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UvoD

1 UVOD

Tento ndvod sa tyka
zdravotnickych pomocok:

nasledujucich

« MT-Bone (v texte uvedené ako ,pomdcka”)
« Rukovat PIEZOSURGERY MT (v texte
uvedena ako ,pridavné zariadenia”)

» Rukovat PIEZODRILL MT (v texte uvedena
ako ,pridavné zariadenia”)

» Opétovne pouzitelné viozky pre kostnu
chirurgiu

« Dynamometricky klu¢

« Vyplachovacia stprava

» Ochranny film

Tento navod si pozorne precitajte pred
vykondvanim Ukonov instalacie, pouZitia,
udrzby alebo inych zasahov na pomocke a jej
pridavnych zariadeniach. Tento navod vzdy
musi byt pracovnikovi obsluhy k dispozicii.

Dolezité: Aby ste predisli zraneniu os6b
a poskodeniu majetku, venujte zvySenu
pozornost vsetkym ,Bezpecnostnym
predpisom” v tomto navode. Vo vztahu
k Urovni zavaznosti bezpecnostnych
predpisov su klasifikované nasledujice
pokyny:

/N NEBEZPECENSTVO: vzdy sa tyka
poskodenia 0s6b

/\ UPOZORNENIE: vidy sa tyka
poskodenia majetku

2 URCENE POUZIVANIE

/\ NEBEZPECENSTVO: Pomécku ajej
pridavné zariadenia pouzivajte vyhradne
iba na urcené pouzivania, pre ktoré su
urcené. Nedodrzanie tohto predpisu moze
vyvolat tazké zranenia pacienta, pracovnika
obsluhy a skody/poskodenia pomdcky a jej
pridavnych zariadeni.

MT-Bone, vybaveny rukovatami
(PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) a
vloZzkami, je piezoelektricka ultrazvukova
pomdcka urcenda pre kostnu chirurgiu v
nasledujucich aplikaciach:

Cielom tohto navodu je oboznamit” obsluhu

s bezpecnostnymi predpismi, instalacnymi

postupmi a pokynmi na spravne pouzivanie a

Udrzbu pombcky a jej komponentov.

Je zakézané pouzivat tento ndvod na iné Ucely

ako tie, ktoré priamo suvisia s instalaciou,

pouzivanim a udrzbou pomécky.

Informécie a obrazky v tomto néavode su

aktualizované k datumu vydania, ktory je

uvedeny na poslednej strane.

Spolo¢nost” Mectron sa zavazuje k neustalej

aktualizacii  svojich vyrobkov s moznymi

Upravami pomocky a jej komponentov.

V pripade, ak sa zisti nestlad medzi tym, co je

opisané v tomto ndvode a pomdckami, ktoré

vlastnite, je mozné:

« overit pripadné aktualizacie dostupné na
sidle https://manuals.mectron.com/;

» poziadat o vysvetlenie vasho predajcu;

« obrétit sa na popredajny servis spolocnosti
MECTRON.

/N\ NEBEZPECENSTVO: Pozorne si
precitajte a dodrziavajte odporucania v
tomto navode, aby ste zabranili tomu, ze
bezpecnost’ pacienta a/alebo pouzivatela
by mohla byt ohrozena. Nedodrzanie méze
vyvolat tazké zranenia pacienta a/alebo
pracovnika obsluhy.

« techniky osteotomie a osteoplastiky;
« implantologia;

 parodontélna chirurgia;

« ortodonticka chirurgia;

» endodonticka chirurgia;

« maxilofacialna chirurgia.

MT-Bone, vybaveny rukovatami
(PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT)
a vlozkami, moéze sa prevadzkovat ako

piezoelektricky odstraniovac zubného kamena
v nasledujucich dentélnych aplikaciach:
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+ odstrafiovanie zubného kamena: vsetky
postupy odstranovania usadenin
bakteridlneho povlaku a usadenin
vapnika nad dasnami, pod dasnami, v
medzizubnych priestoroch a odstranenie
skvin;

 parodontoldgia: parodontélna terapia
pre odstranovanie zubného kamena
a vyhladzovanie korenov/odstranenie
nekrotického tkaniva, vratane Cistenia a
vyplachu parodontélnej kapsy;

» endodoncia: vsetky oSetrenia na pripravu
kanalikov, vyplach, vypln, kondenzacia
gutaperce a retrogradna priprava;

» obnova a protetické Cinnosti: priprava
dutin, odstranenie protézy, kondenzacia
amalgamu, povrchova Uprava zvysku
protézy, priprava inlay/onlay.
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MT-Bone je vybaveny dvomi piezoelektrickymi
kanalmi,
ktoré maju rézny vykon a nezavislu
elektroniku, PIEZOSURGERY a PIEZODRILL.
Technolégie PIEZOSURGERY a PIEZODRILL
zdruzené v dvoch kanéloch, vyuZzivajd
piezoelektricki technolégiu s ultrazvukom
na generovanie mechanickych mikrovibracii
schopnych umoznit bezpecnejsie a Ucinnejsie
rezanie alebo perforaciu kostnych tkaniv,
priom zachovaju neporusenost’ povrchov
podliehajlcich osteotomii.

Technolégia PIEZOSURGERY historicky

priniesla klinické intraoperac¢né a pooperacné

benefity potvrdené dbkazmi v literatdre.

Klinické benefity st uvedené nizsie a rozdelené

do dvoch kategérii na klinické intraoperacne a

klinické postoperacné benefity.

Klinické intraoperacné benefity:

« Selektivne rezanie: tato charakteristika
zarucuje maximalnu bezpecnost' pre
chirurgov a pacientov a znizené riziko
poskodenia makkych tkaniv (nervy a krvné
cievy).

» Mikrometrické rezanie: tato charakteristika
zarucuje maximalnu chirurgickd presnost,
intraoperacnu senzibilitu a minimalne
obetovanie kosti pozdiz celej hlbky rezania.

Rukovate PIEZODRILL MT a PIEZOSURGERY
MT sU zdravotnicke pomodcky a pridavné
zariadenia pre MT-Bone.

Rukovate PIEZODRILL MT a PIEZOSURGERY
MT su urcené pre Ustnu kostnu chirurgiu
a piezoelektrické odstranovanie zubného
kamena, ked su pripojené k MT-Bone a ku
kompatibilnym vlozkam.

Vidy nahliadnite do pokynov a tabulky
nastaveni vo vybave s viozkou.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pomécka ajej
pridavné zariadenia sa mézu pouzivat
v ambulantnom, privatnom alebo
nemocni¢nom prostredi.

« Ucinok na dutiny: tato charakteristika
zarucuje maximalnu intraoperacnu
viditelnost' a operacné pole bez krvi.

Klinické postoperacné benefity:

 Zotavenie: zéruka lepSieho a rychlejsieho
zotavenia.

» Opuch: zaruka znizeného krvacania a
pooperacnej bolesti.

Kanal ,PS" umoznuje pouzitie rukovéte

PIEZOSURGERY MT, ku ktorej je mozné pripojit’

kompatibilné vlozky Mectron na viachasobné

pouzitie (v zhode s navodmi kazdej vlozky).

Kanal ,PD" umoznuje pouzitie rukovéte

PIEZODRILL MT, ku ktorej je mozné pripojit

kompatibilné vlozky Mectron na viacnasobné

pouzitie (v zhode s navodmi kazdej vlozky).

POZNAMKA: Dotykova obrazovka
okamzite spristupni vsetky funkcie,
aktivovatelné jednoduchym stlacenim
prstom na obrazovke v sulade s
predvolenymi tlacidlami. Prostrednictvom
grafického rozhrania pouzivatel moéze zvolit
predvolenu vlozku (kanal PIEZOSURGERY)
alebo prevadzkovi fazu (kanal PIEZODRILL)
a nastavit hodnoty vyplachu v rozsahu
prednastavenom spoloc¢nostou Mectron.

/\ NEBEZPECENSTVO: Riziko vybuchov.
S pomockou a jej pridavnymi zariadeniami
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sa nemoze pracovat v prostrediach, kde s primeranymi medicinskymi znalostami;

su pritomné atmosféry nasytené holavymi pre pouzivanie pomdcky a jej pridavnych
plynmi (anestetické zmesi, kyslik atd".). zariadeni sa nepozaduje zaskolenie.

/N\ NEBEZPECENSTVO: Kvalifikovani a Pouzitie pomocky a jej pridavnych zariadeni

nevytvara vedlajsie Ucinky, ak sa pouzivaju
spravne. Nespravne pouzitie sa prejavi
prenosom tepla do tkaniv.

Specializovani pracovnici. Pomocku a jej
pridavné zariadenia smu pouzivat vyhradne
iba Specializovani pracovnici, ako chirurg

3.1 Urcena skupina pacientov

MT-Bone, vybaveny rukovatami (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) a vlozkami, je
navrhnuty na pouzitie s nasledujicou skupinou pacientov:

+ Novorodenci; « Dospeli;
o Deti; o Stari [udia.
« Adolescenti;

MT-Bone, vybaveny rukovéatami (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) a vlozkami, sa moze
pouzit na akomkolvek pacientovi akéhokolvek veku,m hmotnosti, vysky, pohlavia a ndrodnosti.

3.1.1 Kritéria vyberu pacientov/Kontraindikacie

Neodporuca sa pouzitie MT-Bone, vybaveného rukovatami (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL
MT) a vlozkami, v nasledujucich pripadoch:

1. Pacienti, ktori pouzivaji aktivne stavmi, pre ktoré sa neodporica
implantované zdravotnicke zariadenia vykonanie chirurgického zakroku alebo
(napr. kardiostimulator, sluchové a/ pre ktoré by mohol predstavovat’
alebo iné elektromagnetické protézy) kontraindikaciu podla o3etrujdceho
bez predchadzajuceho sthlasu od lekara. Tieto stavy mozu zahinat, okrem
osetrujuceho lekara; inych: srdcové ochorenia, cukrovku,

cirhozu, infekciu HIV, stav tehotnosti alebo
dojcenia, radioterapiu, chemoterapiu,
imunosupresivnu terapiu, alergie a
psychiatrické poruchy;

2. Zeny v stave tehotnosti alebo dojcenia, z
dovodu obmedzeni spojenych s moznym
pouzitim lekéarskych roztokov, ako
anestetika;

5. Pacienti s nevhodnymi miestami

3. Pacienti s alergiami; d ;
oSetrenia.

4. Pacienti s chorobami alebo klinickymi
Vsetky modely pomécok pre kostnu chirurgiu Mectron, s prislusnymi pridavnymi zariadeniami,

su urcené iba na profesionalne pouzitie. Preto je pouzivatel jedinou osobou, ktord méze
rozhodovat, ¢i a ako bude liecit” svojich pacientov.

3.1.2 Indikacie na pouzivanie

MT-Bone, vybaveny rukovatami (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) a vlozkami, je urceny
pre vsetkych stanovenych pacientov (pozri odsek vyssie), pre ktorych osetrujuci lekar predpisal
osetrenie kostnej chirurgie v ramci zamyslaného pouzitia pomébcky (pozri Kapitola 2 na strane

1).
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3.2 Pouzivatelia

MT-Bone, vybaveny rukovatami (PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT) a vlozkami, smu
pouzivat vyhradne iba Specializovani a nalezite vyskoleni pracovnici, ako lekar chirurg/zubar,
dospely akejkolvek hmotnosti, veku, vysky, rodu a narodnosti, zdatny.

3.3 Prostredie pouzitia

MT-Bone, s  prisluSnymi  pridavnymi
zariadeniami, je prenosny. Jeho pouzitie je
stanovené v ambulantnom, privdtnom alebo
nemocnicnom prostredi; v nepritomnosti
horlavych zmesi, kvapalin, prachu; daleko od
inych pomocok a/alebo elektrolekarskych
zariadeni.

/\ POZOR: pred vykonanim presunu
pomocky odstrante podperné tyce vrecka a
podperu rukovati.

3.4 Zrieknutie sa zodpovednosti

Vyrobca, spolo¢nost’ Mectron, nenesie Ziadnu
priamu ¢i nepriamu zodpovednost' a neméze
sa povazovat za zodpovedného za priame
ani nepriame zranenia oséb a/alebo Skody
na majetku spésobené nespravnym pouzitim
pomdcky a jej komponentov.
Vyrobca Mectron sa nemdze povazovat za
zodpovedného, vyslovne alebo implicitne, za
Ziadny typ zraneni oséb a/alebo poskodeni
veci, sposobenych pouzivatelom vyrobku a/
alebo jeho komponentov , ku ktorému doslo
v nasledujucich pripadoch:
1. Pouzitie inym sposobom alebo pri inych
zakrokoch, ako st uvedené v uréenom
pouzivani vyrobku;

2. Podmienky prostredia, v ktorom sa
pomocka skladuje, nie st v stlade s
predpismi uvedenymi v Kapitola 9 na
strane 57;

3. MT-Bone, jeho rukovate (PIEZOSURGERY
MT a PIEZODRILL MT) a kompatibilné
vlozky, sa nepoutzili v stlade so vietkymi
pokynmi a predpismi opisanymi v
prislusnych navodoch;

4. Elektroinstalacia v miestnosti, kde

sa pomocka pouziva, nie je v stlade
s platnymi normami a prislusnymi
predpismi;

5. Ukony montaze, rozsirenia, nastavenia,
aktualizacie a opravy pomocok vykonali
pracovnici bez opravnenia od spolocnosti
Mectron.;

6. Nenalezité pouzitie, poskodenia a/alebo
nespravne zasahy;

7. Kazdy pokus o narusenie alebo Upravu
pomdcok za kazdych okolnosti;

8. Pouzitie neoriginalnych vlioZiek Mectron,
ktoré spdsobi definitivne poskodenie
zavitov rukovate s narusenim spravnej
prevadzky a rizikom poskodenia pacienta;

9. Pouzitie neoriginalnych vlioziek Mectron
a pouzitych podla naprojektovanych
nastaveni vyskisanych na originalnych
vlozkach Mectron. Spravne pouzitie
nastaveni je zarucené iba s originalnymi
vlozkami Mectron;

10. Nedostatok zasob materialu (rukovat,
vlozky, kltce), ktory sa ma pouzit' v
pripade poruchy alebo problémov.
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3.5 Bezpecnostné predpisy

/\ NEBEZPECENSTVO: Riziko vybuchu.
MT-Bone s pridavnymi zariadeniami sa
nemoze prevadzkovat v prostrediach, kde
je atmosféra nasytena horlavymi plynmi
(anestetické zmesi, kyslik atd".).

/\ UPOZORNENIE: V pripade, e konecny
pouzivatel musi vo svojej ambulancii
vykonat pravideln kontrolu vybavenia,
aby spifialo potrebné poziadavky,

pouzité postupy kontroly zdravotnickych
elektrickych zariadeni a systémov na
posudenie ich bezpecnosti sa musia
vykonat'v sulade s normou EN 62353
.Zdravotnicke elektrické pristroje” —
Opakované skusky a skusky po oprave
zdravotnickych elektrickych pristrojov.
Interval pre pravidelné overenia, v
stanovenych podmienkach pouzivania
opisanych v tomto ,Navode na pouzitie a
udrzbu”, je jeden rok.

/N NEBEZPECENSTVO: Kontrola stavu
pomocky a pridavnych zariadeni pred
osetrenim.

Vzdy skontrolujte, ¢i sa pod poméckou
nenachadza voda MT-Bone. Pred kazdym
oSetrenim vzdy skontrolujte bezchybnu
prevadzku pomdcky a pridavnych zariadeni
a Ucinnost vsetkych jej komponentov. V
pripade, Ze zistite akukolvek prevadzkovu
poruchu, nevykonajte osetrenie. Obratte
sa na Asistencné centrum s opravnenim od
spolocnosti Mectron, ak sa poruchy tykaju
pomocky.

/\ UPOZORNENIE: Elektroinitalacia v
miestnosti, kde sa pomocka instaluje a
pouziva, musi byt v stlade s platnymi
normami a prislusnymi predpismi o
elektrickej bezpecnosti.

/\ UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo riziku
zasahu elektrickym prddom, tato pomdcka
sa musi pripojit' vyhradne iba k napajacim
sietam s ochrannym uzemnenim.

/\ NEBEZPECENSTVO: Cistenie a

sterilizacia novych alebo opravenych
nastrojov. Vietky komponenty pomocky,
nové alebo opravené, nie su sterilné. Pri
prvom pouziti a po kazdom osetreni sa
musia vycistit  a sterilizovat’ pri prisnom
dodrziavani pokynov v navode na Cistenie a
sterilizaciu.

/\ NEBEZPECENSTVO: Kontrola infekcii.
Pre maximalnu bezpecnost pacienta

a pracovnika obsluhy, pred pouzitim
véetkych opdtovne pouzitelnych casti a
komponentov sa uistite, ¢i ste ich predtym
vycistili a sterilizovali pri dodrzani pokynov
v navode na Cistenie a sterilizaciu.

/\ UPOZORNENIE: Po sterilizacii rukovite,
vloZiek, dynamometrického kltca alebo
akéhokolvek iného sterilizovatelného
komponentu v autoklave pockajte,

kym pred opéatovnym pouzitim Gplne
nevychladnu.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pred kazdym
pouzitim prehliadnite kazdy komponent,
aby ste identifikovali pripadné poskodenia.
Ak sa zisti poskodenie, nepouzivajte ho.

/N\ NEBEZPECENSTVO: Pretrhnutie a
opotrebovanie vloziek. Vysokofrekvencné
oscilacie a opotrebovanie mézu, v
zriedkavych pripadoch, viest k pretrhnutiu
vlozky. Deformované alebo inak poskodené
vlozky st pocas pouzitia nachylné na
pretrhnutie. Pretrhnuté alebo opotrebované
vlozky sa uz nesmu pouzit. V pripade
pretrhnutia overte, ¢i v oSetrenej Casti
nezostali kisky a stcasne ich ucinnym
sposobom odsajte. Je potrebné poucit’
pacienta, aby pocas osetrenia dychal
nosom alebo pouzit' zubnu priehradu

tak, aby sa zabranilo pozitiu kiskov
pretrhnutych vloZiek. Ked' sa nitruracia
spotrebuje, ostrie strati G¢innost; pripadné
opatovné nabrusenie poskodi vlozky,
preto je zakazané. Overte, ¢i vlozka nie je
opotrebovana. Pouzitie
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opotrebovanej vlozky znizuje rezny vykon a
moze vyvolat  nekrézu oSetreného kostného
povrchu. Pocas zésahu casto kontrolujte,

i vlozka je neporusena, najma v apikalnej
Casti. Pocas zasahu zabrafite predizenému
kontaktu s navijacom alebo s pouzivanym
kovovym nastrojom. Na vlozky pocas
pouzivania nevyvijajte nadmerny tlak.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pouzivajte
vyhradne iba originalne vlozky, komponenty
a nahradné diely spoloc¢nosti Mectron.

/\ NEBEZPECENSTVO: Kontraindikacie.
Nepouzivajte MT-Bone a prislusné
pridavné zariadenia na pacientoch s
kardiostimulatormi (Pace-maker) alebo
inymi implantovatelnymi elektronickymi
pomockami. Tento predpis sa vztahuje aj na
obsluhu.

/\ UPOZORNENIE: Kontraindikacie.
Nevykonavajte osetrenia na kovovych
alebo keramickych protetickych vyrobkoch.
Ultrazvukové vibracie by mohli viest' k
decementacii vyrobkov.

/\ NEBEZPECENSTVO: Rusenie od inych
zariadeni. Elektrické noznice alebo iné
elektrochirurgické jednotky vystavené v
blizkosti pomécky MT-Bone a prislusnych
pridavnych zariadeni, m6zu zasahovat do
spravnej prevadzky samotnej pomocky.

/N NEBEZPECENSTVO: Rugenie s

inymi zariadeniami. Aj ked' je v sulade s
normou IEC 60601-1-2, MT-Bone moze
zasahovat do inych zariadeni v blizkosti.
MT-Bone, s prislusnymi pridavnymi
zariadeniami, sa nesmie pouzivat' v blizkosti
alebo naskladané s inymi zariadeniami.
Nainstalujte MT-Bone vzdialeny od
zasobovacich zariadeni. Avsak, ak by sa to
povazovalo za potrebné, je potrebné overit’
a monitorovat’ spravnu prevadzku pomocky
v takej konfiguracii.

/\ UPOZORNENIE: Nie je povolena Ziadna
Uprava tejto pomocky, ani prislusnych
pridavnych zariadeni.

/\ NEBEZPECENSTVO: Poskodenia

os6b. Venujte pozornost tomu, aby kable
nebranili volnému obehu personalu.

/\ UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA)
obmedzuje uvadzanie tejto pomocky na trh
na lekarsky predpis alebo pre opravneného
odbornika.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pomédcku
neprevadzkujte, ak je rukovat chybna,
poskodena alebo zlomena. Rukovat’
okamzite vymenite.

/\ NEBEZPEEENSTVO: V pripade
nepriaznivej udalosti a/alebo vazneho
Urazu prisuditelného pomécke MT-Bone a/
alebo prislusnym pridavnym zariadeniam,
pocas spravneho pouzivania a v stlade

so stanovenym zamyslanym pouzitim, sa
odportc¢a oznamenie kompetentnému
organu a vyrobcovi uvedenom na etikete
vyrobku.

/\ NEBEZPECENSTVO: MT-Bone, s
prislusnymi pridavnymi zariadeniami a
kompatibilnymi vlozkami, je pomocka
urcena pre kostnu chirurgiu. Malo by sa
véak zabranit predizenému kontaktu a/
alebo nadmernej sile vloziek na makké
tkanivo, kedZe by mohla sposobit’ tepelné
poskodenia a/alebo zranenia nie z dévodu
rezania. Pri pouziti ostrych vloziek budte
mimoriadne pozorni. Predizena mechanickéa
¢innost ostrych vloziek by mohla sposobit’
aj porezanie makkych tkaniv. V blizkosti
makkych tkaniv/nervov sa odporuca
dokoncit rezanie s neostrou diamantovou
vlozkou, aby sa minimalizovalo potenciélne
riziko poskodenia tychto tkaniv.
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3.6 Symboly

Symbol

q3

0051

Opis
Pomécka triedy lla v
zhode s nariadenim (EU)

2017/745. Notifikovany
organ: IMQ S.p.A.

Symbol

Electrical Safety
1-1

o)
%
5 Z
g

=

Opis

Znacka Nemko
Zhoda s normami UL -
CSA

Nariadenie Spojeného

Spojenom kralovstve

Dovozca U K kralovstva o radiovych
C n zariadeniach 2017
'/‘ Dodavatel Autorizovany zéastupca vo
%ﬁ odavate Svajdiarsku
I Vyrobca Autorizovany zastupca v

Datum vyroby

Zdravotnicka pomécka

UDI

Jedinecny identifikator
pomdcky

HIBC

Ciarovy kod
sanitarneho sektora

LOT

Cislo sarze

Sériové cislo

Cislo modelu

REF

Katalogovy kod

7
AN

Upozornenie

b

Precitajte si navod

na pouzivanie alebo
elektronicky navod na
pouzivanie

SenLEE

Sterilizovana
etylénoxidom (EO)

Nesterilné

135°C

§§§

Méze sa sterilizovat' pri
maximalnej teplote 135
°C

Znovu nesterilizujte

®

Na jedno pouzitie

Datum spotreby

% Egsgfj‘me ovladacieho W Aplikovana cast typu B
e Striedavy prad QTVv.1 Mnozstvo pritomne v

baleni: 1




MT-Bone

Symbol

(o] 113

Spinac zapalovania na
LON" (zapnuty)

Symbol

(o] 113
Spinac zapalovania na
JOFF” (vypnuty)

v

Ekvipotencialita

Uzemnenie

Limity teploty

Pozor, elektrina

Limity vlhkosti

@ B i -

Limity pre atmosféricky
tlak

Graficky symbol, ktory
identifikuje kanal PS

Graficky symbol, ktory
identifikuje kanal PD

.PS” pouzity na pripojenie .PD" poUZity na pripojenie
L‘j';ovate PIEZOSURGERY rukovate PIEZODRILL MT.
Stupen krytia IP
Stupen krytia IP (ochrana proti vniknutiu)
IP20 (ochrana proti vniknutiu) IP X8 mechanického plasta.
mechanického plasta. Ochrana proti vniknutiu
kvapalin
\_( ]
/: \ Vyplach l | Nepouzivajte vyplach
I 1\ |

Hodiny, spinac hodin,
casovac.

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny a pozrite si
pokyny pre pouzitie

Krehké

Udrziavajte v suchu

tejto pomdcky na trh
na lekarsky predpis
alebo pre opravneného
odbornika.

>/\T/< Uchovavajte chranené Tato strana obratena
/.\\ pred slne¢nym svetlom smerom nahor
Iba pre trh USA
UPOZORNENIE:
Federélny. zakon (USA) Separovany zber pre
RX Only obmedzuje uvadzanie elektrické a elektronické
—

zariadenia
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3.7 ldentifikacné udaje

Aby sa umoznili rychle a G¢inné odpovede Tieto Udaje uvedte vzdy pri kazdom kontakte
nasej popredajnej sluzby, poskytnite: s Asistenénym centrom s opravnenim od

+ presny opis modelu a sériové islo pre spolocnosti Mectron.
MT-Bone a pridavné zariadenia;

« presny opis modelu a Sarze pre vlozky.

3.7.1 Identifikacny stitok pomocky

Kazdy MT-Bone je vybaveny identifikatnym mection ol 7 s esz wnoow 2
v , ) . s 0252008273
stltkom, ) na ktorqm/ sg uvedené hlavng VT Bome UK ?gﬁgvs‘eiz?[ﬂsiu;oomzzz
technické vlastnostia Udaje o sledovatelnosti, o Z‘“ o s CR | oz smammoouns:

A P . pe v 7 v, PIEZOSURGERY
vratane kodu UDI. Identifikaény Stitok sa X sson-ssore
nachadza pod pomdckou. Sthrnné technické A s0son-wosore Ce
vlastnosti st uvedené v Kapitola 9 na strane 2 rooms ® G051
51. 05120065 R

< , 423000000 YYYY-MM-DD
POZNAMKA: Kompletny zoznam = I ] A
symbolov a ich opis si uvedené v Kapitola e o e
[CTSFR. 4

3.6 na strane 7. - HUMANEEAOALE : -

s s

3.7.2 Identifikacné udaje pridavnych zariadeni

Na kazdej rukovati, PIEZOSURGERY MT a [ ———sz====
PIEZODRILL MT, st laserom vyrezané udaje
o sledovatelnosti, vratane kédu UDI.

POZNAMKA: Kompletny zoznam
symbolov a ich opis st uvedené v Kapitola
3.6 na strane 7.

'

St ton e
£ R oo




MT-Bone

3.7.3 Identifikacné udaje vloziek

Na kazdej pouzitelnej vliozke na rukovatiach
PIEZOSURGERY MT a rukovétiach 0

PIEZODRILL MT, st laserom vyrezané Udaje o
sledovatelnosti. Na ich obale sa nachadzaju
Udaje o sledovatelnosti vratane kédu UDI.

Uonoewi
oT17

[ =
|| XXXX -

10
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4 DORUCENIE

4.1 Zoznam komponentov MT-Bone

MT-Bone predpokladé zakladnt vybavu a
sadu pridavnych komponentov, ktoré sa moézu
objednat’ samostatne, variabilni vo vztahu ku
konfiguracii a poziadavkam zakaznika (pozri
tabulky na strane 13).

/\ UPOZORNENIE: Niektoré viozky
potrebuju Specifické komponenty a
nastroje, aby sa mohli pouzivat’ spravne
(napriklad, Specialne stpravy a/alebo
dynamometrické kltce). Precitajte si a
vzdy sa pridrziavajte pokynov na montaz a
Cistenie dodanych s vlozkou.
POZNAMKA: Odkazujeme na webové
sidlo spolocnosti Mectron, kde najdete
zoznam poloziek , ktoré su k dispozicii a
kompatibilné.

/\ UPOZORNENIE: Rukovit a $ndra sa
nemozu oddelit.

Obal pomocky je citlivy na silné narazy, kedze
obsahuje elektronické komponenty. Preto sa
preprava aj skladovanie musia vykonavat s
mimoriadnou opatrnostou.

Nedévajte na seba viac Skatul, aby sa nizsie
ulozené balenia nestlacili.

Vsetok materidl od spolocnosti Mectron sa
skontroloval pri odoslani.

Pomocka a jej komponenty sa dodavaju
vhodne chranené a zabalené.

Pri prijati skontrolujte, ¢i pocas prepravy
nedoslo k poskodeniam a v takom pripade
podajte staznost prepravcovi. Obal uchovajte
pre pripadné odoslania do Asistenéného
centra s opravnenim od spolo¢nosti Mectron.

/N NEBEZPECENSTVO: Pred zadatim prace
sa vzdy uistite, ¢i mate nahradny material
(rukovat, vlozky, kltice) na pouzitie v
pripade zastavenia z dovodu poruchy alebo
problémov.

11



MT-Bone

12



DORUCENIE

Zakladna vybava

Polozka Poznamky

A | Telo pomocky

B Podporné tyce vrecka

Zastrcka kompatibilnd v krajine

@ Kabel elektrického napéjania dodania

D Pedal s konzolou
Rukovat PIEZOSURGERY MT

Kovovy kuzel PIEZOSURGERY MT (bez svetla),
3 vodiace listy svetla, 3 tesnenia

Pohyblivé podpera rukovate PIEZOSURGERY
MT

H Pohyblivé podpera rukovate PIEZODRILL MT

| Pevna podpera rukovati

Dynamometricky klu¢ K8

L
M | Dynamometricky kI'G¢ K11
N

Suprava na vyplach @

- Ochranny film dotykového monitora @

Névod na pouzitie a idrzbu a
Navod na Cistenie a sterilizaciu

Komponenty, ktoré sa daju objednat samostatne

Poznamky

P Rukovét PIEZODRILL MT

Kovovy kuzel PIEZODRILL MT (bez svetla), 3
vodiace listy svetla, 3 tesnenia

R Vlozky/supravy vloziek

- Kompatibilné dynamometrické kltuce Mectron

- Drziak vloziek

- Maly chirurgicky podnos

- Adaptér pre tepelnt dezinfekciu vloziek

- Adaptér pre tepelnu dezinfekciu rukovéte

a) Distribucia spolocnosti Mectron

13
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4.2 Prva instalacia

Pomaocka sa musi instalovat' na mieste, ktoré je
vhodné a pohodIné na jej pouzivanie.

/N NEBEZPECENSTVO: Miesto, kde je
pomdcka nainstalovana, musi byt v stlade
s predpismi uvedenymi v Kapitola 3.5 na
strane 5.

MT-Bone moze sa kupit pripravend na
pouzitie alebo by sa mohla aktivovat
prostrednictvom aplikacie MyMectron alebo
napisanim aktivacného kltuca. V pripade, ak
si vasa pomocka vyzaduje aktivacny kI,
postupy, ktoré sa maju dodrzat, sa mézu lisit’
v zavislosti od krajiny. Vzdy sa skontaktujte so
svojim predajcom pre prislusné detaily.

4.3 Bezpecnostné predpisy pocas instalacie

/\ NEBEZPECENSTVO: Rusenie s

inymi zariadeniami. Aj ked' s v sulade

s normou IEC 60601-1-2, MT-Bone a
prislusné pridavné zariadenia mézu
zasahovat’ do inych zariadeni v blizkosti.
MT-Bone sa nesmie pouzivat' v blizkosti
alebo naskladané s inymi zariadeniami.
Nainstalujte MT-Bone vzdialeny od
zasobovacich zariadeni. Avsak, ak by sa to
povazovalo za potrebné, je potrebné overit’
a monitorovat’ spravnu prevadzku pomocky
v takej konfiguracii.

/\ NEBEZPECENSTVO: Rusenie od inych
zariadeni. Elektrické noznice alebo iné
elektrochirurgické jednotky vystavené

v blizkosti pomdcky MT-Bone a/alebo
prislusnych pridavnych zariadeni mézu
zasahovat do spravnej prevadzky samotnej
pomocky.

/\ UPOZORNENIE: Elektroinstalacia v
miestnosti, kde sa pomocka instaluje a
pouziva, musi byt v stlade s platnymi
normami a prislusnymi predpismi o
elektrickej bezpecnosti.

/\ UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo riziku
zasahu elektrickym prddom, tato pomdcka
sa musi pripojit’ vyhradne iba k napajacim
sietam s ochrannym uzemnenim.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pomécku
neinstalujte v miestach, kde existuje
riziko vybuchu. Tento vyrobok
nepouzivajte v pritomnosti anestetickych
alebo horlavych plynov.

/\ UPOZORNENIE: Umiestnite pomocku
tak, aby bola napéjacia zastrcka vzdy lahko
pristupna, pretoze je to prostriedok na

odpojenie.

/\ NEBEZPECENSTVO: Nainstalujte
pomocku na mieste chréanenom pred
narazmi a ndhodnym striekanim vody alebo
kvapalin.

/N NEBEZPECENSTVO: Neinitalujte
pomodcku na zdroje tepla ani v ich blizkosti.
Pri instalacii zaructe primeranu cirkulaciu
vzduchu okolo pomdcky. Nechajte
primerany priestor hlavne v blizkosti lopatky
nachadzajlce sa v zadnej casti pomocky.

/\ UPOZORNENIE: Nevystavujte pomdcku
a prislusné pridavné zariadenia priamemu
slnecnému svetlu alebo zdrojom UV svetla.

/\ UPOZORNENIE: Pomacka, s prislusnymi
pridavnymi zariadeniami, je prepravitelna,
ale musi sa s nou manipulovat opatrne,
ked'sa presuva. Polozte pedal na zem tak,
aby ho aktivoval Gmyselne iba pracovnik
obsluhy.

/\ UPOZORNENIE: Pred pripojenim $ndry
rukovate k pomocke overte, ¢i elektrické
kontakty su Uplne osusené. Pripadne ich
osuste stlacenym vzduchom.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pred pouzitim
vyplachovacej supravy skontrolujte
neporusenost’ sterilného obalu a
prehliadnite vyrobok, aby ste vylucili
pritomnost pripadnych poskodeni.
Vyplachovaciu stpravu nepouzivajte,

ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Vyplachovacia sUprava strati sterilitu

v pripade, ak je obal roztrhnuty alebo
poskodeny. V pripade, ak by obal bol
poskodeny, vykonajte likvidaciu stpravy.
Sadu znovu nesterilizujte, ani nepouzivajte.

14
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/\ UPOZORNENIE: Nedovolte, aby sa telo
stroja alebo pedal namocili. V pripade, ak by

kvapalina prenikla do tela stroja alebo do
pedalu, mohlo by déjst k poskodeniam.

4.4 Pripojenie pomocky

Ekvipotencidlna zastrcka: pombcka je
vybavena pridavnou ekvipotencidlnou
zastrckou na zadnej strane pomocky.
Zastrcka je v zhode s normou DIN 42801.
Zalozte konektor ekvipotencidlneho kébla
(nedodany) na zastréku nachadzajicu
sa na zadnej strane pomocky. Ucelom
ekvipotencialneho pridavného pripojenia
je znizit' rozdiel potencialu, ku ktorému
moze dojst pocas prevadzky medzi
telom pomocky a vodivymi ¢astami inych
predmetov vnutri lekarskeho prostredia;

Napajaci  kabel vlozte do pripojenia
nachadzajuceho sa na zadnej strane
pomocky. Pripojte do k stenovej zasuvke;

O

/\ UPOZORNENIE
Uprava pomdcok.

: Nie je povolena ziadna

15
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4.5 Zapnutie pomocky

Zapnite ~ pomocku prostrednictvom
hlavného vypinaca nachadzajiceho sa na
zadnej strane tela pomocky, pricom dajte
pozor, aby ste nepodrzali pedal stlaceny
pocas tejto fazy.

Ked pouzivatel zapne pomdcku, asi
na jednu mindtu sa objavi nasledujica
obrazovka. Lista zobrazuje stav posunu
zapnutia.

16
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4.6 Volba jazyka a aktivacia pomocky

Predvolenym jazykom pouzitym pre
grafické rozhranie je ,anglictina”.

Pocas prvej instaléacie je potrebné vybrat’
jazyk z dostupnych stlacenim prislusného
tlacidla. Po zvoleni pozadovaného jazyka
mozete pokracovat zvolenim tlacidla
.Pokracovat™.

Néasledne je potrebné zvolit' krajinu.
Rozbalovacia ponuka obsahuje zoznam
volitelnych krajin a poradie krajin zavisi od
predtym zvoleného jazyka.

Po zvoleni krajiny je mozné zvolit
.Pokracovat” a pokracovat aktivaciou
pomocky.

®

Select a language to begin.

English

Deutsch

Espafiol

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

==

Now, select your Country.

Select country

® =

Now, select your Country.

Inked Kingdom

Continue -3
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4.7 Aktivacia pomocky prostrednictvom aplikacie

Po niekolkych sekundach od volby krajiny @

sa objavi nasledujlca obrazovka, na ktorej
je pouzivatel vyzvany pripravit sa na
aktivaciu pomaocky.

Ak budete pokracovat, na nasledujlcej G

obrazovke sa poskytni pokyny na
stiahnutie aplikacie Mectron (MyMectron),

prostrednictvom ktorej sa pouzivatel

zaregistruje a vytvori svoju Kliniku.

Alternativne pomédcka umozni aktivaciu
prostrednictvom ciselného kdédu (pozri
Kapitola 4.8 na strane 20). Aktivacia
prostrednictvom kédu je spristupnitelna

kliknutim na text LAktivovat’

prostrednictvom kodu”.

Po stlaceni tlacidla ,Pokracovat” sa na
monitore MT-Bone objavi nasledujica
obrazovka. Toto je obrazovka cakania,
ktora informuje pouzivatela, ze funkcia
Bluetooth pomaocky je vo faze aktivacie.

Ked je funkcia Bluetooth aktivovana,
zobrazi sa nova obrazovka s pokynmi na
priclenenie pomdcky MT-Bone k aplikacii
na smartfone pouzivatela. Tento postup sa
dokon¢i do ¢asu uvedenom na obrazovke.

Pre vykonanie pric¢lenenia musi pouzivatel

pridat  novi  pomécku  pomocou
prislusného tlacidla (+) v aplikacii, potom
vybrat’ pomocku MT-Bone na aktivaciu.
Identifikator prislusného MT-Bone sa
zobrazi na obrazovke.

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

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

Q-

)B MT-Bone Bluetooth activation

Wait

225

MT-Bone pairing with smartphone °

18




DORUCENIE

Ak sa postup nedokonci do uvedeného @
Casu alebo sa nedokonéi spravne, na

., . M MT-Bone pairing with smartphone
obrazovke sa objavi tlacidlo ,Cas uplynul.

SKUSTE ZNOVU" , ktoré umozni znovu o M- °

spustit ¢asova¢ a znovu skésit postup epeersres || o >

Sparovania. button ® e | =
= -

Nasledujica obrazovka potvrdi, Ze G‘D

sparovanie sa vykonalo Uspedne. Teraz You found me!

aplikacia poziada pouzivatela dokondit We're nearly
aktivaciu pomocky MT-Bone: zvolte siet “""‘h’e’fe‘;m I
Wi-Fi a zadajte heslo. Pre dokonéenie (m) e o e
tohto Ukonu neexistuju ziadne casové

limity.

Ak pouzivatel dokoncil vsetky kroky GSD
pozadované na smartfone, MT-Bone

zobrazi nasledujlcu obrazovku

pOtVFdZUijCU, ze pomécka je sprévne Device connected!
aktivovana a mozete pristupit k vytvoreniu © T
pouzivatelského profilu alebo pouzivaniu
pomocky.

POZNAMKA: Aplikaciu MyMectron si
mozete stiahnut iba z Apple App Store a
Google Play Store.

POZNAMKA: pokyny pre konfiguraciu Wi-
Fi inokedy alebo aktualizaciu prihlasovacich
Udajov najdete v postupe opisanom v
Kapitola 6.6.1 na strane 48.
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4.8 Aktivacia pomocky prostrednictvom kodu

Pomécka sa moze alternativne aktivovat’ @

prostrednictvom kédu zo siedmich ¢islic,
ak je to stanovené.

Pokyny a/alebo aktivacny kod st vnutri
puzdra, v ktorom sa pomocka dorudila.
V tomto pripade je potrebné napisat’ kod
na klavesnici.

Ak je zadany kéd spravny, systém vam
umozni pokracovat.

Stla¢te  tlacidlo  ,Pokracovat”  pre
pokracovanie v konfiguréacii.

V pripade chybného kédu sa objavi
chybova sprava s cervenou ikonou.
Systém bude informovat” pouzivatela, ze
pomobcka nebola aktivovana a pouzivatel
bude musiet znovu zadat kod pre
pokracovanie.

Enter the activation code to access your MT-Bone.

6

Congratulations, your MT-Bone has been successfully activated,

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

SN: 423000000

0

Enter the activation code to access your MT-Bone.

oooooon

emter avaid code.

SN: 423000000
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4.9 Vytvorenie pouzivatelského profilu

PouZivatel moze vytvorit  pouZzivatelsky
profil  tak, aby vytvoril zoznam
.Moje vlozky” a optimalizoval pouzitie
kanélu PIEZOSURGERY.

Tento prechod nie je povinny a moze sa
vykonat' inokedy pristupom do sekcie
NASTAVENIA, aj vytvorenim viacerych
pouzivatelskych profilov.

Pozri Kapitola 5.8 na strane 35.

POZNAMKA: Vytvorit pouzivatelsky
profil nie je povinné, ale je to jediny
sposob ako spravovat' viac pouzivatelov
a ulozit' do pamate ich osobné
nastavenia.

Tato pasdz o konfiguracii je venovana

volbe vloziek PIEZOSURGERY, ktoré si

pouzivatel moze zobrazit v zozname

.Moje vlozky". Kataldg vloziek je

StruktUrovany po kategériach a obsahuje

aj vyhladavacie pole.

Pri volbe vlozky je mozné:

« prelistovat zoznam vsetkych
dostupnych vloziek;

« filtrovat’ zoznam dostupnych vloziek
podla typu;

 pouzit funkciu vyhladavania.

Zvolenim pola ,Vyhladat” je mozné zadat
retazec znakov, pre vyhladanie Specifickej
vlozky, vysledky vyhladavania sa objavia
na pravej strane.

®

@

You
SETTINGS.

XXX XY

Select or search your Inserts from the list.

Select or search your inserts from the lst.
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Teraz si mozete zvolit' pozadované viozky. @

Cislo zvolenych vloziek sa objavi na

liste v dolnej casti obrazovky. Ked sa e o seehsur s rom e
zvolili vetky vlozky, mozete pokracovat’ . )
zvolenim tlacidla ,Pridat’ viozky". L . 0 oo G G

POZNAMKA: poradie zobrazenia
vloziek na funkénej obrazovke
PIEZOSURGERY je abecedné.

Konfiguracia je teraz dokoncend a @D
pouzivatel moéze prejst na pouzivanie
pomocky.

Configuration complete!

Your Inserts have been successfully added.

Ak bola pripojend rukovat, pouzivatel @2)
prejde na obrazovku INFO a, zvolenim
tlacidla FUNKCIE bude nasmerovany na
funkénu obrazovku tykajucu sa pripojenej
rukovate.

Ak boli pripojené obe rukovate, pouzivatel
prejde na obrazovku INFO a, zvolenim
tlacidla FUNKCIE bude predvolene
nasmerovany na funkénd obrazovku
PIEZODRILL. Potom bude mozné zvolit
pozadovany kanal zvolenim prislusného
tlacidla.

POZNAMKA: je potrebné pridat aspor POZNAMKA: ak sa predtym nepripojili
jednu vlozku do zoznamu ,Moje vliozky” pre rukovate zvolenim ,OK", pouzivatel sa
pokracovanie ako vSeobecny pouzivatel. nasmeruje na obrazovku INFO.

Potom pouzivatel moéze pridat’ dalSie vlozky

pomocou tlacidla ,+" alebo ,@®" na funkénej

obrazovke PIEZOSURGERY.

POZNAMKA: ak sa nevytvori pouzivatelsky
profil, na obrazovke vlavo hore sa objavi iba
napis , Vitajte”.
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5 PRIPOJENIE KOMPONENTOV A
KONFIGURACIA

5.1 Pripojenie pedalu

Pripojte pedal v zadnej casti pomocky
k zasuvke oznacenej symbolom =
pomocou zastrcky kabla pedalu, kym
nebudete pocut’ ,zakliknutie”;

POZNAMKA: pedal je vybaveny
svorkou, ktora umoznuje posun pedalu
do najvhodnejSieho miesta na operaciu,
bez potreby sa ho dotknut rukou na
posun.

Svorka moéze byt umiestnend  aj
horizontalne, ak sa nepouziva.

/N UPOZORNENIE: Osobitnu
pozornost  venujte umiestneniu pedala,
ktory bude musiet byt umiestneny

v takej polohe, aby sa kativoval iba
umyselne pracovnikom obsluhy.
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5.2 Pripojenie podpornej tyce vrecka a podpery rukovati

Podpornt ty¢ vrecka (alebo obe v
pripade pouzitia dvoch rukovati) vlozte
do pripraveného otvoru na zadnej strane
pomdcky na celtd moznd dizku.

Spojka ty¢i je tvarovana na obmedzenie
orientacie a zabranenie otacania.

/\ UPOZORNENIE: Podporné tyce
vrecka vlozte tak, aby boli orientované
smerom k vonkajsej casti pomocky ako
na obrazku.

Pevni podperu rukovédte vlozte do
predpripravenych ulozeni.

POZNAMKA: Podpera rukovite moze
byt umiestnena v dvoch réznych
polohach: boc¢na prava, bocna lava;

/N NEBEZPECENSTVO: Podpera sa
musi pouzivat vyhradne iba na ulozenie
rukovéate PIEZOSURGERY MT alebo
PIEZODRILL MT.

POZNAMAKA: pre jednoduché viozenie
jemne zdvihnite pomocku tak, aby sa
zobrazili ulozenia.

®
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5.3 Pripojenie rukoviti k pomocke

Kanal PS umoznuje pouzitie rukovéte
PIEZOSURGERY MT, ku ktorej je mozné
pripojit” vlozky na viacnasobné pouzitie
PIEZOSURGERY.

Kandl PD umozni pouzitie rukovate
PIEZODRILL MT, ku ktorej je mozné
pripojit vlozky na viacnadsobné pouzitie
radu PD.

Odoberte zatku konektora 3Snury, ak je
pritomna, a konektor $ndry vlozte do
prislusnej  zasuvky nachadzajicej sa
na prednom paneli tela stroja, pricom
zarovnajte bod oznaceny na konektore s
bodom oznacenym na objimke tela stroja.
Mierne potlacte konektor Snury-rukovéte,
kym nezapadne do drazky;

/\ UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo
poskodeniu Snury-rukovate, pripojte a/
alebo odpojte ju vzdy iba chytenim za
konektor. Nikdy netahajte za Sndru.

POZNAMKA: konektory rukovati
PIEZOSURGERY MT a PIEZODRILL MT su
navrhnuté tak, aby mohli byt pripojené
vyhradne iba k prislusnému kanalu
vdaka osobitnému geometrickému
rozliseniu viditelnému medzi nimi.
NavySe, oznacenie cervenou bodkou
nachadzajice sa na oboch konektoroch
a prislusnych konektoroch na strane
stroja poskytuje indikaciu pre spravnu
orientaciu samotného konektora pocas
fazy pripojenia k pomaocke.
Okrem toho, kanaly su identifikované s:
 napisom ,PS" pre rukovat
PIEZOSURGERY MT a kédom Sedej
farby;
 napisom ,PD" pre rukovat PIEZODRILL
MT a kédom Ciernej farby.

®

PIEZODRILL
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5.4 Montaz vyplachovacej supravy

Otvorte obal predtym sterilizovanej @
rukovate a  vyplachovacej sUpravy,
vytiahnutim hadicky a upevnovacich
svoriek.

Koncovl ast  vyplachovacej hadicky
pripojte k prislusnej spojke na rukovati.
Vyplachovaciu hadicku pripevnite k $nure
rukovate pouzitim svoriek vo vybave,
priom sa postarajte o upevnenie aspon
jednej svorky v blizkosti konektora
na strane stroja tak, aby hadicka
vyplachovacej  supravy  prechadzala
paralelne s celou $nurou.

Otvorte zasuvku peristaltického Cerpadla
az po maximalne otvorenie stlacenim
boc¢ného tlacidla smerom k prednej Casti
pomécky.

Vlozte cast’ vyplachovacej hadicky s
vacsim priemerom a dizkou 15 ¢cm do
peristaltického Cerpadla. Cast hadicky,
ktord& sa ma vlozit do zasuvky, je
obsiahnutd medzi dvomi spojmi, ktoré
brénia aj prechodu hadicky.

Zasuvku peristaltického cerpadla Uplne <4>
zatvorte;
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Vrecko umiestnite na prislusna tyc. @

Odoberte ochranny kryt z dierovaca .
Vlozte dierova¢ do vyplachovacieho
vrecka (vrecko sa nedodava).

/N NEBEZPECENSTVO: Vyplachovacie

sUpravy sa dodavaju v sterilnych

baleniach. Balenie prehliadnite, aby ste 1
skontrolovali neporusenost’. V pripade,

—

ak by bolo poskodené, nepouzivajte ho
a odoslite do na spravnu likvidaciu.

/N NEBEZPECENSTVO: Podporna ty¢
pre nadobu s fyziologickym roztokom
sa musi pouzit' iba pre vrecka s
maximalnym objemom 1000 ml (max
1,1kg).

Pred prevadzkou otvorte zbera¢ vzduchu <6>
na vstupnej hadicke. Otvorte svorku
vyplachovacej hadicky, ak je zatvorena.

5.5 Odpojenie rukoviti

Pre odpojenie konektorov $nur-rukovati staci /\ UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo

pevne uchopit’ konektor a vytiahnut ho. poskodeniu Sndry-rukovate, pripojte a/alebo
odpojte ju vzdy iba chytenim za konektor.
Nikdy netahajte za $naru.

27



MT-Bone

5.6 Umiestnenie ochranného filmu (volitelné)

Vycistite dotykovy monitor makkou handrou
s nizkym uvolfiovanim vldkien a na Ccisty
povrch dotykového monitora umiestnite
sterilny ochranny film.

/\ NEBEZPECENSTVO: Ochranné filmy
sa dodavaju v sterilnych baleniach.
Balenie prehliadnite, aby ste skontrolovali
neporudenost. V pripade, ak by bolo
poskodené, nepouzivajte ho a odoslite do
na spravnu likvidaciu.

5.7 Opis ovladacich prvkov

Obrazovka MT-Bone  je  vybavend
integrovanou  dotykovou  obrazovkou.
Ovladacie prvky su zvolitelné jednoduchym
stlacenim prstom na obrazovke v sulade s
predvolenymi klavesmi.

POZNAMKA:

TMAVOSEDA: klaves povoleny a, ak je
zvoleny, prenesie na zodpovedajlicu
stranku.

SVETLOSEDY: nevolitelny (dvojita zvukova
spatna vazba).

BIELA: volitelny klaves (zvukova sp&tna
vazba).

/\ UPOZORNENIE: Nepouzivajte

Spicaté alebo ostré predmety na LCD
obrazovku. Dotykova obrazovka alebo
samotna obrazovka by sa mohli poskodit.
Jednoduché stlacenie prstom, aj gumenou
rukavicou, umozni volbu pozadovanych
nastaveni.
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Po prvom spusteni (pozri Kapitola 5 na
strane 23), pri zapnuti pomocky sa zobrazi

MENUAREA o s ermmes e @

zakladna obrazovka. o INSERT SETTING AREA
Zakladna obrazovka je rozdelené na 4

zéakladné oblasti: - -
» Oblast'menu; £ 0. o
+ Oblast volby vlozky (kanal 4 ——
PIEZOSURGERY) a volby vykonu (kanal e .
PIEZODRILL);

 Oblast nastavenia vlozky (kanal CHANNEL SELECTION AREA
PIEZOSURGERY) pripravy miesta
implantacie (kanal PIEZODRILL);

+ Oblast volby kanala.

-,

wetcove MENUAREA  ocrows sermes -~ @

Ty |

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

“ on  on

POWER SELECTION AREA IMPLANTANT SITE PREPARATION

CHANNEL SELECTION AREA

Nasleduje opis tlacidiel a ovladacich prvkov dostupnych voblasti menu:

« KLAVES POUZIVATELSKE MENO
Zobrazi meno zvoleného pouzivatela. Je WELCOME ADAM.WHITE ~
to rozbalovacie menu, ktoré umoznuje
vybrat pozadovaného pouzivatela, ak
bol predtym vytvoreny.

+ KLAVES FUNKCIE

Pouzivatel bude nasmerovany na FUNCTIONS
funkénd obrazovku (PIEZOSURGERY
alebo PIEZODRILL podla rukovate, ktora
sa pouziva)
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+ KLAVES NASTAVENIA

Otvori obrazovku obsahujicu menu
nastaveni pomaocky.

« KLAVES INFO

Otvori obrazovku obsahujicu menu
podpornych informécii tykajucich sa
dokumentécie, Castych otazok, odkazov
na zakaznicku podporu atd"

Oranzové bodka na ikone INFO
signalizuje pouzivatelovi, Ze sa vyskytuje
nova chyba. Chyba sa uvedie do
zoznamu v sekcii Stav systému rozhrania

« KLAVES WI-FI

Zapne/vypne pripojenie Wi-Fi.

Wi-Fi moze byt v troch réznych stavoch:
- Vypnuta

- Zapnuta bez pripojenia

- Zapnuta a pripojena

+ KLAVES VYPNUTIE
Zatvori pracovnu relaciu.

+ KLAVES ZRUSENIE
Odstrani spravu a zrusi ovladaci prvok.

SETTINGS

WELCOME JOHN SMITH

Users and accounts.

Language and Country

WI-Fi connection setup.

Restore to factory settings

Device info

INFO*
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Nasleduje opis tlacidiel a ovladacich prvkov dostupnych voblasti volby vliozky/volby vykonu:

« KLAVESY ,MOJE VLOZKY"
MY INSERTS (5) e

Umoznuju zvolit' viozku, ktorad sa ma
pouZzit v postupe.

C .
1

OT8R .

+ KLAVES UPRAVA
Umoziuje upravit zoznam vloziek. @ +

« KLAVES UROVEN VYKONU KANALU
PIEZODRILL

Umoznuje zvolit Groven vykonu rukovate i l
PIEZODRILL MT.

Yl
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Nasleduje opis tlacidiel a ovladacich prvkov dostupnych voblasti nastavenia vlozky/pripravy
miesta implantacie:

+ KLAVES CERPADLO PUMP

Pomaécka je vybavena klavesom ¢
CERPADLO. Funkcia CERPADLO sa

musi pouzit' na zaciatku oSetrenia na
umoznenie prichodu kvapaliny do vlozky
tak, aby sa zacal chirurgicky zakrok

s potrebnym vyplachovanim, inak sa
objavi chybova sprava.

Tato funkcia sa musi vykonat aj na konci
pouzitia pomocky a pred cistenim,
dezinfekciou a sterilizaciou v3etkych Casti
(pozri navod na Cistenie a sterilizaciu).

« KLAVES UROVEN VYPLACHOVANIA B Eorem

Prostrednictvom ciselnych klavesov je
mozné menit mnozstvo vyplachovania v 4
ramci rozsahu, ktory stanovil vyrobca.

Nastavena uroven vyplachovania sa
uchova v pamati.

Predpoklada sa 7 urovni prietokového
mnozstva: 1

« 0 = prevadzka Cerpadla je zatvorena:
z vlozky nevychédza ziadne
vyplachovanie.

* Od 1 po 6= prietokové mnozstvo

Cerpadla je v rozsahu od 4 do 8 ml/
min pri asi 75 ml/min, podla vlozky.

Moznost volby urovni prietokového
mnozstva vyplachovania je spojena s
typom zvolenej vlozky.

POZNAMKA: osetrenie bez
vyplachovania je mozné iba pre vlozky,
ktoré umoznuju tato volbu.

V pripade, ak by sa pozadovalo
prietokové mnozstvo vyplachovania
nizsie ako 8 ml/min, pre vlozky OP1,
OP2, OP3, OP3A a SLC, zvolte Uroven
1 (asi 4 ml/min). Pre vSetky ostatné
vlozky Uroven vyplachovania 1
zodpoveda asi 8 ml/min.
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+ KLAVES SVETLO
Podla typu operacie, ktora sa ma

36- LIGHT

vykonat, je mozné zvolit 3 volby zo On Off

zoznamu ,SVETLO":

)

Zvolenim volby AUTO sa LED svetlo
rukovate zapne po stlaceni pedalu a
vypne sa automaticky po 3 sekundéach
od uvolnenia pedalu.

Zvolenim volby ON LED svetlo
rukovate zostane stale zapnuté,
nezavisle od pedalu. Svetlo sa zapne
100 sekind po poslednom stlaceni
pedalu a prejde z ON na AUTO.

Zvolenim volby OFF Led svetlo
rukovatze vzdy zostane vypnuté.

KLAVESY FAZY ZASAHU IMPLANT SITE PREPARATION

Musia sa zvolit' na zaklade pripravy
hlavného otvoru alebo rozsirenia.

PILOT HOLE ENLARGEMENT
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Nasleduje opis tlacidiel a ovladacich prvkov dostupnych voblasti volby kanalu:

« KLAVESY FUNKCNE OBRAZOVKY

Umoziuju zvolit' funkénl obrazovku
PIEZOSURGERY alebo PIEZODRILL (pozri
odseky 6.9 a 6.10).

B Su zvolitelné, ak je rukovat pripojena.

POZNAMKA: Klavesy volby sa mozu
zobrazit s roznymi farbami pre
stanovenie stavu pridruzenej funkcie.
Nasleduju opisy farieb a stavov:
SVETLOMODRA: identifika¢na farba
kanalu PIEZOSURGERY, ked' je zvoleny.

TMAVOMODRA: identifikacna farba
kanalu PIEZODRILL, ked' je zvoleny.

+ SYMBOLY
MT-Bone Je vybaveny diagnostickym
obvodom, ktory umoznuje zistit’
prevadzkové anomalie a zobrazit ich )"
na monitore typov prostrednictvom
symbolu a vyskakovacieho okna s ERR-060
oranzovym rohom. Aby sa pomohlo e foot pedl s acates reessel ne provlem perstts contactsupport
pouzivatelovi pri identifikacii nefunkcnej Release the footpedalto continie

Casti su urcené Styri symboly opisané v
Kapitola 10.1 na strane 61.
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5.8 Vyber a sprava pouzivatelov (volitel'né)

Ak pouzivatel uz vytvoril Ucet, pouzivatelské
meno sa zobrazi v menu vlavo hore.

Je mozné lahko prechadzat’ z jedného Uctu
do druhého zvolenim pouzivatelského
mena v rozbalovacom menu.

Dalej je mozné spravovat pouzivatelsky
profil vstupom do prislusnej sekcie v oblasti
Nastavenia.

Aktivny profil sa zvyrazni ikonou znacky.
Pouzivatel méze upravit informacie o Ucte
(pouzivatelské meno), odstranit’ icet alebo
pridat dalsi Ucet a prechadzat z jedného
profilu do druhého jeho vybratim.

Add user profile Add

Manage user profile

. T
. T

(©) Adam.white

John.Smith

5.9 Funkcna obrazovka kanalu PIEZOSURGERY

Pri zapnuti pombcky pripojenim aspon
jednej rukovate sa objavi obrazovka volby
nastavenim tykajlca sa prislusnej rukovate.

Alternativne sa obrazovka PIEZOSURGERY
moze zvolit' tlacidlom v spodnej casti displeja.
Potom je mozné vykonat' aplikacie stanovené
kandlom  PIEZOSURGERY s  rukovétou
PIEZOSURGERY MT. Tato obrazovka umoznuje
vybrat vlozku zo zoznamu ,Moje vlozky” (lava
strana displeja), znazorniacju zvacsenul v pravej
Casti, zvolit pozadovanu droven vyplachovania

(v ramci predvoleného rozsahu), zvolit volby
zapnutia/vypnutia LED rukovéte a aktivovat
funkciu CERPADLO.

Pouzivatel mbze konfigurovat pomocku
jednoduchym dotykom na dotykovy monitor
zvolenim vlozky namontovanej na rukovati
PIEZOSURGERY MT na zaklade stanovenej
klinickej aplikacie.

Podla nastavenej vlozky elektronicky systém
spatnej véazby automaticky nastavi spravnu
pracovnu frekvenciu a optimalny vykon.
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5.10 Funkéna obrazovka kanalu PIEZODRILL

Pri zapnuti pomdcky pripojenim aspon
jednej rukovate sa objavi obrazovka volby
nastavenim tykajlca sa prislusnej rukovate.
Alternativne sa obrazovka PIEZODRILL moze
zvolit tlac¢idlom v spodnej Casti displeja.
Potom je mozné pokracovat aplikaciami
stanovenymi kanalom PIEZODRILL s rukovatou
PIEZODRILL MT. Tato obrazovka umozni
zvolit' operacny krok (hlavny otvor alebo
rozsirenie) pri realizacii otvoru, Uroven vykonu
(fava strana displeja), zvolit pozadovanu
uroven vyplachovania (v ramci predvoleného
rozsahu), zvolit' volby zapnutia/vypnutia LED
rukovéte a aktivovat funkciu CERPADLO.

5.11 Obrazovka NASTAVENIA

Tato obrazovka obsahuje nasledujice

polozky:

- Pouzivatelia a ucet: tato sekcia umozni
pridat, upravit, odstranit’ pouzivatelov.

« Jazyk a krajina: tato sekcia umozni
upravit' jazyk a krajinu zvolené vo faze
aktivacie pomdcky.

+ Konfiguracia pripojenia k Wi-Fi: tato
sekcia umozni upravit konfiguraciu
siete Wi-Fi pomocky. Ak pomdcka
nikdy nebola pripojena k sieti Wi-Fi,
umozni vykonat prvé pripojenie. V
opacnom pripade pontka moznost’
nahradit’ existujucu siet’ alebo upravit' jej
prihlasovacie Udaje.

» Obnova na tovarenské nastavenia:
tato sekcia umozni odstranit Udaje a
nastavenia pouzivatela.

+ Info o pomacke: tato sekcia zobrazi
informécie o pomocke.

Pouzivatel moze konfigurovat: pomocku
jednoduchym dotykom na dotykovy monitor
zvolenim operacného kroku, ktory stanovuje
pouzitie vlozky namontovanej na rukovéti
PIEZODRILL MT.

POZNAMKA: odkazujeme na pokyny na
pouzivanie vloziek PIEZODRILL pre fazy
pouzitia a operacné kroky.

Podla nastavenej fazy elektronicky systém
spatnej vazby automaticky nastavi spravnu
pracovnu frekvenciu a optiméalny rozsah pre
vykon, ktory sa ma vydat do vlozky.

Language and Country

Wi-Fi connection setup

Restore to factory settings

Device info
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5.12 Obrazovka INFO

MT-Bone méa obrazovku tykajlicu sa " [ )
informacii, ktord obsahuje nasledujice
polozky: ©
» Podpora a skoliaci material:
predstavuje QR kod, aby ste mohli ©

o

o

vstUpit' do sekcie tykajucej sa webového
sidla Mectron. &) omemsus

» Pokyny a navody na pouzitie:
predstavuje QR kod, aby ste mohli
vstUpit' do sekcie tykajucej sa webového
sidla Mectron.

« Cistenie a sterilizacia: predstavuje QR
kéd, aby ste mohli vstUpit’ do sekcie
tykajucej sa webového sidla Mectron.

« Stav systému: uvadza zoznam
systémovych chyb.

« Casté otazky a riesenie problémov:
predstavuje QR kod, aby ste mohli
vstUpit' do sekcie tykajucej sa webového
sidla Mectron.
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6 POKYNY NA POUZIVANIE

6.1 Pokyny na pouzivanie kanalu PIEZOSURGERY

Po pripojeni vsetkych pozadovanych komponentov ako je znazornené v Kapitola 5 na strane
23 postupujte nasledujicim spésobom:

Pred prevadzkou otvorte zbera¢ vzduchu @
na vstupnej hadicke. Otvorte svorku
vyplachovacej hadicky, ak je zatvoreng;

Pre naloZenie vyplachovacieho okruhu <2>
pouzite funkciu CERPADLO jej zvolenim
na  dotykovom  monitore:  vetky
ostatné pritomné volby sa deaktivuju a
pouzivatelovi sa ukaze sprava indikujlca
stav postupu;

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

Interrupt

Cyklus sa moéze prerusit, akonahle sa zisti <3> =

unik kvapaliny z rukovate PIEZOSURGERY

MT, stlacenim klavesu ,Prerusit” alebo, °
alternativne, stla¢enim pedalu.

Funkcia CERPADLO sa  deaktivuje, MP function in progress
obrazovka sa vrati do aktivneho stavu a l e pedar T vt an
uvedie sa spat’ do posledného pouzitého -
nastavenia; ﬁ
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Priskrutkujte  predvolend  vlozku na
rukovéti PIEZOSURGERY MT , kym nebude
na mieste;

/\ NEBEZPECENSTVO: Vlozky
PIEZOSURGERY sa m6zu namontovat’
iba na rukovat PIEZOSURGERY MT.

Utiahnite  vlozku  dynamometrickym
kldcom K8 Mectron;
Prispravnompouzivanidynamometrického
kld¢a Mectron dodrzte tento postup:

Vlozte vlozku dovnutra klUca, ako je
znazorneng;

Silou zadrzte stredné telo rukovate;

/\ UPOZORNENIE: Nezovierajte
rukovat na koncovej casti a/alebo na
Snure, ale iba na strednom tele. Rukovat’
sa nesmie otacat, ale je potrebné ju
pevne drzat a otacat iba kltUc.

Otacajte kltcom v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocujete cvaknutie
(vonkajsie telo kltca sa toci okolo tela
rukovéti a vydava mechanické signaly
wzakliknutia”).

Teraz je vlozka optimélne utiahnutd;
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Na dotykovom monitore zvolte vlozku
namontovanu na rukovati. Ako predvolena
sa objavi Uroven vyplachovania a zvolitelné
urovne. Ak si to Zelate, zvolte ind vlozku,
stlacte zodpovedajuci klaves;

Zvolend vlozka sa zobrazi v pravej Casti
displeja;

Pre kazdd vlozku pomodcka nastavi
optimalne nastavenie prace. Pomocou
Ciselnych klavesov je mozné menit
mnozstvo vyplachovania v ramci rozsahu
prednastaveného vyrobcom a zvolit’ stav
LED rukovate;

Pred a pocas kazdého pouzitia kontrolujte
stav  opotrebovania vlozky a jej
neporusenost;

Pred pouzitim vliozky zabezpecte pripravu
operacného miesta a preventivne oddialte
makké tkaniva;

Aktivujte rukovat, kym vlozka nie je v
kontakte s ¢astou, ktora sa ma osetrit;

Vlozka sa vzdy musi udrziavat' v pohybe a
nesmie zostat zastavena vnutri kosti;

Aplikujte miernu a konstantnd silu na
vlozku, aby ste dosiahli najlepsiu Ucinnost’.
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6.2 Pokyny na pouzivanie kanalu PIEZODRILL

Po  pripojeni  vietkych  pozadovanych
komponentov , ako je znazornené v Kapitola
5 na strane 23 , postupujte podla opisu
v bodoch 1, 2 a 3 odseku 7.1 a nasledne

pokracujte nasledujicim sposobom:

Priskrutkujte  predvolend  vlozku na
rukovéati PIEZODRILL MT , kym nebude na
mieste;

Utiahnite  vlozku  dynamometrickym
kld¢om K11 Mectron Specidlnym pre
rukovat PIEZODRILL MT;
Prispravnompouzivanidynamometrického
kldca Mectron dodrzte tento postup:

Vlozte vlozku dovnutra kluca, ako je
znazornené;

/\ UPOZORNENIE: vo fze utiahnutia
budte pozorni, aby ste nerealizovali
rezacie paky vzhladom k osi vlozky, aby
sa zabranilo poskodeniu zavitového
spojenia medzi rukovatou a samotnom
vlozkou.

®

/\ NEBEZPECENSTVO: Vlozky PD sa moézu
namontovat'iba na rukovat PIEZODRILL MT.
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Silou zadrzte stredné telo rukovate;

/\ UPOZORNENIE: Nesmiete uchopit’
rukovat na koncovej Casti a/alebo na
Snure, ale iba na strednom tele. Rukovat’
sa nesmie otacat, ale je potrebné ju
pevne drzat a otacat iba kluc.

Otacajte kltcom v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocujete cvaknutie
(vonkajsie telo kltca sa toci kolmo
vzhladom k telu rukovéte a vydava
mechanické signaly ,zakliknutia”).

Teraz je vlozka optimélne utiahnuta;

Na dotykovom monitore zvolte operacnu
fazu (HLAVNY OTVOR alebo ROZSIRENIE)
na zéklade vlozky namontovanej na
rukovati. Ak chcete upravit vykon, mozete
zvolit jednu z troch Urovni nachadzajlcich
sa na lavej Casti obrazovky.

Ciselnymi klavesmi je mozné menit
mnozstvo vyplachovania medzi
zvolitelnymi Groviiami a zvolit stav LED
rukovate.

Pred a pocas kazdého pouzitia kontrolujte CG)
stav  opotrebovania vlozky a jej
neporusenost;
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Pred pouzitim vlozky zabezpecte pripravu
operacného miesta a preventivne oddialte
makké tkaniva;

Aktivujte rukovat, kym vlozka nie je v
kontakte s ¢astou, ktora sa ma osetrit;

Vlozka sa vzdy musi udrziavat' v pohybe a
nesmie zostat zastavena vnutri kosti;

Aplikujte miernu a konsStantnu silu na
vlozku, aby ste dosiahli najlepsiu Ucinnost’.

6.3 Vypnutie pomocky

Klavesom vypnutia @ zatvorite pracovnu
relaciu.

Vyziada sa potvrdenie o zatvoreni. Zvolte
klaves ,Ukoncit' relaciu” pre vykonanie
vypnutia, zvolte @ pre navrat na pracovnu
obrazovku.

Vypnutie poméocky

Ked" sa objavi tadto obrazovka, pockajte 4
sekundy a vypnite pomdcku vypinacom
nachadzajlcim sa na zadnej strane.

O,
®
O,
©

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 Bezpecnostné predpisy pred a pocas pouzivania

/N NEBEZPECENSTVO: Pred zacatim prace
sa vzdy uistite, ¢i mate nahradny material
(rukovat, vlozky, kltice) na pouzitie v
pripade zastavenia z dévodu poruchy alebo
problémov.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pouzivajte
vyhradne iba originalne vlozky, komponenty
a nahradné diely spoloc¢nosti Mectron.

/N NEBEZPECENSTVO: Pouzitie
neoriginalnych vloziek Mectron: to
sposobi definitivne poskodenie zavitov
rukovate s narusenim spravnej prevadzky a
rizikom sposobenia poskodeni pacienta.

/N NEBEZPECENSTVO: Kontrola stavu
pomocky a prislusnych pridavnych
zariadeni pred oSetrenim. Vzdy
skontrolujte, ¢i sa pod poméckou
nenachadza voda. Pred kazdym oSetrenim
vzdy skontrolujte bezchybnu prevadzku
pomocky a ucinnostjej komponentov. V
pripade, Ze zistite akukolvek prevadzkovu
poruchu, nevykonajte oSetrenie. Obratte
sa na Asistencné centrum s opravnenim od
spolocnosti Mectron, ak sa poruchy tykaju
pomdcky a/alebo prislusnych pridavnych
zariadeni.

/\ UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo
poskodeniu kabla pedalu, vzdy ho pripojte
a/alebo odpojte drziac iba za konektor.
Kabel nikdy netahajte.

/N UPOZORNENIE: Konektor kabla pedalu
neskrlcajte ani neotacajte pocas jeho
vkladania alebo odoberania. Skratenie moze
konektor poskodit.

/\ UPOZORNENIE: Pri vkladani konektora
Snury rukovédte do konektora tela stroja
nevyvijajte prilisnu silu, kedze to méze
poskodit konektor Sndry rukovate a/

alebo pomécku. Ak sa dva konektory
nepripoja s lahkostou, pravdepodobne

k sebe nepasuju. Uistite sa, ¢i gulocka
konektora Snury rukovéte je obratena
smerom nahor a ¢i pasuje ku konektoru
rukovate s pozadovanym kanalom (siva pre
PIEZOSURGERY MT a cierna pre PIEZODRILL
MT).

/\ UPOZORNENIE: Pred pouzitim systému

overte, i rukovat je pripojena spravne a v
spravnom kanali.

/\ NEBEZPECENSTVO: Kontrola infekcii.
Prvé pouzitie: Vsetky znovu pouzitelné
Casti a komponenty (nové alebo vratené

z Asistenc¢ného centra s opravnenim

od spolocnosti Mectron) sa dodavaju v
NESTERILNYCH stavoch a musia sa pred
kazdym pouzitim osetrit’ podla pokynov
Navode na Cistenie a sterilizaciu. Dalsie
pouzitia: Po kazdom o3etreni vycistite a
sterilizujte vSetky Casti a komponenty podla
pokynov Navodu na Cistenie a sterilizaciu.

/\ NEBEZPECENSTVO: Sterilny na

jedno pouzitie. Pred pouzitim sterilného
predmetu na jedno pouzitie skontrolujte
neporusenost’ obalu, ktory zarucuje jeho
sterilitu. Predmet strati sterilitu v pripade,
ak je obal roztrhnuty alebo poskodeny.
Sterilné predmety na jedno pouzitie sa smu
pouzit iba v jednom chirurgickom zasahu

a iba na jednom pacientovi. Predmety na
jedno pouzitie sa nesmu pouzit znovu,

ani spracovat’ znovu. Oddelte a zlikvidujte
kazdy predmet na jedno pouzitie v stlade s
normami platnymi v oblasti nemocni¢ného
odpadu.

/\ NEBEZPECENSTVO: Vyplachovacia
suprava je garantovana iba na jedno
pouzitie. Oddelte a zlikvidujte tGto supravu
v stlade s normami platnymi v oblasti
nemocni¢ného odpadu.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pred pouzitim
pomocky overte, Ci svorka vyplachovacej
hadicky je otvorena. Po dokonceni
chirurgického zékroku svorku zatvorte pred
odpojenim vyplachovacej stipravy od vrecka
s fyziologickym roztokom.

/\ NEBEZPECENSTVO: Skontrolujte
hladinu fyziologického roztoku
obsiahnutého vo vrecku fyziologického
roztoku. Vrecko s fyziologickym roztokom
vymente za novy skor ako bude prazdny.
/\ UPOZORNENIE: Po sterilizacii rukovite,
vloziek, dynamometrického kltca alebo
akéhokolvek iného sterilizovatelného
komponentu v autoklave pockajte,
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kym pred op&tovnym pouzitim Gplne
nevychladnu.

/\ UPOZORNENIE: Elektrické kontakty
vnutri konektora Sniry musia byt suché.
Pred pripojenim rukovate k pomocke sa
uistite, Ci elektrické kontakty konektora su
Uplne suché, najma po cykle sterilizacie

v autoklave. Pripadne osuste kontakty
fukanim stlaceného vzduchu.

/\ UPOZORNENIE: Funkcia CERPADLO.
Funkcia CERPADLO sa musi pouzit' po
kazdom osetreni pred zacatim postupov
Cistenia a sterilizacie.

/N\ NEBEZPECENSTVO: Aby sa zabezpecila
spravna prevadzka rukovéte, vzdy ju
aktivujte so spravne nainstalovanym a
naplnenym vyplachovacim okruhom. Pre
naplnenie vyplachovacieho okruhu vzdy
pouzite funkciu CERPADLO.

/\ NEBEZPECENSTVO: Osetrenia, ktoré
si vyzaduju vyplach. Pred a pocas pouzitia
vzdy kontrolujte prevadzku vyplachovania.
Uistite sa, ¢i kvapalina vyteka z viozky.
Pomocku nepouzivajte, ak vyplachovanie
nefunguje alebo, ak cerpadlo je chybné.

/\ UPOZORNENIE: Pre spravne pouzitie
pomdcky je potrebné stlacit’ pedal a
spustit’ ju s vlozkou, ktora nie je v kontakte
s Castou, ktora sa ma osetrit’ tak, aby
elektronicky obvod mohol rozpoznat'
najlepsi bod rezonancie vlozky bez ruseni,
pricom umozni optimalny vykon.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pred kazdym
oSetrenim sa uistite, ¢i na rukovati je
vlozena vlozka vhodna pre oSetrenie. Na
pripevnenie vlozky k rukovati pouzivajte
vyhradne iba dynamometricky klt¢
Mectron. NepouZivajte iné nastroje, ako
klieste atd".

/\ UPOZORNENIE: Prerusovana
prevadzka. Predizené pouzivanie méze
sposobit’ prehriatie rukovate. Odkazujeme
na Kapitola 9 na strane 51 pre stredné
doby pouzivania (prerusovana prevadzka).
/\ NEBEZPECENSTVO: Pocas zakroku

na pacientovi nevykonavajte na systéme
ziadnu Gdrzbu.

/\ NEBEZPECENSTVO: MT-Bone, s

kompatibilnymi pridavnymi zariadeniami
a vlozkami, je klasifikovany ako vhodny
na pouzitie v prerusovanom rezime

(ako je uvedené v Kapitola 9 na strane
51). Neustéle pouzivanie MT-Bone, s
kompatibilnymi pridavnymi zariadeniami
a vlozkami, na predizent dobu a v
kazdom pripade dlhsiu ako deklarované
limity moze sposobit’ prehriatie, najma,
rukovate. V pripade prehriatia zabrante
kontaktu rukovate s pracovnikom obsluhy a
pacientom.

/\ NEBEZPECENSTVO: Mimoriadnu
pozornost' venujte nabrisenym cepeliam
ostrych vloziek. Pocas Ukonov utahovania
a odstrafiovania tychto vloziek by cepele
mohli spdsobit’ zranenia.

/N NEBEZPEEENSTVO: Viozku
nevymienajte, kym je rukovat v prevadzke,
aby ste zabranili sposobeniu zraneni
pracovnikovi obsluhy.

/N NEBEZPECENSTVO: Pretrhnutie a
opotrebovanie vloziek. Vysokofrekvencné
oscilacie a opotrebovanie mézu, v
zriedkavych pripadoch, viest k pretrhnutiu
vlozky. Vlozku ziadnym sposobom
neohybajte, nemenite jej tvar, ani znovu
nebruste. Ohybanie vlozky alebo vyvijanie
tlaku na nu moéze viest k pretrhnutiu
vlozky. Deformované alebo inak poskodené
vlozky su pocas pouzitia nachylné na
pretrhnutie. Takéto vlozky sa nikdy nesmu
pouzit. Nadmerny tlak na vlozky pocas
pouzivania moze viest k pretrhnutiu. V
pripade pretrhnutia overte, ¢i v oSetrenej
Casti nezostali kisky a sicasne ich G¢innym
sposobom odsajte. Je potrebné poucit’
pacienta, aby pocas osetrenia dychal
nosom alebo pouzit' zubnu priehradu

tak, aby sa zabranilo pozitiu kiskov
pretrhnutych vloZiek. Ked' sa nitruracia
spotrebuje, ostrie strati G¢innost; pripadné
opatovné nabrusenie poskodi vlozky,
preto je zakazané. Overte, ¢i vlozka nie

je opotrebovana. Pouzitie opotrebovanej
vlozky znizuje rezny vykon a méze vyvolat’
nekrozu osetreného kostného povrchu.
Pocas zasahu casto kontrolujte, ¢i vlozka je
neporusend, najma v apikalnej casti. Pocas
zésahu zabrante predizenému kontaktu s

45



MT-Bone

navijacom alebo s pouzivanym kovovym
nastrojom.

/\ UPOZORNENIE: Kontraindikacia.
Nevykonavajte oSetrenia na kovovych

alebo keramickych protetickych vyrobkoch.

Ultrazvukové vibracie by mohli viest k
decementacii vyrobkov.

/N NEBEZPECENSTVO: Kontraindikacie.
Nepouzivajte MT-Bone s prislusnymi

pridavnymi zariadeniami na pacientoch

s kardiostimulatormi (Pace-maker) alebo
inymi implantovatelnymi elektronickymi
pomdbckami. Tento predpis sa vztahuje aj na
obsluhu.

/N NEBEZPECENSTVO: Pacient nesmie

prist do kontaktu s telom stroja alebo s
pedalom.

6.5 Dolezité informacie o vlozkach

/\ NEBEZPEECENSTVO:

Vlozka sa vzdy musi udrziavat v
pohybe. Ak je vlozka blokovana

alebo udrziavana v kontakte na prilis
dlhy ¢as, moze sa generovat’ tepelné
poskodenie osetrovanej casti (napriklad,

v alveolarnych vreckach, v medzizubnych

priestoroch alebo alveolarnych

stenach pocas extrakcnych postupov).
Odporuca sa pouzit neustaly pohyb na
minimalizaciu kontaktu medzi hrotom

a tkanivom. Odporuca sa pouzit vysoké
Urovne vyplachovania pri zvySeni Grovne
vykonu.

Aplikujte miernu a konstantnu silu

na vlozku, aby ste dosiahli najlepsiu
Ucinnost. Neaplikujte nadmerny tlak,
nechajte pracovat’ ultrazvukové vibracie.
Ked' je vrstva nitridu titanu viditelne
spotrebovana, vlozka sa musi vymenit.
Pouzitie prili§ opotrebovanej viozky
znizuje jej rezny Ucinnost.

Diamantové vlozky: diamantové vlozky
sa musia vymenit, ked'je vrstva nitridu

titanu viditelne spotrebovana a v kazdom

pripade po maximéalne 10 oSetreniach.

Rukovat’ neaktivujte, kym je vlozka v
kontakte s ¢ast'ou, ktora sa ma osetrit’

tak, elektronicky obvod mohol rozpoznat’
najlepsi bod rezonancie vlozky bez ruseni,

pricom umozni optimalny vykon.

Pred a pocas kazdého pouzitia
kontrolujte stav opotrebovania vlozky a
jej neporusenost. Ked' sa prejavi pokles
vykonov, vykonajte jej vymenu.

PouZivajte iba originalne vlozky Mectron.
Pouzitie neoriginalnych vloziek, okrem
toho, Ze anuluje zaruku, poskodi zavity
rukovate Mectron, s rizikom, Ze sa uz
nebudd moct’ spravnym spésobom
priskrutkovat’ originalne vliozky pri dalsich
pouzitiach. Dalej, nastavenia pomacky
boli testované a garantované pre spravnu
prevadzku iba pouzitim originalnych
vloziek Mectron.

Ziadnym spdsobom nemerite tvar viozky
jej ohybanim alebo brisenim. Mohlo by
to sposobit jej pretrhnutie.

Nepouzivajte vlozku, ktora utrpela
deformaciu akéhokolvek typu.
Nepokusajte sa nabrusit’ pouzitd vlozku.
Vzdy si overte, Ze zavitové Casti vlozky a
rukovate su dokonale ¢isté — Pozri Navod
na Cistenie a sterilizaciu.

Nadmerny tlak aplikovany na vlozku
moze sposobit jej pretrhnutie a pripadne
poskodenie pacienta.

Pokyny pre spravne pouzivanie vloziek
najdete v letaku ,Nalezité nastavenia

pre vlozky” alebo ilustracnom letaku ku
kdpenej vlozke Mectron.

Pred pouzitim MT-Bone sa uistite, ¢i ste
pripravil operacné miesto preventivnym
oddialenim makkych tkaniv, aby ste
zabranili ich poskodeniu. Moze sa stat,
Ze, pocas rezania kosti, by nahodny
kontakt niektorych casti vlozky s makkymi
tkanivami mohol vyvolat' malé traumy.
Aby sa minimalizovalo toto riziko, pouzite
vhodné ochranné nastroje.
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6.6 Wi-Fi — Technologia loT

POZNAMKA: MT-Bone je schopny
vykonavat' svoju funkciu bez platformy loT
(Internet of Things) a pripojenia Wi-Fi/BLE.
Ak pomocka nie je schopna dosiahnut’
server Mectron, funkcia loT sa deaktivuje
automaticky, ale schopnost pomacky spinit’
pokyny pre pouZzitie zostane nezmenena a
nesposobi ZIADNE RIZIKO pre pacienta a
pouzivatela.

Pomocka MT-Bone je navrhnutd tak, aby
vyuzila technoldgiu loT (Internet of Things)
cez platformu Mectron loT, ktora je k dispozicii
v krajinach, kde je sluzba povolena. Platforma
Mectron loT umoznuje vytvorenie siete
pomdbcok Mectron pripojenych k Internetu,
vybavenych softvérom, ktory umoznuje
vzajomnd vymenu Udajov so vzdialenymi
servermi spolo¢nosti Mectron. Tento systém
pontka roézne vyhody, medzi ktoré patri
zlepSeniepouzitelnosti pomdcky, optimalizacia
Gdrzby a predizeniezivotnosti pomécok.
Cezpouzitie tejto platformy Mectron IoT,
MT-Bone moze pristupit k nasledujacim
sluzbam:

« odosielanie diagnostickych Gdajov
pomdcky na cloud spolocnosti Mectron;

 prva aktivacia pomocky (pozrite Kapitola
4.7 na strane 18) alebo aktualizacia
prihlasovacich Udajov siete WiFi (pozrite
Kapitola 6.6.1 na strane 48);

« aktualizacie pouzivatelského rozhrania
(pozrite Kapitola 6.6.2 na strane 48);

- aktualizacia databazy vloziek (pozrite
Kapitola 6.6.2 na strane 48);

- aktualizacie vlastnosti pomocky (pozrite
Kapitola 6.6.2 na strane 48);

Implementacia technoldgie loT na MT-Bone
zahfna nasledujuce funkcie:

1. Komunikacia pomocou Bluetooth:
prizapnuti pomocky sa prihlasovacie
Udaje siete Wi-Fi prenesu zaplikacie
smartfénu na kartu loT MT-Bone
prostrednictvom pripojenia Bluetooth;

2. Pripojenie Wi-Fi: s pristupovym bodom
k sieti Internet pre komunikaciu so
serverom Mectron;

3. Aplikacia MyMectron: pre riadenie
konektivity a autorizacie vzajomnej
vymeny udajov (chranenych a
sukromnych) s cloudom spolocnosti
Mectron.

Vsetky udaje, ktoré sa odosielaju na sikromny
server spolocnosti Mectron, su spristupnené
pouzivatelom cez aplikaciu MyMectron. Kazdy
pristup k Udajom je chraneny mechanizmom
autentifikacie a autorizécie, aby sa zarudila
bezpecnost a dovernost’ informacii.

Udaje zhromazdené cez technoldgiu loT
bude spolo¢nost’ Mectron spravovat, chranit’
a pouzivat' s maximalnou transparentnostou,
na Ucely spojené so zlepSovanim vykonu
MT-Bone a pre kazdy Gcel spojeny s analyzou
sposobov pouzitia.

Spolo¢nost” Mectron si vyhradzuje pravo
neaktivovat’ alebo kedykolvek pozastavit’
implementéciu technolégie loT pre MT-Bone,
aj v pripade, ak by tato uz bola aktivna.

POZNAMKA: Aktivacia funkcie loT je
podriadena dostupnosti mobilnej aplikacie
(APP) MyMectron v krajine predaja pomocky
a dosiahnutelnosti servera Mectron.

Je mozné stiahnut'si aplikaciu z Apple
AppStore a z Google Play Store na tomto
prepojeni: https://app.mectron.com alebo
zameranim QR kédu:

2
o

Pri vypadku komunikacie so serverom

Mectron, funkcie riadené technolégiou
loT nebudu k dispozicii.

47



MT-Bone

6.6.1 Konfiguracia pripojenia siete Wi-Fi

Pouzivatel ma moznost aktualizovat
konfiguraciu siete Wi-Fi pomocky zvolenim
.Konfiguracia pripojenia siete Wi-Fi" zo
sekcie Nastavenia.

Na obrazovke sa ukazu dva odlisné postupy:

+ jeden na vykonanie prvého pripojenia
v pripade, ak pomocka nikdy nebola
pripojena k sieti Wi-Fi
« druhy na nahradu existujucej siete alebo
Upravu jej prihlasovacich udajov.
Kliknutim na ,Pokracovat” bude pouzivatel
nasmerovany na obrazovku opisanu v bode
11 Kapitola 4.7 na strane 18. Postupujte
podla prechodov uvedenych v tejto kapitole
pre dokoncenie aktualizicie konfiguracie
siete Wi-Fi.

Wi-Fi connection setup

Turn on Bluetooth on your smartphone

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

Doyou
‘and your clinie?

6.6.2 Aktualizacie a prislusné riesenia problémov

POZNAMKA: pripadné aktualizacie, ktoré
maju dopad na bezpecnost’ a aktualizacie
operacného systému sa cez platformu
loT spolocnosti Mectron neuvolnia.
Tieto aktualizacie sa nemoézu instalovat’
bez dozoru personalu spolocnosti
Mectron. V pripade aktualizacie
tykajticej sa bezpecnosti sa spolocnost’
Mectron skontaktuje so zakaznikom

pre riadenie aktualizacie, pricom zaruci
implementaciu v bezpecnom stave.

Pomocky sa mozu aktualizovat' cez platformu
loT spolocnosti Mectron, aby ste mali Uzitok
z novych vloziek, Uprav grafického rozhrania
alebo vlastnosti pomdcky, ¢im sa zlepsi zazitok
pouzivatela.

POZNAMKA: ak aplikécia alebo
pripojenie siete Wi-Fi nie su dostupné,
pouzivatel méze pomodcku aktualizovat’
skontaktovanim sa so zakaznickou sluzbou
spolocnosti Mectron a zaslanim pomacky
do autorizovaného asistencného centra.

Pouzitim aplikacie MyMectron moze pouzivat
kontrolovat' a pripadne aktualizovat' softvér
nainstalovany na pomocke.

POZNAMKA: Riadené postupy a informacie
pre pouzivatela su dostupné v aplikacii

MyMectron. Podrobné informacie o
podporovanych funkciach najdete v aplikacii
MyMectron.

Ak je dostupna aktualizovana verzia softvéru,
pouzivatel dostane ozndmenie cez aplikaciu
MyMectron.
Ak si to Zeld, pouzivatel modze akceptovat
aktualizaciu  softvéru.  lba  registrovani
pouzivatelia mozu potvrdit’ aktualizaciu.
Pomécka sa  znovu  spusti, akonahle
aktualizaciu potvrdi pouzivatel alebo aplikacia
MyMectron. Po dokonceni postupu instalacie
je pomocka pripravena na pouzitie a odosle
sa zdvorilostna push notifikacia do mobilnej
aplikacie.
POZNAMKA: Je dolezité, aby pouzivatel
nevypol pomocku pocas tejto fazy, aby sa
zabranilo spusteniu postupu obnovy
POZNAMKA: Ak pouzivatel neakceptuje
aktualizaciu cez aplikaciu MyMectron
pomocka sa znovu nespusti a nepodrobi
sa ziadnej aktualizacii alebo Uprave pocas
prevadzky.

BEZPECNOST:

Posledna nainstalovana verzia softvéru je vzdy
k dispozicii pre proces automatickej opravy.
Preto, ak diagnosticky proces zisti chybu
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na disku v momente opatovného spustenia
pomdcky, moze sa povazovat za ucinny.

Pomocka disponuje ochrannymi
mechanizmami softvéru, ktoré jej umoznia
dokondit’ aktualizaciu, ak by sa proces musel
nahodne prerusit. Je stanoveny mechanizmus

automatickej opravy, ktory umoznuje znovu
aktivovat’ posledni nainstalovand verziu v
pripade, ak sa poskodi flash paméat pomocky.
RIESENIE PROBLEMOV:

Pozrite Kapitola 10.3 na strane 67.

6.6.3 Identifikacia a rieSenie problémov kybernetickej bezpecnosti

POZNAMKA: Funkéna porucha
technolégie loT (Wi-Fi a/alebo BLE)
Ziadnym sp6sobom neovplyvni
stanovenu funkénost’ pomocky. Zasadné
funkcie pomocky opisané v tomto
navode nezavisia od technoldgie loT.

BerGc do Uvahy bezpecnostné opatrenia
implementované pri projektovani a povahu
pomodcky je uUtok kybernetickej bezpecnosti
vysoko nepravdepodobny. Avsak, niekolko

6.6.4 Asistencia

V pripade potreby asistencie sa skontaktujte
so zékaznickou sluzbou spolo¢nosti Mectron.

Udrzbu musi vykonavat iba kvalifikovany

personal. Pouzivatel nie je opravneny
vykonavat Ziadny postup opravy.
Spolo¢nost”  Mectron  stanovila  interné

postupy na riadenie reklamacii tykajuceich
sa  bezpecnosti,  rieSenia  problémov
identifikovanych cez dvojro¢nd  analyzu

6.6.5 Poziadavky infrastruktary

Pre spravnu konfiguraciu technolégie loT pre
pomdbcku MT-Boneje potrebné, aby siet” Wi-
Fi (body 1, 2 a 3 uvedené nizsie) a Bluetooth
(bod 4 nizsie) spinali nasledujtice poziadavky:

1. Bezpecnostny protokol WPA povoleny -
nevyhnutny na zarucenie ochrany siete;

2. DHCP povoleny - potrebny na
automatické pridelenie lokalnej adresy v
sieti;

3. V pripade, ak by bola pritomna brana
firewall, uistite sa, ¢i povoluje pripojenia
vo vystupe z lokélnej siete aspor na
portoch 123, 443 a 8883.

4. \Verzia Bluetooth - pouzity smartfon musi

udalosti, ktoré modzu signalizovat Utok
kybernetickej bezpecnosti, je uvedenych
v tabulke RieSenie problémov. V tejto
tabulke su uvedené kroky, ktorymi sa ma
postupovat’ v pripade neocakavaného alebo
podozrivého Utoku kybernetickej bezpecnosti.
Toto je ddlezité na minimalizaciu dopadu a
zabraneniu dalSich skod.

RIESENIE PROBLEMOV:

Pozrite Kapitola 10.4 na strane 67.

po uvedeni na trh a zavedenie potrebnych

Uprav. v pripade poskodeni pomocky
a prislusnych pridavnych zariadeni.
Spolocnost’ Mectron, postupujlc
podla  vlastnych  internych  postupov,
garantuje podporu, kym pomodcka
a prislusné pridavné zariadenia
sa budimoct  pouzivat a nebudd sa

musietstiahnut’.

byt vybaveny funkciou Bluetooth verzia
4.2 alebo vyssia.

DOSLEDKY V PRIPADE NEDODRZANIA
POZIADAVIEK

Ak poziadavky 2 a 3 nie su splnené, funkcie
loT budu zablokované z dévodu nemoznosti
stanovit komunikéciu so serverom Mectron.
Ak siet Wi-Fi nespifa bezpe¢nostni
poziadavku uvedend v bode 1, siet’
nebude akceptovand ani zobrazend medzi
pouzitelnymi sietami pocas konfiguracie
pripojenia vaplikacii pre smartfon.

Ak nie je splnend poziadavka 4, aplikacia
MyMectron nebude schopna zistit' pomocku
MT-Bone.
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6.6.6 Technické informacie o pripojovacom porte/rozhrani

Port/ Protokol Cislo Funkcia Smer Konecné body urcenia
Rozhranie Port schvalené
Bluetooth | BLE N.A. Odoslanie pri- | Vo vstupe | Pomécka Eeprom WSP32

hlasovacich
Udajov siete
Wi-Fi
Port 443 HTTPS 443 Bezpecny Obe Protokol vlastnika
prenos dat na
webe
Port 123 | UDP 123 Protokol Vo vstupe | Pouzity na synchro-
hodin siete nizaciu Casu
Port 8883 | TCP 8883 Sluzba pristu- | Vo vstupe | Pristup k HUB
pu ku cloudu

6.6.7 Ochranné vlastnosti pomdcky pre informacni bezpeénost’

Pomocka je navrhnutd na zaruenie, Ze jej
bezpecnost  nie je ohrozenad informacnym
utokom alebo softvérovou chybou vo vztahu
k jej pokynom na pouZzitie.

Pomodcka neriadi, nezaznamenava  ani
neprenasa ziadne Udaje tykajuce sa pacienta,
Ci st alebo nie su citlivé (nie je potrebné
vyrobok hygienicky o3etrit, aby sa zarucila
bezpecna deaktivécia).

Pre zlepsenie bezpecnosti a znizenie rizika
informacnych Utokov boli implementované
nasledujuce opatrenia:

« Pristup pouzivatela k operaénému systému

pomdcky je Uplne zablokovany;

+ Brana firewall majitela je aktivha medzi
zdravotnickou doménou MT-Bone a loT;

- aktualizacie a inStalacie sa moézu vykonat’
iba pouzitim podpisaného a zasifrovaného
softvéru, ktory poskytuje spolo¢nost’
Mectron;

» Pouzivatel nemoze vytvorit’ osobne
nastavené konfiguracie a ma iba pravo
pouzivania pomocky (nie su stanovené
Urovne pristupu).

Dalej, spolo¢nost Mectron stanovila kontroly

overenia a Specidlne technické rieSenia

(napriklad, odoslanie pomécky v stave

blokovania), aby sa zarucila neporusenost’

pomdcky (napriklad, nepritomnost” malvéru)
pred odoslanim.

6.6.8 Zakladny zoznam softvéru (SBOM)

Pouzivatel méze kontrolovat: SBOM pomocky navigaciou grafického rozhrania. Zvolte

NASTAVENIA a nasledne INFO O POMOCKE.
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7 UDRZBA

Ak sa pomdcky nepouzivaju dlhé obdobie, dodrzte nasledujice odporicania:

1. Pomocku odpojte od elektrickej siete;

2. Ak je obdobie nepouzivania dlhé,
pomocku ulozte do originalneho obalu na
bezpecné miesto;

3. Pred novym pouzitim pomdcku vycistite
a vysterilizujte rukovat a kltuc podla
pokynov Navodu na Cistenie a sterilizaciu;

4. Overte, i vlozky nie si opotrebované,
deformované alebo pretrhnuté, s
osobitnou pozornostou na neporusenost’
hrotu.

/N NEBEZPECENSTVO: Pravidelne
kontrolujte neporusenost kabla elektrického
napajania; ked' je poskodeny, vymerite ho
za originalny nahradny diel spolo¢nosti
Mectron.

8 SPOSOB A OPATRENIA PRI LIKVIDACII

/N\ NEBEZPECENSTVO: Zdravotnicky
odpad.

Zaobchadzajte ako so zdravotnickym
odpadom s tymito dielmi:

« Vlozkami, ked  si opotrebované alebo
pretrhnuté;

« Sterilnou vyplachovacou supravou, po
ukonceni kazdého zakroku;

» Utahovaci kltc vloziek, zlikvidujte, ked' je
opotrebovany alebo zlomeny.

Materialy na jedno pouzitie a materialy,

ktoré nesu biologické riziko, sa musia

zlikvidovat’ podla platnych miestnych
noriem tykajucich zdravotnickeho odpadu.

9 TECHNICKE UDAJE

MT-Bone musi sa zlikvidovat' a musi sa s nim
zaobchadzat” ako s odpadom podliehajdcim
separovanému zberu.

Kupujaci ma pravo dorucit pomocku na
likvidaciu predajcovi, ktory mu poskytne
nové zariadenie; v spolocnosti Mectron su k
dispozicii pokyny pre spravnu likvidaciu.
Nedodrzanie predchadzajlucich bodov sa
moze trestat’ sankciou v zmysle smernice
o odpadoch zo =zariadeni zdravotnickej
elektroniky a elektronickych zariadeni (OEEZ).

Pomécka v zhode s nariadenim

(EV) 2017/745 Trieda lla

|
Klasifikacia podl'a normy IEC/
EN 60601-1

Aplikované Casti: typ B (vlozka)
IP 20 (pomdcka)
IP X8 (model pedalu FS-06)

Nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti

V zmysle normy IEC 80601-2-60 pomdcka nema
nevyhnutné prevadzkové vlastnosti
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Pomaécka pre prerusovanu
prevadzku

PIEZOSURGERY:

55 sek. ON - 30 sek. OFF s vyplachovanim
30 sek. ON - 120 sek. OFF bez vyplachovania
PIEZODRILL:

20 sek. ON - 40 sek. OFF s vyplachovanim

Napajacie napatie

100-240 V~ 50/60 HZ

Max. prikon

150 VA

Tavné poistky

Typ 5x 20 mm, T 1,6AL, 250V

Batéria

Pomécka je vybavena zaloznou batériou vymenitelnou
iba v asistenénom centre s opravnenim od spolo¢nosti
Mectron.

Model: BR/CR 1220

Pracovna frekvencia

Automatické skenovanie
od 24 KHz do 36KHz

Prietokové mnozstvo
peristaltického cerpadla

Regulovatelné pomocou dotykovej obrazovky:
7 Urovni prietokového mnozstva: od 0 do 6 (od 0 do asi
75ml/min)

POZNAMKA: Minimalne a maximélne nastavenia
urovni vyplachovania nastavuje spolocnost’ Mectron
podla typu viozky.

Systém LED rukovite:

Funkcia svetla na AUTO: LED rukovate sa zapne, ked'
pomdcka zacne pracovat’ a vypne sa 3 sekundy po
uvolneni pedalu.

Funkcia svetla na ON: LED rukovate je stale zapnuté; po
100 sekundach nepouzivania pedalu sa vypne sama a
funkcia svetla sa nastavi do polohy AUTO.

Funkcia svetla na OFF: LED rukovate je stale vypnuté.
Vykon bieleho LED svetla, riziko chyba podla normy
IEC/EN 62471

Ochrany okruhu APC

Chyba rukovat;

Prerusenie drétu $nury;

Vlozka neutiahnuta spravne alebo pretrhnuts;
Riadenie s chybnymi frekvenciami;

Odber prudu anomalny zo strany rukovate;
Nadmerné teploty;

Rozsah platnosti pre hlavné analogické signaly;
Externy hardvérovy watchdog.

Pasmo prevadzkovej frekvencie
WiFi / BLE

2400 - 2483,5 MHz, limit maximalneho vykonu 20 dBm

Prevadzkové podmienky

od 10 °C do 35 °C
Relativna vlhkost od 30 % do 75 %
Tlak vzduchu P: 700 hPa/1060 hPa

Podmienky prepravy a
skladovania

od -10 °C do 60 °C
Relativna vlhkost od 10 % do 90 %
Tlak vzduchu P: 500 hPa/1060 hPa
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Nadmorska vyska

nizsia alebo rovnajuca sa 3000 metrov

4,7 kg

Hmotnosti a rozmery

330 x 260 x 162 mm (D x S x V)?
412 x 260 x 426 (s podpornymi ty¢ami vrecka a
podperou drziaka rukovati)

a) L= dizka; | = Sirka; H = vyska

9.1 Elektromagneticka kompatibilita IEC/EN 60601-1-2

/\ EBEZPECENSTVO: Rusenie s inymi
zariadeniami

Aj ked' je v zhode s normou IEC/ EN
60601-1-2, MT-Bone a prislusné pridavné
zariadenia mozu rusit’ dalSie zariadenia v
blizkosti. MT-Bone sa nesmie pouzivat’

v blizkosti alebo naskladané s inymi
zariadeniami. Nainstalujte MT-Bone
vzdialeny od zasobovacich zariadeni. Avsak,
ak by sa to povazovalo za nevyhnutné,
pred zacatim zasahu je potrebné overit a
monitorovat’ spravnu prevadzku pomocky
a prislusnych pridavnych zariadeni v tej
konfiguracii a vSetkych zariadeni.

/N NEBEZPECENSTVO: Prenosné a
mobilné zariadenia radiovej komunikacie
mozu mat’ vplyv na spravnu prevadzku
pomocky a prislusnych pridavnych
zariadeni.

/\ EBEZPECENSTVO: Rusenie od inych
zariadeni

Elektrické noznice alebo iné
elektrochirurgické jednotky vystavené v
blizkosti pomdécky MT-Bone a prislusnych
pridavnych zariadeni m6zu zasahovat’ do
spravnej prevadzky.

/\ EBEZPECENSTVO: MT-Bone, s
prislusnymi pridavnymi zariadeniami,

si vyzaduje osobitné opatrenia EMK a
musi byt nainstalovany a uvedeny do
prevadzky v zhode s informaciami o EMK
obsiahnutymi v tejto kapitole.

/\ NEBEZPECENSTVO: Pouzitie inych
kablov a komponentov , ktoré nedodava
spolocnost” Mectron, by mohlo negativne
ovplyvnit vykony EMK.

9.2 Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické

emisie

MT-Bone, s prislusnymi pridavnymi zariadeniami, je navrhnuty na prevadzku v nizsie
Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Kupujici alebo pouzivatel MT-Bone by sa mal

uistit,, ¢i sa pouziva v takom prostredi.

Elektromagnetické prostredie,
usmernenie

Emisna skaska Zhoda
Emisie RF .
CISPR 11 Skupina 1

MT-Bone pouziva RF energiu iba pre svoju
intern( prevadzku. Preto su jej RF emisie
velmi nizke a pravdepodobne nespdsobuju
Ziadne rusenie v blizkych elektronickych
zariadeniach.
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- Elektromagnetické prostredie,
Emisna skuska Zhoda usmernenie

(E:T;'Ffl': 1R1F Trieda B

MT-Bone je vhodnd na pouzivanie vo
Harmonické emisie Trieda A vSetkych druhoch budov vratane obytnych
IEC 61000-3-2 budov a budov priamo napojenych na
Kolisanie verejnl rozvodnd siet’ nizkeho napétia, ktora
napétia/emisie flicker Zhoduje sa napaja obytné budovy.
IEC 61000-3-3

9.3 Pristupné casti schranky

MT-Bone, s prislusSnymi pridavnymi zariadeniami, je navrhnuty na prevadzku v
elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom niZsie.
Kupujuci alebo pouzivatel MT-Bone by sa mal uistit, ¢i sa pouziva v takom prostredi.

Zakladna norma
Jav EMC alebo Hodnoty testu Elektromagnetické
testovacia odolnosti prostredie, usmernenie
metéda
Podlahy musia byt z dreva,
Elektrostatické +8 KV pri kontakte Zit;?u j!ﬁ:l'? kcft??itr):é
e IEC 61000-4-2 | +2kV, +4 KV, +8 kV, poctany oLz
vyboje (ESD) syntetickym materialom,
+15 kV vo vzduchu . ) P
relativna vlhkost” musi byt
aspon 30 %.
Vvsarované EM 3V/m? Prenosné a mobilné
Rz olia @ IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz® | radiokomunikacné pristroje
P 80 % AM pri 1 kHz 9 | sa nesmU pouzivat v blizkosti
Ziadnej Casti vyrobku vratane
] _ kablov, s vynimkou situacie,
Blizke polia z o ked'dodrziavaj odporacané
bezdrofcovych RF IEC 61000-4-3 Pozri Kapitola 9.5 na vzdialengsti .medzi o
komunikacnych strane 59 zariadeniami, vypocitané
zariadeni rovnicou aplikovatelnou na
frekvenciu vysielaca.
Magnetické polia napajacej
. frekvencie musia mat’
Magnetické pole 30 A/m . L
frekvencie siete @ IEC 61000-4-8 50 Hz alebo 60 Hz vlastnovstll typicke pre ,
komeréné alebo zdravotnicke
prostredie.
Prenosné a mobilné RF
. . . komunikacné pristroje
Blizke .. . | IEC61000-4-39 Pozri Kapitola 9.6 na sa musia pouZivat vo
magnetické polia strane 60 . L
vzdialenosti minimalne 0,15
m od zdrojov pola.
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a) Ak sa pouziva, musi byt  rozhranie medzi simulaciou
fyziologického signalu PACIENTA a pomockou
MT-Boneumiestnené v rozpati 0,1 m od zvislej plochy
priestoru jednoliateho pola v rovnakom smere ako

MT-Bone.

b) MT-Bone zamerne prijima elektromagnetickd RF d)
energiu pre svoj chod, preto sa musi testovat’ na

VLASTNOSTI zamerného prijimaca, ked'je signal z

prostredia v priechodnom pasme. Je samozrejmé, ze

prijimac pri teste bezne nemusi prijimat.

c) Test sa moze vykonat s inymi modula¢nymi frekvenciami,

identifikovanymi v PROCESE SPRAVY RIZIKA.

frekvenciu prijmu. Test sa moze vykonat's inymi

modulacnymi frekvenciami, identifikovanymi v PROCESE
SPRAVY RIZIKA. Tymto testom sa hodnoti ZAKLADNA f)
BEZPECNOST A NEVYHNUTNE PREVADZKOVE

e) Prazdne.

Tyka sa iba pristrojov a systémov s magneticky citlivymi
dielmi alebo obvodmi.

Pred aplikaciou modulacie.

9.4 Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka
odolnost

9.4.1 Pripojenie vykonu A.C. na vstupe

MT-Bone, s prislusSnymi pridavnymi zariadeniami, je navrhnuty na prevadzku v
elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZsie.
Kupujuci alebo pouzivatel MT-Bone by sa mal uistit, ¢i sa pouZiva v takom prostredi.

Zakladna norma

80 % AM do 1 KHz ®

EMC alebo Hodnoty testu Elektromagnetické
Jav . . . .
testovacia odolnosti prostredie, usmernenie
metéda
Rychle +2 kV pri kontakte ::ljllitz rlfagaégc;igc:/napatla
elektrické IEC 61000-4-4 100 KHz frekvencia > by N
rechody 10 opakovania typickom komerénom alebo
P zdravotnickom prostredi.
Kvalita napéjacieho napétia
Impulzy musi byt také ako v
diferencidlny | IEC 61000-4-5 | + 0,5kV, + 1KV > by )
s bio typickom komer¢nom alebo
rezim . p
zdravotnickom prostredi.
Kvalita napajacieho napatia
Impulzy musi byt také ako v
bezny rezim IEC 61000-4-5 £0,5kV, + 1kV, £ 2kV > Y .
Bi ko typickom komercnom alebo
zdravotnickom prostredi.
Prenosné a mobilné
radiokomunikacné pristroje
3vm sa nesmu pouzivat' v blizkosti
Rusenie 0,15 Mhz - 80 MHz Ziadnej Casti vyrobku vratane
vodivosti IEC 61000-4-6 6 V™ v pasmach ISM kablov, s vynimkou situacie,
vyvolané RF medzi 0,175 MHz a 80 ked dodrziavaju odportcané
polami 99 MHz ™ vzdialenosti medzi

zariadeniami, vypocitané
rovnicou aplikovatelnou na
frekvenciu vysielaca.
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Zakladna norma

Jav EMC alebo Hodnoty testu Elektromagnetické
testovacia odolnosti prostredie, usmernenie
metoda

fip)n

Straty napatia 315°9

0% UT; na 0,5 cyklu 9
Pri 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e

Kvalita napajacieho napatia
musi byt taka ako v

IEC 61000-4-11

h)

0% UT; na 1 cyklus a
70 % UT; 25/30 cyklus

Jedna faza: pri 0°

typickom komerénom alebo
zdravotnickom prostredi.

Prerusenia IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cyklus

Kvalita napajacieho napatia
musi byt taka ako v

napétia 70 n typickom komer¢nom alebo
zdravotnickom prostredi.

a) Prazdne. k) Nevztahuje sa na pristroje a systémy TRIEDY II.

b) Pocas testu musia byt vsetky kable pomdocky MT-Bone I)  Musi sa pouzit’ priama spojka.
pripojene. m) R.M.S., aplikované pred modulaciou.

<) Kallblraaa vstrekovacich svoriek prddu sa musi vykonat v n) Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) od
systéme do 150 Q0. 0,15 MHz do 80 MHz sti 6,765 MHz a7 6,795 MHz;

d) Ak sa medzi vzorkami frekvencie nenachadza pasmo 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz;
ISM ani radioamatérske pasmo, musi sa v zavislosti a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérske pasma od
od pripadu pouzit pridavna testovacia frekvencia v 0,15 MHz do 80 MHz st 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz
pasme ISM alebo v radioamatérskom pasme. To plati az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1
pre kazdé pasmo ISM a radioamatérske pasmo v ramci MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az
stanoveného intervalu frekvencie. 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99

e) Test sa moze vykonat's inymi modula¢nymi frekvenciami, MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.
identifikovanymi v PROCESE SPRAVY RIZIKA. 0) Tyka sa pristrojov a systémov s MENOVITYM vstupny

f)  Pristroje a systémy so vstupnym napéjanim prut:!om nizs$im alebo rovnym 16lA/f§§a a prlé'sfopvka
jednosmernym pridom (DC), ktoré pouzivajui prevodniky syster:lov s MENOVITYM vstupny pradom vyssim ako
AC/DC, sa musia testovat' s prevodnikom, ktory vyhovuje 16 Afaza.
$pecifikaciam VYROBCU. Urovne testu odolnosti sa p) Tyka sa pristrojov a systémov s MENOVITYM vstupny
aplikuji na vstupe napajanie AC prevodnika. pradom nizsim alebo rovnym 16 A/faza.

g) Tyka sa iba pristrojov a systémov pripojenych k q) Pri niektorych fazovych uhloch moéze aplikacia tohto

jednofazovému napajaniu striedavym pradom (AC).

h) Napr. 10/12 znamena 10 intervalov pri 50 Hz alebo 12

intervalov pri 60 Hz.

Pristroje a systémy s vy$sim menovitym vstupnym
pradom ako 16 A/faza sa musia odpojit' od napajania raz
za 250/300 cyklov pri akomkolvek uhle, a zo vSetkych
faz stcasne (ak sa pouzivaju). Prevadzka pristrojov a
systémov so zaloznou batériou sa po vykonani testu
musi obnovit pomocou napajacieho vedenia. Na
pristrojoch a systémoch, ktorych menovity vstupny

prad nie je vyssi ako 16 A, sa vSetky fazy musia odpojit’
sucasne.

Pristroje a systémy, ktoré nie st vybavené ochrannym
zariadenim proti prepéatiu v hlavnom napéajacom obvode,
sa mozu testovat iba pri + 2 kV medzi vedenim/
vedeniami a uzemnenim (bezny rezim) a pri + 1 kV
vedenim/vedeniami a vedenim/vedeniami (diferencialny
rezim).

testu na pristrojoch s transformatorom na vstupnom
napajani spdsobit’ otvorenie ochranného zariadenia proti
nadpridu. Méze k tomu dojst’ z dévodu nahromadenia
magnetického toku v jadre transformatora po vypadku
napatia. Ak sa to stane, pristroj musi zaru¢it ZAKLADNU
BEZPECNOST pocas testu a po fiom.

Pri pristrojoch a systémoch, ktoré maju viac nastaveni
napatia alebo schopnost automatickej regulacie napétia,
sa test musi vykonat' pri vstupnom napajacom napati
Specifikovanom v tabulke 1 - ,Napéjacie napatia a
frekvencie pri skiskach” normy IEC 60601-1-2:2014/
AMD1:2020.
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9.4.2 Kontaktné body s pacientom

MT-Bone, s prislusnymi pridavnymi zariadeniami, je navrhnuty na prevadzku v
elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Kupujluci alebo pouzivatel MT-Bone by sa mal uistit, ¢i sa pouziva v takom prostredi.

Zakladna norma
Jav

metoéda

EMC alebo Hodnoty testu Elektromagnetické
testovacia odolnosti

prostredie, usmernenie

Elektrostatické
vyboje (ESD) @

+8 kV pri kontakte
IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV vo vzduchu

Podlahy musia byt z dreva,
beténu alebo keramiky.

Ak su podlahy oblozené
syntetickym materialom,
relativna vihkost” musi byt
aspon 30 %.

3V
Rusenie
vodivosti IEC 61000-4-6
vyvolané RF
polami MHz

0,15 Mhz - 80 MHz Ziadnej Casti vyrobku vratane
6 Vv pasmach ISM kablov, s vynimkou situacie,
od 0,15 MHz do 80 ked' dodrziavaju odporucané

80 % AM pri 1 KHz zariadeniami, vypocitané

Prenosné a mobilné
radiokomunikacéné pristroje
sa nesmu pouzivat' v blizkosti

vzdialenosti medzi

rovnicou aplikovatelnou na
frekvenciu vysielaca.

Musia byt splnené tieto podmienky:

.

.

Vsetky kable, ktoré sa pripajaju na pacienta, sa musia
testovat' tak jednotlivo, ako aj spolocne.

Kable, ktoré sa pripajaju na pacienta, sa musia testovat
pomocou vhodného kliestového ampérmetra. Ak sa
kliestovy ampérmeter nehodi na testovanie, musia sa
pouzit klieste EM.

Za ziadnych okolnosti sa nesmie pouzit zariadenie,
ktoré zamerne odpéja bod vstreknutia od BODU
SPOJENIA S PACIENTOM.

Testy sa mozu vykonat' s inymi modulacnymi
frekvenciami, identifikovanymi v PROCESE SPRAVY
RIZIKA.

Hadicky, ktoré sa napifiaju vodivymi kvapalinami a st
urcené na kontakt s PACIENTOM, sa musia povazovat’
za kontaktné spojenia s pacientom.

Ak sa medzi vzorkami frekvencie nenachadza pasmo
ISM ani radioamatérske pasmo, musi sa v zavislosti

od pripadu pouzit’ pridavna testovacia frekvencia v
pasme ISM alebo v radioamatérskom pasme. To plati
pre kazdé pasmo ISM a radioamatérske pasmo v ramci
stanoveného intervalu frekvencie.

Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) od
0,15 MHz do 80 MHz su 6,765 MHz az 6,795 MHz;
13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283
MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérske
pasma od 0,15 MHz do 80 MHz st 1,8 MHz az 2,0
MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz
az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2

MHz, 18,07 MHz a% 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz,
24,89 MHz a7 24,99 MHz, 28,0 MHz a7 29,7 MHz a
50,0 MHz a7 54,0 MHz.

b) RM.S, aplikované pred modulaciou.

c) Vyboje sa musia aplikovat bez pripojenia k umelej
ruke a bez pripojenia k simulacii PACIENTA. Simulacia
PACIENTA sa moze v pripade potreby pripojit’ po teste,
aby sa overila ZAKLADNA BEZPECNOST a NEVYHNUTNE
PREVADZKOVE VLASTNOSTI.
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9.4.3 Casti pristupné vstupnym/vystupnym signalom

MT-Bone, S

zariadeniami, je navrhnuty na prevadzku v
elektromagnetickom prostredi Specifikovanom

prislusnymi

pridavnymi  nizsie.

Zakaznik alebo pouzivatel MT-Bone by sa mal
uistit, ¢i sa pouziva v takom prostredi.

Zakladna norma
Jav EMC alebo Hodnoty testu Elektromagnetické
testovacia odolnosti prostredie, usmernenie
metéda
Podlahy musia byt z dreva,
Elektrostatické +8 KV pri kontakte ;)‘it;? :c?:ielgsyksgéll(:;tzé
A IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, £8 kV, i .
vyboje (ESD) ® syntetickym materialom,
+15 kV vo vzduchu . . P
relativna vlhkost' musi byt
aspon 30 %.
Rychle +1 kV pri kontakte rli:/j:iti) s;fe:c;(\{ehl? napatia
elektrické IEC 61000-4-4 | 100 KHz frekvencia o1 Dyt JaKa axe v
prechody » opakovania typlckom’ komer¢nom alfzbo
zdravotnickom prostredi.
Kvalita sietového napétia
mpulzy | lEC 61000-4-5 | + 2KV musi byt taka ako v
bezny rezim typickom komerénom alebo
zdravotnickom prostredi.
Prenosné a mobilné
radiokomunikacné pristroje
3vh sa nesmu pouzivat' v blizkosti
Rusenie 0,15 Mhz — 80 MHz Ziadnej Casti vyrobku vratane
vodivosti IEC 61000-4-6 6V Mv pasmach ISM kablov, s vynimkou situacie,
vyvolané RF medzi 0,15 MHz a 80 ked dodrziavaju odportcané
polami 999k MHz vzdialenosti medzi
80 % AM pri 1 KHz @ zariadeniami, vypocitané
rovnicou aplikovatelnou na
frekvenciu vysielaca.
a) Tato skuska sa aplikuje iba na vystupnych vedeniach f) Musi sa pouzit’ kapacitna spojka.

pripojenych priamo k vonkajsim kablom.

b)

sa nesmu pouzit.

c) Testy sa mézu vykonat s inymi modula¢nymi
frekvenciami, identifikovanymi v PROCESE SPRAVY

RIZIKA.
d

SIP/SOPS s maximalnou dizkou kablov nizéou ako 3 m

Kalibracia vstrekovacich svoriek pridu sa musi vykonat

so systémom so 150 Q.

g) Ak sa medzi vzorkami frekvencie nenachadza pasmo

ISM ani radioamatérske pasmo, musi sa v zavislosti

od pripadu pouzit’ pridavna testovacia frekvencia v

h

pasme ISM alebo v radioamatérskom pasme. To plati
pre kazdé pasmo ISM a radioamatérske pasmo v ramci
stanoveného intervalu frekvencie.

R.M.S., aplikované pred modulaciou.

i) Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) od

0,15 Mhz do 80 MHz st 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553
MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66
MHz az 40,70 MHz. Radioamatérske pasma od 0,15 MHz
do 80 MHz s 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz,
5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az
10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17
MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz,
28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

V norme IEC 61000-4-6:2013, priloha B, je uve}jené
spustacia frekvencia zmenena vzhladom na dizku kabla
a rozmery pristroja.

e) Konektory sa musia testovat v stlade s odsekom
8.3.2 a tabulkou 4 normy IEC 61000-4-2:2008. Pri
schrankach s izolovanymi konektormi vykonajte test
vybojov vo vzduchu na obale konektora a na pinoch
pomocou sondy generatora ESD so zaoblenym hrotom,
s vynimkou, Ze jednotlivé testované piny konektora
su tie, ktorych je mozné sa dotknut, v podmienkach
stanovenych v URCENOM POUZIVANI, étandardnou
sondou zobrazenou na obrazku 6 véeobecnej normy, )
aplikovanou v zohnutej alebo rovnej polohe.
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k) Nesmu sa pouzit SIP/SOPS s maximalnou dizkou kabla nizsou ako 1 m.

9.5 Specifikacie testov odolnosti pristupnych ¢asti
schranky bezdrotovych RF komunikacnych pristrojov

MT-Bone, s prislusnymi pridavnymi zariadeniami, je navrhnuty na prevadzku v
elektromagnetickom prostredi, v ktorom st vyzarované RF rusenia pod kontrolou. Kupujuci
alebo pracovnik obsluhy MT-Bone mozu prispiet' k prevencii elektromagnetickych ruseni
zabezpecenim minimalnej vzdialenosti medzi mobilnymi komunikaénymi pristrojmi a
prenosnymi RF pristrojmi (vysiela¢mi) a MT-Bone, ako sa odporuca nizsie, vo vztahu k
maximalnemu vystupnému vykonu radiokomunikacnych pristrojov.

Hodnota
Test. . Max. .
Pasmo ? . . P Vzdiale- testu
frekv. Sluzba Moduléacia vykon . .
(MHz2) (MHz) w) nost' (m) | odolnosti
(V/m)
Pulzna
385 380 -390 TETRA 400 modulacia 1,8 03 27
18 Hz
FM @
GMRS 460 + 5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 odchylka 2 03 28
1 kHz sinus
710 .
. Pulzna
745 | 704-787 Paj"gn‘q 7LTE modulécia ¥ 02 03 9
780 ! 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Pulzna
800 — 960 iDEN 820 modulacia 2 03 28
930 (;DMA 850 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 )
GSM 1900 Pulzna
1700 - 1990 DECT modulacia 2 03 28
1970 Pasmo LTE 1, 217 Hz
3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Pulzna
2450 | 2400-2570 | 802.11 b/g/n modulacia ® 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 WLAN Pulzna
5500 | 5100 - 5800 modulacia 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
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a) V niektorych sluzbach st dostupné iba frekvencie uplink.

b) Nosna frekvencia sa musi modulovat pomocou signalu s
obdlznikovym priebehom so striedou 50 %.

c) Ako alternativa k modulacii FM nosna frekvencia moze
modulovat pulzne, pomocou signalu s obdiznikovym
priebehom pri 18 Hz so striedou 50 % . Hoci to nie je
ucinna modulacia, v najhorSom pripade sa da pouzit.

POZNAMKA: Akl€ to potrebné na
dosiahnutie Grovne testu odolnosti,

vzdialenost’ medzi anténou vysielaca a
MT-Bone sa moze znizit' na 1 m. Testovaciu

vzdialenost’ 1 m povoluje norma IEC 61000-
4-3.

/\ NEBEZPECENSTVO: Prenosné
komunikacné RF pristroje (vratane
periférnych pristrojov ako kable antén a
externé antény) sa nesmu pouzivat' blizsie
ako 30 cm od ktorejkolvek casti pomdbcky
MT-Bone , vratane kablov stanovenych
vyrobcom. V opa¢nom pripade méze dojst’
k znizeniu vykonnosti tychto pristrojov.

9.6 Odolnost voci blizkym magnetickym poliam vo
frekvencnom intervale od 9 kHz do 13,56 MHz

V nasledujucej tabulke st uvedené Specifikacie skisky na Odolnost plasta voci blizkym
magnetickym poliam vo frekvenénom intervale od 9 kHz do 13,56 MHz.

If:;:::i:: Modulacia Uroven testu odolnosti (A/m)
30 kHz 2 cw 8
134,2 kHz Pulznd modulécia ® 2,1 kHz 65 9
13,56 MHz Pulznd modulécia ® 50 kHz 7,59

a) Tento test je pouzitelny iba pre pomdcky uréené na
pouzitie v DOMACOM ZDRAVOTNICKOM PROSTREDI.

b) Nosna frekvencia sa musi modulovat pomocou signalu s
obdlznikovym priebehom so striedou 50 %.

c) rms, pred aplikaciou modulacie.
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10 RIESENIE PROBLEMOV

10.1 Diagnosticky systém a symboly na monitore

MT-Bone Je vybaveny diagnostickym okna spojeného so symbolom a cislom chyby.
obvodom, ktory ~ umoznuje  zistovat Chyba nie je obnoviteln4, ak sa pedal neuvolni.
prevadzkové anomalie a zobrazit' ich typy na  V nasledujucej tabulke je uvedeny suhrn
monitore prostrednictvom vyskakovacieho  vsetkych signalizovatelnych chyb.

Symbol na

obrazovke Cislo chyby Chybova sprava

Pomécku vypnite a znovu zapnite, ak problém

ERR-016 pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.

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

(Pockajte na obnovenie firmvéru na ovladacom
piezoelektrickom module, po ktorej bude
pomdcka pripravena na pouzitie).

ERR-021

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

(Pockajte na obnovenie firmvéru na ovladacom
module pomocky, po ktorej bude pomaocka
pripravena na poufzitie).

ERR-022

Ziadny symbol na
obrazovke. ERR-032 Pomécku vypnite a znovu zapnite, ak problém
Chyby vo faze pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.

spustania

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

(Nebolo mozné obnovit firmvér na ovladacom
module pomocky. Pomdcku vypnite a znovu
zapnite; ak problém pretrvava, skontaktujte sa s
asistenciou).

ERR-090

The firmware on the piezo management module
could not be restored. Turn the device off and on
again, if the problem persists contact support.
ERR-091 (Nebolo mozné obnovit' firmvér na ovladacom
module piezoelektrickej funkcie. Pomédcku
vypnite a znovu zapnite; ak problém pretrvava,
skontaktujte sa s asistenciou).
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Symbol na . p .
obrazovke Cislo chyby Chybova sprava
ERR-001 Rukovat vymernte.
ERR-002 Rukovét vymenite.
ERR-004 Rukovat vymente.
Vlozku odskrutkujte a znovu priskrutkujte
ERR-005 spravne pomocou
dynamometrického kltca alebo ju vymenite.
ERR-072 Interna zmena, skontaktujte sa s asistenciou.
ERR-073 Interna zmena, skontaktujte sa s asistenciou.
ERR-074 Ha}rdver_ova porucha, skontaktujte sa s
asistenciou.
ERR-075 qudvergva porucha, skontaktujte sa s
asistenciou.
Pomécku vypnite a znovu zapnite, ak problém
ERR-008 . . . -
pretrvava, skontaktUJte sa s asistenciou.
Nadmerny tlak na vlozke. Vyviiite mensi tlak. Ak
ERR-009 . . . . .
problém pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.
Pomécku vypnite a znovu zapnite, ak problém
ERR-010 . . . )
pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.
Pomocku vypnite a znovu zapnite, ak problém
ERR-011 . . . )
pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.
Pomécku vypnite a znovu zapnite, ak problém
ERR-012 . . . )
pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.
Pedal je stlaceny, uvolnite ho. Ak problém
ERR-013 g : . :
pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.
Interny problém, pomocku vypnite a znovu
ERR-014 zapnite. Ak problém pretrvava, skontaktujte sa s
asistenciou.
ERR-016 Pomocku vypnite a znovu zapnite, ak problém

pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.
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Symbol na
obrazovke

Cislo chyby

Chybova sprava

ERR-017

Skontrolujte, ¢i viozka nie je upchaté a spravne
umiestnite hadicku (pozri Kapitola 5.4 na strane
26). Ak problém pretrvava, skontaktujte sa s
asistenciou.

ERR-018

Resetujte chybu a vykonajte cyklus CERPADLO,
ak sa problém znovu prejavi, skontaktujte sa s
asistenciou.

ERR-032

Pomocku vypnite a znovu zapnite, ak problém
pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.

ERR-033

Pomocku vypnite a znovu zapnite, ak problém
pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.

ERR-043

Zvolte pozadovany jazyk z pouZivatelského
profilu. Ak problém pretrvava, skontaktujte sa s
asistenciou.

ERR-044

Nainstalujte aktualizéciu softvéru. Pomocku
vypnite a znovu zapnite, ak problém pretrvava,
skontaktujte sa s asistenciou.

ERR-060

Pedal je stlaceny, uvolnite ho. Ak problém
pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.

ERR-061

Nadmerné teplota pomocky, pockajte v rezime
stand-by, kym pomocka nedosiahne spravnu
teplotu.

ERR-062

Nadmerna teplota pomdcky, pockajte v rezime
stand-by, kym pomocka nedosiahne spravnu
teplotu.

ERR-063

Pozor, pred zacatim oSetrenia je potrebné
znovu naplnit’ vyplachovaci okruh cez tlacidlo
CERPADLO.

ERR-067

Znovu nastavte pouzivatelsky profil. Ak problém
pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.

ERR-076

Resetujte chybu a vykonajte cyklus CERPADLO,
ak sa problém znovu prejavi, skontaktujte sa s
asistenciou.

ERR-077

Pockajte, kym sa pomodcka nevrati na normalnu
prevadzkovu teplotu, ak problém pretrvava,
skontaktujte sa s asistenciou.

ERR-078

Spravne umiestnite hadicku (pozri Kapitola
5.4 na strane 26) a zatvorte priehradku
prislusného kanala.

ERR-089

Resetujte chybu a vykonajte cyklus CERPADLO,
ak sa problém znovu prejavi, skontaktujte sa s
asistenciou.
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z‘g;‘;zl,:: Cislo chyby Chybova sprava
Chyba pri spracovani idajov. Pomocku vypnite
ERR-092 a zapnite, aby ste ju nadalej mohli pouzivat, ak
problém pretrvava, skontaktujte sa s asistenciou.
ERR-079
ERR-080 Vnutorny ventilator nefunguje spravne. Pomécku
vypnite a znovu zapnite; ak problém pretrvava,
ERR-081 skontaktujte sa s asistenciou
ERR-082
[KANAL PS] - Snima¢ peristaltického ¢erpadia
ERR-083 nefunguje spravne. Pomdcku vypnite a znovu
zapnite; ak problém pretrvava, skontaktujte sa s
asistenciou.
[KANAL PD] - Snima¢ peristaltického cerpadla
ERR-084 nefunguje spravne. Pomocku vypnite a znovu
3 zapnite; ak problém pretrvava, skontaktujte sa s
Stav systému asistenciou.
[KANAL PS] - Predné svetlo rukovéte
ERR-085 ,PIEZOSURGERY" nefunguje spravne. Pomdcku
vypnite a znovu zapnite; ak problém pretrvava,
skontaktujte sa s asistenciou.
ERR-086 [KANAL PD] - Predné svetlo rukovate
.PIEZODRILL" nefunguje spravne. Pomécku
ERR-087 vypnite a znovu zapnite; ak problém pretrvava,
skontaktujte sa s asistenciou.
Karta SD chybna. Pomdcku vypnite a znovu
ERR-093 zapnite; ak problém pretrvava, skontaktujte sa s

asistenciou
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10.2 Rychle riesenie problémov

Problém

Mozna pricina

Riesenia

Pomocka sa nezapne
po uvedeni vypinaca do
polohy ,1".

Koncovka kabla
elektrického napajania
je vlozena zle do zadnej
zasuvky pomaocky.

Skontrolujte, ¢i je napajaci kabel
pevne pripojeny.

Kébel elektrického
napajania je chybny.

Skontrolujte, ¢i napajacia zasuvka je
funkéna.
Vymente elektricky napajaci kabel.

Tavné poistky su
nefunkéné.

Tavné poistky vymente
(Pozri Kapitola 10.5 na strane 68).

Pomocka je zapnuts,
ale nepracuje. Monitor
nesignalizuje chyby.

Zastrcka pedalu nie
je spravne vlozena do
zasuvky pomaocky.

Zastrcku pedalu viozte do zasuvky
na zadnej strane pomdocky spravne.

Pedal nefunguje spravne.

Skontaktujte sa s Asistenénym
centrom s opravnenim od
spolocnosti Mectron.

Pomocka je zapnutd, ale
nepracuje.

Na obrazovke by sa
mohol objavit' jeden z

nasledujdcich symbolov:

Pozri Kapitola 10.1 na
strane 67 pre moznu
pricinu podla symbolu,
ktory sa objavil.

Pozri Kapitola 10.1 na strane 61
pre ¢innost, ktora sa ma vykonat’
podla symbolu, ktory sa objavil.

Pocas prevadzky si
vSimnete slaby piskot

pochédzajuci z rukovate.

Vlozka nie je spravne
utiahnuté na rukovati.

Vlozku odskrutkujte a spravne
priskrutkujte dynamometrickym
kltcom Mectron

(Pozri Kapitola 6.1 na strane 38).

Vyplachovaci okruh nebol
Uplne naplneny.

Naplrite vyplachovaci okruh
pomocou funkcie CERPADLO
(Pozri Kapitola 6.1 na strane 38).
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Problém

Mozna pricina

Riesenia

Pocas prevadzky z vlozky
nevyteka tekutina.

Vlozka je typu, ktory
nepredpoklada prechod
tekutiny.

Pouzite vlozku typu s prechodom
tekutiny.

Vlozka je upchata.

Odskrutkujte vlozku z rukovate

a uvolnite prechod vody vlozky
fukanim stlaceného vzduchu cez fu.
Ak problém pretrvava, viozku
vymente za novu.

Rukovét je upchata.

Skontaktujte sa s Asistencnym
centrom s opravnenim od
spolocnosti Mectron.

Uroven vyplachovania na
obrazovke je nastavena
na 0"

Nastavte Uroven vyplachovania.

Vrecko s tekutinou je
prazdne.

Vymente vrecko za plné.

Zberac vzduchu
vyplachovacej stpravy
nebol otvoreny.

Otvorte zberac vzduchu
vyplachovacej supravy.

Hadicky vyplachovacej
sUpravy nie su spravne
nainstalované.

Skontrolujte pripojenia hadiciek.

Pomocka funguje
spravne, ale cerpadlo je
pretazené.

Nadmerny tlak obezného
kolesa na hadicku v
peristaltickom cerpadle.

Skontrolujte, ¢i hadicka v
peristaltickom Cerpadle je vlozena
sprévne (pozri kapitolu Kapitola 5.4
na strane 26).

Cerpadlo sa otaca
spravne, ale ked'sa
zastavi, z rukovate vyteka
tekutina.

Priehradka peristaltického
Cerpadla nie je zatvorena
spravne.

Overte, Ci priehradka peristaltického
Cerpadla je Uplne zatvorena (pozri
Kapitola 5.4 na strane 26).

Nedostatocny vykon.

Vlozka nie je spravne
utiahnuté na rukovati.

Vlozku odskrutkujte a spravne
priskrutkujte dynamometrickym
kltcom Mectron

(Pozri Kapitola 6.1 na strane 38).

Vlozka pretrhnuta,
opotrebovana alebo
deformovana.

Vymente vlozku za novu.
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10.3 Rychle riesenie problémov tykajucich sa aktualizacie

softvéru

Problém

Plan odpovede na nehodu

Pouzivatel'ské rozhranie uvadza, ze
postup aktualizacie zlyhal

Pomocka sa moze nadalej pouzivat, kedZe
predchadzajlca verzia softvéru sa automaticky
znovu nainstaluje.

Prosime vas o oznamenie udalosti asistenénému
centru Mectron.

Pocas postupu aktualizacie sa pomocka
odpojila od napéjania

Pomocku pripojte k napajaniu; automaticky sa
nainstaluje posledna stiahnuta verzia softvéru.

Pocas instalacie aktualizacie sa
komunikacia siete Wi-Fi prerusila alebo
zlyhala

Instalacia sa teda dokoncila Gspesne, pretozZe sa
nevyzadovalo pripojenie k sieti Wi-Fi. Pouzivatel
moze kontrolovat SBOM (zoznam softvéru) pre
kontrolu poslednej nainstalovanej verzie.

10.4 Rychle rieSenie problémov tykajucich sa

informacného utoku

Problém

Plan odpovede na nehodu

Oznamenia anomalii

Neustale Ziadosti o aktualizaciu

Pripojenie Wi-Fi nie je dostupné alebo je
nefunkcné

Spojenie Bluetooth nie je dostupné

Pomaocku odpojte zo siete (napr., vypnite
router) , aby ste zabranilo tomu, ze potencialne
poskodenie sa rozsiri na dalSie pomdcky.

Ak vlastnite dalSie pomdcky MT-Bone,
skontrolujte ich stav.

Skontaktujte sa s Asistencnym centrom s
opravnenim od spoloc¢nosti Mectron.
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10.5 Vymena tavnych poistiek

A NEBEZPECENSTVO: Pomécku vypnite.

a odpojte od zasuvky elektrického napéjania
Pomacku vzdy vypnite hlavnym vypinacom

pred vykonanim nasledujiceho zasahu.

potreby, na otvorenie priehradky drziaka
tavnych poistiek nachadzajucej sa vedla
napajacej zasuvky;

Vytiahnite priehradku drziaka tavnych
poistiek;

/\ NEBEZPECENSTVO: Tavné poistky
vymernite, pricom dodrzte vlastnosti
uvedené v Kapitola 9 na strane 51.

Priehradku znovu vlozte do ulozenia
dobrym stlacenim v stredovej
priehradky.

Casti
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10.6 Odoslanie do Asistencného centra s opravnenim od

spolocnosti Mectron

V pripade, ak by bolo potrebné ziskat'technickd
asistenciu na pomockach, skontaktujte sa s
jednym s asistencnych centier s opravnenim
od spoloc¢nosti Mectron alebo so svojim
predajcom. Nepokusajte sa opravit alebo
upravit pomocku a jej komponenty.
Vycistite a vysterilizujte vsetky casti, ktoré
sa musia odoslat do asistencného centra s
opravnenim od spolo¢nosti Mectron podla
pokynov v Navode na Cistenie a sterilizaciu
dodanom s pomockou.
Sterilizované casti nechajte v puzdre, ktoré
osvedcuje vykonany proces sterilizacie.
Ziadosti o vycistenie a sterilizaciu st v sulade s
presvedcivymi poziadavkami v oblasti ochrany
zdravia a bezpecnosti na pracoviskach podla
Leg. vynosu DLgs 81/08 v zneni neskorsich
Uprav, zékonov talianskeho Statu.
V pripade, ak zakaznik nesplni, o sa pozaduje,
spolo¢nost’ Mectron si vyhradzuje pravo
Uctovat’ mu naklady na Cistenie a sterilizaciu
alebo odmietnut” tovar, ktory prisiel v
nevhodnom stave a vratit mu ho, na jeho
naklady, aby sa mohol spravne vycistit' a
sterilizovat. Pomocka a prislusné pridavné
zariadenia sa musia vratit vhodne zabalené a
sprevadzané vsetkymi komponentmi a kartou
obsahujucou:
« Udaje o vlastnikovi s telefonickym
kontaktom;

» Nazov vyrobkuy;
» Sériové Cislo a/alebo cislo sarze;
« Dévod vratenia / opis funkénej poruchy;

» Kopiu dodacieho listu alebo faktiru za
nakup pomacky.

/\ UPOZORNENIE: Balenie.

Pomocku a/alebo prislusné pridavné
zariadenia zabalte do originalneho

obalu, aby ste zabranili poskodeniam

pocas prepravy. Ak uz nemate originalny
obal, skontaktujte sa so spolo¢nostou
Mectron alebo so svojim predajcom. V
pripade, ak by sa pomécka opatovne
dodala v neoriginalnom obale alebo v
kazdom pripade neadekvatnom obale

s vyplyvajucimi poskodeniami pocas
prepravy, spolocnost Mectron si vyhradzuje
pravo odmietnut’ asistenciu a znovu odoslat’
pomocku na naklady konecného zékaznika.

Po prijati materidlu v asistenénom centre
s opravnenim od spoloc¢nosti Mectron,
kvalifikovany technicky personal poskytne
hodnotenie pripadu. Oprava sa vykona iba
na zaklade akceptacie zo strany konecného
zékaznika. Pre dalSie podrobnosti sa
skontaktujte sa s Asistencnym centrom
s opravnenim od spoloc¢nosti Mectron.
Neschvalené opravy mozu poskodit’ systém a
zrusit' zaruku a zbavuji spolocnost” Mectron
akejkolvek zodpovednosti za priame alebo
nepriame $kody, na osobéach alebo veciach.
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11 ZARUKA

Vsetky pomaocky spolo¢nosti Mectron, pred
uvedenim na trh, sG podrobené prisnej
konecnej kontrole, ktord overi ich Uplnd
funkénost.

Spolocnost” Mectron poskytuje zaruku na

MT-Bone a prislusné pridavné zariadenia, ked’

je novo zakupeny u predajcu alebo dovozcu

spolo¢nosti Mectron, na chyby materidlu a

vyroby na:

» 2 ROKY (DVA) na pomocku od datumu
nakupu;

» 1 ROK (JEDEN) na rukovate vybavené
Snurou od datumu nakupu.

Ostatné komponenty nie st zahrnuté v zaruke.

Pocas obdobia platnosti zaruky sa spolo¢nost’

Mectron zavazuje bezplatne opravit' (alebo

podla vlastného uvazenia vymenit) Ccasti

vyrobkov, ktoré vyhodnoti ako chybné. Je
vylic¢ena vymena celych vyrobkov spolocnosti

Mectron. Zaruka vyrobcu a homologacia

pomdcky nie su platné v nasledujucich

pripadoch:

* MT-Bone, s kompatibilnymi pridavnymi
zariadeniami a vlozkami, nebol pouzity
podla zamyslaného pouzitia, na ktoré je
uréeny.

» MT-Bone, s kompatibilnymi pridavnymi

zariadeniami a vlozkami, nebol pouzity v

zhode so vSetkymi pokynmi a predpismi

opisanymi v tomto navode.

Elektroinstalacia v miestnosti, kde sa

pomdcka pouziva, nie je v sulade s

platnymi normami a prislusnymi predpismi.

- Ukony montéaZe, rozéirenia, nastaveni,
aktualizacii a oprav vykonal personal bez
opravnenia od spolo¢nosti Mectron.

» Podmienky prostredia pri uchovavani
a skladovani pomocky a jej pridavnych
zariadeni nie sU v zhode s predpismi
uvedenymi v Kapitola 9 na strane 51.

» Pouzitie vlozZiek, komponentov a
nahradnych dielov, ktoré nie st originalmi
od spolocnosti Mectron, a ktoré mézu
poskodit spravnu prevadzku pomaocky a
sposobit’ poskodenia pacienta.

« Nahodné zlomenia pri preprave.

« Skody spdsobené nespravnym pouzitim
alebo nedbalost'ou alebo pripojenim k
napatiu inym ako stanovenym.

« Vyprsanie platnosti zaruky.

Predpokladana uzito¢nd Zivotnost” pomodcky

je minimalne 5 rokov. Zivotnost/trvanlivost

nestanovuje limit  pouZivania;  Zivotnost’
pomocky znamena casové obdobie po
inStalacii uvedeni do prevadzky, pocas ktorého
je zarucCena povodna vykonnost, v kazdom
pripade primerand uréenému pouzivaniu,
bez toho, aby sa objavili chyby, ktoré ohrozia
funkénost’ a spolahlivost pomocky. Zivotnost
je pri navrhovani minimalny kvalitativny ciel,
preto je mozné, ze jednotlivé Casti a diely
budd mat’ dlhsiu vykonnost’ ako je ta, ktord
stanovil vyrobca. Zivotnost priamo zavisi od
planu adrzby stanoveného v tomto navode,
netyka sa dielov, ktoré podliehaji beznému
opotrebovaniu a nezavisi od zarucnej lehoty:

Zivotnost' neznamena Zziadne priame alebo

nepriame predizenie zaru¢nej lehoty.
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