (a
se vedea Capitolul 4.8 la pagina 20).
Activarea prin intermediul codui este
accesibila apasand pe butonul ,Activare

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

Q-

conpiae

prin cod".

Dupa apasarea butonului ,Continua”, pe @
monitorul MT-Bone va aparea urmatorul

(<]

ecran. Acesta este un ecran de asteptare
care informeaza utilizatorul ca Bluetooth-
ul dispozitivului este in faza de activare. B MT-Bone Bluetooth activation

Wait

22s

~ o ®

Odata ce Bluetooth-ul este activat, va
aparea un nou ecran cu instructiuni MT:Bone paliingwith smartphone o

pentru asocierea dispozitivului MT-Bone

cu aplicatia de pe smartphone-ul 0 0
utilizatorului. Aceasta procedura trebuie s S
finalizata in timpul indicat pe ecran. pumc? ®

Pentru asociere, utilizatorul trebuie
sa adauge un dispozitiv nou folosind
butonul (+) din aplicatie, apoi sa selecteze @/““
dispozitivul MT-Bone de activat. Numarul

de identificare al dispozitivului MT-Bone
este afisat pe ecran.

18
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Dacad procedura nu este finalizata in @
timpul specificat sau nu reuseste, pe
ecran va aparea mesajul ,Timp expirat.
RETNCERCATI”, care va permite sa
reporniti cronometrul si sa incercati din
nou procesul de asociere.

u SN )
Urmatorul ecran confirma cd asocierea
a avut loc cu succes. Aplicatia va solicita
acum utilizatorului sa finalizeze activarea
dispozitivului MT-Bone: selectati reteaua
Wi-Fi si introduceti parola. Nu exista
limita de timp pentru finalizarea acestei
operatiuni.

Daca utilizatorul a finalizat toate actiunile GSD
necesare pe smartphone, MT-Bone va
aparea urmatorul ecran, care confirma
ca dispozitivul a fost activat cu succes si
ca utilizatorul poate continua cu crearea
unui profil de utilizator sau cu utilizarea
dispozitivului.

NOTA: Aplicatia MyMectron poate fi
descarcata doar din Apple App Store si
Google Play Store.

OBSERVATIE: pentru a configura Wi-Fi-ul
ulterior sau pentru a va actualiza datele de
autentificare, consultati procedura descrisa
in Capitolul 6.6.1 la pagina 49.

MT-Bone pairing with smartphone °

nthe app Home page,
add your device
by clicking the appropriate

Time expired. TRY AGAIN

Nowselect
the device

You wantto activate.
MT 423027532

You found me!
We're nearly
done...

In the app, select your Wi network

and insert the password to complete
the activation.

Device connected!

Follow the Instructions to configure
MT-Bone In just a few minutes.
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4.8 Activarea dispozitivului prin cod

Dispozitivul poate fi activat alternativ
si prin folosirea unui cod de sapte cifre,
acolo unde este cazul.

Instructiunile si/sau codul de activare se
afla in interiorul cutiei in care a fost livrat
dispozitivul.

in acest caz, este necesar sa introduceti
codul folosind tastatura.

Enter the activation code to access your MT-Bone.

in cazul in care codul introdus este corect, “
sistemul va va permite sa continuati. cosee
Apdsati butonul ,Continud” pentru a 0
> . ey e
continua configurarea.
[o][o][o][0][0 [0][0]
o Az3000000
In cazul in care codul este incorect, u
va apdrea un mesaj de eroare cu o ceces
pictograma rosie. Sistemul va informa 9
utilizatorul ca dispozitivul nu a fost activat
P DoEpos

si ca utilizatorul va trebui sa introduca din
nou codul pentru a continua.

emter avaid code.

SN: 423000000

20
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4.9 Crearea profilului de utilizator

Utilizatorul poate crea un profil de
utilizator pentru crearea unei liste ,Ansele
mele” si pentru optimizarea utilizarii
canalului PIEZOSURGERY.

Acest pas nu este obligatoriu si poate fi
efectuat ulterior prin accesarea sectiunii
SETARI, sau chiar si prin crearea mai
multor profiluri de utilizator.

Consultati Capitolul 5.8 la pagina 35.

NOTA: Crearea unui profil de utilizator
nu este obligatorie, insa reprezinta
singura modalitate de a gestiona mai
multi utilizatori si de a salva setarile lor
personalizate.

Acest pas de configurare este dedicat

selectarii  anselor PIEZOSURGERY pe

care utilizatorul le poate vizualiza in lista

.Ansele mele”. Catalogul de anse este

impartit pe categorii si include si un cdmp

de cautare.

Pentru a selecta o ansa, puteti:

 sa derulati lista tuturor anselor
disponibile;

sa filtrati lista anselor disponibile dupa
tipologie;
« sa utilizati functia de cautare.

Prin selectarea campului ,Cautare”, puteti
introduce un sir de caractere pentru
cautarea unei anumite anse; rezultatele
cautarii apar in dreapta.

®

@)

O

@

You
SETTINGS.

XXX XY

Select or search your Inserts from the list.

) A 0 MY INSERTS

Select or search your inserts from the lst.
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Acum puteti selecta ansele dorite. @
Numarul de anse selectate apare in bara
din partea de jos a ecranului. Dupa ce toate
ansele au fost selectate, puteti continua
prin selectarea butonului ,Adauga anse”.

OBSERVATIE: ansele sunt afisate in (.1 A o B o
ordine alfabetica pe ecranul functional
PIEZOSURGERY.

Configurarea este acum finalizata si @D
utilizatorul poate continua cu utilizarea
dispozitivului.

Configuration complete!

Your Inserts have been successfully added.

Dacd o piesa de mana este conectata, @2)
utilizatorul este redirectionat catre ecranul
INFO si, prin selectarea butonului FUNCTII,
va fi directionat catre ecranul functional
pentru piesa de mana conectata.
Dacdambele piese de mana sunt conectate,
utilizatorul  este  redirectionat catre
ecranul INFO si, prin selectarea butonului
FUNCTII va fi redirectionat implicit catre
ecranul functional PIEZODRILL. Canalul
dorit poate fi apoi selectat prin apasarea
butonului corespunzator.

OBSERVATIE: este necesar sa adaugati cel OBSERVATIE: daca piesele de mana nu au
putin o ansa in lista ,Ansele mele” pentru fost conectate anterior, selectarea optiunii
a continua ca utilizator generic. Utilizatorul ,OK" va redirectiona utilizatorul catre
poate apoi adauga anse suplimentare ecranul INFO.

prin folosirea butonului ,+" sau ,@" de pe

ecranul functional PIEZOSURGERY.

OBSERVATIE: daca nu este creat un profil

de utilizator, in coltul din stanga sus al

ecranului va aparea doar cuvantul ,Bun

venit”.
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5 CONECTARE COMPONENTE SI CONFIGURARE

5.1 Conectarea pedalei

Conectati pedala din spate a dispozitivului
la priza marcatd cu simbolul = prin
utilizarea stiftului cablului pedalei pana
cand auziti un clic;

OBSERVATIE: pedala este prevadzuta cu
un cadru ce permite mutarea acestuia in
locul cel mai potrivit pentru efectuarea
operatiunii, fara a fi nevoie sa atingeti
pedala pentru a o muta.

Cadrul poate fi pozitionat si pe orizontala,
daca nu este utilizat.

/\ ATENTIE: Acordati o atentie
deosebita pozitionarii pedalei; aceasta
trebuie pozitionata intr-o pozitie din
care sa poata fi activata numai voluntar,
de catre operator.
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5.2 Conectarea tijei de sustinere a pungii
pieselor de mana

si a suportului

Introduceti tija de sustinere a pungii @
(sau ambele, daca utilizati doua piese de
mana) in orificiul din spatele dispozitivului,
extinzandu-le cat mai mult posibil.
Cuplarea tijelor este profilata pentru a
bloca orientarea acestora si pentru a
preveni rotirea lor.

/\ ATENTIE: Introduceti tijele de
sustinere a pungii, orientandu-le spre
exteriorul dispozitivului, astfel cum se

indica in figura.

Introduceti suportul fix pentru piesa de CZ)
mand, in locasurile special prevédzute.

NOTA: Suportul piesei de mana poate
fi fixat in doua pozitii diferite: partea
dreapta, partea stanga;

/N PERICOL: Suportul trebuie utilizat
exclusiv pentru depozitarea piesei

de mana PIEZOSURGERY MT sau
PIEZODRILL MT.

OBSERVATIE: pentru o introducere mai
usoara, ridicati usor dispozitivul pentru
a expune locasurile.
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5.3 Conectarea Pieselor de Mana la Dispozitiv

Canalul PS permite utilizarea piesei de
mana PIEZOSURGERY MT, care poate
fi  conectatda la ansele reutilizabile
PIEZOSURGERY.

Canalul PD permite utilizarea piesei
de mana PIEZODRILL MT, care poate fi
conectata la ansele reutilizabile din familia
PD.

indepartati capacul conectorului cablului,
daca este prezent, si introduceti conectorul
cablului in mufa corespunzatoare de pe
panoul frontal al masinii, prin alinierea
punctului marcat de pe conector cu
punctul marcat de pe piulita inelara a
masinii. impingeti usor conectorul cablului
piesei de mana pana ajunge la capat;

AN ATENTIE: Pentru a evita avarierea
cablului piesei de mana, conectati-|
si/sau deconectati-| apucandu-|
intotdeauna numai de conector. Nu
trageti niciodata de cablu.

OBSERVATIE: conectorii pieselor de
mana PIEZOSURGERY MT si PIEZODRILL
MT sunt conceputi pentru a fi conectati
exclusiv la canalul corespunzator
datorita unei distinctii geometrice
vizibile specifice intre ei.

in plus, un marcaj cu punct rosu pe ambii

conectori si pe conectorii corespunzatori

de pe partea masinii indica orientarea
corecta a conectorului insusi in timpul
fazei de conectare la dispozitiv.

in plus, canalele sunt identificate prin:

» mesajul ,PS" pentru piesa de mana
PIEZOSURGERY MT si un cod de
culoare gri;

« mesajul ,PS" pentru piesa de mana
PIEZODRILL MT si un cod de culoare
neagra.

®

PIEZODRILL
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5.4 Montarea Setului de Irigare

Deschideti ambalajul piesei de mana, @
sterilizata in prealabil si ambalajul setului
de irigare, scotand tubul si clemele de
fixare.

Conectati capatul tubului de irigare la
respectivul cuplaj de pe piesa de mana.
Fixati tubul de irigare la cablul piesei de
mand prin folosirea clemelor furnizate,
asigurandu-va ca atasati cel putin o clema
langa conectorul lateral al masinii, astfel
incat tubul setului de irigare sa fie paralel
cu intregul cablu.

Deschideti sertarul pompei peristaltice la <2>
maximum prin apasarea butonului lateral
spre partea din fata a dispozitivului.

Introduceti portiunea tubului de irigare cu <3>
diametrul mai mare si lungimea de 15 cm
in pompa peristalticd. Tubul care urmeaza
sa fie introdus in sertar este situat intre
cele doua imbinari, care impiedica, de
asemenea, alunecarea tubului.

inchideti complet sertarul pompei <4>
peristaltice;
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Asezati punga pe tija corespunzatoare. @

Indepartati capacul de protectie de la
perforator

Introduceti perforatorul in punga de
irigare (punga nu este inclusa).

/\ PERICOL: Seturile de irigare sunt

livrate in ambalaje sterile. Examinati 1
ambalajul, pentru a va asigura ca este
intact. Daca ambalajul este deteriorat, —

nu folositi produsul si eliminati-I
conform prevederilor legale.

/\ PERICOL: Tija de sustinere pentru
recipientul cu solutie fiziologica trebuie
utilizata numai pentru pungi de pana la
1000 ml (max. 1,1 kg).

Deschideti priza de aer de pe perfuzor, <6>
fnainte de a actiona. Deschideti clema
tubului de irigare, daca este inchisa.

5.5 Deconectarea pieselor de mana

Pentru decuplarea conectorilor cablului de VAN ATENTIE: Pentru a evita avarierea

la piesa de mana, prindeti ferm conectorul si cablului piesei de mana, conectati-I si/sau

trageti-I afara. deconectati-| apucandu-| intotdeauna numai
de conector. Nu trageti niciodata de cablu.
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5.6 Amplasarea foliei de protectie (optional)

Curatati monitorul tactil cu o laveta moale,
care nu lasa scame, si asezati folia de
protectie sterild pe suprafata curatda a
monitorului tactil.

/\ PERICOL: Foliile de protectie se
livreaza in ambalaje sterile. Examinati
ambalajul, pentru a va asigura ca este
intact. Daca ambalajul este deteriorat, nu
folositi produsul si eliminati-I conform
prevederilor legale.

5.7 Descrierea Comenzilor

Display-ul aparatului MT-Bone este prevazut
cu un ecran tactil incorporat. Comenzile se
pot selecta prin simpla apasare cu degetul
pe ecran, in dreptul tastelor aferente.

NOTA:
GRI INCHIS: butonul este activat Si,

daca este selectat, va duce la pagina
corespunzatoare.

GRI DESCHIS: buton neselectabil
(feedback sonor dublu).

ALB: buton selectabil (feedback sonor).

AN ATENTIE: Nu folositi obiecte ascutite
sau taioase pe ecranul LCD. Ecranul tactil
sau display-ul aparatului se pot avaria.
Simpla apasare cu degetul, chiar si atunci
cand purtati manusi din latex, permite
selectarea setarilor dorite.
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Dupa prima pornire (a se vedea Capitolul 5 |a

. - L e - MENUAREA ——
pagina 23), ecranul principal va fi afisat la ®
pornirea dispozitivului. < ) || == T S G

. . S o . a Y
Ecranul principal este impartit in 4 zone é

principale:

% exur

« Zona meniurilor;

« Zona de selectare a ansei (canalul
PIEZOSURGERY) si zona de selectare a
puterii (canalul PIEZODRIL);

« Zona setarilor ansei (canalul CHANNEL SELECTION AREA
PIEZOSURGERY) si zona de pregatire a
locului implantului (canalul PIEZODRIL);

» Zona de selectare a canalului.

wetcove MENUAREA  ocrows sermes -~ @
Ty |
ol —
HH: ¢« s s .
al oo
“ on  on
POWER SELECTION AREA IMPLANTANT SITE PREPARATION

CHANNEL SELECTION AREA

Butoanele si comenzile disponibile in zona de selectare a Meniurilor sunt descrise mai jos:

« TASTA NUME UTILIZATOR

Indica numele utilizatorului selectat. WELCOME ADAM.WHITE ~
Acesta este un meniu derulant care va

permite sa selectati utilizatorul dorit,
daca a fost creat anterior.

- TASTA FUNCTII

Utilizatorul este directionat catre FUNCTIONS
ecranul de functii (PIEZOSURGERY sau
PIEZODRILL, in functie de piesa de mana
utilizata)
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« TASTA SETARI

Deschide ecranul care contine meniul de SETTINGS
setari al dispozitivului.

Users and accounts.
Language and Country

WI-Fi connection setup.

Restore to factory settings

Device info

 TASTA INFO

Deschide ecranul care contine meniul INFO*
de informatii de asistenta pentru

documentatie, intrebari frecvente, —

informatii despre asistenta clientilor etc.

Un punct portocaliu pe pictograma INFO

indica faptul ca a aparut o noua eroare. — F———
Eroarea este indicata in sectiunea Starea —
sistemului interfetei O swosnssaucsions

Cleaning and sterilisation

Frequently asked questions and Troubleshooting

+ TASTA WI-FI

. . . . . N
Activeaza/dezactiveaza conexiunea P
R L)
Wi-Fi. .

Wi-Fi-ul poate fi in trei stari diferite:
- Dezactivat

- Activat fara conexiune
- Activat si conectat

- TASTA SHUTDOWN
inchide sesiunea de lucru.
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« TASTA ANULARE
Sterge mesajul si anuleaza comanda.

Butoanele si comenzile disponibile in zona de selectare a ansei/selectiei puterii sunt descrise @
mai jos:

» TASTELE , ANSELE MELE"

. . s MY INSERTS (5
Permit selectarea ansei care va fi utilizata Gl e
n procedura.

C .
1

« TASTA MODIFICA
Permite editarea listei de anse. e +

« TASTA NIVEL PUTERE CANAL
PIEZODRILL

Permite selectarea unui nivel de putere - ‘l
pentru piesa de mana PIEZODRILL MT.

(]
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Butoanele si comenzile disponibile in zona de selectare a ansei/pregatirea locului implantului

sunt descrise mai jos:

« TASTA PUMP

Dispozitivul este echipat cu un buton
PUMP. Functia PUMP trebuie utilizata la
inceputul tratamentului pentru a permite
lichidului sa ajunga la ans3, astfel incat
interventia chirurgicald sa poata incepe
cu irigarea necesara. In caz contrar, va
aparea un mesaj de eroare.

Aceasta functie trebuie utilizata atat

la sfarsitul folosirii dispozitivului cat si
inainte de curatarea, dezinfectarea si
sterilizarea tuturor pieselor (Consultati
Manualul de curatare si sterilizare).

» TASTA NIVEL DE IRIGARE
Tastele numerice pot fi utilizate pentru a
varia cantitatea de irigare intr-un interval
stabilit de producator.

Nivelul de irigare setat este pastrat in
memorie.

Exista 7 niveluri ale debitului:

« 0 = functionarea pompei este oprita:
din capat nu iese nicio solutie de
irigare.

« Dela1la6 = debitul pompei
variaza de la 4 la 8 ml/min pana la
aproximativ 75 ml/min, in functie de
ansa.

Posibilitatea alegerii nivelurilor
capacitatii de irigare depinde de tipul de
ansa selectat.

OBSERVATIE: tratamentul fara irigare
este posibil numai pentru ansele care
permit aceasta optiune.

Daca este necesara o cantitate de
irigare mai mica de 8 ml/min, pentru
ansele OP1, OP2, OP3, OP3A si SLC,
selectati nivelul 1 (aproximativ 4 ml/
min). Pentru toate celelalte anse, nivelul
de irigare 1 corespunde la aproximativ
8 ml/min.

PUMP

T

IRRIGATION
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« TASTA LUMINA - LIGHT

in functie de tipul de operatiune
efectuata, puteti alege intre 3 optiuni din On Off
lista ,LUMINA":

» Selectarea optiunii AUTO aprinde
lampa cu LED a piesei de mana atunci
cand pedala este apasata si se stinge
automat la 3 secunde dupa eliberarea
pedalei.

« Prin selectarea optiunii ON, lampa cu
LED a piesei de mana ramane aprinsd
permanent, indiferent de pedala.
Lampa se stinge dupa 100 secunde
de la ultima apasare a pedalei, iar
optiunea se comuta de pe ON pe
AUTO.

* Prin selectarea optiunii OFF, lampa
cu LED a piesei de mana ramane
permanent stinsa.

« TASTE FAZE DE INTERVENTIE PN SITE PRERRATION

Trebuie selectate in functie de pregatirea
orificiului pilot sau a maririi.

PILOT HOLE ENLARGEMENT
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Butoanele si comenzile disponibile in zona de selectare a canalului sunt descrise mai jos:

« TASTE ECRANE FUNCTIONALE

Acestea va permit sa selectati ecranul
functional PIEZOSURGERY sau
PIEZODRILL (consultati sectiunile 6.9 si

m 6.10).

Acestea pot fi selectate daca piesa de
mana este conectata.

NOTA: Butoanele de selectie pot fi
afisate in culori diferite pentru a indica
starea functiei asociate. Descriem mai
jos culorile si starile:

ALBASTRU DESCHIS: culoarea pentru
identificarea canalului PIEZOSURGERY
atunci cand este selectat.

ALBASTRU INCHIS: culoarea pentru

identificarea canalului PIEZODRILL
atunci cand este selectat.

» SIMBOLURI
MT-Bone este echipat cu un circuit
de diagnosticare care ii permite sa
detecteze defectiunile si sa afiseze )"
tipul de defectiune pe monitor prin
intermediul unui simbol si a unei ferestre ERR-060
pop-up cu un chenar portocaliu. Pentru e foot pedl s acates reessel ne provlem perstts contactsupport
a ajuta utilizatorul in identificarea Release the footpedalto continie

componentei nefunctionale, s-au avut
n vedere patru simboluri, descrise in
Capitolul 10.1 la pagina 62.
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5.8 Selectarea si gestionarea utilizatorului (optional)

Daca utilizatorul a creat anterior un cont,
numele de utilizator este afisat in partea
stanga sus a meniului.

Puteti comuta cu usurinta intre conturi prin
selectarea numelui de utilizator din meniul
derulant.

De asemenea, puteti gestiona profilul de
utilizator prin accesarea sectiunii relevante
din zona Setari.

Profilul activ este evidentiat cu o bifa.
Utilizatorul poate edita informatiile contului
(Nume utilizator), poate sterge contul sau
poate adauga un alt cont si poate comuta
intre profiluri prin selectarea acestuia.

Manage user profile

Add user profile Add

5.9 Ecran functional canal PIEZOSURGERY

Cand dispozitivul este pornit si este conectata
cel putin o piesa de mana, apare ecranul de
selectare a setarilor pentru piesa de mana
respectiva.

Alternativ, ecranul PIEZOSURGERY poate fi
selectat prin folosirea butonului din partea de
jos a ecranului.

Apoi puteti continua cu aplicatiile disponibile
pentru canalul PIEZOSURGERY cu piesa de
mana PIEZOSURGERY MT. Acest ecran va
permite sa selectati ansa din lista ,Ansele
mele” (in partea stanga a ecranului), sa o afisati
marita in partea dreapta, sa selectati nivelul

de irigare dorit (intr-un interval prestabilit),
sa selectati optiunile pentru pornirea/oprirea
LED-ului piesei de mana si sa activati functia
PUMP.

Utilizatorul poate configura dispozitivul pur si
simplu prin atingerea monitorului tactil si prin
selectarea ansei montate pe piesa de mana
PIEZOSURGERY MT in functie de aplicatia
clinica prevazuta.

n functie de ansa selectata, sistemul electronic
de feedback ajusteaza automat frecventa de
functionare corecta si puterea optima.
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5.10 Ecran functional canal PIEZODRILL

Cand dispozitivul este pornit si este conectata
cel putin o piesa de mana, apare ecranul de
selectare a setarilor pentru piesa de mana
respectiva.

Alternativ, ecranul PIEZODRILL poate fi
selectat prin folosirea butonului din partea de
jos a ecranului.

Apoi puteti continua cu aplicatiile furnizate
de canalul PIEZODRILL cu piesa de mana
PIEZODRILL MT. Acest ecran va permite sa
selectati pasul de operare (orificiu pilot sau
marire) pentru realizarea orificiului, nivelul de
putere (partea stanga a afisajului), selectarea
nivelului de irigare dorit (intr-un interval
prestabilit), selectarea optiunilor de pornire/
oprire a LED-ului piesei de mana si activarea

5.11 Ecranul SETARI

Acest ecran include urmatoarele elemente:

« Utilizatori si conturi: aceasta sectiune
va permite sa adaugati, sa editati si sa
stergeti utilizatori.

 Limba si tara: aceasta sectiune va
permite sa schimbati limba si tara
selectate la activarea dispozitivului.

+ Configurarea conexiunii Wi-Fi: aceasta
sectiune va permite sa modificati
configuratia Wi-Fi a dispozitivului.

Daca dispozitivul nu a fost conectat
niciodata la o retea Wi-Fi, va permite
sa va conectati pentru prima data. In
caz contrar, ofera optiunea de inlocuire
a retelei existente sau de modificare a
datelor de conectare.

» Resetare din fabrica: aceasta sectiune
va permite sa stergeti datele si setdrile
utilizatorului.

 Informatii despre dispozitiv: aceasta
sectiune afiseaza informatii despre
dispozitiv.

functiei PUMP.

Utilizatorul poate configura dispozitivul pur si
simplu prin atingerea monitorului tactil si prin
selectarea pasului de operare care necesitd
utilizarea ansei montate pe piesa de mana
PIEZODRILL MT.

OBSERVATIE: va rugam sa consultati
Instructiunile de utilizare pentru ansele
PIEZODRILL pentru fazele si pasii de
operare.

in functie de faza selectata, sistemul electronic
de feedback ajusteaza automat frecventa de
operare corecta si intervalul optim de putere
de distribuit ansei.

WELCOME JOHN SMITH =

FuNCrioNs  servGs ko @

Users and accounts

Language and Country

Wi-Fi connection setup

Restore to factory settings

Device info
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5.12 Ecran INFO

MT-Bone ecran cu privire la informatii si
care include urmatoarele elemente:

Materiale de asistenta si instruire:
prezinta un cod QR pentru accesarea
sectiunii corespunzatoare de pe site-ul
web Mectron.

Instructiuni si Manuale de utilizare:
prezinta un cod QR pentru accesarea
sectiunii corespunzatoare de pe site-ul
web Mectron.

Curatare si sterilizare: prezinta un
cod QR pentru accesarea sectiunii

corespunzatoare de pe site-ul web
Mectron.

Sttarea Sistemului: lista erorilor
Sistemului.

intrebari frecvente si solutii: prezinta
un cod QR pentru accesarea sectiunii
corespunzatoare de pe site-ul web
Mectron.

(0))  system status

Cleaning and sterilisation

s and Troubleshooting
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6 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

6.1 Instructiuni de utilizare Canal PIEZOSURGERY

Dupa conectarea tuturor componentelor necesare, astfel cum este ilustrat in Capitolul 5 la
pagina 23, procedati dupa cum urmeaza:

Deschideti priza de aer de pe perfuzor, @
fnainte de a actiona. Deschideti clema
tubului de irigare, daca este inchisg;

Pentru a fincdrca circuitul de irigare,
utilizati functia PUMP selectand-o pe
monitorul tactil: toate celelalte optiuni
sunt dezactivate si apare un mesaj care
indica progresul;

PUMP function in progress

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

Ciclul poate fi intrerupt imediat ce lichidul <3> =

curge din piesa de mana PIEZOSURGERY

MT prin apasarea butonului ,Stop” sau, o
alternativ, apasand pedala.

Functia PUMP este dezactivats, iar ecranul MP function in progress
revine la ultima setare utilizats; l M g e e
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Insurubati ansa selectatd pe piesa de @
mana PIEZOSURGERY MT pana la capat;

/N PERICOL: Ansele PIEZOSURGERY
pot fi montate doar pe piesa de mana
PIEZOSURGERY MT.

Strangeti ansa, folosind cheia CS)
dinamometrica K8 Mectron;

Pentru o corecta utilizare a cheii
dinamometrice Mectron, procedati in felul
urmator:

Introduceti capatul in cheie, asa cum CG)
observati in imagine;

Tineti cu putere corpul central al piesei de <7)
mang;

AN ATENTIE: Nu apucati piesa de mana
de partea terminala si/sau de cablu, ci
doar de corpul central. Piesa de mana
nu trebuie rotita, ci trebuie tinuta strans
si fix, rotind doar cheia.

Rotiti cheia in sensul acelor

de ceasornic, pana la cuplarea
mecanismului de cuplare (corpul extern
al cheii se roteste pe corpul piesei

de méana, emitand sunete mecanice

L, CLICK").

Capatul este acum perfect strans;
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Selectati ansa montata pe piesa de mana @

montata pe ecranul tactil. Nivelul de
irigare si nivelurile selectabile apar in mod
implicit. Daca se doreste selectarea unei
alte anse, apasati butonul corespunzator;

Ansa selectatad va apdrea in partea dreapta
a ecranului;

Dispozitivul alege setarea optimd de
functionare pentru fiecare ansa in parte.
Folosind tastele numerice, puteti varia
cantitatea de irigare intr-un interval stabilit
de producator si puteti selecta starea LED-
ului piesei de mana;

Verificati gradul de uzura al ansei si
verificati daca aceasta este intacta, inainte
si in timpul fiecarei folosiri;

Tnainte de a utiliza ansa, asigurati-va cd ati
pregatit locul operatiei prin indepartarea
oricarui tesut moale;

Activati piesa de mana in timp ce ansa nu
se afla in contact cu zona care urmeaza sa
fie tratata;

Ansa trebuie mentinuta intotdeauna in
miscare si nu trebuie sa ramana stationara
in interiorul osului;

Exercitati o apasare usoara si constanta
asupra capatului, pentru a obtine eficienta
maxima.
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6.2 Instructiuni de utilizare Canal PIEZODRILL

Dupa conectarea tuturor componentelor
necesare, astfel cum este ilustrat in Capitolul
5 la pagina 23, procedati conform descrierii
de la punctele 1, 2 si 3 din sectiunea 7.1, dupa
cum urmeaza:

insurubati ansa selectatd pe piesa de @

mana PIEZODRILL MT pana la capat;

Strangeti ansa folosind cheia <2>

dinamometrica K11 Mectron special
conceputa pentru piesa de mana
PIEZODRILL MT;

Pentru o corecta utilizare a cheii
dinamometrice Mectron, procedati in felul
urmator:

Introduceti capatul in cheie, asa cum <3>

observati in imagine;

/\ ATENTIE: in timpul fazei de
strangere, aveti grija sa nu aplicati
parghii de taiere in raport cu axa ansei
pentru a evita deteriorarea cuplajului
filetat dintre piesa de mana si ansa in
sine.

/\ PERICOL: Ansele PD pot fi montate
numai pe piesa de mana PIEZODRILL MT.

41



MT-Bone

Tineti cu putere corpul central al piesei de @
mang;

AN ATENTIE: Piesa de mana nu trebuie
apucata de partea finala si/sau de cablu,
ci doar de corpul central. Piesa de mana
nu trebuie rotita, ci trebuie tinuta strans
si fix, rotind doar cheia.

Rotiti cheia in sens orar, pana la
cuplarea mecanismului de cuplare
(corpul extern al cheii se roteste
perpendicular pe corpul piesei de mana,
emitand sunete mecanice de ,CLICK").

Capatul este acum perfect strans;

Selectati fazavde functionare (ORIFICIU CS) I I
PILOT sau MARIRE) pe monitorul tactil
in functie de ansa montata pe piesa de
mana. Pentru a modifica puterea, aveti
posibilitatea de a selecta unul dintre cele
trei niveluri din partea stanga a ecranului.

Folosind tastele numerice, puteti varia
cantitatea de irigare intre nivelurile
selectabile si puteti alege starea LED-ului
piesei de mana.

Verificati gradul de uzura al ansei si CG)
verificati daca aceasta este intacta, inainte
si in timpul fiecarei folosiri;
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Tnainte de a utiliza ansa, asigurati-va ca ati
pregatit locul operatiei prin indepartarea
oricarui tesut moale;

Activati piesa de mana in timp ce ansa nu
se afla in contact cu zona care urmeaza sa
fie tratata;

Ansa trebuie mentinuta intotdeauna in
miscare si nu trebuie sa ramana stationara
n interiorul osului;

Exercitati o apasare usoara si constanta
asupra capatului, pentru a obtine eficienta
maxima.

@

6.3 inchiderea Dispozitivului

Folositi tasta de oprire @ pentru a
inchide sesiunea de lucru.

Va fi solicitatd o confirmare a inchiderii.
Selectati butonul Jincheiere sesiune” pentru
a inchide dispozitivul si selectati @ pentru
a reveni la ecranul de lucru.

Oprirea dispozitivului

Cand apare acest ecran, asteptati 4
secunde si apoi opriti dispozitivul folosind
comutatorul de pe spate.

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 Prevederi de Siguranta inainte si in Timpul Utilizarii

/N PERICOL: inainte de a incepe lucrul,
asigurati-va intotdeauna ca aveti la
dispozitie materialele de rezerva (piesa de
mana, capete, chei), pe care sa le puteti
folosi, in caz de avarie sau de anomalii.

A PERICOL: Utilizati numai anse,
componente si piese de schimb originale
Mectron.

/N PERICOL: Utilizarea de capete care nu
sunt originale marca Mectron: acest lucru
se soldeaza cu o avariere iremediabila a
filetului piesei de mana, cu compromiterea
functionarii corecte si cu riscul de vatamare
a pacientului.

/\ PERICOL: Verificati starea
dispozitivului si a accesoriilor sale inainte
de tratament. Verificati intotdeauna sa

nu existe apa sub dispozitiv. inainte de
fiecare tratament, verificati intotdeauna
daca dispozitivul si componentele sale
functioneaza corect. in cazul in care sesizati
anomalii de functionare, nu efectuati
tratamentul. Adresati-va unui centru de
asistenta autorizat Mectron daca anomaliile
au legatura cu dispozitivul si/sau accesoriile
sale.

AN\ ATENTIE: Pentru a evita avarierea
cablului pedalei, conectati-I si/sau
deconectati-l intotdeauna apucandu-|
numai de conector. Nu trageti niciodata de
cablu.

VAN ATENTIE: Nu rasuciti si nu rotiti
conectorul cablului pedalei, in timpul
introducerii sau scoaterii acestuia. Rasucirea
poate avaria conectorul.

AN ATENTIE: Nu fortati niciodata
introducerea conectorului cablului piesei de
mana in conectorul de pe corpul masinii,
deoarece o astfel de manevra poate avaria
conectorul cablului piesei de mana si/sau
dispozitivul. Daca cele doua conectoare nu
se cupleaza suficient de usor, inseamna ca
probabil nu se potrivesc. Asigurati-va ca
punctul de pe conectorul cablului piesei
de méana este orientat in sus si conectorul
piesei de mana se potriveste cu canalul
dorit (gri pentru PIEZOSURGERY MT si

negru pentru PIEZODRILL MT).

VAN ATENTIE: Asigurati-va cd piesa de mana
este conectata corect inainte de a utiliza
sistemul si ca se afla in canalul corect.

/\ PERICOL: Control al infectiilor. Prima
utilizare: Toate piesele si componentele
reutilizabile (noi, sau care au fost reparate
de un Centru Autorizat de Asistenta
Mectron) se livreaza ca produse NESTERILE
si trebuie tratate, inaintea fiecarei utilizari,
conform instructiunilor din Manualul de
Curatare si Sterilizare. Utilizari ulterioare:
Dupa fiecare tratament, curatati si sterilizati
toate piesele si componentele reutilizabile
urmand instructiunile din Manualul de
curatare si sterilizare.

/\ PERICOL: Produs steril de unic
folosinta. fnainte de a folosi un obiect
steril de unica folosinta, verificati daca
ambalajul acestuia este intact, fapt ce
garanteaza specificul steril al obiectului
respectiv. Obiectul isi pierde specificul
steril, in cazul in care ambalajul este rupt
sau deteriorat. Obiectele sterile de unica
folosinta trebuie folosite intr-o singura
interventie chirurgicala si pe un singur
pacient. Articolele de unica folosinta nu
trebuie reutilizate sau reprocesate. Separati
si eliminati fiecare obiect de unica folosinta,
conform prevederilor legislatiei in materie
de deseuri rezultate din activitati medicale.

/\ PERICOL: Setul de irigare este garantat
pentru o singura utilizare. Separati si
eliminati acest set, conform prevederilor
legislatiei in materie de deseuri rezultate din
activitati medicale.

/N PERICOL: inainte de a utiliza
dispozitivul, verificati ca clema tubului

de irigare sa fie deschisa. La terminarea
interventiei chirurgicale, inchideti clema
fnainte de a deconecta setul de irigare de
pe punga cu solutie fiziologica.

/\ PERICOL: Verificati nivelul de solutie
fiziologica din punga cu solutie fiziologica.
inlocuiti punga cu solutie fiziologica cu una
noua, inainte de a se goli.

VAN ATENTIE: Dupa ce ati sterilizat in
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autoclava piesa de mana, ansele, cheia
dinamometrica, sau orice alta componenta
sterilizabila, asteptati ca acestea sa se
raceasca complet, inainte de a le reutiliza.

AN ATENTIE: Contactele electrice din
interiorul conectorului cu cablu trebuie
sa fie uscate. inainte de a conecta piesa
de mana la dispozitiv, verificati daca toate
contactele electrice ale conectorului sunt
perfect uscate, mai ales dupa efectuarea
ciclului de sterilizare in autoclava. Daca
este cazul, uscati contactele, sufland cu aer
comprimat.

AN ATENTIE: Functie PUMP. Functia
PUMP trebuie sa fie folosita dupa fiecare
tratament, inainte de a incepe procedurile
de curatare si sterilizare.

/\ PERICOL: Pentru a asigura functionarea
corecta a piesei de mana, activati-o
intotdeauna cu circuitul de irigare instalat si
umplut corect. Pentru a umple circuitul de
irigare, folositi intotdeauna functia PUMP.

/\ PERICOL: Tratamente ce necesits
irigare. Controlati intotdeauna functionarea
circuitului de irigare, inainte si in timpul
utilizarii. Asigurati-va ca lichidul iese din
capat. Nu utilizati dispozitivul daca irigarea
nu functioneaza sau daca pompa este
defecta.

AN ATENTIE: Pentru o corecta utilizare a
dispozitivului, trebuie sa apasati pedala si
sa porniti aparatul, cand capatul nu intra

in contact cu partea ce trebuie tratata, in
asa fel incat circuitul electronic sa poata
recunoaste cel mai bun punct de rezonanta
a ansei fara interferente, permitand asadar
un randament maxim al acestuia.

& PERICOL: inaintea fiecarui tratament,
asigurati-va ca pe piesa de mana a

fost introdus capatul adecvat pentru
tratamentul respectiv. Folositi exclusiv
cheia dinamometrica Mectron, pentru a fixa
capatul pe piesa de mana. Nu folositi alte
instrumente, cum ar fi clesti, pensete etc.

VAN ATENTIE: Functionare cu intermitente.

O utilizare indelungata poate cauza

supraincalzirea piesei de mana. Consultati
Capitolul 9 la pagina 52 pentru intervalele
medii de timp de utilizare (functionare cu

intermitente).

/\ PERICOL: in timpul interventiei
asupra pacientului, nu efectuati niciun
fel de operatiune de intretinere la nivelul
sistemului.

/\ PERICOL: MT-Bone, Cu accesorii si
anse compatibile este clasificat pentru
utilizare in modul intermitent (conform
indicatiilor din Capitolul 9 la pagina

52). Utilizarea continua a MT-Bone, cu
accesoriile si ansele compatibile, pentru o
perioada prelungita de timp sau, in orice
caz, cu depasirea limitelor declarate, poate
provoca supraincalzirea, in special a piesei
de mana. in caz de supraincalzire, evitati
contactul piesei de mana cu operatorul sau
cu pacientul.

/\ PERICOL: Acordati o atentie deosebita
lamelor ascutite ale capetelor taioase.

in timpul operatiunilor de strangere si
scoatere a acestor capete, lamele pot
provoca raniri.

/N PERICOL: Nu schimbati capatul in timp
ce piesa de mana este in functiune, pentru a
evita accidentarea operatorului.

/\ PERICOL: Rupere si uzura a capetelor.
Rareori, oscilatiile de inalta frecventa si
uzura pot cauza ruperea capatului. Sub
nicio forma nu indoiti, nu modificati forma
si nu reascutiti capetele. indoirea unui
capat, sau folosirea acestuia pe post de
parghie poate cauza ruperea capatului.
Capetele deformate sau care prezinta alt
tip de deteriorari prezinta riscul de rupere
in timpul folosirii. Se interzice utilizarea
unor astfel de capete. Exercitarea unei
presiuni excesive asupra capetelor in
timpul folosirii poate duce la ruperea
acestora. In caz de rupere, verificati sa

nu fi ramas fragmente in partea tratata

si, concomitent, aspirati in mod eficient,
pentru a indeparta fragmentele. Va trebui
sa solicitati pacientului sa respire pe nas
in timpul tratamentului, sau sa utilizati un
opritor dentar, pentru a evita inghitirea
fragmentelor de capete rupte. Dupa ce
partea calita prin nitrurare s-a consumat,
taisul isi pierde eficacitatea; o eventuala
reascutire deterioreaza capatul, fiind
asadar interzisa. Verificati capatul, acesta
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nu trebuie sa fie uzat. Utilizarea unui capat
uzat reduce performantele de taiere si
poate provoca necrozarea suprafetei osoase
tratate. in timpul interventiei, verificati
frecvent capatul, acesta trebuie sa fie intact,
in special in partea din varf. in timpul
interventiei, evitati contactul prelungit

cu departatoarele sau cu instrumentarul
metalic folosit.

VAN ATENTIE: Contraindicatie. Nu efectuati

tratamente pe lucrari protetice din metal
sau din ceramica. Vibratiile cu ultrasunete

pot cauza descimentarea lucrarilor
protetice.

/\ PERICOL: Contraindicatii. Nu utilizati
MT-Bone cu accesoriile aferente pe pacientii
cu stimulatoare cardiace (Pace-maker) sau
alte dispozitive electronice implantabile.
Aceasta prevedere este valabila si pentru
operator.

A PERICOL: Pacientul nu trebuie sa intre in
contact cu corpul masinii, sau cu pedala.
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6.5 Informatii Importante cu Privire la Capete

/\ PERICOL:

 Capatul trebuie tinut mereu in miscare.
in cazul in care capatul este blocat, sau
este tinut prea mult timp in contact,
se poate produce o leziune termica a
partii tratate (de exemplu in buzunarele
alveolare, in septurile interdentale sau pe
peretii alveolari, in timpul procedurilor de
extractie). Se recomanda sa se foloseasca
0 miscare continua, pentru a reduce
la minim timpul de contact dintre varf
si tesut. Se recomanda folosirea unor
niveluri ridicate de irigare, la cresterea
nivelului de putere.

 Exercitati o apasare usoara si constanta
asupra capatului, pentru a obtine
eficienta maxima. Nu exercitati o apasare
excesiva, ci lasati sa actioneze vibratiile cu
ultrasunete.

« In momentul in care stratul de nitrura
de titan este vizibil consumat, capatul
trebuie inlocuit. Utilizarea unui capat prea
uzat reduce eficienta de taiere a acestuia.

» Capete diamantate: capetele diamantate
trebuie inlocuite atunci cand stratul de
nitrura de titan este vizibil consumat si, in
orice caz, dupa cel mult 10 tratamente.

» Nu activati piesa de mana in timp ce

capatul este in contact cu partea ce

trebuie tratata, in asa fel incat circuitul

electronic sa poata recunoaste cel mai

bun punct de rezonanta a capatului,

permitand asadar un randament optim al

acestuia.

Verificati gradul de uzura a capatului si

verificati daca acesta este intact, inainte

si in timpul fiecarei folosiri. Daca sesizati

o diminuare a performantelor, schimbati

capatul.

 Folositi numai capete originale Mectron.
Utilizarea de capete care nu sunt
originale, pe langa faptul ca anuleaza
garantia, deterioreaza si filetul piesei
de mana Mectron, cu riscul de a nu
mai putea infileta corect capetele
originale, la urmatoarele utilizari. in plus,
setarile dispozitivului sunt testate si se
garanteaza ca functioneaza corect numai
atunci cand se utilizeaza anse Mectron
originale.

« Sub nicio forma nu modificati forma
capatului, indoindu-I sau pilindu-I. O
astfel de manevra se poate solda cu
ruperea capatului.

» Nu folositi un capat care a suferit
deformari, de orice tip.

» Nu incercati sa ascutiti un capat uzat.

« Verificati intotdeauna ca partile filetate
ale capatului si ale piesei de mana sa fie
perfect curate - consultati Manualul de
Curatare si Sterilizare.

» O excesiva presiune exercitata asupra
capatului poate cauza ruperea acestuia si
eventuala vatamare a pacientului.

« Pentru utilizarea corecta a anselor,
consultati fisa ,Setari adecvate pentru
anse” sau prospectul cu informatii al
ansei Mectron achizitionate.

« Tnainte de a utiliza dispozitivul MT-Bone,
asigurati-va ca ati pregatit zona ce
va fi supusa interventiei chirurgicale,
indepartand in prealabil tesuturile moi,
pentru a nu le vatama. Se poate intampla
ca, in timpul taierii osului, contactul
accidental al unor parti ale capatului
cu tesuturile moi sa produca mici
traumatisme. Pentru reducerea la minim
a acestui risc, folositi instrumente de
protectie adecvate.
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6.6 Wi-Fi - Tehnologie loT

NOTA: MT-Bone isi poate indeplini functia
fara o platforma loT (Internet of Things) si o
conexiune Wi-Fi/BLE.

Daca dispozitivul nu poate ajunge la
serverul Mectron, functionalitatea loT

este dezactivata automat, dar capacitatea
dispozitivului de a-si indeplini scopul
ramane neafectata si nu prezinta NICIUN
RISC pentru pacient sau utilizator.

Dispozitivul MT-Bone este conceput pentru a
valorifica tehnologia IoT (Internet of Things)
prin intermediul platformei Mectron |oT,
disponibila in tarile in care serviciul este
activat. Platforma Mectron loT permite crearea
unei retele de dispozitive Mectron conectate
la internet, echipate cu software care permite
schimbul de date cu serverele Mectron de
la distanta. Acest sistem ofera mai multe
avantaje, inclusiv o utilizare imbunéatatita a
dispozitivului, o intretinere optimizata si o
durata de viata extinsa a dispozitivului.

Prin utilizarea platformei Mectron loT,
MT-Bone puteti accesa urmatoarele servicii:

« trimiterea datelor de diagnosticare a
dispozitivului catre cloud-ul Mectron;
« activarea initiala a dispozitivului (consultati
Capitolul 4.7 la pagina 18) sau
actualizarea datelor de conectare WiFi
(consultati Capitolul 6.6.7 la pagina 49);
actualizarile interfetei de utilizator
(consultati Capitolul 6.6.2 la pagina 49);
« actualizarea bazei de date a anselor
(consultati Capitolul 6.6.2 la pagina 49);
actualizarile caracteristicilor dispozitivului
(consultati Capitolul 6.6.2 la pagina 49);

Implementarea tehnologiei 1oT pe MT-Bone
include urmatoarele caracteristici:

1. Comunicare prin Bluetooth: cand
dispozitivul este pornit, datele de
conectare Wi-Fi sunt transmise de la
aplicatia smartphone-ului catre placa loT
de MT-Bone prin conexiune Bluetooth;

2. Conexiune Wi-Fi: cu un punct de acces la
internet pentru comunicarea cu serverul
Mectron;

3. Aplicatia MyMectron: pentru a gestiona

conectivitatea si autorizarea pentru
schimbul de date (protejat si privat) cu
cloud-ul Mectron.

Toate datele trimise catre serverul privat
Mectron sunt puse la dispozitia utilizatorilor
prin intermediul aplicatiei MyMectron. Tot
accesul la date este protejat de un mecanism
de autentificare si autorizare pentru garantarea
securitatii si a confidentialitatii informatiilor.
Datele colectate prin tehnologia loT vor fi
gestionate, stocate si utilizate de catre Mectron
cu transparenta maxima, in scopuri legate
de imbunatatirea performantei MT-Bone si
in orice scop legat de analiza modelelor de
utilizare.

Mectronfisi rezerva dreptul de a nu activa sau de
a suspenda in niciun moment implementarea
tehnologiei loT pentru MT-Bone, chiar daca
aceasta este deja activa.

NOTA: Activarea functiei loT este
conditionatd de disponibilitatea aplicatiei
mobile (APP) MyMectron in tara in care
este comercializat dispozitivul si de
accesibilitatea serverului Mectron.
Aplicatia poate fi descarcata din Apple App
Store si Google Play Store prin accesarea
acestui link: https://app.mectron.com sau
scanand codul QR:

2
e

in lipsa comunicarii cu serverul Mectron,

functiile gestionate prin intermediul
tehnologiei IoT nu vor fi disponibile.
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6.6.1 Configurarea conexiunii Wi-Fi

Utilizatorul poate actualiza configuratia
Wi-Fi a dispozitivului prin selectarea
.Configurare conexiune Wi-Fi" din sectiunea
Setari.

Ecranul va afisa doua proceduri distincte:

* una pentru asocierea initiala daca
dispozitivul nu a fost niciodata conectat
la o retea Wi-Fi

« cealalta pentru inlocuirea retelei
existente sau modificarea datelor sale
de acces.

Facand clic pe ,Continua”, utilizatorul este
redirectionat catre ecranul descris la punctul
11 al Capitolul 4.7 la pagina 18. Urmati
pasii indicati in capitolul respectiv pentru a
finaliza actualizarea configuratiei Wi-Fi.

Wi-Fi connection setup

ntial for the clinic or mobile data

Doyou
‘and your clinie?

6.6.2 Actualizari si solutiile aferente la probleme

OBSERVATIE: eventualele actualizari

care au impact asupra securitatii si a
actualizarilor sistemului de operare

nu sunt lansate prin platforma loT a
Mectron. Aceste actualizari nu pot fi
instalate fara supravegherea personalului
Mectron. in cazul unei actualizari de
securitate, Mectron va contacta clientul
pentru gestionarea actualizarii, asigurand
implementarea acesteia in siguranta.

Dispozitivele pot fi actualizate prin intermediul
platformei loT Mectron pentru a beneficia de
noi anse, modificari ale interfetei grafice sau
modificari ale caracteristicilor dispozitivului,
imbunatatind experienta utilizatorului.

OBSERVATIE: daca aplicatia sau conexiunea
Wi-Fi nu sunt disponibile, utilizatorul poate
actualiza dispozitivul prin contactarea
serviciului pentru clienti Mectron si
trimiterea dispozitivului la un Centru de
Asistenta autorizat.

Prin folosirea aplicatiei MyMectron, utilizatorul
poate verifica si, daca este necesar, actualiza
software-ul instalat pe dispozitiv.

NOTA: Procedurile ghidate si informatiile
pentru utilizatori sunt disponibile in
aplicatia MyMectron. Pentru informatii

detaliate despre functiile acceptate,
consultati aplicatia MyMectron.

Daca este disponibila o versiune actualizata a
software-ului, utilizatorul va primi o notificare
prin intermediul aplicatiei MyMectron.

Daca doreste, utilizatorul poate accepta
actualizarea software-ului. Doar utilizatorii
inregistrati pot confirma actualizarea.
Dispozitivul va reporni imediat ce actualizarea
este acceptata de utilizator sau de aplicatia
MyMectron. Dupa finalizarea procesului de
instalare, dispozitivul este gata de utilizare si o
notificare push de informare este trimisa catre
aplicatia mobila.

NOTA: Este important ca utilizatorul s& nu
opreasca dispozitivul in timpul acestei faze
pentru a evita declansarea unei proceduri

de resetare

NOTA: Dacé utilizatorul nu accepta
actualizarea prin intermediul aplicatiei
MyMectron, dispozitivul nu va fi repornit
si nu va suferi actualizari sau modificari in
timpul functionarii.

SIGURANTA:

Cea mai recenta versiune de software instalata
este intotdeauna disponibila pentru procesul
de reparare automata. Prin urmare, daca

49



MT-Bone

procesul de diagnosticare detecteaza o eroare
pe disc atunci cand dispozitivul este repornit,
acesta din urma poate fi pus in functiune.

Dispozitivul dispune de mecanisme de
protectie software care ii permit sa finalizeze
actualizarea daca procesul este intrerupt

accidental. Este prevazut un mecanism de
autoreparare care permite reactivarea celei
mai recente versiuni instalate daca memoria
flash a dispozitivului se corupe.
REZOLVAREA PROBLEMELOR:

Consultati Capitolul 10.3 la pagina 68.

6.6.3 Identificarea si rezolvarea problemelor de securitate cibernetica

NOTA: Functionarea defectuoasa a
tehnologiei loT (Wi-Fi si/sau BLE) nu
afecteaza in niciun fel functionalitatea
prevazuta a dispozitivului. Functiile
esentiale ale dispozitivului, descrise in
acest manual, nu depind de tehnologia
loT.

Tindnd cont de masurile de securitate
implementate in proiectare si de natura
dispozitivului, un atac cibernetic este foarte

6.6.4 Asistenta

In cazul in care aveti nevoie de asistenta, va
rugam sa contactati serviciul pentru clienti
Mectron.

intretinerea trebuie efectuatd numai de
catre personalul calificat. Utilizatorul nu este
autorizat sa efectueze nicio procedurd de
reparatii.

Mectron a stabilit proceduri interne
pentru gestionarea reclamatiilor legate de

6.6.5 Cerinte de infrastructura

Pentru a configura corect tehnologia loT
pentru dispozitiv. MT-Bone, reteaua Wi-Fi
(punctele 1, 2 si 3 de mai jos) si Bluetooth
(punctul 4 de mai jos) trebuie sa indeplineasca
urmatoarele cerinte:

1. Protocolul de securitate WPA activat
- esential pentru asigurarea protectiei
retelei;

2. DHCP activat - necesar pentru alocarea
automata a unei adrese locale in retea;

3. Daca aveti un firewall, asigurati-va ca
permite conexiuni de iesire din reteaua
locala pe cel putin porturile 123, 443 si
8883.

4. Versiunea Bluetooth - smartphone-

putin probabil. Cu toate acestea, unele
evenimente care pot indica un atac cibernetic
sunt enumerate in tabelul de Rezolvare a
problemelor. Acest tabel enumera pasii de
urmat in cazul unui incident de securitate
cibernetica neasteptat sau suspectat. Acest
lucru este important pentru a minimiza
impactul si pentru a preveni ulterioare daune.
REZOLVAREA PROBLEMELOR:

Consultati Capitolul 10.4 la pagina 68.

securitate, pentru rezolvarea problemelor
identificate prin analiza bianuala post-
comercializare si pentru efectuarea oricaror
modificari necesare in cazul defectiunilor
dispozitivului si a accesoriilor aferente.
Urmand procedurile sale interne, Mectron
garanteaza asistenta atat timp cat dispozitivul
si accesoriile sale raman pe teren si nu sunt
retrase.

ul utilizat trebuie sa aiba versiunea
Bluetooth 4.2 sau o versiune ulterioara.

CONSECINTELE LIPSEI DE RESPECTARE A
CERINTELOR

Daca cerintele 2 si 3 nu sunt indeplinite,
functionalitatea loT va fi dezactivata ca urmare
a incapacitatii de a stabili comunicarea cu
serverul Mectron.

Daca reteaua Wi-Fi nu indeplineste cerinta
de securitate indicata la punctul 1, reteaua
nu va fi acceptata sau afisata printre retelele
utilizabile in timpul configurarii conexiunii in
aplicatia pentru smartphone.

Daca cerinta 4 nu este indeplinita,
aplicatia MyMectron nu va putea detecta
dispozitivulMT-Bone.
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6.6.6 Informatii tehnice despre port/interfata de conectare

Port/ Protocol Numar Functionali- Directie Puncte finale de
Interfata Port tate destinatie aprobate
Bluetooth | BLE NU SE Trimiterea La intrare | Dispozitiv Eeprom

APLICA. | datelor de WSP32
conectare Wi-
Fi
Port 443 HTTPS 443 Trafic web sig- | Ambele Protocol proprietar
ur
Port 123 | UDP 123 Protocol orar | Laintrare | Utilizat pentru sin-
de retea cronizarea orei
Port 8883 | TCP 8883 Serviciu de ac- | Laintrare | Acces la HUB
ces la Cloud

6.6.7 Caracteristici de protectie ale dispozitivului pentru securitatea

cibernetica

Dispozitivul este conceput pentru a se garanta
ca securitatea sa nu este compromisa de un
atac cibernetic sau de o eroare software legata
de indicatiile de utilizare.
Dispozitivul nu gestioneaza, nu inregistreaza
si nu transmite date despre pacienti, fie ele
sensibile sau nesensibile (produsul nu trebuie
igienizat pentru a garanta dezactivarea in
siguranta).
Pentru a imbunatati securitatea si a reduce
riscul de atacuri cibernetice, au fost
implementate urmatoarele masuri:
« Accesul utilizatorilor la sistemul de operare
al dispozitivului este complet blocat;

« Un firewall proprietar este activ intre
domeniul medical MT-Bone si loT-ul sau;

« actualizarile si instalarile pot fi efectuate
doar utilizand software-ul semnat si criptat
furnizat de catre Mectron;

« Utilizatorul nu poate crea configuratii
personalizate si are doar drepturi de
utilizare a dispozitivului (nu exista niveluri
de acces).

in plus, Mectron a stabilit controale de verificare
si solutii tehnice dedicate (de exemplu,
expedierea dispozitivului intr-o stare blocata)
pentru a garanta integritatea dispozitivului
(de exemplu, absenta programelor malware)
fnainte de expediere.

6.6.8 Lista de baza a software-ului (SBOM)

Utilizatorul poate verifica SBOM-ul dispozitivului navigand prin interfata grafica. Selectati SETARI

si apoi INFORMATII DESPRE DISPOZITIV.
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7 INTRETINERE

Daca dispozitivele nu sunt utilizate pentru o perioada lunga de timp, respectati urmatoarele

recomandari:

1. Deconectati dispozitivul de la sursa de
alimentare electrica;

Daca dispozitivul nu va fi utilizat pentru

o perioada lunga de timp, depozitati-I in
ambalajul original intr-un loc sigur;

3. Inainte de a utiliza din nou dispozitivul,
curatati si sterilizati piesa de mana si cheia
urmand instructiunile din Manualul de
curatare si sterilizare;

4. \Verificati capetele, acestea nu trebuie sa
fie uzate, deformate sau rupte; acordati
o atentie deosebita varfului capatului,
acesta trebuie sa fie perfect intact.

/\ PERICOL: La intervale regulate de
timp, verificati daca este intact cablul de
alimentare electrica; daca este deteriorat,
inlocuiti-l imediat cu un cablu de schimb
original, marca Mectron.

8 MODALITATI S| MASURI DE PRECAUTIE
PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

/N PERICOL: Deseuri rezultate din
activitati medicale.

Urmatoarele obiecte trebuie considerate
deseuri rezultate din activitati medicale:

« Capete, daca sunt uzate sau rupte;

« Set steril de irigare, la sfarsitul fiecarei
interventii;

« Cheie de strangere a capetelor - trebuie
aruncata daca este uzata sau rupta.

Materialele de unica folosinta si materialele
care prezinta un risc biologic trebuie
eliminate in conformitate cu reglementarile
locale privind deseurile spitalicesti.

9 DATE TEHNICE

MT-Bone trebuie eliminat si tratat drept deseu
pentru care se prevede colectarea separata.
Cumparatorul are posibilitatea de a preda
dispozitivul ce trebuie eliminat distribuitorului
care 1i vinde noul echipament; societatea
Mectron pune la dispozitie instructiuni pentru
o eliminare corecta.

Nerespectarea pasilor de mai sus se poate
solda cu aplicarea unei amenzi, conform
prevederilor directivei privind deseurile de
echipamente electromedicale si electronice
(DEEE).

Dispozitiv realizat in
conformitate cu Regulamentul
(UE) 745/2017

Clasa lla

|
Clasificare conform
standardului CEI/EN 60601-1

Componente aplicate: tip B (capat)
IP 20 (dispozitiv)

IP X8 (pedala model FS-06)

Performante esentiale

Conform standardului CEI 80601-2-60, dispozitivul nu
are performante esentiale

52



DATE TEHNICE

Dispozitiv pentru functionare
intermitenta

PIEZOSURGERY:

55 sec. ON - 30 sec. OFF cu irigare
30 sec. ON - 120 sec. OFF fara irigare
PIEZODRILL:

20sec. ON - 40 sec. OFF cu irigare

Tensiune de alimentare

100-240 V~ 50/60 HZ

Putere Max. Absorbita

150 VA

Sigurante fuzibile

Tip 5x 20 mm, T 1.6AL, 250V

Baterie

Dispozitivul este prevazut cu o baterie tip tampon, ce
poate fi schimbata numai de un centru de asistenta
autorizat Mectron.

Model: BR/CR 1220

Frecventa de functionare

Scanare automata
De la 24 KHz la 36 KHz

Debit al pompei peristaltice

Reglabil de pe ecranul tactil:
7 niveluri de capacitate: dela0la 6 (dela0la
aproximativ 75 ml/min)

NOTA: Setarile minime si maxime ale nivelurilor de
irigare sunt setate de compania Mectron, in functie de
tipul de capat.

Sistem LED al piesei de mana:

Functie Lumina pe AUTO: LED-ul piesei de mana se
aprinde imediat ce dispozitivul incepe sa functioneze si
se stinge la 3 secunde dupa eliberarea pedalei.
Functie Lumina pe ON: LED-ul piesei de mana este
mereu aprins; dupa 100 secunde de nefolosire a
pedalei, se stinge automat, iar functia Lumina se
comuta pe AUTO.

Functie Lumina pe OFF: Ledul piesei de mana este
mereu stins.

Putere lumina LED alb: nu prezinta niciun fel de risc,
conform standardului CEI/EN 62471

Protectii ale circuitului APC

Lipsa piesa de mana;

intrerupere fir cably;

Capat nestrans corect, sau rupt;

Control cu frecvente gresite;

Consum anormal de curent al piesei de mana;
Supratemperaturi;

Interval de valabilitate pentru semnalele analogice
principale;

Watchdog hardware extern.

Banda de frecventa de
functionare Wi-Fi / BLE

2400 + 2483,5 MHz, limita de putere maxima 20 dBm

Conditii de functionare

intre 10 °C si 35 °C
Umiditate relativa de la 30% pana la 75%
Presiune a aerului P: 700 hPa/1060 hPa
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Conditii de transport si
depozitare

intre -10 °C si 60 °C
Umiditate relativa de la 10% pana la 90%
Presiune a aerului P: 500 hPa/1060 hPa

Altitudine

mai mica sau egala cu 3000 metri

4,7 kg

Greutati si dimensiuni

330 x 260 x 162 mm (L x | x H)?
412 x 260 x 426 (cu suport pentru punga si suport
pentru piesele de mana)

a) L =lungime; | = latime; H = indltime

9.1 Compatibilitate Electromagnetica CEI/EN 60601-1-2

/N PERICOL: Interferenta cu alte
echipamente

Desi este conform cu standardul IEC/

EN 60601-1-2, MT-Bone si accesoriile
aferente pot interfera cu alte dispozitive

din apropiere.MT-Bone nu trebuie utilizat
in apropierea si nu trebuie stivuit peste alte
echipamente. Instalati dispozitivul MT-Bone
la distanta de echipamentele deja existente.
Totusi, daca se considera necesar, inainte de
a incepe interventia, verificati si monitorizati
functionarea corecta a dispozitivului si a
accesoriilor sale in configuratia respectiva,
precum si a tuturor celorlalte echipamente.
/\ PERICOL: Dispozitivele portabile si
mobile de radio-comunicatii pot afecta
functionarea corecta a dispozitivului si a
accesoriilor sale.

/\ PERICOL: Interferente cu alte
echipamente

O unitate electrochirurgicala sau alte unitati
electrochirurgicale plasate in apropierea
dispozitivului MT-Bone si a accesoriilor
aferente pot interfera cu functionarea
corecta a acestuia.

/\ PERICOL: MT-Bone, cu accesoriile

sale, necesita precautii speciale privind
compatibilitatea electromagnetica si trebuie
instalat si pus in functiune in conformitate
cu informatiile privind compatibilitatea
electromagnetica continute in acest capitol.
/\ PERICOL: Utilizarea altor cabluri si
componente care nu sunt furnizate de
Mectron poate afecta negativ performanta
compatibilitatii electromagnetice.

9.2 Ghid si Declaratie din partea Producatorului — Emisii

electromagnetice

MT-Bone, cu accesoriile aferente, este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul aparatului MT-Bone trebuie sa se asigure ca

aparatul este utilizat in acest mediu.

Proba de Emisii Conformitate

Mediu Electromagnetic - Ghid

Emisii RF

CISPR 11 Grup 1

MT-Bone foloseste energie RF numai pentru
functionarea sa interna. Prin urmare, prezinta
emisii de radiofrecventa foarte reduse care
nu interfereaza sub nicio forma cu aparatele
electronice aflate in vecinatate.

54




DATE TEHNICE

Proba de Emisii Conformitate Mediu Electromagnetic - Ghid

CISPR 11 Clasa B .
MT-Bone este adecvat pentru a fi utilizat

Emisii de curenti armonici Clasa A in toate cladirile, inclusiv in cladirile de

CElI 61000-3-2 locuit si in cele direct racordate la reteaua

Emisii de fluctuatii de alimentare publica de joasa tensiune, ce

. 5 alimenteaza cladirile de locuit.
de tensiune/flicker Conform
CEIl 61000-3-3

9.3 Parti Accesibile ale Carcasei

MT-Bone, cu accesoriile aferente, este proiectat sa functioneze in mediul electromagnetic

specificat mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul aparatului MT-Bone trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat

n acest mediu.

Standard EMC
esential, sau

Valori test de

Mediu electromagnetic

retea 9

50 Hz sau 60 Hz

Fenomen metoda de imunitate Ghid
incercare
Podeaua trebuie sa fie din
. lemn, ciment sau ceramica.
Srcari +8 kV in contact < .
B cice | CEI61000-42 | 12KV, +4 KV, +g ky, | Daca pardoselilesunt
+15 KV in aer acoperite cu material sintetic,
(ESD) umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.
3V/m 9 D|spo;|t|vele de comunicatie
Campuri EMRF | 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz» | de radiofrecventa portabile
iradiate @ 80% AM Ial1 KHz o i mobile nu tre‘b‘we gtlll;ate
in apropierea niciuneia dintre
componentele produsului,
Campuri de inclusilv cabl(l;rile, exceptand
imi . . cazurile cand acestea respecta
22?,?;::;?;32 a CEl 61000-4-3 g‘;”;“'tat{ ngltolul distantele de separare _
de comunicatii -2 1a pagina recomandate si calculate prin
fara fir RE ecuatia aplicabild frecventei
transmitatorului.
Campurile magnetice la
Camp magnetic 30 A/m frecventa de alimentare trebuie
la frecventa de CEl 61000-4-8 sd aiba nivelurile caracteristice

unui loc tip dintr-un spatiu
comercial sau spitalicesc.

Echipamentele de comunicatii

Céampuri : ; RF portabile si mobile trebuie
. Consultati  Capitolul 8 " “
magnetice de CEI 61000-4-39 9.6 |a pacina 6? utilizate la o distanta de cel
proximitate ’ pagi putin 0,15 m de orice sursd a
campului.
a) Daca este folosita, interfata dintre simularea semnalului b) Aparatul MT-Bone ce receptioneaza in mod intentionat

fiziologic al PACIENTULUI si aparatul MT-Bone, trebuie
pozitionata intr-o raza de 0,1 m a planului vertical al
zonei de camp uniforme, in aceeasi directie cu aparatul

MT-Bone.

energia electromagnetica de radiofrecventa in vederea
functionarii sale, trebuie sa fie testat la frecventa de
receptie. Testul poate fi efectuat cu alte frecvente

de modulatie, identificate prin PROCEDURA DE
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GESTIONARE A RISCURILOR. Acest test analizeaza
SIGURANTA DE BAZA si PERFORMANTELE ESENTIALE
ale unui receptor intentionat, atunci cand un semnal de
mediu este in banda de trecere. Se subintelege faptul ca
este posibil ca receptorul sa nu receptioneze corect in

timpul testului.

c) Testul poate fi efectuat la alte frecvente de modulatie,

e) Goala.

identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A
RISCURILOR.

Aplicabil numai aparatelor si sistemelor cu componente
sau circuite sensibile din punct de vedere magnetic.

f) Tnainte de a aplica modulatia.

9.4 Ghid si Declaratie din partea Producatorului -
Imunitate Electromagnetica

9.4.1 Conexiune Putere C.A. pe Intrare
MT-Bone, cu accesoriile aferente, este proiectat sa functioneze in mediul electromagnetic

specificat mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul aparatului MT-Bone trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat

n acest mediu.

Standard EMC
esential, sau

Valori test de

Mediu electromagnetic

campurile RF ©
d) o)

MHz
80% AM la 1 KHz ®

Fenomen metoda de imunitate Ghid
incercare
Tranzitori/ +2 KV in contact Calitatea tensiunii de
”e”“f' CEl 61000-4-4 100 KHz frecventa de ahmgr}t;fre trgpwe sa fie ced
electrice repetare specifica spatiilor comerciale
rapide " P sau spitalicesti.
Impulsuri Calitatea tensiunii de
mopd CEl 61000-4-5 £ 05KV + 1KV alimentare trebuie sa fie cea
diferential D99 T specifica spatiilor comerciale
’ sau spitalicesti.
Impulsuri Calitatea tensiunii de
mod comun CEl 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV, + 2kV ahmgptfmre trgbme sa fie c_ea
B ko) specifica spatiilor comerciale
sau spitalicesti.
Dispozitivele de comunicatie de
radiofrecventd portabile si mobile
Deranjamente 3vm nu trebuie utilizate in apropierea
de 0,15 MHz - 80 MHz niciuneia dintre componentele
conductivitate CEl 61000-4-6 6V ™ in benzile ISM produsului, inclusiv cablurile,
induse de intre 0,15 MHz si 80 exceptand cazurile cand acestea

respecta distantele de separare
recomandate si calculate prin
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.
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Standard EMC
esential, sau

Valori test de

Mediu electromagnetic

tensiune P01

CEI 61000-4-11

Fenomen metoda de imunitate Ghid
incercare
0% UT; 0,5 ciclu 9
A0°, 45, 9Q°, 135°,180°% | Calitatea tensiunii de
Goluri de 225°,270° 51 315° @ alimentare trebuie sa fie cea

0 % UT; 1 ciclu si
70% UT; 25/30 ciclu ™
Faza simpla: la 0°

specifica spatiilor comerciale
sau spitalicesti.

intreruperi de

CEI 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclu

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie cea

tensiune 799 specificd spatiilor comerciale
sau spitalicesti.
a) Goala. k) Nu se aplica aparatelor si sistemelor din CLASA a ll-a.
b) In timpul testului, toate cablurile dispozitivului MT-Bone I)  Trebuie sa se utilizeze cuplarea directa.
trebuie s3 fie conectate. m) Valoarea R.M.S. trebuie sa fie aplicata inainte de
c) Calibrarea bornelor de intrare a curentului trebuie sa fie modulatie.
efectuata intr-un sistem la 150 Q. n) Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15
d) Daca printre esantioanele de frecventa nu se afla o MHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553
banda ISM sau o banda de frecventa radio pentru MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si 40,66
servicii de amator, dupa caz, trebuie sa se utilizeze o MHz la 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio pentru
frecventa de testare suplimentara in banda ISM sau servicii de amator intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 1,8
in banda de frecventa radio pentru servicii de amator. MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz la 4,0 MHz, 5,3 MHz la 5,4
Acest lucru este valabil pentru orice banda ISM si banda MHz, 7 MHz la 7,3 MHz, 10,1 MHz la 10,15 MHz, 14 MHz
de frecventa radio pentru servicii de amator, in cadrul la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz, 21,0 MHz la 21,4
intervalului de frecventa specificat. MHz, 24,89 MHz la 24,99 MHz, 28,0 MHz la 29,7 MHz si
e) Testul poate fi efectuat la alte frecvente de modulatie, 50,0 MHz la 54,0 MHz.
identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A o) Aplicabil aparatelor si sistemelor cu curent de intrare
RISCURILOR. NOMINAL mai mic sau egal cu 16 A/faza si aparatelor
f)  Aparatele si sistemele cu o alimentare de intrare in sl 5|stemeloi cu curent de intrare NOMINAL mai mare
curent continuu (CC) ce folosesc convertizoare din de 16 A/faza.
CA'in CC trebuie sa fie testate cu un convertizor ce p) Aplicabil aparatelor si sistemelor cu curent de intrare
indeplineste specificatiile PRODUCATORULUI. Nivelurile NOMINAL mai mic sau egal cu 16 A/faza.
te,St“““ de 1mun|tate sunt gpllcatg pe intrarea de q) La anumite unghiuri de faza, aplicarea acestui test
alimentare in CA a convertizorului. la aparatele cu un transformator pe alimentarea de
g) Aplicabil numai aparatelor si sistemelor conectate la o intrare poate provoca deschiderea unui dispozitiv de
alimentare in curent alternativ (CA) monofazat. protectie la supracurent. Acest lucru se poate intampla
h) De exemplu, 10/12 inseamna 10 perioade la 50 Hz, sau din cauza saturatiei fluxului magnetic al nucleului

12 perioade la 60 Hz.

Aparatele si sistemele cu curent de intrare nominal

mai mare de 16 A/faza trebuie deconectate de la
alimentare, o data la 250/300 de cicluri cu orice unghi
si de la toate fazele in acelasi timp (daca este cazul).
Aparatele si sistemele cu baterie de back-up, dupa
testare, trebuie repuse in functiune folosindu-se linia
de alimentare. Pentru aparatele si sistemele cu curent
de intrare nominal de pana la 16 A, toate fazele trebuie
deconectate in acelasi timp.

Aparatele si sistemele care nu dispun de un dispozitiv
de protectie la supratensiune in circuitul de alimentare
principal pot fi testate numai la + 2 kV intre linie/linii si
impamantare (mod comun) si la = 1 kV intre linie/linii si
linie/linii (mod diferential).

transformatorului, dupa caderea de tensiune. in cazul
in care se intampla, aparatul trebuie sa garanteze
SECURITATEA DE BAZA, in timpul si dupa terminarea
testului.

Pentru aparatele si sistemele cu setari multiple de
tensiune sau cu capacitate de autoreglare a tensiunii,
testul trebuie efectuat la tensiunea de alimentare de
intrare specificata in Tabelul 1 - ,Tensiuni si frecvente de
alimentare la intrare in timpul testarilor” din standardul
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.
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9.4.2 Puncte de Contact cu Pacientul

MT-Bone, cu accesoriile aferente, este proiectat sa functioneze in mediul electromagnetic

specificat mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul aparatului MT-Bone trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat

in acest mediu.

Standard EMC
Fenomen esential, sau Valori test de Mediu electromagnetic
metoda de imunitate Ghid
incercare
Podeaua trebuie sa fie din
Descarcari +8 kV in contact :;;:g’ C;r:;nstelsﬁ:scuer:fmlca'
electrostatice CEl 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 kV, pA . .
o acoperite cu material sintetic,
(ESD) @ +15 kV in aer s L s
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.
Dispozitivele de comunicatie
de radiofrecventa portabile
si mobile nu trebuie utilizate
Deraniamente 3v® n apropierea niciuneia
de ) 0,15 MHz - 80 MHz dintre componentele
by 4 . L . .
conductivitate | CEI 61000-4-6 ?V in benzile I.SM produsulgl, |nc|us.|v catBIurlle,
. intre 0,15 MHz si 80 cu exceptia cazurilor cand
induse de <4
campurile RF @ MHz acestea respecta distantele
80 % AM la 1 KHz de separare recomandate
si calculate prin ecuatia
aplicabila frecventei
transmitatorului.

a) Se aplica urmatoarele:

.

Toate cablurile de legatura cu pacientul trebuie sa fie
testate, atat individual cat si pe grupuri.

Cablurile de legatura cu pacientul trebuie sa fie
testate folosindu-se un cleste ampermetric, cu
exceptia cazurilor cdnd clestele ampermetric nu este
recomandat. In cazul in care nu este recomandat un
cleste ampermetric, se va utiliza un cleste EM.

in orice caz, nu trebuie sa se foloseasca niciun fel de
dispozitiv de decuplare intentionata intre punctul de
introducere si PUNCTUL DE LEGATURA CU PACIENTUL.

Testele se pot efectua la alte frecvente de modulatie,
identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A
RISCURILOR.

Tuburile care sunt umplute intentionat cu lichide
conductoare de curent si care urmeaza sa intre in
contact cu PACIENTUL trebuie sa fie considerate

cabluri de legatura cu pacientul.

Daca printre esantioanele de frecventa nu se afla o
banda ISM sau o banda de frecventa radio pentru
servicii de amator, dupa caz, trebuie sa se utilizeze o
frecventa de testare suplimentara in banda ISM sau
in banda de frecventa radio pentru servicii de amator.
Acest lucru este valabil pentru orice banda ISM si
banda de frecventa radio pentru servicii de amator, in

cadrul intervalului de frecventa specificat.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15
MHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553
MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si
40,66 MHz la 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio
pentru servicii neprofesionale intre 0,15 MHz si 80
MHz sunt 1,8 MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz la 4,0 MHz, 5,3
MHz la 54 MHz, 7 MHz la 7,3 MHz, 10,1 MHz la 10,15
MHz, 14 MHz la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz,
21,0 MHz la 21,4 MHz, 24,89 MHz la 24,99 MHz, 28,0
MHz la 29,7 MHz si 50,0 MHz la 54,0 MHz.

Valoarea R.M.S. trebuie sa fie aplicatd inainte de
modulatie.

Descarcarile trebuie sa fie aplicate fara conectarea la

o mana artificiald si fara conectarea la dispozitivul de
simulare a PACIENTULULI. Dispozitivul de simulare a
PACIENTULUI poate fi conectat dupa testare, daca este
necesar, pentru a verifica SECURITATEA DE BAZA si
PERFORMANTELE ESENTIALE.
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9.4.3 Parti Accesibile pentru Semnalele de Intrare/lesire

MT-Bone, cu accesoriile aferente, este proiectat
sa functioneze in mediul electromagnetic
specificat mai jos.

mediu.

Clientul sau utilizatorul de MT-Bone ar trebui
sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de

Standard EMC
esential, sau

Valori test de

Mediu electromagnetic

Fenomen metoda de imunitate Ghid
incercare
Podeaua trebuie sa fie din
Descarcari +8 kV in contact Isan;g’ cm(]jent IS.TU cer?mlca.
electrostatice | CEI 61000-4-2 | +2 KV, £4 KV, £8 kV, pardosetie sunt
(ESD) © +15 KV in aer aco.pt.arlte cu mavtevrlal smFeng,
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.
Tranzitori N i iunii
trgnurtio / £1kVin contact gl?:::;i:rze:rzgﬂi“ei; fie cea
. CElI 61000-4-4 100 KHz frecventa de P . .
electrice specifica spatiilor comerciale
; repetare Lo
rapide ®f sau spitalicesti.
Calitatea tensiunii de
Impulsuri CEl 61000-4-5 1+ 2KV alimgrjt?re trgpuie sa fie cea
mod comun @ specifica spatiilor comerciale
sau spitalicesti.
Dispozitivele de comunicatie
de radiofrecventa portabile
si mobile nu trebuie utilizate
Deranjamente 3V n apropierea niciuneia
de 0,15 MHz - 80 MHz dintre componentele
conductivitate CEl 61000-4-6 6 V " in benzile ISM produsului, inclusiv cablurile,
induse de intre 0,15 MHz si 80 cu exceptia cazurilor cand
campurile RF MHz ? acestea respecta distantele
Dok 80% AM la 1 KHz © de separare recomandate

si calculate prin ecuatia
aplicabila frecventei
transmitatorului.

a) Acest test se aplica numai pe liniile de iesire conectate

direct la cablurile externe.

z

sunt excluse.

SIP/SOPS cu lungime maxima a cablurilor sub 3 metri

UTILIZAREA PREVAZUTA a sondei standard, reprezentata

in Figura 6 cu standardul general, aplicata intr-o pozitie

indoita sau dreapta.

f) Trebuie sa se foloseasca cuplarea in circuit capacitiv.

c) Testele se pot efectua la alte frecvente de modulatie,
identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A

RISCURILOR.

=

efectuata intr-un sistem la 150 Q.

Calibrarea bornelor de intrare a curentului trebuie sa fie

e) Conectorii trebuie sa fie testati conform indicatiilor
din paragraful 8.3.2 si din Tabelul 4 din standardul
CEl 61000-4-2:2008. Pentru mantalele conectorilor
izolati, efectuati testul de descarcare in aer pe mantaua
conectorului si pe pini, folosind sonda cu varful rotunjit
a generatorului ESD, cu exceptia ca singurii pini ai
conectorului care vor fi testati sa fie cei ce pot fi atinsi
sau la care se poate ajunge, in conditiile prevazute de
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g) Daca printre esantioanele de frecventa nu se afla o MHz la 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio pentru
banda ISM sau o banda de frecventa radio pentru servicii neprofesionale intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt
servicii de amator, dupa caz, trebuie sa se utilizeze o 1,8 MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz la 4,0 MHz, 5,3 MHz la 5,4
frecventa de testare suplimentara in banda ISM sau MHz, 7 MHz la 7,3 MHz, 10,1 MHz la 10,15 MHz, 14 MHz
in banda de frecventa radio pentru servicii de amator. la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz, 21,0 MHz la 21,4
Acest lucru este valabil pentru orice banda ISM si banda MHz, 24,89 MHz la 24,99 MHz, 28,0 MHz la 29,7 MHz si
de frecventa radio pentru servicii de amator, in cadrul 50,0 MHz la 54,0 MHz.
intervalului de frecventa specificat. j)  Consultati standardul IEC 61000-4-6:2013, Anexa B,

h) Valoarea RM.S. trebuie sa fie aplicata inainte de pentru frecventa de pornire modificata cu privire la
modulatie. lungimea cablului si la dimensiunile aparatului.

i) Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15 k)  Sunt excluse SIP/SOPS cu o lungime maxima a cablului
MHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 mai mica de 1 m.

MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si 40,66

9.5 Specificatii privind Testele de Imunitate a Partilor
Accesibile ale Carcasei, la Echipamentele de
Comunicatii de Radiofrecventa Wireless

MT-Bone, cu accesoriile aferente, este proiectat pentru functionarea intr-un mediu
electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Cumparatorul sau utilizatorul
dispozitivului MT-Bone pot contribui la evitarea interferentelor electromagnetice, asigurand
o distanta minima intre aparatele de comunicatie mobile si portabile de radiofrecventa
(transmitatoare) si dispozitivul MT-Bone, conform recomandarilor de mai jos, in functie de
puterea de iesire maxima a aparatelor de radiocomunicatii.

Frecv. Valoare
de Banda ? .. . Putere Distanta | testde
Serviciu ? Modulatie © max . .
testare (MHz) : W) (m) imunitate
(MHz) (V/m)
Modulatie prin
385 380 - 390 TETRA 400 impulsuri 1,8 0,3 27
18 Hz
FM Q)
GMRS 460 + 5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 abatere 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 < Modulatie prin
745 | 704-787 Ba1”3da1 HE ] impulsuri 02 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Modulatie prin
800 - 960 iDEN 820 impulsuri 2 03 28
930 CDMA 850 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
GSM 1900 Modulatie prin
1700 - 1990 DECT impulsuri 2 03 28
Banda LTE 1, 217 Hz
1970 3,4 25
UMTS
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Frecv. Valoare
de Banda ? .. - Putere Distanta | testde
Serviciu Modulatie max . .
testare (MHz) ’ W) (m) imunitate
(MHz) (V/m)
Bluetooth
WLAN Modulatie prin
2450 | 2400 -2570 | 802.11 b/g/n impulsuri 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
>240 WLAN Modulatie prin
5500 | 5100 - 5800 impulsuri 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz

a) Pentru anumite servicii, sunt incluse doar frecventele
de uplink.

b) Unda portanta trebuie sa fie modulata folosindu-se un
semnal in unda patrata cu un duty cycle egal cu 50%.

c) Ca alternativa la modulatia FM, portanta poate fi

modulata cu impulsuri prin folosirea unui semnal de unda
patrata de 18 Hz cu duty cycle de 50%. Chiar daca aceasta

nu reprezinta o modulatie reald, ar fi cel mai rau caz.

NOTA. L@ nevoie, pentru a atinge nivelul

testului de imunitate, distanta dintre antena

transmitatoare si dispozitivul MT-Bone
poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare

de 1 m este permisa de standardul CEl
61000-4-3.

/\ PERICOL: Dispozitivele de comunicare prin

RF portabile (inclusiv componentele periferice,

cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) nu trebuie sa fie utilizate la distante

mai mici de 30 cm de orice componenta a
dispozitivului MT-Bone, inclusiv cablurile

specificate de catre producator. In caz contrar,

poate sa apara o reducere a performantelor
acestor dispozitive.

9.6 Imunitate la cdmpuri magnetice de proximitate in
intervalul de frecventa cuprins intre 9 kHz si 13,56

MHz

Urmatorul tabel prezinta specificatiile testului pentru IMUNITATEA CARCASEI la campuri
magnetice de proximitate n intervalul de frecventd cuprins intre 9 kHz si 13,56 MHz.

Frecventa de .. Nivelul testului de imunitate
. Variatie
testare ’ (A/m)
30 kHz @ Ccw 8
134,2 kHz Modulatie cu impulsuri ® 2,1 kHz | 65 ©
13,56 MHz Modulatie cu impulsuri ® 50 kHz | 7,59
a) Acest test este aplicabil numai dispozitivelor destinate b) Portanta trebuie modulata prin folosirea unui semnal de

utilizarii in MEDII DE INGRUIRE MEDICALA LA
DOMICILIU.

unda patrata cu duty cycle de 50%.

¢) rms, inainte de aplicarea modulatiei.
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10 REMEDIEREA PROBLEMELOR

10.1 Sistem de diagnosticare si simboluri pe monitor

MT-Bone este echipat cu un circuit de numar de eroare. Eroarea nu poate fi resetata
diagnosticare care 1i permite sa detecteze decat daca pedala este eliberata.

anomalii de functionare si sa afiseze pe Urmatorul tabel rezuma toate erorile
monitor tipul acestora prin intermediul unei  semnalabile.

ferestre pop-up asociate unui simbol si unui

Simbol pe ecran

Numar de eroare

Mesaj de Eroare

Niciun simbol pe
ecran.
Erori in faza de
pornire

ERR-016

Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,
contactati Serviciul de asistenta.

ERR-021

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

(Asteptati ca firmware-ul de pe modulul de
gestionare piezoelectric sa fie restabilit, dupa
care, dispozitivul va fi gata de utilizare).

ERR-022

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

(Asteptati ca firmware-ul de pe modulul de
gestionare a dispozitivului sa fie restabilit, dupa
care, dispozitivul va fi gata de utilizare).

ERR-032

Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,
contactati Serviciul de asistenta.

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.

(Firmware-ul de pe modulul de gestionare a
dispozitivului nu a putut fi restabilit. Reporniti
dispozitivul. Daca problema persista, contactati
Serviciul de asistenta).

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.
(Firmware-ul modulului de gestionare a functiei
piezoelectrice nu a putut fi restabilit. Reporniti
dispozitivul. Daca problema persista, contactati
Serviciul de asistenta).
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Simbol pe ecran

Numar de eroare

Mesaj de Eroare

ERR-001 Schimbati piesa de mana.
ERR-002 Schimbati piesa de mana.
ERR-004 Schimbati piesa de mana.
Desurubati ansa si insurubati-o la loc
ERR-005 corect folosind
cheia dinamometrica, sau inlocuiti-o.
ERR-072 M9d|f|cej1re internd; contactati Serviciul de
asistenta.
ERR-073 Mpdlflcejre interna; contactati Serviciul de
asistenta.
ERR-074 Dgfectu{ne hardware; contactati Serviciul de
asistenta.
ERR-075 Dgfecpuye hardware; contactati Serviciul de
asistenta.
Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,
ERR-008 . . . <
contactati Serviciul de asistenta.
Presiune excesiva asupra ansei. Exercitati o
ERR-009 presiune minora. Daca problema persista,
contactati serviciul de asistenta.
Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,
ERR-010 . - . -
contactati Serviciul de asistenta.
Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,
ERR-011 . - . 8
contactati Serviciul de asistenta.
Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,
ERR-012 . - . -
contactati Serviciul de asistenta.
Pedala rezulta ca fiind apasata; eliberati-o.
ERR-013 Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta.
Problema interna; opriti si porniti din nou
ERR-014 dispozitivul. Dacd problema persistd, contactati
serviciul de asistenta.
ERR-016 Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,

contactati Serviciul de asistenta.
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Simbol pe ecran

Numar de eroare

Mesaj de Eroare

ERR-017

Verificati ca ansa sa nu fie obstructionata si
pozitionati corect tubul (consultati Capitolul
5.4 la pagina 26). Dacd problema persista,
contactati serviciul de asistenta.

ERR-018

Resetati eroarea si rulati un ciclu PUMP; daca
problema reapare, contactati Serviciul de
asistenta.

ERR-032

Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,
contactati Serviciul de asistenta.

ERR-033

Reporniti dispozitivul. Daca problema persista,
contactati Serviciul de asistenta.

ERR-043

Selectati limba dorita din profilul dvs. de
utilizator. Daca problema persista, contactati
serviciul de asistenta.

ERR-044

Instalati actualizarea software-ului. Reporniti
dispozitivul. Daca problema persista, contactati
Serviciul de asistenta.

ERR-060

Pedala rezulta ca fiind apasats; eliberati-o.
Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta.

ERR-061

Dispozitivul s-a supraincalzit. Asteptati in
modul standby pana cand dispozitivul atinge o
temperatura corecta.

ERR-062

Dispozitivul s-a supraincalzit. Asteptati in
modul standby pana cand dispozitivul atinge o
temperatura corecta.

ERR-063

Atentie: inainte de a incepe tratamentul, este
necesar sa umpleti circuitul de irigare folosind
butonul PUMP.

ERR-067

Resetati profilul de utilizator. Daca problema
persista, contactati serviciul de asistenta.

ERR-076

Resetati eroarea si rulati un ciclu PUMP; daca
problema reapare, contactati Serviciul de
asistenta.

ERR-077

Asteptati ca dispozitivul sa revina la temperatura
normald de functionare. Daca problema persist3,
contactati Serviciul de asistenta.

ERR-078

Pozitionati corect tubul (consultati Capitolul 5.4
la pagina 26) si inchideti sertarul canalului
corespunzator.

ERR-089

Resetati eroarea si rulati un ciclu PUMP; daca
problema reapare, contactati Serviciul de
asistenta.

64




REMEDIEREA PROBLEMELOR

Simbol pe ecran

Numar de eroare

Mesaj de Eroare

Eroare la procesarea datelor. Opriti si porniti din
nou dispozitivul pentru a continua sa il utilizati;

ERR-092 daca problema persista, contactati Serviciul de
asistenta.
ERR-079
ERR-080 Ventilatorul intern nu functioneaza corect. Opriti
si porniti din nou dispozitivul. Daca problema
ERR-081 persista, contactati Serviciul de asistenta
ERR-082
[CANAL PS] - Senzorul pompei peristaltice nu
ERR-083 functioneaza corect. Opriti si porniti din nou
dispozitivul. Daca problema persista, contactati
Serviciul de asistenta.
[CANAL PD] - Senzorul pompei peristaltice nu
ERR-084 functioneaza corect. Opriti si porniti din nou
. dispozitivul. Daca problema persista, contactati
Stare sistem Serviciul de asistenta.
[CANAL PS] - Lumina frontala a piesei de mana
ERR-085 .PIEZOSURGERY" nu functioneaza corect. Opriti
si porniti din nou dispozitivul. Daca problema
ERR-086 persista, contactati Serviciul de asistenta.
[CANAL PD] - Lumina frontala a piesei de mana
,PIEZODRILL" nu functioneaza corect. Opriti
ERR-087 si porniti din nou dispozitivul. Daca problema
persistd, contactati Serviciul de asistenta.
Card SD defect. Opriti si porniti din nou
ERR-093 dispozitivul. Daca problema persista, contactati

Serviciul de asistenta

65



MT-Bone

10.2 Rezolvarea rapida a problemelor

Problema

Cauza Posibila

Solutie

Dispozitivul nu porneste
dupa ce comutatorul este
setat pe ,I".

Mufa cablului de
alimentare este introdus
incorect in stecarul din
spate al dispozitivului.

Verificati cablul de alimentare,
acesta trebuie sa fie conectat corect.

Cablul de alimentare
electric este defect.

Verificati ca priza de alimentare sa
fie functionala.

Tnlocuiti cablul de alimentare
electrica.

Sigurantele sunt
nefunctionale.

Schimbati sigurantele
(consultati Capitolul 10.5 la pagina
69).

Dispozitivul este pornit,
dar nu functioneaza.
Monitorul nu semnaleaza
nicio eroare.

Stiftul pedalei nu este
introdus corect in priza
dispozitivului.

Introduceti corect stiftul pedalei in
priza de pe spatele dispozitivului.

Pedala nu functioneaza
corect.

Adresati-va centrului autorizat de
asistenta Mectron.

Dispozitivul este pornit,
dar nu functioneaza.

Pe ecran ar putea aparea
unul dintre urmatoarele
simboluri:

Consultati Capitolul 10.1
la pagina 62 pentru
cauza posibila, in functie
de simbolul aparut.

Consultati Capitolul 10.1 la pagina
62 pentru actiunea ce trebuie
efectuata, in functie de simbolul
aparut.

in timpul functionarii,
se aude un usor suierat
provenit din directia
piesei de mana.

Capatul nu este corect

strans pe piesa de mana.

Desurubati si insurubati

corect capatul, folosind cheia
dinamometrica Mectron
(consultati Capitolul 6.1 la pagina
38).

Circuitul de irigare nu a
fost complet umplut.

Umpleti circuitul de irigare folosind
functia PUMP

(consultati Capitolul 6.1 la pagina
38).
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Problema

Cauza Posibila

Solutie

in timpul functionarii,

lichidul nu iese din capat.

Tipul de capat nu prevede
trecerea lichidului.

Folositi un capat care sa permita
trecerea lichidului.

Capatul este infundat.

Desurubati capatul de pe piesa

de mana si desfundati canalul de
trecere a apei prin capat, sufland cu
aer comprimat prin canal.

Daca problema persista, inlocuiti
capatul cu unul nou.

Piesa de mana este
infundata.

Adresati-va unui Centru Autorizat
de Asistenta Mectron.

Nivelul de irigare de pe
ecran este setat pe ,0".

Reglati nivelul de irigare.

Punga cu lichid s-a golit.

inlocuiti punga cu una plina.

Gura de aerisire a setului
de irigare nu a fost
deschisa.

Deschideti gura de aerisire a setului
de irigare.

Tuburile setului de irigare
nu sunt instalate corect.

Controlati legaturile tuburilor.

Dispozitivul functioneaza
corect, dar pompa se
solicita excesiv.

Presiune excesiva a
rotorului asupra tubului
in pompa peristaltica.

Verificati daca tubul din pompa
peristaltica este introdus corect
(consultati capitolul Capitolul 5.4 la
pagina 26).

Pompa se roteste corect,
dar cand se opreste,
curge lichid din piesa de
mana.

Sertarul pompei
peristaltice nu este inchis
corect.

Verificati daca sertarul pompei
peristaltice este inchis complet
(consultati Capitolul 5.4 la pagina
26).

Performante insuficiente.

Capatul nu este corect
strans pe piesa de mana.

Desurubati si insurubati

corect capatul, folosind cheia
dinamometrica Mectron
(consultati Capitolul 6.1 la pagina
38).

Capat rupt, uzat sau
deformat.

Inlocuiti capatul cu unul nou.
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10.3 Rezolvarea rapida a problemelor cu privire la
actualizarea Software-ului

Problema

Plan de raspuns la incident

Interfata de utilizator raporteaza ca
procedura de actualizare a esuat

Dispozitivul poate continua sa fie utilizat,
deoarece versiunea anterioara de software este
reinstalata automat.

Va rugam sa raportati incidentul unui Centru de
asistenta Mectron.

in timpul procedurii de actualizare,
dispozitivul a fost deconectat de la sursa
de alimentare

Conectati dispozitivul la sursa de alimentare; cea
mai recenta versiune de software descarcata va fi
instalata automat.

in timpul instalarii actualizarii,
comunicarea Wi-Fi a fost intrerupté sau
a esuat

Instalarea s-a efectuat cu succes deoarece nu este
necesara o conexiune Wi-Fi. Utilizatorul poate
verifica SBOM (lista de software) pentru a verifica
cea mai recenta versiune instalata.

10.4 Rezolvarea rapida a problemelor cu privire la un atac

cibernetic

Problema

Plan de raspuns la incident

Notificari anormale

Solicitari continue de actualizare

Conexiune Wi-Fi indisponibila sau
defectuoasa

imperechere Bluetooth indisponibila

Deconectati dispozitivul de la retea (de exemplu,
opriti routerul) pentru a preveni raspandirea
potentialelor daune la alte dispozitive.

Daca aveti alte dispozitive MT-Bone, verificati
starea acestora.

Adresati-va unui Centru Autorizat de Asistenta
Mectron.
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10.5 inlocuirea sigurantelor

A PERICOL: Opriti dispozitivul. la priza de alimentare electrica inainte de a
Opriti intotdeauna dispozitivul folosind efectua urmatoarea procedura.
intrerupatorul principal si deconectati-I de

Daca este necesar, folositi un instrument @
bont pentru a deschide sertarul de
sigurante situat langa priza de alimentare;

Scoateti sertarul cu soclul de sigurante <2>
fuzibile;

/N peRiCOL: inlocuiti sigurantele
fuzibile, respectand caracteristicile
indicate in Capitolul 9 la pagina 52.

| e B
Introduceti la loc sertarul in locasul sau, C
apasand ferm pe centrul sertarului.
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10.6 Trimiterea catre un Centru Autorizat de Asistenta

Mectron

Daca aveti nevoie de asistenta tehnica pentru
dispozitivele dumneavoastra, contactati un
Centru de Asistenta Autorizat Mectron sau
distribuitorul dumneavoastra. Nu incercati
sa reparati sau sa modificati dispozitivul ori
componentele acestuia.
Curatati si sterilizati toate piesele ce trebuie
trimise catre un Centru Autorizat de Asistenta
Mectron, urmand indicatiile din Manualul
de Curatare si Sterilizare livrat impreuna cu
dispozitivul.
Lasati piesele sterilizate in punga ce atesta
efectuarea procedurii de sterilizare.
Cerintele privind curatarea si sterilizarea sunt
in conformitate cu prevederile in materie
de protectie a sanatatii si securitatii la locul
de munca, impuse de Decr. Lege 81/08
cu modificarile si completarile ulterioare,
legislatie valabila in Italia.
in cazul in care clientul nu respecta cerintele,
Mectron isi rezerva dreptul de a percepe
clientului costurile de curatare si sterilizare
sau de a refuza bunurile primite in conditii
necorespunzatoare si de a le returna clientului,
pe cheltuiala acestuia, pentru curdtare si
sterilizare  corespunzatoare.  Dispozitivul
si  accesoriile sale trebuie returnate
ambalate corespunzator si insotite de toate
componentele si de o fisa care include:
« Informatiile privind proprietarul, cu
numarul de telefon de contact;

* Numele produsului;

» Numarul de serie si/sau numarul de lot;

» Motivul returnarii/descrierea problemei de
functionare;

 Copia bonului fiscal sau a facturii de
achizitie a dispozitivului.

/\ ATENTIE: Ambalaj.

Puneti dispozitivul si/sau accesoriile
acestuia in ambalajul original pentru a
evita deteriorarea in timpul transportului.
in cazul in care nu mai aveti ambalajul
original, contactati compania Mectron

sau distribuitorul. Daca dispozitivul este
returnat intr-un ambalaj neoriginal sau
inadecvat, ceea ce duce la deteriorarea sa
in timpul transportului, Mectron isi rezerva
dreptul de a refuza service-ul si de a returna
dispozitivul pe cheltuiala clientului final.

Dupa receptionarea bunurilor la sediul
Centrului Autorizat de Asistenta Mectron,
personalul tehnic calificat va efectua analizele
necesare. Reparatiile se vor efectua numai
dupa aprobarea prealabild din partea clientului
final. Pentru mai multe detalii, adresati-va celui
mai apropiat Centru Autorizat de Asistenta
Mectron, sau distribuitorului dvs. Reparatiile
neautorizate se pot solda cu avarierea
sistemului si cu anularea garantiei, exonerand
societatea Mectron de orice raspundere
pentru daune directe si indirecte, cauzate
persoanelor sau bunurilor.
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11 GARANTIE

Toate dispozitivele Mectron sunt supuse unei

inspectii finale amanuntite inainte de a fi puse

in vanzare pentru a asigura functionalitatea
completa a acestora.

Mectron garanteaza MT-Bone si accesoriile

sale, achizitionate noi de la un distribuitor sau

importator Mectron, impotriva defectelor de
materiale si de fabricatie timp de:

« 2 ANI (DOI) pentru dispozitiv incepand cu
data achizitiei;

* 1 AN (UN) pentru piesele de mana
complete cu cablu incepand cu data
achizitiei.

Celelalte componente nu sunt incluse in

garantie.

Pe perioada de valabilitate a garantiei,

societatea Mectron isi ia angajamentul de a

repara (sau, la libera sa decizie, de a inlocui)

gratuit acele piese ale aparatelor, care, in
opinia sa, se dovedesc a fi defecte. Nu se
prevede inlocuirea integrald a produselor

Mectron.  Garantia producatorului i

omologarea dispozitivului nu sunt valabile in

urmatoarele cazuri:

» MT-Bone, cu accesorii si anse compatibile;
nu sunt utilizate in scopul prevazut.

» MT-Bone, cu accesorii si anse compatibile;
nu sunt utilizate in conformitate cu toate
instructiunile si prevederile descrise in
acest manual.

« Instalatia electrica din incintele in care este
utilizat dispozitivul nu respecta standardele
actuale si prevederile.

» Operatiunile de asamblare, extindere,
reglare, actualizare si reparatie sunt
efectuate de personal neautorizat de
societatea Mectron.

» Conditiile de mediu pentru pastrarea si
depozitarea dispozitivului si a accesoriilor
sale nu respecta cerintele indicate in
Capitolul 9 la pagina 52.

 Utilizarea de anse, componente si
piese de schimb Mectron neoriginale
pot compromite buna functionare a
dispozitivului si pot provoca vatamari
pacientului.

« Avarii accidentale provocate in timpul
transportului.

» Daune cauzate de o utilizare incorecta sau
de neglijenta, sau de racordarea la o alta
alimentare electrica decat cea prevazuta.

» Garantia a expirat.

Durata de viata utila estimata a dispozitivului
este de cel putin 5 ani. Durata de viata utila
nu impune o limita de utilizare; viata utila
a dispozitivului determind perioada de
timp, ulterioara instaldrii si/sau punerii in
functiune, pe parcursul careia sunt garantate
performantele initiale sau, in orice caz, cele
adecvate pentru utilizarea prevazutd, fard a se
manifesta anomalii care sa poata compromite
corecta functionare si fiabilitate a aparatului.
Durata de viata utila este un obiectiv calitativ
minim avut in vedere in faza de proiectare,
asadar nu se exclude posibilitatea ca anumite
piese sau componente individuale s& asigure
performante si fiabilitati superioare celor
declarate de catre producator. Durata de viata
utila se are in vedere cu conditia respectdrii
programelor de intretinere prevazute in
prezentul manual, nu include componentele
supuse ,uzurii” si nu depinde de perioada de
garantie: perioada de viata utila nu stabileste
niciun fel de prelungire, implicita sau explicitd,
a perioadei de garantie.
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