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INLEDNING

1 INLEDNING

Denna manual géller féljande medicinskteknisk

utrustning:

* MT-Bone (bendmnd som "enhet" i texten)

» Handstycke PIEZOSURGERY MT (bendamnt
som "tillbehor" i texten)

» Handstycke PIEZODRILL MT (bendmnt som
"tillbehdr" i texten)

« Ateranvindbara spetsar for benkirurgi

* Momentnyckel

« lIrrigationssats

« Skyddsfilm

L&s denna manual noggrantinnan du fortsatter
med installation, anvandning, underhall eller
andra ingrepp pa enheten och dess tillbehor.
Denna manualen maste alltid vara tillganglig
for operatoren.

Viktigt: Las med sarskild uppmarksamhet
alla "Sakerhetsféreskrifter” i manualen,
for att undvika skador pa personer eller
foremal. | forhallande till graden av allvar,
klassificeras sdkerhetsforeskrifterna med
foljande indikationer:

/\ FARA: innebir alltid risk fér personskada

/\ VARNING: innebir risk for skada pa
egendom

Syftet med denna manual &r att informera
operatoren om sakerhetsforeskrifter,
installationsprocedurer och instruktioner for
korrekt anvéndning och underhall av enheten
och dess komponenter.
Anvandning av denna manual for andra
andamal &n de som strikt hanfor sig till
installation, anvéndning och underhall av
enheten &r forbjuden.
Informationen  och illustrationerna i
handboken uppdaterades senast pa det
publiceringsdatum som anges pa sista sidan.
Mectron stravar efter att kontinuerligt
uppdatera sina produkter, vilket kan innebédra
andringar av enheten och dess komponenter.
Om du hittar nagra avvikelser mellan
informationen i den har manualen och dina
enheter kan du:
« soka efter tillgangliga uppdateringar pa
https://manuals.mectron.com/;
« begéra forklaringar direkt hos Din
Aterforsaljare;
 kontakta Efterforsaljningstjanst hos
Mectron.

/\ FARA: Lss och iaktta noggrant
rekommendationerna i denna manualen,
for att undvika att sakerheten for
patienten och/eller anvdandaren dventyras.
Underlatenhet att iaktta detta kan orsaka
allvarliga skador for patienten och/eller
operatdren.

2 AVSEDD ANVANDNING

/N FARA: Anvind endast enheten och dess
tillbehor for avsett andamal. Underlatenhet
att folja detta krav kan orsaka allvarliga
skador pa patienten och operatoren samt
skador/fel pa enheten och dess tillbehor.

MT-Bone, utrustad med  handstycken
(PIEZOSURGERY MT och PIEZODRILL MT)
och insatser, ar den en piezoelektrisk
ultraljudsenhet avsedd for oral benkirurgi i
foljande tillampningar:

+ osteotomi-och osteoplastik tekniker;
+ implantologi;

 parodontisk kirurgi;

« ortodontisk kirurgi;

» endodontisk kirurgi;

» maxillofacial kirurgi.

MT-Bone, utrustad med handstycken
(PIEZOSURGERY MT och PIEZODRILL MT) och
insatser, kan den fungera som en piezoelektrisk
scaler i féljande dentala tillampningar:
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scaling: alla procedurer for borttagning
av plack och tandsten over eller under
tandkottet, mellan tdnderna samt
borttagning av flackar;

 parodontologi: parodontisk terapi for
skrapning och rotfylining/debridering,
inklusive rengdring och irrigation av
tandkottsfickan;

+ endodonti: alla behandlingar fér beredning
av kanaler, irrigation, fylining, kondensering
av guttaperka och retrograd beredning;

« restorativ metod och protes: forberedning
av hal och borttagning av proteser,
kondensering av amalgam, slutbehandling
av tandkronan, forberedelse av inlay/onlay.

Handstyckena PIEZODRILL MT och
PIEZOSURGERY MT &r medicinsktekniska
tillbehor for MT-Bone.

Handstyckena PIEZODRILL MT och
PIEZOSURGERY MT é&r avsedda for oral
benkirurgi och piezoelektrisk scaling nar de ar
anslutna till MT-Bone och kompatibla spetsar.
Se alltid instruktionerna och
instéllningstabellen som medféljer spetsen.

/\ FARA: Enheten och dess tilloehér
kan anvéndas i 6ppenvard, privat eller
sjukhusmiljo.

3 BESKRIVNING AV ENHETEN

MT-Bone den &r utrustad med tva

piezoelektriska kanaler,

med olika effektnivaer och oberoende
elektronik
PIEZOSURGERY och PIEZODRILL.

PIEZOSURGERY- och PIEZODRILL-teknikerna,
i kombination med de tva kanalerna,
utnyttjar piezoelektrisk ultraljudsteknik for att
generera mekaniska mikrovibrationer, vilket
mojliggdr sakrare och effektivare skarning
eller borrning av benvavnad samtidigt som de
osteotomiserade ytornas integritet bevaras.

PIEZOSURGERY-tekniken har historiskt sett

gett intraoperativa och postoperativa kliniska

fordelar, vilka nu stods av bevis i litteraturen.

De kliniska fordelarna listas nedan, indelade i

tva kategorier: intraoperativa kliniska fordelar

och postoperativa kliniska fordelar.

Intraoperativa kliniska fordelar:

« Selektiv skarning: Denna funktion
garanterar maximal sdkerhet for kirurger
och patienter, och en minskad risk for att
skada kanslig vavnad (nerver och blodkarl).

+ Mikrometrisk skarning: Denna funktion
sakerstaller maximal kirurgisk precision,
intraoperativ kanslighet och minimal
benférlust genom hela skérdjupet.

« Kavitationseffekt: Denna funktion
sakerstaller maximal intraoperativ sikt och
ett blodfritt operationsomrade.

Postoperativa kliniska fordelar:

+ Lakning: garanterar battre och snabbare
ldkning.

+ Odem: garanterar minskad blédning och
postoperativ smarta.

"PS"-kanalen  mdjliggér anvandning av
PIEZOSURGERY MT-handstycket, till vilket
kompatibla &ateranvandbara Mectron-spetsar
kan anslutas (i enlighet med instruktionerna
for varje insats).

"PD"-kanalen mojliggér anvandning av
PIEZODRILL ~ MT-handstycket, till  vilket
kompatibla &teranvdndbara Mectron-spetsar
kan anslutas (i enlighet med instruktionerna
for varje insats).

OBS: Pekskdrmen gor alla funktioner
omedelbart tillgangliga, vilka kan

aktiveras genom att helt enkelt trycka

med fingret pa skarmen som motsvarar
de valda knapparna. Med hjalp av det
grafiska granssnittet kan anvandaren valja
onskad spets (PIEZOSURGERY-kanal) eller
driftsfas (PIEZODRILL-kanal) och stalla in
irrigationsvardena inom ett omrade som
fordefinierats av Mectron.

/\ FARA: Explosionsrisk.

Enheten och dess tillbehor far inte anvandas
i miljder som innehaller brandfarliga gaser
(anestesiblandningar, syrgas etc.).

/\ FARA: Kvalificerad och specialiserad
personal. Enheten och dess tillbehor far
endast anvandas av specialiserad personal,
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sasom en kirurg med tillrdcklig medicinsk ger inte upphov till biverkningar vid korrekt
utbildning. Ingen upplérning kravs for anvandning. En felaktig anvdndning visas
anvandning av enheten och dess tillbehor. med 6verféring av varme till vdvnaderna.

Anvandning av apparaten och dess tillbehor

3.1 Forutsedd Patientgrupp

MT-Bone, utrustad med handstycken (PIEZOSURGERY MT och PIEZODRILL MT) och spetsar, ar
den utformad for att anvéandas med foljande patientgrupper:

» Nyfodda; * Vuxna;

. Barn; « Aldre.

» Ungdomar;

MT-Bone, utrustade med handstycken (PIEZOSURGERY MT och PIEZODRILL MT) och spetsar,
kan den anvandas pa alla patienter oavsett alder, vikt, langd, kon eller nationalitet.

3.1.1 Kriterier for Val av Patienter/Kontraindikationer

Man avrader anvandning av MT-Bone, utrustade med handstycken (PIEZOSURGERY MT och
PIEZODRILL MT) och spetsar, i féljande fall:

1. Patienter som bar implanterbar tillstand for vilka det inte rekommenderas
medicinskteknisk utrustning (t ex att utfora kirurgi eller for vilka det kan
hjartstimulatorer pacemaker, horapparater utgora en kontraindikation enligt den
och/eller andra elektromagnetiska behandlande lakaren. Dessa tillstand
proteser) utan féregaende auktorisering kan inkludera men &r inte begrénsade
av deras lakare; till: hjartsjukdomar, diabetes, cirros,

2. Gravida och ammande kvinnor, p& grund HIV —infektio.n, graviditet eller amning,
av begrinsningarna i samband med stralbehandling, cellgiftbehandling,
eventuell anvandning av medicinska |mmynr1edsattlgnqe terapi, allergier och
I6sningar som beddvningsmedel; psykiatriska storningar;

3. Patienter som leder av allergier; 5. Patienter med ej lampliga

behandlingsomraden.
4. Patienter med patologier eller kliniska "9

Alla modeller av enheter for benkirurgi Mectron, med relativa tillbehér, ar endast avsedda for

profesionell anvandning. Saledes &r anvandaren den enda personen i stand att avgéra om och
hur de egna patienterna ska behandlas.

3.1.2 Anvisningar for Anvandningen

MT-Bone, utrustad med handstycken (PIEZOSURGERY MT och PIEZODRILL MT) och spetsar, ar
avsedd for alla patienter (se stycket ovan) for vilka benkirurgisk behandling ordinerats av den
behandlande lékaren inom ramen for enhetens avsedda anvandning (se Kapitel 2 pa sidan

1).
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3.2 Anvandare

MT-Bone, utrustad med handstycken (PIEZOSURGERY MT och PIEZODRILL MT) och spetsar, far
endast anvandas av specialiserad och lampligt utbildad personal, sasom kirurg/tandlékare, en
vuxen oavsett vikt, alder, langd, kon och nationalitet, med normal fysisk formaga.

3.3 Anvandningsmiljo

MT-Bone, med relativa tillbehér, ar barbar.
Dess anvandning ar avsedd for 6ppenvard,
privata eller sjukhusmiljoer; i franvaro av
brandfarliga blandningar, vétskor eller pulver;
och pa avstand fran andra apparater och/eller
Elektromedicinsk utrustning.

3.4 Ansvarsfrihet

Tillverkaren, Mectron avsdger sig allt ansvar,
uttryckt eller underforstatt, och kan inte hallas
ansvarig for personskador och/eller direkt eller
indirekt skada péd egendom, som intréffat som
ett resultat av felaktiga procedurer relaterade
till anvéndningen av anordningen och dess
tillbehor.

Tillverkaren Mectron kan inte hallas ansvarig,
uttryckligen eller underforstatt, for nagon typ
av skada pa person och/eller féremal, orsakad
av anvandaren av produkten och/eller dess
komponenter och som intréffat i foljande fall:

1. Anvandning pa ett annorlunda sétt eller
under andra forfaranden &n de som
anges i den avsedda anvdandningen av
produkten;

2. Miljovillkoren for bevarande och lagring
av enheten uppfyller inte de foreskrifter
som anges i Kapitel 9 pa sidan 52;

3. MT-Bone, dess handstycken
(PIEZOSURGERY MT och PIEZODRILL MT)
och kompatibla spetsar, anvands inte i
enlighet med alla instruktioner och krav
som beskrivs i relevanta manualer;

4. Det elektriska systemet i lokalen dar

/\ VARNING: Ta bort pasens stodstanger
och handstyckets stéd innan du hanterar
enheten.

enheten anvands uppfyller inte gallande
standarder och relaterade krav;

5. Montering, férlangningar, justeringar,
uppdateringar och reparationer av
enheten har utforts av personal som inte
ar auktoriserad av Mectron.;

6. Felaktig anvandning, skador och/eller
felaktiga ingrepp;

7. Alla forsok till manipulering eller andring
av enheterna under alla omstandigheter;

8. Anvéndning av spetsar som inte ar
originaldelar fran MECTRON vilket
medfér en definitiv skada av handstyckets
gangning vilket dventyrar korrekt funktion
samt medfor risk for skada pa patienten;

9. Anvandning av spetsar som inte ar
originaldelar fran MECTRON och anvénda
enligt planerade instéllningar och som
testats pa originalspetsar fran MECTRON.
Korrekt anvandning av instéllningar
garanteras endast med originalspetsar
fran MECTRON;

10. Brist pa reservmaterial (handstycke,
spetsar, nycklar) att anvanda i hdndelse av
fel eller oegentligheter.
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3.5 Sakerhetsforeskrifter

/\ FARA: Explosionsrisk.

MT-Bone med tillbehor far inte anvandas
i miljoer dar atmosfaren ar mattad med
brandfarliga gaser (anestesiblandningar,
syre etc.).

/\ VARNING: | hindelse av att
slutanvandaren, som arbetar pa den egna
lakarmottagningen eller i polikliniska
miljoer, regelbundet maste kontrollera
utrustningen vid den egna mottagningen
for att uppfylla de gallande kraven,

ska testprocedurerna som tillampas pa
elektromedicinsk utrustning och system
utféras med EN 62353-standarden "Elektrisk
utrustning for medicinskt bruk - Periodiska
kontroller och tester som ska utféras

efter reparationer av elektomedicinska
anordningar". Intervallet for periodiska
kontroller, under de anvandningsvillkor
som forutses och beskrivs i denna
bruksanvisning for "Anvéndning och
underhall”, &r ett ar.

/\ FARA: Kontroll av enhetens och dess
tillbehor skick fore behandlingen.
Kontrollera alltid att det inte finns

vatten under enheten MT-Bone. Fore all
behandling kontrollera alltid enhetens

och dess tillbehors perfekta funktion och
effektiviteten av alla dess komponenter.
Utfor ingen behandling om problem
uppstar vid anvandningen av anordningen.
Kontakta ett Servicecenter Auktoriserat av
Mectron om problemen galler enheten.
/\ VARNING: Elsystemet i de lokaler dar
apparaten installeras maste Gverensstamma
med gallande standarder och relativa
foreskrifter for elektrisk sakerhet.

/N VARNING: Fér att undvika risk for
elchock, ska enheten endast vara ansluten
till elnat med skyddsjordning.

/\ FARA: Rengoring och sterilisering

av nya eller reparerade instrument.

Alla de nya eller reparerade enheternas
komponenter &r sterila. Vid den forsta
anvandningen och efter varje behandling,
maste de rengoras och steriliseras genom
att skrupulost folja instruktionerna i
Manualen fér Rengdring och Sterilisering.

/N FARA: Infektionsskydd. For maximal
sakerhet for patienten och operatoren,

se fore anvandning av alla delar och
komponenter som ateranvands, till att de
forst har rengjorts och steriliserats enligt de
instruktioner som aterges i Manualen for
Rengoring och Sterilisering.

/\ VARNING: Efter att i autoklav ha
steriliserat handstycket, spetsarna,
momentnyckeln eller alla andra
komponenter som kan steriliseras, vanta tills
de svalnat helt innan de ateranvands.

/\ FARA: Fére varje anvandning, inspektera
varje komponent for att identifiera
eventuella skador. Om en skada uppdagas,
anvand inte.

/\ FARA: Brott och slitage av spetsarna.
Oscillering med hog frekvens och slitage
kan i séllsynta fall medféra brott pa
spetsen. Deformerade eller pa annat satt
skadade spetsar kan ga sonder under
anvandning. Spetsar som gatt sonder

eller nétts ska aldrig anvandas. Vid brott
kontrollera att inga fragment finns kvar i
den behandlade delen och sug samtidigt
effektivt upp for att ta bort dem. Patienten
maste instrueras for att andas genom

nasan under behandlingen, eller anvanda
en tanddamm for att undvika att patienten
svaljer fragment av spetsar som gatt sonder.
Nar nitrerhardningen konsumeras, forlorar
den vassa delen sin effektivitet; en eventuell
aterslipning skadar spetsen och &r darfor
férbjuden. Kontrollera att spetsen inte ar
sliten. Anvandning av en
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sliten spets minskar skarprestandan och kan
leda till nekros av den behandlade benytan.
Kontrollera ofta under ingreppet att spetsen
ar hel, sarskilt i den apikala delen. Undvik
under ingreppet langre kontakt med
spekula eller med metallinstrument som
anvands. Utova inte for mycket tryck pa
spetsarna under anvandning.

/\ FARA: Anvind uteslutande original
spetsar, komponenter och reservdelar fran
Mectron.

/N FARA: Kontraindikationer. Anvind inte
MT-Bone och relativa tillbehor pa patienter
som bar hjartstimulatorer (Pace-maker) eller
andra implanterbara elektroniska enheter.
Motsvarande galler dven operatdren.

/\ VARNING: Kontraindikationer. Utfor
inte behandlingar pa proteser som gjorts i
metall eller keramik. Ultraljudsvibrationer
kan medfora att produkternas cement
sonderfaller.

/\ FARA: Interferens med andra
anordningar. En elektrokirurgisk enhet
eller andra elektrokirurgiska enheter som
placeras ndra enheten MT-Bone och dess
tillbehor kan stora sjalva enhetens funktion.

/N FARA: Interferens med andra enheter.
Aven om den éverensstammer med
standarden IEC 60601-1-2, MT-Bone kan
den stéra andra anordningar i nérheten.
MT-Bone, med de relativa tillbehoren, far
inte amv'mdas i narheten eller staplad med
andra utrustningar. Installera MT-Bone pa
avstand fran befintlig utrustning. Om detta
emellertid blir n6dvandigt maste enhetens
korrekta funktion i den konfigurationen
verifieras och 6vervakas.

/\ VARNING: Inga modifieringar pa denna
enhet eller dess tillbehdr &r tillatna.

/\ FARA: Personskador. Var forsiktig sa
att kablarna inte hindrar personalens fria
passage.

/\ VARNING: Enligt federal lag (USA) far
denna apparat endast séljas av eller pa
ordination av en lakare eller legitimerad
yrkesutovare.

/\ FARA: Aktivera inte anordningen om
handstycket ar defekt, skadat eller sonder.
Byt omedelbart ut handstycket.

/\ FARA: Vid hindelse av en negativ
handelse och/eller allvarlig incident som
kan hanforas till produkten MT-Bone och/
eller dess tillbehdr, vid korrekt anvandning
och i enlighet med avsedd anvandning,
rekommenderas att situationen rapporteras
till den behériga myndigheten och till den
tillverkare som anges pa produktetiketten.

A FARA: MT-Bone, med de relativa
tillbehdren, ar en enhet avsedd for
benkirurgi. Emellertid bor man undvika en
langvarig kontakt och/eller en Gverdriven
kraft av spetsarna pa mjukvavnaden
eftersom detta kan orsaka termiska skador
och/eller andra skador an skarskador. Var
sarskilt uppmarksam nar du anvander vassa
spetsar. En langvarig mekanisk verkan av
de vassa spetsarna kan orsaka skarning
aven av mjukvéavnaderna. | narheten av
mjukvavnader/nerver rekommenderar vi
att fullborda snittet med en icke skarande
diamantspets for att minimera den
potentiella risken att skada dessa vavnader.
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3.6 Symboler

Symbol

q3

0051

Beskrivning

Enhet av klass lla
overensstimmande med
Direktiv (EU) 2017/745.
Anmélt organ: IMQ S.p.A.

Symbol

CUS

Electrical Safety
ES 60601-1

Beskrivning

Nemko-marke
UL-CSA
overensstammelse

UK

Férordningar om

Importor radioutrustning i
C n Storbritannien 2017
NS - Auktoriserad representant
Fﬂﬁﬂ Distributor i Schweiz
Auktoriserad
u Tillverkare representant i

Storbritannien

Tillverkningsdatum

MD

Medicinskteknisk
Utrustning

UDI

Unik enhetsidentifierare

HIBC

Hélsobranschens
streckkod

LOT

Partinummer

SN

Serienummer

Modellnummer

Katalognummer

>

Varning

Konsultera
instruktionerna
for anvandning
eller se elektronisk
bruksanvisning

SenLEE

Steriliserad med
Etenoxid (EO)

icke steril

135°C

§§§

Steriliserbar vid max
temperatur 135 °C

Atersterilisera inte

Engdngsbruk

Forfallodatum

Anslutning av
styrpedalen

Typ B applicerad del

A=,

Vaxelstrom

@R & B

Antal i férpackningen: 1
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Symbol

Beskrivning
Strombrytare for
paslagning pa “on”
(paslagen)

Symbol

Beskrivning
Strombrytare for
paslagning pa "off"
(avstangd)

v

Ekvipotential

Jord

Temperaturgrans

Varning elektricitet

Fuktbegransning

@ i -

Atmosfariskt
tryckbegransning

Grafisk symbol som
identifierar den anvanda

Grafisk symbol som
identifierar den
anvanda PD-kanalen

“pS” PS-kanalen for anslutning "PD" . -
av handstvcket for anslutning av
PIEZOSURyGERY MT handstycket PIEZODRILL
) MT.
Det mekaniska hljets Det mekaniska holjets
1P20 skyddsklass IP (Ingress IP X8 skyddslflass IP (Ingress
Protection) Protection). Skydd mot
’ intrang av vatskor
I (-]
II:\\ Irrigation I ! Anvénd inte irrigation
I 1\ |

Klocka, tidsbrytare, timer.

Anvénd inte om
férpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

—a (9

Omtalig

Hall torrt

\,
N
A

%

Hall skyddad fran solljus

Denna sida upp

Rx Only

Endast for USA
marknaden

VARNING: Enligt
federal lag (USA)

far denna apparat
endast séljas av eller
pa ordination av en
lékare eller legitimerad
yrkesutdvare.

Separat avfallsinsamling
for elektriska och
elektroniska utrustningar




BESKRIVNING AV ENHETEN

3.7 ldentifieringsuppgifter

For att underlatta ett snabbt och effektivt svar ~ Uppge alltid dessa data varje gang du
fran var kundtjanst, vanligen ange: kontaktar en Kundtjanst Auktoriserad av
* en exakt beskrivning av modell och Mectron.

serienummer for MT-Bone och tillbehor;

+ en exakt beskrivning av modell och sats for
spetsarna.

3.7.1 Enhetens identifieringsskylt

Varje MT-Bone ar forsedd med en
identifieringsskyl som aterger de
huvudsakliga tekniska egenskaperna och
sparnnigsdata  omfattande  UDI-koden.
Identifieringsskylten ~ ar  placerad  pa
enhetens undersida. Fullstdndiga tekniska
specifikationer aterges i Kapitel 9 pa sidan
52.

ANM.: Komplett lista 6ver symbolerna och
beskrivningen av dessa aterges i Kapitel
3.6 pé sidan 7.

3.7.2 Tillbehorens Identifieringsdata

P& varje handstycke, PIEZOSURGERY MT
och PIEZODRILL MT, &r sparnigsdata
lasergraverade, inklusive UDI-koden.

ANM.: Komplett lista dver symbolerna och
beskrivningen av dessa aterges i Kapitel
3.6 pa sidan 7.

ESPRESSIF ESP32-WROOM-32€

SRRC: CMIIT ID: 20200P2713
NCC: C

MT-Bone

100-240V- 150VA - 50/60 Hz

@2 riezosurcery
I ssson-ansonr

K 30501205 ore

@2 piezooriL

T, 20508405 0rF
05120065
[sN] 423000000

MATRIX |

MIC: 217-204070
1C: 21098 ESPWROOM32E

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

] yyyy-mm-pp

HUMAN READABLE

ke

il e
£ e avtaie

PIEZOSRILL




MT-Bone

3.7.3 Identifieringsuppgifter for Spetsarna

Sparbarhetsdata &r lasergraverade pa varje
spets for anvandning med PIEZOSURGERY
MT-handstycken och PIEZODRILL MT-
handstycken. Dessa sparbarhetsdata,

inklusive UDI-koden, finns ocksa pa dessas
férpackning.

uoJ1oswW

oT17

” ZAXXQd .

|| XXXX -
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LEVERANS

4 LEVERANS

4.1 Lista 6ver Komponenterna for MT-Bone

MT-Bone Den innehaller ett grundkit och en
uppsattning ytterligare komponenter som kan
bestallas separat, vilka varierar beroende pa
konfiguration och kundens krav (se tabeller pa
sidan 13).

/\ VARNING: Vissa spetsar kraver specifika
komponenter och instrument for att kunna
anvandas korrekt (till exempel dedikerade
satser och/eller momentnycklar). Las och
folj alltid indikationerna fér montering och
rengéring som medféljer spetsen.

OBS: Se Mectrons webbplats for en lista
over tillgéngliga och kompatibla artiklar .

/\ VARNING: Handstycket och sladden
kan inte separeras.

Enhetens forpackning ar kanslig for kraftiga
stotar eftersom den innehdller elektroniska
komponenter. Darfér maste  apparaten
behandlas varsamt bade under transport och
vid férvaring.

Stapla inte flera kartonger ovanpa varandra
for att inte krossa de underliggande
forpackningarna.

All utrustning som levereras av. MECTRON
kontrolleras vid sandningen.

Enheten och dess komponenter levereras
korrekt skyddade och férpackade.

Vid mottagandet, kontrollera om det finns
nagra skador som uppstatt under transporten
och ldamna i sa fall in en reklamation till
transportoren. Spara forpackningen ifall
du behdver skicka den till ett Auktoriserat
Mectron-Servicecenter.

/N FARA: Innan du paborjar arbetet,

se alltid till att du har reservmaterial
(handstycke, spetsar, nycklar) att anvanda i
handelse av haveri eller problem.

11
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Basutrustning

Artikel Anmadrkningar
A | Anordningens stomme
B Pashallarstang
C | Ekabel Geinationsander |
D | Pedal med konsol
Handstycke PIEZOSURGERY MT
F Metallkon PIEZOSQRGERY MT (inget ljus), 3
ljusledare, 3 packningar
G Rorlig handstyckshallare PIEZOSURGERY MT
H Rorlig handstyckshallare PIEZODRILL MT
I Fasta handstyckshallare
L Momentnyckel K8
M Momentnyckel K11
N Irrigatinssats @
- Skyddfilm pekskéarm 2
0 Bruks-och under.héilllsmanual o
Manual fér rengéring och sterilisering

Komponenter som kan bestillas separat

Anmadrkningar

P Handstycke PIEZODRILL MT

Q Metallkon PIEZODRILL MT (inget ljus), 3
ljusledare, 3 packningar

R Spetsar/spetssatser

Kompatibla Mectron momentnycklar

Spetshallare

Liten kirurgbricka

Adapter for spets varmedesinfektor

Adapter for varmedesinfektion handstycke

A) Distribuerad av Mectron

13



MT-Bone

4.2 Forsta Installation

Anordningen ska installeras pa en plats som
ar lamplig och bekvam for dess anvandning.

/N FARA: Platsen dar anordningen
installeras maste tillfredsstélla de
foreskrifter som anges i Kapitel 3.5 pa sidan
5.

MT-Bone Den kan kopas fardig att
anvandas eller kan behdva aktiveras via
MyMectron -appen eller genom att ange en
aktiveringsnyckel. Om din enhet kraver en
aktiveringskod kan procedurerna variera fran
land till land. Hor alltid med din aterforsaljare
angaende information om detta.

4.3 Sadkerhetsforeskrifter Under Installationen

/\ FARA: Interferens med andra
enheter. Aven om den 6verensstimmer
med standarden IEC 60601-1-2, MT-Bone
och relativa tillbehor kan de stora andra
enheter i narheten. MT-Bone den far inte
anvandas i narheten av eller staplad pa
andra utrustningar. Installera MT-Bone pa
avstand fran befintlig utrustning. Om detta
emellertid blir n6dvandigt maste enhetens
korrekta funktion i den konfigurationen
verifieras och 6vervakas.

/\ FARA: Interferens med andra
anordningar. En elektrokirurgisk enhet
eller andra elektrokirurgiska enheter som
placeras néra enheten MT-Bone och dess
tillbehor kan stora sjalva enhetens funktion.

/\ VARNING: Elsystemet i de lokaler dar
apparaten installeras maste Gverensstamma
med gallande standarder och relativa
foreskrifter for elektrisk sédkerhet.

/N VARNING: Fér att undvika risk for
elchock, ska enheten endast vara ansluten
till elnat med skyddsjordning.

/\ FARA: Installera inte enheten pa
platser dér det finns explosionsrisk.
Anvand inte denna produkten i narvaro av
anestesigaser eller brannbara gaser.

/\ VARNING: Placera enheten s att
natkontakten alltid &r lattatkomlig, eftersom
den betraktas som en frankopplingsenhet.
/\ FARA: Installera enheten pa en plats
skyddad fran stotar eller oavsiktliga stank av
vatten eller vatskor.

/\ FARA: Installera inte enheten ovanfor
eller néra varmekallor. Se till att det finns
tillrdcklig luftcirkulation runt enheten

vid installationen. Lamna tillrackligt med
utrymme, sarskilt néra flakten som sitter pa
enhetens baksida.

/N VARNING: Utsitt inte enheten och dess
tillbehor for direkt solljus eller UV-ljuskallor.

/\ VARNING: Enheten, tillsammans

med dess tillbehor, &r barbar men maste
hanteras forsiktigt nar den flyttas. Placera
golvpedalen sa att den endast kan aktiveras
avsiktligt av operatoren.

/N VARNING: Innan du ansluter
handstyckets sladd till enheten, se till att de
elektriska kontakterna ar helt torra. Torka
eventuellt med tryckluft.

/\ FARA: Innan du anvénder
irrigationssatsen, kontrollera att den sterila
férpackningen &r intakt och inspektera
produkten for eventuella skador. Anvénd
inte irrigationssatsen om férpackningen
ar oppen eller skadad. Irrigationssatsen
forlorar steriliteten om férpackningen
Oppnas eller skadas. | hdndelse att
férpackningen skulle vara skadad, kassera
satsen. Sterilisera inte och ateranvand inte
satsen.

/\ VARNING: Tillat inte maskinens stomme
eller pedalen att bli blota. Om vatska skulle
komma in i maskinstommen eller i pedalen
kan skada uppsta.

/\ VARNING: Ingen &ndring av enheterna
ar tillaten.

14
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4.4 Anslutning av Enheten

Ekvipotentialuttag: Apparaten ar utrustad
med ett extra potentialuttag pa baksidan.
Kontakten Overensstéammer med DIN
42801. For in  ekvipotentialkabelns
anslutning (medfdljer inte) i kontakten
pa anordningens baksida. Avsikten med
den extra ekvipotentialkontakten ar att
minska potentialskillnaderna som kan
uppsta under funktionen, mellan enhetens
stomme och ledande delar av andra
foremal i den medicinska miljon;

Séatt i natsladden i dess anslutning pa
baksidan av apparaten. Anslut den till
vagguttaget;

O
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4.5 Paslagning av Anordningen

SI& pa enheten med hjElp av
huvudstrémbrytaren pa enhetens baksida,
med uppmarksamhet att inte halla
pedalen nedtryckt under denna fasen.

Né&r anvandaren slar pa apparaten visas
foljande skarm i ungefar en minut. Stapeln
visar férloppet av anslutningen.

®

®
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4.6 Val av Sprak och Paslagning av Enheten

Standardspraket som anvands for det
grafiska grénssnittet ar "engelska".

Under den forsta installationen maste du
vélja sprak bland de tillgdngliga genom
att trycka pa lamplig knapp. Nar du har
valt dnskat sprak kan du fortsatta genom
att valja knappen "Fortsatt".

Darefter maste du vélja land. En
rullgardinsmeny innehaller en lista dver
valbara lander, och ordningen pa landerna
beror pa vilket sprak som tidigare valts.

Nar du har valt land kan du valja "Fortsatt"
och fortsatta med enhetsaktiveringen.

®

Deutsch

Frangais

Select a language to begin.

English

Italiano

Espafiol

Portugués

Deutsch

Frangais

Select a language to begin.

English

Italiano

Espafiol

Portugués

==

Now, select your Country.

Select country

® =

Now, select your Country.

Inked Kingdom

Continue -3

17
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4.7 Enhetsaktivering via APP

Nagra sekunder efter att du valt land visas @

féljande skdarm som uppmanar anvandaren
att forbereda sig for enhetsaktivering.

Nésta skdrm innehaller instruktioner
for nedladdning av  Mectron-appen
(MyMectron), genom vilken anvédndaren
kan registrera sig och skapa sin Klinik.
Alternativt tillater enheten aktivering via
numerisk kod (se Kapitel 4.8 pa sidan 20
). Aktivering via kod éar tillganglig genom
att klicka pa knappen "Aktivera via kod".

Efter att ha tryckt pa knappen "Fortsatt"
visas foljande skarmbild p& monitorn
MT-Bone . Detta ar en vanteskdarm som
informerar anvandaren om att enhetens
Bluetooth aktiveras.

Nar Bluetooth har aktiverats visas en
ny skarm med instruktioner for att para
ihop enheten MT-Bone med appen
pa anvandarens smartphone. Denna
procedur maste slutféras inom den tid
som anges pa skarmen.

For att para ihop maste anvandaren lagga
till en ny enhet med hjalp av knappen
(+) i appen och sedan valja den enhet
MT-Bone som ska aktiveras. ID for den
egna enheten MT-Bone visas pa skarmen.

@

)| o

—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

W

245, TO COMPLETE THE OPERATION

18




LEVERANS

Om proceduren inte slutfors inom den @
angivna tiden, eller misslyckas, visas
knappen "Timeout" p& skarmen. FORSOK

MT-Bone pairing with smartphone

IGEN" som tillater att starta om timern och o = °
forsoka proceduren for parning. e ol 4
P e |== e | v
= =

Foljande skarm bekraftar att G‘D
parkopplingen lyckades. Appen kommer

You found me!

nu att be anvandaren att slutféra We're nearly
aktiveringen av enheten MT-Bone: vilj done...

S A e
Wi-Fi-natverket och ange I8senordet. @ and e e passrd o compie

Det finns ingen tidsgrans for att slutfora
denna atgard.

Om anvéndaren har slutfort alla GSD
nodvandiga atgarder pa smarttelefonen,
MT-Bone visas foljande skdrm som

bekraftar att enheten ar korrekt aktiverad Device connected!
och att anvandaren kan fortsatta med att e
skapa en anvandarprofil eller anvanda @
enheten.

ANM.: MyMectron -appen kan endast
laddas ner fran Apple App Store och Google
Play Store.

OBS: For att konfigurera Wi-Fi senare eller
uppdatera inloggningsuppgifterna, se
proceduren som beskrivs i Kapitel 6.6.1 pa
sidan 48.

19
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4.8 Enhetsaktivering via Kod

Enheten kan ocksa aktiveras via en

sjusiffrig kod, dar sa ar tillampligt. e coes

Instruktionerna och/eller

aktiveringskoden finns i vaskan som e
SV enheten levererades i.

| det har fallet maste du ange koden pa

knappsatsen.

Om den angivna koden ar korrekt later “

systemet dig fortsatta. cosen

Tryck pd knappen "Fortsatt" for att mmmWMTBegmmwmm

fortsatta med installationen. AN

Om koden &r felaktig visas ett u

felmeddelande med en rod ikon. esoces

Systemet informerar anvandaren om Eh? e

att enheten inte har aktiverats och att ’ ’

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

anvandaren maste ange koden igen for
att fortsatta.

SN: 423000000
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4.9 Skapa en Anvandarprofil

Anvandaren kan skapa en anvéandarprofil
for att skapa en lista med "Mina
spetsar" och optimera anvandningen av
PIEZOSURGERY-kanalen.

Detta steg ar inte obligatoriskt och kan
gobras senare genom att Oppna avsnittet
INSTALLNINGAR, &ven genom att skapa
flera anvandarprofiler.

Se Kapitel 5.8 pa sidan 35.

ANM.: Att skapa en anvandarprofil ar

inte obligatoriskt, men det ar det enda
séttet att hantera flera anvéndare och

spara deras personliga installningar.

Detta konfigurationssteg ar dedikerat till

att vélja de PIEZOSURGERY-bilagor som

anvandaren kan se i listan "Mina spetsar".

Spetskatalogen &r strukturerad efter

kategori och innehaller aven ett sokfalt.

For att vélja en spets kan du:

 bladdra igenom listan &ver alla
tillgangliga spetsar;

« filtrera listan 6ver tillgangliga spetsar
efter typ;

 anvanda sokfunktionen.

Genom att vélja faltet "Sok" kan du GSD

ange en teckenstrang for att soka efter
en specifik spets; sokresultaten visas till
hoger.

®

You
SETTINGS.

Select or search your inserts from the st

XXX XY

) A 0 MY INSERTS

Select or search your Inserts from the list.
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Du kan nu valja 6nskade spetsar. @
Antalet valda spetsar visas i faltet langst
ner pa skarmen. Nar alla spetsar har valts
kan du fortsatta genom att valja knappen
"Lagg till spetsar".

OBS: Spetsarna visas i alfabetisk
ordning pa PIEZOSURGERY-
funktionsskarmen.

Installationen &r nu klar och anvandaren @D
kan fortsatta anvanda enheten.

Om ett handstycke &r anslutet omdirigeras @2)
anvandaren till INFO-skdrmen och genom
att valja knappen FUNKTIONER kommer
han/hon att dirigeras till funktionsskdrmen
for den anslutna handstycket.

Om bdda handstyckena &r anslutna
omdirigeras  anvandaren  till  INFO-
skdrmen och genom att védlja knappen
FUNKTIONER kommer han/hon som
standard att dirigeras till funktionsskarmen
for PIEZODRILL. Du kan sedan valja
onskad kanal genom att vélja den relativa
knappen.

OBS: du maste lagga till minst en spets i
listan "Mina spetsar" for att kunna fortsatta
som allmén anvandare. Anvandaren

kan sedan lagga till ytterligare insatser
med hjélp av knappen "+" eller "@" pa
PIEZOSURGERY-funktionsskarmen.

OBS: om ingen anvandarprofil skapas visas
endast ordet "Valkommen" i skarmens 6vre
vanstra horn.

Configuration complete!

Your Inserts have been successfully added.

OBS: om inga handstycken har anslutits
tidigare kommer anvandaren att
omdirigeras till INFO-skdrmen om du valjer
"OK".
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ANSLUTNING KOMPONENTER OCH KONFIGURATION

5 ANSLUTNING KOMPONENTER OCH
KONFIGURATION

5.1 Anslutning av Pedal

Anslut pedalen pa enhetens baksida i
uttaget som &r markerat med symbolen
2 med pedalsladdens kontakt, tills du
hor ett ‘klick’;

OBS: pedalen ar utrustad med en
konsol som tillater forflyttningen av
denna till den mest lampliga platsen for f

operationen, utan att behova réra vid > \
den med handerna for att flytta den. \

Konsolen kan &ven placeras horisontellt
om den inte anvands.

/\ VARNING: Var sirskilt uppmarksam
pa pedalens placering, vilken maste
placeras i en position som endast kan
aktiveras avsiktligt av foraren.
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5.2 Anslutning av Pashallarstang och Handstyckshallare

For in pashallarstangen (eller bada om du
anvander tva handstycken) sa langt som
mojligt i halet pa enhetens baksida.
Stangerna &r formade for att lasa sin
riktning och férhindra rotation.

/\ VARNING: Fér in pasens
stodstanger och rikta dem mot
enhetens utsida som visas pa bilden.

For in handstyckets fasta stod i de darfor
avsedda utrymmena.

ANM.: Handstyckshallaren kan placeras
pa tva olika platser: hoger sida, vanster
sida;

/\ FARA: Stédet far endast anvindas
for att forvara PIEZOSURGERY MT- eller
PIEZODRILL MT-handstycket.

OBS: For enklare inférande, lyft enheten
nagot for att exponera utrymmena.

®
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ANSLUTNING KOMPONENTER OCH KONFIGURATION

5.3 Anslutning av Handstycken pa Anordningen

PS-kanalen mojliggér anvandning av
PIEZOSURGERY MT-handstycket, till vilket
ateranvandbara PIEZOSURGERY-spetsar
kan anslutas.

PD-kanalen mogjliggdér anvéndning av
PIEZODRILL MT-handstycket, till vilket
ateranvandbara spetsar i PD-familjen kan
anslutas.

Ta bort sladdkontaktens lock, om sddant
finns, och satt i sladdkontakten i lampligt
uttag pa maskinhusets frontpanel. Rikta in
den markerade punkten pa kontakten med
den markerade punkten pa maskinhusets
ringmutter. Tryck latt pa sladden for
handstycket till stopplage;

/N VARNING: Fér att undvika att skada
handstyckets sladd, anslut den och/
eller koppla bort den alltid genom att
halla den endast i kontakten. Dra aldrig
i sladden.

OBS: Kontakterna pa PIEZOSURGERY
MT- och PIEZODRILL MT-handstyckena
ar utformade for att anslutas exklusivt
till motsvarande kanal tack vare en
specifik synlig geometrisk skillnad
mellan dem.

Dessutom indikerar den roda

punktmarkeringen pa bada kontakterna

och pa motsvarande maskinsidokontakter

kontaktens  korrekta inriktning  vid

anslutning till enheten.

Dessutom identifieras kanalerna med:

« text "PS" for PIEZOSURGERY MT-
handstycket och en gra fargkod;

« text "PD" for PIEZODRILL MT-
handstycket och en svart fargkod.

®

PIEZODRILL
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5.4 Montering av Irrigationssatsen

Oppna férpackningen av det tidigare @
steriliserade handstycket och
irrigationssatsen och dra ut slangen och
fastklipsen.

Anslut irrigationsslangens  sista  del
i den darfor avsedda kopplingen pa
handstycket.

Fast irrigationsslangen pa handstyckets
sladd med de medféljande klammorna.
Se till att fasta minst ett klamma
ndra maskinsidans kontakt sd att
irrigatonssatsens slang 16per parallellt
med hela sladden.

Oppna den peristaltiska pumpens lada till <2>
sin maximala 6ppning genom att trycka
pa sidoknappen mot enhetens framsida.

For in irrigationsslangen med den storsta <3>
diametern och ldngden pd 15 c¢cm i den
peristaltiska pumpen. Slangdelen som
ska sattas in i ladan sitter mellan de tva
skarvarna, vilket ocksa forhindrar att
slangen glider.

Stang den peristaltiska pumpens lada helt; <4>
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ANSLUTNING KOMPONENTER OCH KONFIGURATION

Placera pasen pa den darfér avsedda @

stangen. .

Ta bort skyddslocket fran borren

For in borren irrigationspasen (pase

medfdljer ej).

/\ FARA: Irrigationssatserna levereras
i sterila forpackningar. Inspektera 1

forpackningen for att verifiera att den ar

hel. Om den skulle vara skadad, anvand —

den inte och skicka den till korrekt
bortskaffande.

/\ FARA: Stodstangen for
koksaltlosningsbehallaren far endast

anvandas for pasar upp till 1 000 ml
(max 1,1 kg).

Oppna luftintaget pé infusionssetet fére <6>
anvandning. Oppna irrigationsrorets
kldmma, om den &r stangd.

5.5 Bortkoppling av handstycken

Foratt koppla bort handstyckets sladdkontakter, /\ VARNING: Fér att undvika att skada
ta helt enkelt tag i kontakten och dra ut den. handstyckets sladd, anslut den och/eller

koppla bort den alltid genom att halla den
endast i kontakten. Dra aldrig i sladden.
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5.6 Placering av skyddsfilm (valfritt)

Rengor pekskarmen med en mjuk, luddfri
trasa och placera den sterila skyddsfilmen pa
den rena pekskarmsytan.

/\ FARA: Skyddsfilmerna levereras

i sterila férpackningar. Inspektera
forpackningen for att verifiera att den ar
hel. Om den skulle vara skadad, anvand
den inte och skicka den till korrekt
bortskaffande.

5.7 Beskrivning av Kommandona

Skarmen pa MT-Bone ar forsedd med
integrerad Pekskdrm. Kommandona kan
valjas genom ett enkelt tryck med fingret pa
skarmen, motsvarande de valda knapparna.

OBS:

MORKGRA: aktiverad knapp och om den
trycks in leder den till motsvarande sida.

LJUSGRA: j valbar knapp
(dubbelljudsignal).

VIT KNAPP: valbar knapp (ljudsignal).

/\ VARNING: Anvind inte spetsiga

eller skarande foremal pa LCD-skarmen.
Pekskarmen och sjalva skarmen kan
skadas. Det enkla trycket med fingret,
aven med gummihandske, tillater att vélja
onskade instéllningar.
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Efter den forsta uppstarten (se Kapitel 5

pa sidan 23), visas huvudskdrmen nar

enheten slas pa.

Huvudskéarmen arindelad i 4 huvudomraden:

+ Menyomrade;

 Spetsvalsomrade (PIEZOSURGERY-kanal)
och effektvalsomrade (PIEZODRIL-kanal);

« Spetsinstallningsomrade (PIEZOSURGERY-
kanal) och implantatforberedelseomrade
(PIEZODRIL-kanal);

» Kanalvalsomrade.

MENUAREA o s ermmes e @

o,

— 4 s 6 .
L & o B
INSERT SELECTION AREA
CHANNEL SELECTION AREA
wetcove MENUAREA  ocrows sermes -~ @
Ty |
, I—
prll
HBH: ¢ s s .
al oo
“ on  on
POWER SELECTION AREA IMPLANTANT SITE PREPARATION

CHANNEL SELECTION AREA

Knapparna och kontrollerna som finns tillgangliga i menyomradet beskrivs nedan:

« KNAPP ANVANDARNAMN

Visar namnet pa vald anvéndare. Det &ar
en rullgardinsmeny som tillater att valja
onskad anvandare om denne tidigare
skapats.

* FUNKTIONSKNAPPAR

Anvandaren dirigeras till
funktionsskarmen (PIEZOSURGERY
eller PIEZODRILL beroende pa vilket
handstycke som anvands)

WELCOME ADAM.WHITE ~

FUNCTIONS
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+ INSTALLNINGSKNAPP

Oppnar skdrmen med enhetens
installningsmeny.

+ INFO-KNAPP

Oppnar skdrmen med
supportinformationsmenyn foér
dokumentation, frekventa fragor,
kundsupportinformation etc.

En orange prick pa INFO-ikonen
indikerar att ett nytt fel har intraffat.
Felet listas i avsnittet Systemstatus i
granssnittet

* WI-FI-KNAPP

Aktiverar/avaktiverar Wi-Fi-anslutningen.

Wi-Fi kan vara i tre olika tillstand:
- Inaktiverad

- Aktiverad utan anslutning

- Aktiverad och ansluten

- KNAPP AVSTANGNING
Avslutar arbetssessionen.

+ KNAPP ANNULLERA

Avlagsna meddelandet och annullerar
kommandot.

WeLcoMe N s mncrons semes w0 = (@)
Users and accounts

Restore to factory settings

Device info

—
weicome ons serminGs  iNko @
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Knapparna och kontrollerna som finns tillgangliga i omradet for spetsval/effektval beskrivs

nedan:

+ KNAPP “"MINA SPETSAR”

Tillater att valja spets att anvanda i
proceduren.

+ KNAPP ANDRA
Tillater att &ndra spetslistan.

« KNAPP EFFEKTNIVA PIEZODRILL-
KANAL

Tillater att valja en effektniva for
PIEZODRILL MT-handstycket.

MY INSERTS (5)

EXL3

Prl |

(]
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Knapparna och kontrollerna som finns tillgéngliga i omradet for spetsinstillningar/
forberedelse av implantatstille beskrivs nedan:

- KNAPP PUMP pPump

Enheten &r utrustad med en PUMP- ¢
knapp. PUMP-funktionen maste

anvéandas i borjan av behandlingen

for att vatskan ska nd insatsen, sa

att operationen kan paborjas med

nodvandig irrigation; annars visas ett
felmeddelande.

Denna funktion maste ocksa anvéndas

i slutet av anvandningen av enheten

och innan rengéring, desinficering och
sterilisering av alla delar (se Rengérings-
och Steriliseringsmanualen).

« KNAPP FOR IRRIGATIONSNIVA 7\ IRRIGATION

Med siffertangenterna kan du variera
irrigationsmangden inom ett intervall 4
som faststallts av tillverkaren.

Den instéllda irrigationsnivan lagras i
minnet.

Det finns sju flodesnivaer:

» 0 = pumpens funktion &r stangd: fran
spetsen kommer ingen irrigation.

« Fran 1 till 6= pumpflodet gar fran 4
till 8 ml/min med ungefar 75 ml/min, I
beroende pé spetsen. ,)))

Valet av irrigationsflédeshastigheter mesess '

beror pa vilken typ av spets som valts.

OBS: behandling utan irrigation ar
endast mojlig for spetsar som tillater
det.

Om ett irrigationsfléde pa mindre an
8 ml/min kravs, fér OP1-, OP2-, OP3-,
OP3A- och SLC-spetsar, valj niva 1
(cirka 4 ml/min). For alla andra spetsar
motsvarar irrigationsniva 1 cirka 8 ml/
min.
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+ LJUSKNAPP

Beroende pa vilken typ av operation som
utfors kan du valja tre alternativ fran
listan "LJUS™:

» Genom att valja alternativet AUTO
tands handstyckets LED-lampa
nar pedalen trycks ner och slacks
automatiskt 3 sekunder efter att
pedalen slapps.

« Genom att vélja alternativet ONténds
handstyckets LED-lampa, oavsett
pedal. Ljuset slacks 100 sekunder efter
den sista nedtryckningen av pedalen
och alternativet gar fran ON till AUTO.

» Om du véljer OFF-alternativet sldcks
handstyckets LED-lampa permanent.

« TANGENTER FOR INGREPPSFASER

Dessa tangenter maste valjas baserat
pa om pilothalet eller férstoringen
forbereds.

36- LIGHT

On Off

IMPLANT SITE PREPARATION

PILOT HOLE

ENLARGEMENT

33



MT-Bone

Knapparna och kontrollerna som ér tillgangliga i kanalvalsomradet beskrivs nedan:

+ FUNKTIONSSKARMTANGENTER

Med dessa tangenter kan du valja
funktionsskarmen PIEZOSURGERY eller
PIEZODRILL (se avsnitt 6.9 och 6.10).

De kan valjas om handstycket &ar

anslutet.

ANM.: Valknapparna kan visas i olika
farger for att indikera statusen for den
tillhérande funktionen. Nedan beskrivs
fargerna och de olika tillstanden:

LJUSBLA: farg som identifierar
PIEZOSURGERY-kanalen nar den ar
vald.

MORKBLA: firg som identifierar
PIEZODRILL-kanalen nar den ar vald.

+ SYMBOLER

MT-Bone Den &r utrustad med en
diagnostisk krets som gor att den kan
upptacka fel och visa typen av fel pa
skdrmen via en symbol och ett popup-

/

fonster med en orange ram. For att ERR-060

hjélpa anvéndaren i identifieringen av Thefeetpess s el e provem perss concsepper
delen som inte fungerar ar fyra symboler Releasethe fot pdaltocontinue
forutsedda och beskrivs i Kapitel 10.1 pa

sidan 61.
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5.8 Val och Hantering av Anvandare (valfritt)

Om anvandaren tidigare har skapat ett
konto visas Anvandarnamnet langst upp till
vanster i menyn.
Du kan enkelt véxla mellan konton
genom att valja anvandarnamnet fran
rullgardinsmenyn.

Du kan ocksa hantera din anvandarprofil
genom att Oppna relevant avsnitt i
Instéllningsomradet.

Den aktiva profilen & markerad med en
bock.

Anvandaren kan redigera kontoinformation
(anvéandarnamn), ta bort kontot eller lagga
till ett annat konto och véxla mellan profiler
genom att vélja det.

Add user profile Add

Manage user profile

. T

John.Smith

5.9 Funktionsskidrm for PIEZOSURGERY-kanalen

Nér enheten 4&r paslagen och minst
ett handstycke ar anslutet  visas
installningsskarmen for det handstycket.
Alternativt kan PIEZOSURGERY-skdrmen valjas
med knappen ldngst ner pa skarmen.

Det ar sedan mgjligt att fortsatta med
de applikationer som tillhandahalls for
PIEZOSURGERY-kanalen med PIEZOSURGERY
MT-handstycket. Pa den har skarmen kan du
vélja spetsen fran listan "Mina spetsar” (vanster
sida av skarmen), visa den forstorad pa hoger
sida, vélja onskad irrigationsniva (inom ett

fordefinierat intervall), valja alternativ for LED-
pa/av for handstycket och aktivera PUMP-
funktionen.

Anvandaren kan konfigurera enheten genom
att helt enkelt peka pa pekskarmen och valja
insatsen som &r monterad pa PIEZOSURGERY
MT-handstycket baserat pa den avsedda
kliniska tillampningen.

Beroende pa vald spets justerar det
elektroniska feedbacksystemet automatiskt
ratt driftsfrekvens och optimal effekt.
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5.10 Funktionsskdarm for PIEZODRILL-kanalen

Nér enheten 4&r paslagen och minst
ett handstycke ar anslutet visas
installningsskarmen for det handstycket.
Alternativt kan PIEZODRILL-skdrmen valjas
med knappen ldngst ner pa skarmen.

Det ar sedan mojligt att fortsatta med
de applikationer som tillhandahalls av
PIEZODRILL-kanalen med PIEZODRILL MT-
handstycket. P& den har skdrmen kan du
véalja driftssteg (pilothal eller forstoring) for
borrning av halet, effektniva (vanster sida av
displayen), vélja onskad irrigationsniva (inom
ett forinstéllt omrade), vélja pé/av-alternativ
for handstyckets lysdiod och aktivera PUMP-

5.11 Skirm INSTALLNINGAR

Denna skarm innehaller foljande titlar:

« Anviandare och konton: i det har
avsnittet kan du lagga till, redigera och
ta bort anvandare.

+ Sprak och land: i det har avsnittet kan
du andra sprak och land som valdes nér
enheten aktiverades.

+ Instéllning av Wi-Fi-anslutning: i det
hér avsnittet kan du andra enhetens
Wi-Fi-konfiguration. Om enheten aldrig
har varit ansluten till ett Wi-Fi-natverk
kan du ansluta for forsta gangen. Annars
erbjuder den mgjligheten att ersatta
det befintliga natverket eller andra dess
inloggningsuppgifter.

+ Fabriksaterstéllning: i det har avsnittet
kan du ta bort anvéndardata och
installningar.

» Enhetsinformation: i det har avsnittet
visas information om enheten.

funktionen.
Anvandaren kan konfigurera enheten genom
att helt enkelt peka pd pekskdrmen och
vélja det driftssteg som kréver anvéndning
av spetsen monterad pa PIEZODRILL MT-
handstycket.

OBS: Se PIEZODRILL -spetsarnas
instruktioner for anvandningsfaser och
driftssteg.

Beroende pa vald fas justerar det elektroniska
aterkopplingssystemet ~ automatiskt  ratt
driftsfrekvens och det optimala effektomradet
som ska levereras till spetsen.

Language and Country

Wi-Fi connection setup

Restore to factory settings

Device info
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5.12 Skiarm INFO

MT-Bone Forutser skarmen for Info som P— ncron s w0 (@)
innehaller foljande titlar:

» Stod- och Utbildningsmaterial: visar en ©
QR-kod for att komma at relevant avsnitt msteucions
pa Mectrons webbplats. ©

* Instruktioner och Anvdandarmanualer: ©
visar en QR-kod for att komma &t
relevant avsnitt pa Mectrons webbplats. (o)

+ Rengoring och Sterilisering: visar en
QR-kod for att komma &t relevant avsnitt
pé Mectrons webbplats.

» Systemstatus: listar Systemfel.

+ Vanliga Fragor och Felsékning: visar en
QR-kod for att komma &t relevant avsnitt
pé Mectrons webbplats.
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6 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

6.1 Instruktioner for Anvandning av PIEZOSURGERY-Kanal

Efter att ha anslutit alla nddvandiga komponenter enligt Kapitel 5 pa sidan 23 fortsatt enligt

foljande:

Oppna luftintaget pa infusionssetet fére
anvandning. Oppna irrigationsrérets
kldamma, om den &r stangd;

For att fylla irrigationskretsen, anvand
PUMP-funktionen genom att vélja den
pa pekskdrmen: alla andra alternativ
inaktiveras och ett meddelande visas som
anger forloppet;

Cykeln kan avbrytas sé snart vétska flodar
fran  PIEZOSURGERY  MT-handstycket
genom att trycka pa "Stopp"-knappen
eller alternativt genom att trycka pa
fotpedalen.

PUMP-funktionen inaktiveras och
skarmen atergdr till den senast anvadnda
installningen;

)

©)

®

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

Interrupt

MP function in progress
ds. Note that filling of the irrigation circuit can
using the pedal
—

W
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Skruva fast den valda spetsen pa
PIEZOSURGERY MT-handstycket tills det
tar emot;

/\ FARA: PIEZOSURGERY-spetsar kan
endast monteras pa PIEZOSURGERY
MT-handstycket.

Dra &t spetsen med momentnyckeln K8
fran Mectron;

For korrekt anvandning av Mectron
momentnyckeln gor sa har:

For in spetsen i nyckeln, som visas;

Hall stadigt fast handstyckets centrala
stomme;

/\ VARNING: Grip aldrig handstycket i
slutdelen och/eller sladden, utan endast
i den centrala stommen. Handstycket
far inte vridas utan det ska hallas fast
stadigt och endast nyckeln ska vridas.
Vrid nyckeln medurs tills kopplingen
utldses (nyckelns externa kropp vrids
jamfort med handstyckets kropp och
avger mekaniska signaler "KLICK").

Spetsen &r nu atdragen optimalt;

®
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Valj den spets som &ar monterad
pa  handstycket pa  pekskarmen.
Irrigationsnivan och valbara nivéer visas
som standard. Om du vill valja en annan
spets trycker du pa motsvarande knapp;

Den valda spetsen visas pa hoger sida av
displayen;

Enheten stdller in den optimala
driftsinstaliningen for varje spets. Med
hjalp av siffertangenterna kan du variera
irrigationsmangden inom ett omrade
som faststéllts av tillverkaren och vilja
handstyckets LED-status;

Kontrollera spetsens slitage och helhet
fére och under varje anvandning;

Innan du anvander spetsen, se till att du
har forberett operationsomradet genom
att avlagsna eventuell mjukvavnad;

Aktivera handstycket medan spetsen inte
ar i kontakt med det omrade som ska
behandlas;

Spetsen maste alltid hallas i rérelse och far
inte forbli stillastdende i benet;

Utbva ett latt och konstant tryck pa
spetsen for att erhalla basta effektivitet.
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6.2 Instruktioner for Anviandning av PIEZODRILL-Kanal

Efter att ha anslutir alla nddvandiga /\ FARA: PD-spetsar kan endast monteras
komponenter enligt Kapitel 5 pa sidan 23  pa PIEZODRILL MT-handstycket.

fortsétt som beskrivs i punkterna 1, 2 och 3 i

avsnitt 7.1 och fortsatt sedan enligt foljande:

Skruva fast den valda spetsen pa @
PIEZODRILL MT-handstycket tills det tar
emot;

Dra at spetsen med momentnyckeln CZ)
Mectron K11 som &r speciellt utformad
for PIEZODRILL MT-handstycket;

For korrekt anvandning av Mectron
momentnyckeln gor sa har:

For in spetsen i nyckeln, som visas; <3>

/\ VARNING: Under atdragningsfasen,
var noga med att inte anvanda
skarspakar i forhallande till spetsens
axel for att undvika att skada

den gangade kopplingen mellan
handstycket och sjélva spetsen.
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Hall stadigt fast handstyckets centrala
stomme;

/\ VARNING: Grip inte handstycket
i slutdnden och/eller i sladden, utan
endast i den centrala stommen.
Handstycket far inte vridas utan det ska
hallas fast stadigt och endast nyckeln
ska vridas.

Vrid nyckeln medurs tills kopplingen
utldses (nyckelns externa kropp vrids
vertikalt jamfort med handstyckets
kropp och avger mekaniska signaler
"KLICK").

Spetsen &r nu atdragen optimalt;

Valj driftsfas (PILOTHAL eller FORSTORING)
pa pekskarmen baserat pa spetsen som &r
monterad pd handstycket. For att andra
effekten kan du valja en av de tre nivaerna
pa vénster sida av skarmen.

Med hjélp av siffertangenterna kan du
variera irrigationsmangden mellan de
valbara nivderna och vélja status for
handstyckets lysdiod.

Kontrollera spetsens slitage och helhet
fére och under varje anvandning;
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Innan du anvander spetsen, se till att du
har forberett operationsomradet genom
att avlagsna eventuell mjukvavnad;

Aktivera handstycket medan spetsen inte
ar i kontakt med det omrade som ska
behandlas;

Spetsen maste alltid hallas i rérelse och far
inte forbli stillastdende i benet;

Utbva ett latt och konstant tryck pa
spetsen for att erhalla basta effektivitet.

6.3 Avstangning av Anordningen

Avsluta arbetssessionen med
avstangningsknappen .

En bekraftelse av avstdngningen begars.
Valj knappen “Tavsluta session” for att ga
vidare med avstdngningen ° for att ga
tillbaka till driftsskarmen.

Avstingning av enheten

Nar den har skarmen visas, vanta i 4
sekunder och stdng av enheten med
strombrytaren pa baksidan.

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 Sakerhetsforeskrifter Fore och Under Anvandning

/N FARA: Innan du paborjar arbetet,

se alltid till att du har reservmaterial
(handstycke, spetsar, nycklar) att anvénda i
handelse av haveri eller problem.

/\ FARA: Anvind uteslutande original
spetsar, komponenter och reservdelar fran
Mectron.

/\ FARA: Anvéndning av spetsar som
inte ar originaldelar fran Mectron: detta
medfor definitiv skada av handstyckets
gangning med dventyrande av den korrekta
funktionen och risk for skada pa patienten.

/\ FARA: Kontrollera apparatens och
dess tillbehors skick fore behandling.
Kontrollera alltid att det inte finns vatten
under enheten . Kontrollera alltid fére

varje behandling att apparaten och dess
komponenter fungerar korrekt. Utfor

ingen behandling om problem uppstar vid
anvandningen av anordningen. Kontakta ett
auktoriserat Mectron-servicecenter om felet
géller enheten och/eller dess tillbehor.

/\ VARNING: Fér att undvika att skada
pedalens kabel, anslut den alltid och/eller
koppla bort den endast genom att halla den
i kontakten. dra aldrig i kabeln.

/\ VARNING: Rér aldrig vid eller vrid
pedalkabelns kontakt under inférandet eller
avlagsnandet av denna. En vridning kan
skada kontakten.

/\ VARNING: Tvinga aldrig in anslutningen
av handstyckets sladd i maskinstommens
kontaktdon, eftersom detta kan skada
handstyckets kabelkontakt och/eller
enheten. Om de tva kontakterna inte
ansluter med rimlig latthet matchar de
férmodligen inte. Se till att pricken pa
sladd-handstyckets kontakt ar vand uppat
och att handstyckets kontakt matchar
onskad kanal (gra for PIEZOSURGERY MT
och svart for PIEZODRILL MT).

/\ VARNING: Se till att handstycket &r
korrekt anslutet och i ratt kanal innan
systemet anvands.

/\ FARA: Infektionsskydd. Forsta
anvandning: Alla delar och komponenter

som kan ateranvandas (nya eller ater

fran en kundtjénst som auktoriserats av
Mectron) levereras i ICKE STERILT skick
och ska fore varje anvandning behandlas
genom att folja anvisningarna som aterges
i Manualen fér Rengoring och Sterilisering.
Paféljande anvindningar: Efter varje
behandling, rengor och sterilisera alla
ateranvandbara delar och komponenter
enligt instruktionerna i Rengorings- och
Steriliseringsmanualen.

/\ FARA: Steril engangsanviandning.
Innan du anvéander ett sterilt
engangsforemal, kontrollera att
férpackningens integritet garanterar
steriliteten. Foremalet forlorar steriliteten
om forpackningen ar brusten eller

skadad. De sterila foremalen for
engangsanvandning far anvandas endast
for ett kirurgiskt ingrepp och endast fér en
patient. Féremalen for engangsanvandning
far inte ateranvandas och inte

upparbetas. Separera och bortskaffa varje
engangsforemal i enlighet med gallande
foreskrifter for hushallsavfall.

/\ FARA: Irrigationssastsen garanteras
endast for en anvandning. Separera
och bortskaffa denna sats i enlighet
med gallande standarder betraffande
sjukhusavfall.

/\ FARA: Fére anvandningen

av anordningen, kontrollera att
irrigationsslangens klamma ar 6ppen. Vid
avslutat kirurgiskt ingrepp, stang klamman
innan du kopplar bort irrigationssatsen fran
pasen med fysiologisk I6sning.

/\ FARA: Kontrollera nivan av fysiologisk
|6sning i 16sningspasen. Byt ut pasen med
fysiologisk 16sning med en ny innan den ar
tom.

/\ VARNING: Efter att i autoklav ha
steriliserat handstycket, spetsarna,
momentnyckeln eller alla andra
komponenter som kan steriliseras, vénta tills
de svalnat helt innan de ateranvands.

/\ VARNING: De elektriska kontakterna
inuti sladdkontakten ska vara torra.
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Innan du ansluter handstycket till enheten,
forsakra dig att anslutningens elektriska
kontakter ar helt torra. i synnerhet efter
steriliseringscykeln i autoklav. Torka
eventuellt kontakterna genom att blasa
med tryckluft.

/N VARNING: Funktion PUMP. Funktionen
PUMP ska anvandas efter varje behandling,
innan procedurerna fér rengoring och
sterilisering paborjas.

/\ FARA: Fér att sakerstalla att handstycket
fungerar korrekt, aktivera det alltid med
irrigationskretsen korrekt installerad och
fylld. For att fylla irrigationskretsen, anvand
alltid funktionen PUMP.

/\ FARA: Behandlingar som kréver
irrigation. Kontrollera alltid att irrigationen
fungerar fére och under anvandning. Se till
att vatskan kommer ut ur spetsen. Anvand
inte enheten om irrigationen inte fungerar
eller om pumpen ar defekt.

/\ VARNING: Fér korrekt anvandning
av enheten maste pedalen tryckas in
och startas med spetsen inte i kontakt
med delen som ska behandlas, sa att
den elektroniska kretsen kan kanna igen
basta resonanspunkt for spetsen utan
interferenser och pa sétt tillata optimalt
resultat.

/\ FARA: Férsikra dig fora varje
behandling att lamplig spets for
behandlingen ar inférd pa handstycket.
Anvand endast den momentnyckeln fran
Mectron for att satta fast spetsen vid
handstycket. Anvand inte andra instrument,
sasom klammor, tanger, etc.

/\ VARNING: Intermittent funktion.
En langvarig anvandning, kan orsaka
overhettning av handstycket. Se Kapitel
9 pa sidan 52 for den genomsnittliga
anvandningstiden (intermittent funktion).

/N FARA: Under ingreppet pa patienten,
utfor inte nagot underhall pa systemet.

/N FARA: MT-Bone, med kompatibla
tillbehor och spetsar, ar den klassificerad
for att anvandas intermittent (som visas

i Kapitel 9 pa sidan 52). Kontinuerlig
anvandning av MT-Bone , med kompatibla
tillbehor och spetsar, under en langre

tid och under alla omstéandigheter
overskridande av de angivna grénserna kan
orsaka 6verhettning, sarskilt av handstycket.
| handelse av 6verhettning, undvik kontakt
av handstycket med operatoren och
patienten.

/N FARA: Agna sirskild uppmérksamhet &t
de vassa bladen pa de skarande spetsarna.
Under atdragningsprocedurerna eller
avlagsnande av dessa spetsar, kan bladen
orsaka skador.

/\ FARA: Byt inte ut spetsen medan
handstycket ar i funktion for att undvika
skador for operatoren.

/\ FARA: Brott och slitage av spetsarna.
Oscillering med hég frekvens och slitage
kan i sallsynta fall medféra brott pa spetsen.
Boj inte, dndra inte form eller slipa inte

en spets pa nagot satt. Att boja en spets
eller utvidga den kan leda till att spetsen
gar sonder. Deformerade eller pa annat
satt skadade spetsar kan ga sénder under
anvandning. Dessa spetsar far aldrig
anvandas. Ett for starkt tryck pa spetsarna
under anvandning kan leda till att de

gar sonder. Vid brott kontrollera att inga
fragment finns kvar i den behandlade delen
och sug samtidigt effektivt upp for att ta
bort dem. Patienten maste instrueras for att
andas genom nasan under behandlingen,
eller anvanda en tanddamm for att undvika
att patienten svaljer fragment av spetsar
som gatt sonder. Nar nitrerhardningen
konsumeras, forlorar den vassa delen sin
effektivitet; en eventuell aterslipning skadar
spetsen och ar darfor forbjuden. Kontrollera
att spetsen inte &r sliten. Anvéndning av en
sliten spets minskar skarférmagan och kan
orsaka nekros av den behandlade benytan.
Kontrollera ofta under ingreppet att spetsen
ar hel, sarskilt i den apikala delen. Undvik
under ingreppet langre kontakt med
spekula eller med metallinstrument som
anvands.

/\ VARNING: Kontraindikation. Utfér
inte behandlingar pa proteser som gjorts i
metall eller keramik. Ultraljudsvibrationer
kan medfora att produkternas cement
sonderfaller.

/\ FARA: Kontraindikationer. Anvand inte
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MT-Bone och relativa tillbehor pa patienter
som bar hjartstimulatorer (Pace-maker) eller
andra implanterbara elektroniska enheter.
Motsvarande géller aven operatoren.

/\ FARA: Patienten far inte komma i
kontakt med maskinkroppen eller med
pedalen.

6.5 Viktig Information om Spetsarna

/\ FARA: » Anvand endast originalspetsar fran

+ Spetsen maste alltid hallas i rorelse.

Om spetsen blockeras eller halls i
kontakt under en langre tid kan termisk
skada pa den behandlade delen
genereras (till exempel i alveolara fickor,
interdentala avsnitt eller alveoldra
vaggar under utdragningsprocedurer).
Det rekommenderas att anvanda en
kontinuerlig rorelse for att minimera
kontakten mellan spetsen och vavnaden.
Det rekommenderas att anvanda hoga
irrigationsnivaer nar effektnivan okar.

« Utova ett latt och konstant tryck pa
spetsen for att erhalla basta effektivitet.
Utdva inte dverdrivet tryck, lat
ultraljudsvibrationerna arbeta.

+ Da det syns att titannitridskiktet
konsumerats ska spetsen bytas ut.
Anvandning av en alltfor sliten spets
minskar effektiviteten av skarningen.

» Diamantspetsar: diamantspetsar ska
bytas ut nar det syns att titannitridskiktet
ar slitet och i varje fall efter max 10
behandlingar.

 Aktivera inte handstycket medan spetsen
ar i kontakt med den del som ska
behandlas sa att elektronkretsen kanner
igen den basta resonanspunkten pa
spetsen och tillater optimalt resultat.

» Kontrollera spetsens slitage och helhet
fére och under varje anvéandning. Om
prestandan visar sig minska maste den
bytas ut.

Mectron. Anvandning av spetsar som
inte ar originaldelar, leder forutom till

att annullera garantin aven till att skada
gangningen pa Mectron handstycket,
med risk for att inte langre kunna skruva
fast originalspetsarna pa korrekt satt

vid paféljande anvandningar. Dessutom
testas enhetens installningar och
garanteras endast att fungera korrekt nar
original Mectron-spetsar anvands.
Variera inte pa nagot satt spetsens form,
boj eller slipa den inte. Detta kan leda till
att den gar sonder.

Anvand inte en spets som deformerats pa
nagot satt.

Forsok inte att slipa en anvand spets.
Kontrollera alltid att spetsens gangade
delar och handstycket &r helt rena - Se
Manualen for Rengdring och Sterilisering.
Ett for starkt tryck pa spetsen kan leda till
att den gar sonder och eventuellt skada
patienten.

For korrekt anvandning av spetsarna,

se bladet "Lampliga instéllningar for
spetsarna” eller informationsbladet for
den Mectron-spets som kopts.

Innan du anvander MT-Bone férsakra

dig alltid att du har forberett
operationsstallet genom att ha avlagsnat
mjukvavnaderna, fér att undvika att skada
dessa. Under skérning av benet, kan
oavsiktlig kontakt intréffa mellan vissa
delar av spetsen och mjukvavnaderna,
vilket kan orsaka mindre trauman. For

att minimera risken, anvand sarskilda
skyddsinstrument.
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6.6 Wi-Fi - Teknologi loT

OBS: MT-Bone den kan utfora sin funktion
utan en loT-plattform (Internet of Things)
och Wi-Fi/BLE-anslutning.

Om enheten inte kan na Mectron-servern
inaktiveras loT-funktionen automatiskt, men
enhetens formaga att uppfylla sitt avsedda
syfte forblir opaverkad och utgér INGEN
RISK for patienten eller anvéndaren.

Enheten MT-Bone ar utformad for att
utnyttja loT-teknik (Internet of Things)
genom Mectron loT-plattformen, tillganglig
i lander dar tjansten ar aktiverad. Mectron
loT -plattformen mojliggor skapandet av ett
natverk av internetanslutna Mectron-enheter,
utrustade med programvara som mojliggor
datautbyte med fjarrservrar fran Mectron.
Detta system erbjuder flera férdelar, inklusive
forbattrad enhetsanvandbarhet, optimerat
underhall och férlangd enhetslivslangd.

Genom anvandning av  Mectron loT-
plattformen MT-Bone kan du fa tillgang till
foljande tjanster:

« Skicka enhetsdiagnostikdata till Mectron-
molnet;

« initial enhetsaktivering (se Kapitel 4.7 pa
sidan 18) eller uppdatering av WiFi-
inloggningsuppgifter (se Kapitel 6.6.1 pa
sidan 48);

» uppdateringar av anvandargranssnittet (se
Kapitel 6.6.2 pa sidan 48);

« databasuppdateringar for spetsarna (se
Kapitel 6.6.2 pa sidan 48);

 uppdateringar av enhetsfunktioner (se
Kapitel 6.6.2 pa sidan 48 );

Implementeringen av  loT-tekniken  pa
MT-Bone inkluderar foljande funktioner:

1. Kommunikation via Bluetooth: vid
paslagning av enheten, Wi-Fi-
inloggningsuppgifterna sénds fran appen
smartphone till loT-kortet fér MT-Bone
via Bluetooth anslutning;

2. WiFi anslutning: med en Internet-
atkomstpunkt for att kommunicera med
Mectron;

3. MyMectron -appen: for att hantera

anslutning och auktorisering for
datautbyte (skyddat och privat) med
Mectron-molnet.

All data som skickas till den privata Mectron-
servern gors tillganglig for anvandare via
MyMectron-appen. All dataatkomst skyddas av
autentiserings- och auktoriseringsmekanismer
for att sékerstalla informationens sékerhet och
sekretess.

Data som samlas in via loT-tekniken kommer
att hanteras, lagras och anvandas av Mectron
med maximal transparens for &ndamal
relaterade till att forbattra prestanda MT-Bone
och for alla &ndamal relaterade till analys av
anvandningslage.

Mectron forbehaller sig ratten att inte aktivera
eller pausa implementeringen av loT-tekniken
MT-Bonenar som helst, dven om den redan &r
aktiv.

ANM.: Aktivering av loT-funktionen &r
beroende av tillgangligheten av MyMectron
-mobilappen (APP) i det land dar enheten
séljs och tillgangligheten till Mectron-
servern.

Appen kan laddas ner fran Apple App
Store och Google Play Store pa denna lank:
https://app.mectron.com eller genom att
skanna QR-koden:

OFE)
e

I avsaknad av kommunikation
med Mectron Server, kommer inte

funktionerna som hanteras av loT
tekniken att vara tillgangliga.
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6.6.1 Konfiguration av Wi-Fi-anslutning

Anvéndaren  kan
Wi-Fi-konfiguration
"Konfiguration av
avsnittet Installningar.

uppdatera enhetens
genom att vélja
Wi-Fi-anslutning” i

Skarmen visar tva olika procedurer:

« en for initial parkoppling om enheten
aldrig har varit ansluten till ett Wi-Fi-
natverk

« den andra for att ersatta det
befintliga natverket eller andra dess
inloggningsuppgifter.
Genom att klicka pa "Fortsatt" omdirigeras
anvandaren till skarmen som beskrivs i punkt
11 i Kapitel 4.7 pa sidan 18. Folj stegen i
det kapitlet for att slutféra uppdateringen
av Wi-Fi-konfigurationen.

Wi-Fi connection setup

Turn on Bluetooth on your smartphone

g

Doyou
‘and your clinie?

6.6.2 Uppdateringar och relativ fels6kning

OBS: uppdateringar som paverkar sakerhet
och operativsystemuppdateringar slapps
inte via Mectron loT-plattformen. Dessa
uppdateringar kan inte installeras utan
overinseende av Mectron-personal. Vid en
sakerhetsuppdatering kommer Mectron
att kontakta kunden for att hantera
uppdateringen och sakerstélla att den
implementeras pa ett sékert satt.

Enheter kan uppdateras via  Mectron
loT-plattformen for att dra nytta av nya
funktioner, andringar i det grafiska granssnittet
eller  enhetsfunktioner,  vilket  forbattrar
anvandarupplevelsen.

OBS: om appen eller Wi-Fi-anslutningen
inte ar tillganglig kan anvandaren uppdatera
enheten genom att kontakta Mectrons
kundtjanst och skicka enheten till ett
auktoriserat servicecenter.

Med hjalp av  MyMectron -appen kan
anvandaren  kontrollera och vid behov
uppdatera programvaran som &r installerad pa
enheten.

ANM.: Guidade procedurer och
anvandarinformation finns tillgangliga
i MyMectron-appen. For detaljerad

information om funktioner som stods, se
MyMectron-appen.

Om en uppdaterad programvaruversion ar
tillganglig far anvandaren ett meddelande via
MyMectron-appen.

Om sa onskas kan anvandaren acceptera
programuppdateringen. Endast registrerade
anvandare kan bekrafta uppdateringen.
Enheten startar om sa snart uppdateringen har
accepterats av anvandaren eller MyMectron-
appen. Nér installationsprocessen ar klar &r
enheten redo att anvéndas och ett push-
meddelande skickas till mobilappen.

ANM.: Det ar viktigt att anvandaren inte
stanger av enheten under denna fas for att
undvika att utlésa en aterstallningsprocedur

ANM.: Om anvandaren inte accepterar
uppdateringen via MyMectron -appen
kommer enheten inte att startas om och
kommer inte att uppdateras eller &ndras
under drift.

SAKERHET:

Den senaste installerade programvaruversionen
ar alltid tillganglig fér den automatiska
reparationsprocessen. Om diagnostikprocessen
upptacker ett diskfel nar enheten startas om
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kan den darfor aterstallas till driftslage.

Enheten har programvaruskyddsmekanismer
som gor att den kan slutféra uppdateringen
om processen av misstag avbryts. En
sjalvreparationsmekanism tillhandahélls som

gor att den senaste installerade versionen kan
ateraktiveras om enhetens flashminne skadas.

ATGARDANDE AV FEL:
Se Kapitel 10.3 pé sidan 67.

6.6.3 Identifiering och atgidrdande av cybersecurity-problem

ANM.: Fel pa loT-tekniken (Wi-Fi och/
eller BLE) paverkar inte enhetens
avsedda funktionalitet pa nagot satt.
De vasentliga enhetsfunktionerna som
beskrivs i den har manualen ar inte
beroende av loT-tekniken.

Med tanke pa de sakerhetsatgarder som
implementerats i enhetens design och
karaktdr &r en cybersdkerhetsattack mycket

6.6.4 Assistans

Om du behover assistans, vanligen kontakta
Mectrons kundtjanst.

Underhall far endast utforas av kvalificerad
personal. Anvandaren &r inte behdrig att
utféra nagra reparationsprocedurer.

Mectron har etablerat interna rutiner for att
hantera sékerhetsklagomal, 16sa problem

6.6.5 Krav pa Infrastruktur

For att korrekt konfigurera loT-tekniken for
enheten MT-Bone, maste Wi-Fi-natverket
(punkterna 1, 2 och 3 nedan) och Bluetooth
(punkt 4 nedan) uppfylla foljande krav:

1. WPA-sékerhetsprotokoll aktiverat — kravs
for att sakerstélla natverksskydd;

2. DHCP aktiverat — kravs for automatisk
tilldelning av en lokal adress i natverket;

3. Om du har en brandvagg, se till att den
tilldter utgdende anslutningar fran det
lokala néatverket pa minst portarna 123,
443 och 8883.

4. Bluetooth-version — den smartphone som
anvands maste ha Bluetooth version 4.2
eller hogre.

osannolik. Vissa handelser som kan indikera
en cybersakerhetsattack listas dock i
felsékningstabellen. Denna tabell listar de steg
som ska féljas vid en ovéantad eller misstankt
cybersakerhetsincident. Detta ar viktigt for att
minimera effekterna och forhindra ytterligare
skador.

ATGARDANDE AV FEL:

Se Kapitel 10.4 pa sidan 67.

som identifierats genom den tvaariga
eftermarknadsanalysen och gora nodvandiga
justeringar vid fel pa enheter och tillbehor.

Mectron, garanterar genm de
interna procedurerna, stod sa
lange  enheten  och  des tillbehor.

Finns kvar i falt och inte dras in.

KONSEKVENSER AV UNDERLATENHET ATT
UPPFYLLA KRAVEN

Om krav 2 och 3 inte uppfylls kommer loT-
funktionen att inaktiveras pa grund av att
kommunikation med Mectron-servern inte
kan uppréttas.

Om Wi-Fi-natverket inte uppfyller
sakerhetskravet som anges i punkt 1
kommer néatverket inte att accepteras eller
visas bland de anvandbara natverken under
anslutningskonfigurationen i smartphone-
appen.

Om krav 4 inte uppfylls kommer MyMectron
-appen inte att kunna upptadcka enheten
MT-Bone.
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6.6.6 Teknisk information om anslutningsporten/granssnittet

Port/ Protokoll | Nummer | Funktionalitet | Riktning Godkénda
Granssnitt Port destinationsslutpunkter
Bluetooth | BLE N.A. Sandning av I Ingang Eeprom WSP32-enhet

Wi-Fi-inlogg-
ningsuppgift-
er
Port 443 | HTTPS 443 Saker Inter- Bada Agarprotokoll
nettrafik
Port 123 UbP 123 Tidsprotokoll i | I Ingang Anvands for rla synk-
nat ronisering av tiden
Port 8883 | TCP 8883 Atkomstser- I Ingéng Atkomst till HUB
vice till Mol-
net

6.6.7 Funktioner for enhetsskydd for cybersikerhet

Enheten ar utformad for att sakerstalla att dess

sdkerhet inte dventyras av en cyberattack eller

ett programvarufel relaterat till dess avsedda

anvandning.

Enheten hanterar, registrerar eller &verfor

inga patientdata, vare sig kénsliga eller icke-

kansliga (produkten behover inte saneras for

att sakerstalla saker avaktivering).

For att forbattra sakerheten och minska

risken for cyberattacker har foljande atgarder

implementerats:

+ Anvandarens atkomst till enhetens
operativsystem ar helt blockerad;

En &gar brandvagg ar aktiv mellan den
medicinska doménen fér MT-Bone och
dess loT;

« Uppdateringar och installationer kan
endast utféras med signerad och krypterad
programvara fran Mectron;

» Anvéandaren kan inte skapa anpassade
konfigurationer och har endast
enhetsanvandningsrattigheter (det finns
inga atkomstnivaer).

Dessutom har Mectron etablerat

verifieringskontroller och dedikerade tekniska

|6sningar (tex. att skicka enheten i last
tillstand) for att sakerstalla enhetens integritet

(t.ex. franvaro av skadlig programvara) fore

leverans.

6.6.8 Programvaruforteckning (SBOM)

Anvandaren kan kontrollera enhetens SBOM genom att navigera i det grafiska granssnittet. Valj
INSTALLNINGAR och sedan ENHETSINFORMATION.
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7 UNDERHALL

Om enheterna inte anvands under en langre tid, folj féljande rekommendationer:

1. Koppla ur enheten fran
stromforsorjningen;

2. Om enheten inte ska anvandas
under en langre tid, forvara den i

originalférpackningen pa ett sakert stalle;

3. Innan du anvander enheten igen, rengor
och sterilisera handstycket och nyckeln
enligt instruktionerna i Rengdrings- och
Steriliseringsmanualen;

4. Kontrollera att spetsarna inte ar slitna,
deformerade eller sonder, med sérskild
hansyn till spetsens helhet.

/N FARA: Kontrollera regelbundet att
elkabeln ar hel; om den &r skadad ska den
bytas ut mot originaldel fran Mectron.

8 TILLVAGAGANGSSATT FOR BORTSKAFFANDE

/\ FARA: Sjukhusavfall.
Foljande delar ska behandlas som
sjukhusavfall:

» Spetsar, nar de ar slitna eller sénder;

« Steril irrigationssats, vid slutet av varje
ingrepp;

» Momentnyckel for spetsar, bortskaffa om
sliten eller sénder.

Engangsmaterial och material som utgor en
biologisk fara maste kasseras i enlighet med
lokala foreskrifter for sjukhusavfall.

MT-Bone maste kasseras och behandlas som
avfall som ska separeras.

Det ar koparens uppgift att leverera
anordningen  som  ska  avyttras till
aterforsaljaren som  férser med nya
utrustningar; hos Mectron finns anvisningar
om korrekt avfallshantering.

Om foéregaende punkter inte iakttas kan det
leda till straffavgifter enligt direktivet for Avfall
frdn Elektriska och elektro-medicinska och
elektroniska utrustningar (WEEE).
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9 TEKNISKA DATA

Produkten uppfyller kraven i
férordning (EU) 2017/745

Klass lla

Klass enligt IEC/EN 60601-1

|

Tillampade delar: typ B (spets)
IP 20 (enhet)

IP X8 (pedal modell FS-06)

Vasentlig prestanda

| enlighet med standarden IEC 80601-2-60 har
anordningen ingen vésentlig prestanda

Enhet for intermittent funktion

PIEZOSURGERY:

55sek. ON - 30sek. OFF med irrigation
30sek. ON - 120sek. OFF utan irrigation
PIEZODRILL:

20sek. ON - 40 sek. OFF med irrigation

Natspanning

100-240 V~ 50/60 HZ

Max Effekt. Absorberad

150 VA

Sakringar

Typ 5x20 mm, T 1.6AL, 250V

Anordningen &r forsedd med ett buffertbatteri som
endast kan bytas ut hos en kundtjanst auktoriserad av

Batterl MECTRON.
Modell: BR/CR 1220
Driftfrekvens Automatisk sékning

Fran 24 kHz till 36 kHz

Den peristaltiska pumpens
flode

Kan regleras via pekskarmen:
7 flodesnivaer: fran 0 till 6 (fran 0 till cirka 75ml/min)

OBS: Minimum och max-nivaerna for irrigation har
stallts in av Mectron beroende pa typen av spets.

Handstyckets LED-system:

Funktion Belysning pa AUTO: Handstyckets lysdiod
tands sa snart enheten borjar fungera och sléacks 3
sekunder efter att pedalen slapps.

Funktion Belysning pa ON: Handstyckets LED-

lampa ér alltid ténd; efter 100 sekunder av utebliven
anvandning av pedalen, slacks den automatiskt och
belysningsfunktionen gar till AUTO.

Funktion Belysning p& OFF: Handstyckets LED-lampa &r
alltid slackt.

Ljuseffekt med vit lysdiod utan risk enligt standard IEC/
EN 62471
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Skydd av APC-krets

Utan handstycke;

Avbrott sladdtrad;

Spets ej atdragen korrekt eller sénder;
Felaktig frekvensreglering;

Onormal stromférbrukning av handstycket;
Overtemperaturer;

Giltighetsomrade for de huvudsakliga analoga
signalerna;

Extern hardvarudvervakning.

Operativt frekvensband WiFi
/ BLE

2400 + 2483.5 MHz, max effetgrans 20 dBm

Driftsforhallanden

fran 10 °C till 35 °C
Relativ fuktighet fran 30% till 75%
Lufttryck P: 700hPa/1060hPa

Villkor fér transport och lagring

fran -10 °C till 60 °C
Relativ fuktighet fran 10% till 90%
Lufttryck P: 500hPa/1060hPa

Héjd

under eller lika med 3000 meter

Vikt och dimensioner

4,7 kg
330x 260 x 162 mm (L x | x H)?
412 x 260 x 426 (med pashallarstanger och

handstyckshallare)

a) L =langd; | = bredd; H = hojd

9.1 Elektromagnetisk Overensstimmelse IEC/EN 60601-1-2

/\ FARA: Interferens med andra
utrustningar
Aven om dverensstammande med

elektrokirurgiska enheter som placeras néra
enheten MT-Bone och dess tillbehdr kan
stora korrekt funktion.

standard |EC/ EN 60601-1-2, kan MT-Bone A FARA: MT-Bone med dess tillbehdr
och relat.iva tillbehor stéras av andr? ; kréver sarskilda EMC-forsiktighetsatgarder
enheter i narheten. MT-Bone den far inte ach mese mselerms odh tas i bk i
anvandas i nérheten av eller staplad pa enlighet med EMC-informationen i detta
andra utrustningar. Installera MT-Bone kapitel.

pa avstand fran befintlig utrustning. Om
detta ar nodvandigt maste enheten och
dess tillbehdr kontrolleras och 6vervakas
for korrekt funktion i den konfigurationen,

liksom all annan utrustning, innan
proceduren paborjas.

/N FARA: Birbar och mobil
radiokommunikationsutrustning kan
paverka enhetens och dess tillbehors
korrekta funktion.

/\ FARA: Storningar fran annan
utrustning
En elektrokirurgisk enhet eller andra

/\ FARA: Anvéndning av andra kablar
och komponenter an de som levereras
av Mectron kan paverka EMC-prestanda
negativt.
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9.2 Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring -
Elektromagnetiska Emissioner
MT-Bone, tillsammans med tillhérande tillbehdr, ar konstruerade for att fungera i den

elektromagnetiska miljo som anges nedan. Képaren och anvédndaren av MT-Bone bor forsakra
sig att den anvands i en sddan miljo.

Emissionstest Overensstim- Riktlinje Elektromagnetisk Miljo
melse
MT-Bone anvander Rf-energi endast for dess
. interna funktion. Dess Rf-utslapp ar saledes
RF-signaler . . . .
Grupp 1 mycket [dga och orsakar troligen inte ndgon
CISPR 11 . 51 :
interferens med de narliggande elektroniska
apparaterna.
s
MT-Bone é&r lamplig for anvéndning i
Harmonisk 6vertoner Klass A alla byggnader, inklusive hushall, och de
IEC 61000-3-2 som é&r direkt anslutna till det allménna
Spanningsvariationer Iégspénningfgnétet som levererar strom till
fflimmer Uppfyller kraven byggnader for hushallsbruk.
IEC 61000-3-3

9.3 Holjets Atkomliga Delar

MT-Bone, tillsammans med tillhérande tillbehdr, ar konstruerade for att fungera i den
elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Koparen och anvéndaren av MT-Bone bor forsékra sig att den anvands i en sadan miljo.

Fenomen

Grundlaggande
EMC standard
eller testmetod

Immunitetstestvar-
den

Riktlinje elektromagnetisk
Miljoé

Elektrostatiska

+8 kV i kontakt

Golven ska vara i trd, betong
eller keramik. Om golv

urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, | ar tackta med syntetiskt
(ESD) +15 kV i luft material, bor den relativa

fuktigheten vara minst 30%.

) 3V/m" De bérbara och mobila RF-

Stfalade EM RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® | kommunikationsenheterna
-falt @ 80 % AM vid 1 kHz © | bor inte anvandas i

narheten av nagon del

av produkten, inklusive
Narhetsfalt fran kablar, om inte dessa
tradlos RF- Se Kapitel 95 pa iakttar de rekommenderade

IEC 61000-4-3

kommunikation-
sutrustning

sidan 59

separationsavstanden,
berédknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.
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Grundldaggande

Fenomen EMC standard Immum;eet:testvar- Riktlinje eI:’II(itlrgmagnetlsk
eller testmetod J
Magnetfélten vid
matningsfrekvensen
Magnetfalt vid 30 A/m bor ha nivaer som ar

natfrekvens ¢

IEC 61000-4-8

50 Hz eller 60 Hz

karakteristiska for en typisk
plats i en kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Barbara och mobila Rf-
kommunikationsenheter

Magnetfalt i Se Kapitel 9.6 pa « .
a9 IEC 61000-4-39 . P P91 ska anvandas pa ett
nérheten sidan 60 . . . .
separationsavstand pa minst
0,15 m fran faltets kalla.
a) Om det anvands maste granssnittet mellan simuleringen PRESTANDA fér en avsiktlig mottagare nar en miljésignal

av PATIENTENS fysiologiska signal och MT-Bone,
placeras inom en radie av 0,1 m fran det vertikala planet
for det enhetliga faltomradet i samma riktning som
MT-Bone.

MT-Bone som avsiktligt mottar RF -elektromagnetisk
energi i syfte att fungera maste testas vid
mottagningsfrekvensen. Testet kan utféras med

andra moduleringsfrekvenser identifierade av
RISKHANTERINGSPROCESSEN. Detta test bedémer
DEN GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och VASENTLIG

=

finns i det passerande bandet. Det &r underforstatt att
mottagaren inte mottar normalt under testet.

Testet kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

Tillampbart endast pa anordningar och system med
magnetiskt kdnsliga komponenter eller kretsar.

Tom.

Innan moduleringen tillampas.

9.4 Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring -
Elektromagnetisk Immunitet

9.4.1 A.C. Stromanslutning Ingang

MT-Bone, tillsammans med tillhérande tillbehdr, ar konstruerade for att fungera i den
elektromagnetiska miljo som anges nedan.
K&paren och anvandaren av MT-Bone bor férsakra sig att den anvands i en saddan miljo.

Grundldggande
EMC standard
eller testmetod

Fenomen

Immunitetstestvar-
den

Riktlinje elektromagnetisk
Miljo

Transistorer/

+2 kV i kontakt

Natspanningens kvalitet,
bor vara den for en

snabba eltég IEC 61000-4-4 100 KHz tvoisk kommersiell eller

ho) repetitionsfrekvens s}/lfkhusmiljb
Natspanningens kvalitet,

Pglser _— bor vara den for en

differentialldage | IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV . .

) o) typisk kommersiell eller

sjukhusmiljo.
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Grundliggande Immunitetstestvar- Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard N
den Miljo
eller testmetod
Pulser Natspanningens kvalitet,

bor vara den for en

80 % AM a 1 KHz ®

normalt lage IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, + 2kV . .
B ko) typisk kommersiell eller
sjukhusmiljé.
De béarbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3vm bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
storningar IEC 61000-4-6 6 V™ ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 MHz och iakttar de rekommenderade
RF-falt 9@ 80 MHz ™ separationsavstanden,

berédknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

0% UT; 0,5 cykel 9
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° e

Natspanningens kvalitet,

fip)n

Spanningshal IEC 61000-4-11 315°

bor vara den for en

0 % UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cykel P
Enkel fas: vid 0°

typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Natspanningens kvalitet,

Stromavbrott IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 bor vara den for en
Hio - cykel P typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.
a) Tom. g) Galler endast for enheter och system anslutna till en
b) Under testet maste alla kablar for MT-Bone vara enfas véxelstrom (AC) stromférsrining.
anslutna. h)  Till exempel 10/12 innebér 10 perioder vid 50 Hz eller 12
) Kalibreringen av stréminsprutningsterminalerna maste perioder vid 60 Hz.
utforas i ett 150 Q system. i)  Enheter och system med en nominell ingangsstrém
d) Om det inte finns nagon ISM eller ett amatdrradioband som ar..stc').rr.e an 16A/ fe:s méste kopplas bort fTan .
bland frekvensproven, i forekommande fall, maste sFromforsorJ[nngen €én gang var 259/_300 cyklgr ! valfrl
en ytterligare testfrekvens i ISM-bandet eller i vinkel och fran samtliga faser samtidigt (om tillampligt).
amatorradiobandet anvandas. Detta géller for varje '!'estenheter 9Ch system med reserqutterl.m.aste N
ISM och amatérradioband inom det specificerade &teruppta drift efter testet med matningslinjen. For
frekvensomradet enheter och system med en nominell ingangsstrom
’ som inte dverstiger 16 A maste alla faser kopplas bort
e) Testet kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser samtidigt.
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN. . ) .
o j) Utrustning och system som inte har en
f)  Enheter och system med ingang som har Sverspanningsskyddsanordning i den priméara

likstromsforsorjning som anvander omvandlare

med vaxelstrom i likstrom maste testas med en
omvandlare som 6verensstimmer med TILLVERKARENS
specifikationer. Immunitetstestnivaerna tillampas pa
omvandlarens AC-ingang.

matningskretsen kan endast testas vid + 2 kV mellan
linjen och jord (normalt lage) och + 1 kV mellan linjen/
erna och linjen/erna (differential lage).
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k) Kan inte tillampas for anordningar och system i KLASS II.

Direkt koppling maste tillampas.

m) RM.S., applicerat fore moduleringen.

n) ISM-banden(industriella, vetenskapliga och medicinska)

mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795
MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz; 26,957 MHz till
27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. De icke-
amatdrradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 1,8
MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4
MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14
MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz
till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till
29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

o) Galler anordningar och system med NOMINELL

ingangsstrom mindre &n eller lika med 16 A/fas och
enheter och system med NOMINELL ingangsstréom

9.4.2 Kontaktpunkter med Patienten

MT-Bone, tillsammans med tillhérande tillbehdr, ar konstruerade for att fungera i den

storre an 16 A/fas.

Galler anordningar och system med NOMINELL
ingangsstrom mindre &n eller lika med 16 A/fas.

| vissa fasvinklar kan tillampningen av detta test pa
enheter med en transformator pa ingangsmatningen
orsaka 6ppningen av en 6verstromsskyddsanordning.
Detta kan intraffa pa grund av mattnad av magnetflodet
i transformatorkarnan efter spanningsfallet. | handelse
av att detta hander maste apparaten garantera
GRUNDLAGGANDE SAKERHET under och efter testet.

For utrustning och system med flera
spanningsinstéliningar eller formaga att sjélvreglera
spanningen maste testet utféras vid den
ingangsspanning som anges i tabell 1 -
“Ingangsspanningar och frekvenser under testning" i IEC
60601-1-2:2014/AMD1:2020.

elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Koparen och anvandaren av MT-Bone bor forsakra sig att den anvands i en saddan miljo.
Grundlaggande Immunitetstestvar- Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard N
den Miljo
eller testmetod
Golven ska vara i trd, betong
Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 kV, ar tackta med syntetiskt
(ESD) @ +15 kV i luft material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
De bérbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3vo bor inte anvandas i narheten
ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
stérningar IEC 61000-4-6 6 V9 ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 MHz och jakttar de rekommenderade
RF-falt @ 80 MHz separationsavstanden,

80 % AM vid 1 KHz berdknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

a) Foljande tillampas: vatskor och som &r avsedda att komma i kontakt med

Alla kablar for anslutning till patienten ska testas, bade
enskilt och tillsammans.

.

Kablarna for anslutning till patienten ska testas med
anvandning av en ampereometrisk klamma forutsatt
att de ampereometriska kldmman inte &r olamplig.
Om den ampereometriska klamman inte skulle vara
lamplig, ska en EM-klamma anvéandas.

| alla fall far ingen avsiktlig frikopplingsanordning
anvéandas mellan injektionspunkten och
ANSLUTNINGSPUNKTEN TILL PATIENTEN.

Testerna kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

Slangarna som avsiktligt har fyllts med ledande

PATIENTEN, ska anses vara patient-anslutningskablar.

Om det inte finns nagon ISM eller ett
amatorradioband bland frekvensproven, i
forekommande fall, maste en ytterligare testfrekvens i
ISM-bandet eller i amatérradiobandet anvandas. Detta
galler for varje ISM och amat6rradioband inom det
specificerade frekvensomradet.

ISM-band (industriella, vetenskapliga och medicinska)
mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795
MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz; 26,957 MHz till
27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. De icke-
professionella radiobanden mellan 0,15 MHz och 80
MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz,

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

b) R.M.S,, applicerat fére moduleringen.

o]

Urladdningarna maste appliceras utan anslutning till
en artificiell hand och utan anslutning till PATIENT-
simuleringen. PATIENT -simuleringen kan anslutas
efter testet, om nodvandigt, for att kontrollera den
GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och de VASENTLIGA
PRESTANDAN.

9.4.3 Delar som &r Tillgdngliga for In / Utgangssignaler

MT-Bone, tillsammans med tillhérande tillbehdr, ar konstruerad for att fungera i den

elektromagnetiska miljo som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av MT-Bone ska forsakra sig att den anvands i sadan miljé.

Grundlaggande Immunitetstestvar- Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard P
den Miljo
eller testmetod
Golven ska vara i tra, betong
Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv
urladdningar | IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, £8 kV, ar tackta med syntetiskt
(ESD) @ +15 kV i luft material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
el o | M e
. IEC 61000-4-4 100 KHz . .
transienter / . typisk kommersiell eller
s b repetitionsfrekvens ’ s
tag sjukhusmiljo.
Natspanningens kvalitet,
Pulser ) IEC 61000-4-5 1+ 2KV bor.vara den for en
normalt lage @ typisk kommersiell eller
sjukhusmiljé.
De béarbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3V bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
storningar IEC 61000-4-6 6V "ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 MHz och iakttar de rekommenderade
RF-falt 990k 80 MHz " separationsavstanden,
80 % AM vid 1 KHz © berédknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

a) Detta test tillampas endast pa utgangsledningar, direkt
anslutna till externa kablar.

fex

SIP/SOPS med maximal kabellangd under 3 m utesluts.

c) Testerna kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

=

Kalibreringen av stréminsprutningsterminalerna maste
utforas i ett 150 Q system.

e) Anslutningarna maste testas i enlighet med punkt
8.3.2 och tabell 4 i standarden IEC 61000-4-2: 2008.
For isolerade holjen, utfor luftutmatningstestet pa
kontaktens holje och stiften med hjalp av ESD-
generatorns rundade spets, med undantag for att de
enda anslutningsstiften som ska testas ar de som kan
nas eller beréras, under de villkor som forutses av
AVSEDD ANVANDNING, av standardsonden som visas i

h

Figur 6 i den allmanna standarden, applicerad i en bojd
eller rak position.

Kapacitiv koppling maste anvandas.

Om det inte finns nagon ISM eller ett amatdrradioband
bland frekvensproven, i férekommande fall, maste

en ytterligare testfrekvens i ISM-bandet eller i
amatorradiobandet anvandas. Detta géller for varje
ISM och amatérradioband inom det specificerade
frekvensomradet.

R.M.S., applicerad fére moduleringen.

ISM-banden(industriella, vetenskapliga och medicinska)
mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795
MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz; 26,957 MHz till
27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. De icke-
professionella radiobanden mellan 0,15 MHz och 80
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MHz ar 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 j)  SelEC 61000-4-6:2013, bilaga B, for den modifierade

MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15
MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz,
21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0

MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

ar undantagna.

9.5 Specifikationer for Immunitetstestet av de
Tillgdngliga Delarna av Kapslingen till RF-Tradl6s
Kommunikationsutrustning

startfrekvensen med avseende pa kabellangd och
utrustningens dimensioner.

k) SIP/SOPS med en maximal kabellangd pa mindre an 1 m

MT-Bone, med dess tillbehdr, ar avsedd fér anvdandning i en elektromagnetisk miljé dar RF-
stérningar ar under kontroll. Koparen eller operatoren av MT-Bone kan bidra till att forhindra
elektromagnetisk stérning genom att sakerstalla ett minimiavstand mellan mobila och béarbara
RF -kommunikationsenheter (séndare) och MT-Bone, enligt rekommendationerna nedan, i
forhallande till den maximala uteffekten for radiokommunikationsenheterna.

Test- Max Immuni-
- a) o _
frek: Band Drift 9 Modulering® | effekt Avstand tetftes
vens (MHz) w) (m) tvarde
(MHz) (V/m)
Puls
385 380 - 390 TETRA 400 modulering ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460 + 5 kHz
450 430 -470 FRS 460 avvikelse 2 03 28
1 kHz sinus
710 .
Pulsmodulering
745 | 704-787 | BendlTE13, b 02 03 9
7 217 H
780 z
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Pulsmodulering
800 - 960 iDEN 820 o) 2 0,3 28
930 CDMA 850 18 Hz
Band LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 _
GSM 1900 Pulsmodulering
1700 - 1990 DECT o) 2 0,3 28
1970 Band LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Pulsmodulering
2450 | 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n o) 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Band LTE 7
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Test- Max Immuni-
- a) ° )
frek: Band Drift 9 Modulering® | effekt Avstand tetftes
vens (MHz) w) (m) tvarde
(MHz) (V/m)
5240 WLAN Pulsmodulering
5500 | 5100 - 5800 b 0,2 0,3 9
802.11 a/n 217 H
5785 z
a) For vissa tjanster ar endast uplink-frekvenserna till 1 m. Testavstandet pé 1 m tillats av IEC
tillgangliga. A 61000-4-3.
b) Bararen maste moduleras med en fyrkantsvagsignal med .
en arbetscykel pa 50%. /N FARA: Birbara och mobila RF-
c) Som ett alternativ till FM-modulering kan barvagen kommunikationsenheter (inklusive
pulsmoduleras med en 18 Hz fyrkantvagssignal med en kringutrustning som kablar, antenner) far

arbetscykel pa 50 %. Aven om detta inte representerar i il . 20 30 Gk o
faktisk modulering, skulle det vara varsta tankbara Inte anvandas narmare an c¢mfran nagon

scenariot. del av enheten MT-Bone , omfattande &ven
kablarna som specificeras av tillverkaren.
Annars kan férsamring av prestanda av
denna utrustning uppsta.

ANM.: oM nodvandigt fér att uppna nivan
fér Immunitetstest, kan avstadndet mellan
sandningsantennen och MT-Bone minskas

9.6 Immunitet mot Narhetsmagnetfilt
i frekvensomradet 9 kHz till 13,56 MHz

Foljande tabell listar testspecifikationerna for KAPSLINGENS IMMUNITET mot
narhetsmagnetfélt i frekvensomradet 9 kHz till 13,56 MHz.

Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)
30 kHz @ W 8
134,2 kHz Impulsmodulering ® 2,1 kHz 65
13,56 MHz Impulsmodulering ? 50 kHz 759
a) Detta test ar endast tillampligt pa enheter avsedda for b) B&rvagen maste moduleras med en fyrkantsvagssignal
anvandning i HEMMSVARDSMILJOER. med en arbetscykel pa 50 %.

¢) rm.s, innan modulering tillampas.

60



ATGARDANDE AV FEL

10 ATGARDANDE AV FEL

10.1 Diagnostiksystem och monitorsymboler

MT-Bone &r utrustad med en diagnostisk krets som gor det mgjligt att upptacka driftsavvikelser
och visa deras typ pa monitorn via ett popup-fonster associerat med en symbol och ett
felnummer. Felet kan inte aterstéllas om inte pedalen slapps.

Foljande tabell sammanfattar alla rapporterbara fel.

Symbol pa

. Felnummer Felmeddelande
skdarmen

Sla av och pa enheten, om problemet kvarstar

ERR-016 kontakta kundtjanst.

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

ERR-021 (Vanta tills den inbyggda programvaran

har aterstallts pa den piezoelektriska
hanteringsmodulen. Nar det ar klart &r enheten
redo att anvandas).

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

(Vanta tills den inbyggda programvaran har
aterstallts pa enhetens hanteringsmodul. Nar
det ar klart ar enheten redo att anvandas).

ERR-022

Ingen symbol pa
skarmen. ERR-032 Sla av och pa enheten, om problemet kvarstar
Fel vid startfasen kontakta kundtjanst.

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

(Det gick inte att aterstalla den inbyggda
programvaran pa enhetens hanteringsmodul.
Sla av och pé enheten, om problemet kvarstar
kontakta kundtjanst).

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 (Den inbyggda programvaran pa den
piezoelektriska funktionshanteringsmodulen
kunde inte aterstéllas. Sla av och pé enheten, om
problemet kvarstar kontakta kundtjénst).

61



MT-Bone

Syn:bol pa Felnummer Felmeddelande
skdarmen

ERR-001 Byt ut handstycket.

ERR-002 Byt ut handstycket.

ERR-004 Byt ut handstycket.
Skruva loss spetsen och skruva i igen

ERR-005 korrekt med hjalp av
momentnyckeln eller byt ut den.

ERR-072 Internt fel, kontakta kundtjanst.

ERR-073 Internt fel, kontakta kundtjanst.

ERR-074 Fel pa hardvara, kontakta kundtjanst.

ERR-075 Fel pa hardvara, kontakta kundtjanst.
Sl& av och pé enheten, om problemet kvarstar

ERR-008 kontakta kundtjanst.

ERR-009 Overdrivet tryck pd spetsen. Utéva mindre tryck.
Om problemet kvarstar, kontakta kundtjanst.
Sla av och pa enheten, om problemet kvarstar

ERR-010 kontakta kundtjanst.

ERR-011 Sla av och pé enheten, om problemet kvarstar
kontakta kundtjanst.
Sl& av och pé enheten, om problemet kvarstar

ERR-012 kontakta kundtjanst.

ERR-013 Pedalen visar sig vara aktiverad, frislapp den. Om
problemet kvarstar, kontakta kundtjanst.

ERR-014 Internt fel, sla av och pa enheten. Om problemet
kvarstar, kontakta kundtjanst.

ERR-016 Sla av och pa enheten, om problemet kvarstar

kontakta kundtjanst.
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Syn:bol pa Felnummer Felmeddelande
skdarmen

Kontrollera att spetsen inte ar igensatt och

ERR-017 placera slangen korrekt (Se Kapitel 5.4 pa
sidan 26). Om problemet kvarstar, kontakta
kundtjanst.

ERR-018 Aterstall felet och utfér en PUMP-cykel om
problemet aterkommer kontakta kundtjénst.
Sl& av och pé enheten, om problemet kvarstar

ERR-032 kontakta kundtjanst.
Sla av och pa enheten, om problemet kvarstar

ERR-033 kontakta kundtjanst.

ERR-043 Valj 6nskat sprak fran anvandarprofilen. Om
problemet kvarstar, kontakta kundtjanst.
Installera programvaru uppdateringen. SIa av

ERR-044 och pa enheten, om problemet kvarstar kontakta
kundtjanst.

ERR-060 Pedalen visar sig vara aktiverad, frislapp den. Om
problemet kvarstar, kontakta kundtjénst.
Enheten Gverhettas, vanta i standbylage tills

ERR-061 -
enheten nar ratt temperatur.

ERR-062 Enheten O\D/erhettas, vanta i standbylage tills
enheten nar ratt temperatur.
Observera, innan behandlingen pabdrjas ar

ERR-063 det nédvandigt att fylla irrigationskretsen med
PUMP-knappen.

ERR-067 Aterlnftall anvandarprof}!gn. Om problemet
kvarstar, kontakta kundtjanst.

ERR-076 Aterstall felet och utfér en PUMP-cykel om
problemet aterkommer kontakta kundtjénst.
Vanta tills enheten atergar till normal

ERR-077 driftstemperatur. Kontakta support om
problemet kvarstar.

ERR-078 Placera slangen korrekt (Se Kapitel 5.4 pa sidan
26) och stéang ladan till den relativa kanalen.

ERR-089 Aterstall felet och utfér en PUMP-cykel om
problemet dterkommer kontakta kundtjanst.
Fel i databehandling. Stang av enheten och sla

ERR-092 pa den igen for att fortsatta anvanda den. Om

problemet kvarstdr kontakta kundtjanst.

63



MT-Bone

Syn:bol pa Felnummer Felmeddelande
skdarmen

ERR-079

ERR-080 Den interna flakten fungerar inte korrekt. SIa av
och pa enheten, om problemet kvarstar kontakta

ERR-081 kundtjanst

ERR-082

ERR-083 ["PS"-kanalen] - Den peristaltiska pumpen
fungerar inte korrekt. Sla av och pa enheten, om
problemet kvarstar kontakta kundtjanst.
["PD"-kanalen] - Den peristaltiska pumpen
fungerar inte korrekt. Sla av och pa enheten, om

ERR-084 A

Systemets status problemet kvarstéar kontakta kundtjanst.

["PS"-kanalen] - Det framre ljuset pa handstycket

ERR-085 "PIEZOSURGERY" fungerar inte korrekt. Sla av
och pa enheten, om problemet kvarstar kontakta
kundtjanst.

ERR-086 ["PD"-kanalen] - Det framre ljuset pa handstycket
"PIEZODRILL" fungerar inte korrekt. SI& av och

ERR-087 pa enheten, om problemet kvarstar kontakta
kundtjénst.

ERR-093 SD-kort defekt. SIa av och pa enheten, om

problemet kvarstar kontakta kundtjanst
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10.2 Snabbt Atgirdande av Felen

Fel

Moajlig Orsak

Atgard

Enheten slas inte pa efter
att strombrytaren stallts i
lage "I".

Natsladdens kontakt
ar inte korrekt isatt i
enhetens bakre kontakt.

Kontrollera att elkabeln &r helt
inkopplad.

Den elektriska
matningskabeln ar defekt.

Kontrollera att eluttaget fungerar.
Byt ut elkabeln.

Sékringarna ar uttjanta.

Byt ut sékringarna
(Se Kapitel 10.5 pa sidan 68).

Enheten ar paslagen men
fungerar inte. Monitorn
signalerar inga fel.

Pedalkontakten ar inte
korrekt isatt i enhetens
uttag.

Satt i pedalkontakten korrekt i
uttaget pa enhetens baksida.

Pedalen fungerar inte
korrekt.

Kontakta Mectrons auktoriserade
kundtjanst.

Enheten ar paslagen men
fungerar inte.

Pa skarmen kan en

av foljande symboler
komma upp:

Se Kapitel 10.1 pa sidan
61 angadende mojlig
orsak beroende pa den
symbol som visas.

Se Kapitel 10.1 pa sidan 61
angaende vilken atgard som ska ta

beroende pa den symbol som visas.

Under funktionen hérs
ett svagt visslande ljud
fran handstycket.

Spetsen ar inte korrekt
atdragen pa handstycket.

Lossa och skruva korrekt

fast spetsen med hjélp av
momentnyckeln fran Mectron
(Se Kapitel 6.1 pa sidan 38).

Irrigationskretsen &r inte
helt fylld.

Fyll irrigationskretsen med
funktionen PUMP
(Se Kapitel 6.1 pa sidan 38).
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Fel

Majlig Orsak

Atgird

Under funktion kommer
ingen vatska ut ur
spetsen.

Spetsen ar av den typ
som inte &r avsedd for
passage av vatska.

Anvand en spets av en typ som ar
avsedd for passage av vatska.

Spetsen ar igensatt.

Lossa spetsen fran handstycket och
befria vattenpassagen genom att
blasa tryckluft genom denna.

Om problemet kvarstar, byt ut
spetsen mot en annan.

Handstycket &r igensatt.

Kontakta en kundtjénst auktoriserad
av Mectron.

Irrigationsnivan &r installd
pa "0" pa skarmen.

Justera irrigationsnivan.

Vatskepasen ar tom.

Byt ut pasen med en full.

Irrigationssatsens
luftventil har inte
Oppnats.

Oppna irrigationssatsens luftventil.

Irrigationssatsens slang ar
inte korrekt installerad.

Kontrollera slangarnas anslutningar.

Enheten fungerar korrekt,
men pumpen anstranger

sig.

Overdrivet tryck av hjulet
pa den peristaltiska
pumpens slang.

Kontrollera att slangen i den
peristaltiska pumpen &r korrekt
isatt (se kapitel Kapitel 5.4 pa sidan
26).

Pumpen roterar korrekt
men nér den stannar
kommer vatska ut fran
handstycket.

Den peristaltiska
pumpens lada ar inte
ordentligt stangd.

Kontrollera att peristaltiska
pumpens lada &r helt stangd (se
Kapitel 5.4 pa sidan 26).

Otillracklig prestanda.

Spetsen ar inte korrekt
atdragen pa handstycket.

Lossa och skruva korrekt

fast spetsen med hjalp av
momentnyckeln fran Mectron
(Se Kapitel 6.1 pa sidan 38).

Spetsen trasig, sliten eller
deformerad.

Byt ut spetsen mot en ny.
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10.3 Snabbt atgardande av Felen av programuppdatering

Fel

Incidenthanteringsplan

Anvéandargranssnittet rapporterar att
uppdateringsprocessen har misslyckats

Enheten kan fortsatta att anvandas eftersom
den tidigare programversionen installeras om
automatiskt.

Rapportera incidenten till ett Mectron-
servicecenter.

Under uppdateringsprocessen
kopplades enheten bort fran strommen

Anslut enheten till strdmmen; den senaste
nedladdade programversionen installeras
automatiskt.

Under uppdateringsinstallationen
avbrots eller misslyckades Wi-Fi-
kommunikationen

Installationen lyckades eftersom ingen Wi-Fi-
anslutning krévs. Anvandaren kan kontrollera
SBOM (programvarulista) for att verifiera den
senaste installerade versionen.

10.4 Snabbt atgiardande av fel vid cyberattacker

Fel

Incidenthanteringsplan

Onormala meddelanden

Fortsatta uppdateringsforfragningar

Wi-Fi-anslutningen &r inte tillgdnglig
eller fungerar inte korrekt

Bluetooth-parning ar inte tillganglig

Koppla bort enheten fran natverket (t.ex. stdng av
routern) for att forhindra att potentiella skador
sprids till andra enheter.

Om du har andra enheter , MT-Bone kontrollera
deras status.

Kontakta en kundtjénst auktoriserad av Mectron.
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10.5 Byte av Sakringar

A FARA: Stang av enheten. Sténg alltid
av enheten med huvudstrombrytaren och

Anvand ett trubbigt verktyg, om det
behovs, for att 6ppna sakringsfacket som
sitter bredvid eluttaget;

Dra ut sakringshallaren;

A FARA: Byt ut sdkringarna med
iakttagelse av egenskaperna som
aterges i Kapitel 9 pa sidan 52.

Satt tillbaka ladan i sitt holje och tryck
ordentligt mot mitten av ladan.

®

dra ur kontakten fran eluttaget innan du
utfor féljande procedur.
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10.6 Forsandelse till en Kundtjanst Auktoriserad av

Mectron

Om du behéver teknisk hjalp med dina
enheter, kontakta ett auktoriserat Mectron-
servicecenter eller din aterforsaljare. Forsok
inte att reparera eller modifiera enheten eller
dess komponenter.

Rengdr och sterilisera alla delarna som ska
skickas till en Kundtjanst Auktoriserad av
Mectron, genom att félja instruktionerna i
Manualen fér Rengéring och Sterilisering, som
medfoljer maskinen.

Ldmna de steriliserade delarna i pasen som
intygar att sterilisering skett.

Kraven om rengdring och sterilisering ar i
Overensstammelse med kraven som galler for
hélso- och sakerhetsskydd pa arbetsplatser
Lagdekret 81/08 och foljande dndringar, enligt
italienska statens lagar.

Om kunden inte uppfyller kraven forbehaller
sig Mectron ratten att debitera kunden for
rengdrings- och steriliseringskostnader eller
att vagra varor som mottagits i olampliga
forhallanden och returnera dem till kunden,
pa kundens bekostnad, for korrekt rengéring
och sterilisering. Apparaten och dess tillbehor
maste returneras lampligt forpackade och
atfoljas av alla komponenter och ett dokument
som innehaller:

+ Agarens uppgifter med telefonnummer;

e Produktens namn;

» Serienummer och/eller satsnummer;
Orsak till aterlamning/beskrivning av felet;

Kopia av foljesedel eller faktura for
enheten.

/\ VARNING: Férpackning.

Packa enheten och/eller dess tillbehor i
originalférpackningen for att forhindra
skador under transporten. Om du inte
langre har originalférpackningen, kontakta
Mectron eller din aterférsaljare. Om enheten
returneras i icke-originalférpackning eller
pa annat satt otillracklig forpackning som
resulterar i skador under transporten,
forbehaller sig Mectron ratten att vagra
assistans och returnera enheten pa
slutkundens bekostnad.

Da materialet mottagits hos den av Mectron
auktoriserade kundtjansten, kommer
den kvalificerade tekniska personalen att
ge sin bedomning av fallet. Reparation
kommer endast att ske efter godtagande av
slutkunden. For ytterligare detaljer, kontakta
narmaste kundtjanst auktoriserad av Mectron
eller den egna aterforsaljaren. Reparationer
som inte auktoriserats kan skada systemet och
annullera garantin samt befria Mectron fran
allt ansvar for direkta eller indirekta skador pa
personer eller foremal.

69



MT-Bone

11 GARANTI

Alla Mectron-enheter genomgar en grundlig
slutinspektion innan de slépps for forséljning
for att sakerstalla full funktionalitet.

Mectron garanterar MT-Bone och dess
tillbehor, som kopts nya fran en Mectron-
aterforsaljare eller importér, mot defekter i
material och utférande i:

+ 2 AR (TVA) pa enheten fran inkdpsdatum;

+ 1 AR (ETT) p& handstycket, komplett med
sladd, fran inkdpsdatum.

De 6vriga komponenterna omfattas inte av

garantin.

Under garantitiden forbinder sig Mectron

att kostnadsfritt reparera (eller om Mectron

sa valjer, att byta ut) komponenter pa
produkterna som Mectron beddmer felaktiga.

Garantin omfattar inte ett byte av hela

Mectron produkten. Tillverkarens garanti och

godkdnnande av enheten ar ogiltiga i féljande

fall:

» MT-Bone, med kompatibla tillbehor
och spetsar, som inte anvands for avsett
andamal.

* MT-Bone, med kompatibla tillbehor och
spetsar, som inte anvands i enlighet med
alla instruktioner och krav som beskrivs i
denna manual.

+ Det elektriska systemet i lokalen dar
enheten anvands uppfyller inte géllande
standarder och relaterade krav.

+ Personal som inte ar auktoriserad av
Mectron har utfort utbyggnad, justering,
uppdatering eller reparation av apparaten.

De miljomassiga forhallandena for
férvaring och konservering av enheten och
dess tillbehdr uppfyller inte kraven i Kapitel
9 pa sidan 52.

Anvandning av icke-original Mectron-
spetsar, komponenter och reservdelar,
vilket kan dventyra enhetens korrekta
funktion och orsaka skador pa patienten.

Oavsiktliga brott beroende pa transport.

Skador pa grund av felaktig anvandning
och férsummelse, eller anslutning till annan
spanning &n den forutsedda. Garantin har
|6pt ut. Enhetens forvantade livslangd ar
minst 5 ar. Livslangden / varaktigheten
faststéller ingen grans for anvandning.
enhetens livslangd definierar den tid,
efter installation och / eller idrifttagning,
under vilken den ursprungliga prestandan
eller hursomhelst tillracklig for den
avsedda anvandningen garanteras,

utan att nagon férsamring intraffar,
sasom att dventyra dess funktionalitet
och palitlighet. Livslangden ar ett
minimikvalitativt mal for projekteringen,
darfor ar det inte uteslutet att enstaka
delar eller komponenter garanterar hégre
prestanda och tillforlitlighet &n de som
deklareras av tillverkaren. Livslangden
avses i Overensstimmelse med de
underhallsplaner som foreskrivs i denna
handbok, den omfattar inte normala
komponenter som ar foremal for “slitage”
och ar oberoende av garantiperioden:
nyttjandeperioden faststaller ingen
implicit eller uttrycklig férlangning av
garantiperioden.

70



GARANTI

71



mectron

medical technology

Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/A

16042 Carasco (Ge) Italy
Tel. +39 0185 35361

Fax +39 0185 351374
www.mectron.com
mectron@mectron.com

Reseller - Aterférséljare - Wiederverkaufer - Revendeur - Revendedor

°
2
o

@

)

=

w

z

[}

N

4

&

=

=)
=
<
=

w

o

v

>

o

w

Y

=<

)

02150802-SV-M.
Rev. 03 av 2025




	1	Inledning
	2	Avsedd Användning
	3	Beskrivning av enheten
	3.1	Förutsedd Patientgrupp
	3.1.1	Kriterier för Val av Patienter/Kontraindikationer
	3.1.2	Anvisningar för Användningen

	3.2	Användare
	3.3	Användningsmiljö
	3.4	Ansvarsfrihet
	3.5	Säkerhetsföreskrifter
	3.6	Symboler
	3.7	Identifieringsuppgifter
	3.7.1	Enhetens identifieringsskylt
	3.7.2	Tillbehörens Identifieringsdata
	3.7.3	Identifieringsuppgifter för Spetsarna


	4	Leverans
	4.1	Lista över Komponenterna för MT-Bone
	4.2	Första Installation
	4.3	Säkerhetsföreskrifter Under Installationen
	4.4	Anslutning av Enheten
	4.5	Påslagning av Anordningen
	4.6	Val av Språk och Påslagning av Enheten
	4.7	Enhetsaktivering via APP
	4.8	Enhetsaktivering via Kod
	4.9	Skapa en Användarprofil

	5	Anslutning Komponenter och Konfiguration
	5.1	Anslutning av Pedal
	5.2	Anslutning av Påshållarstång och Handstyckshållare
	5.3	Anslutning av Handstycken på Anordningen
	5.4	Montering av Irrigationssatsen
	5.5	Bortkoppling av handstycken
	5.6	Placering av skyddsfilm (valfritt)
	5.7	Beskrivning av Kommandona
	5.8	Val och Hantering av Användare (valfritt)
	5.9	Funktionsskärm för PIEZOSURGERY-kanalen
	5.10	 Funktionsskärm för PIEZODRILL-kanalen
	5.11	 Skärm INSTÄLLNINGAR
	5.12	 Skärm INFO

	6	Instruktioner för Användning
	6.1	Instruktioner för Användning av PIEZOSURGERY-Kanal
	6.2	Instruktioner för Användning av PIEZODRILL-Kanal
	6.3	Avstängning av Anordningen
	6.4	Säkerhetsföreskrifter Före och Under Användning
	6.5	Viktig Information om Spetsarna
	6.6	Wi-Fi - Teknologi IoT
	6.6.1	Konfiguration av Wi-Fi-anslutning
	6.6.2	Uppdateringar och relativ felsökning 
	6.6.3	Identifiering och åtgärdande av cybersecurity-problem 
	6.6.4	Assistans
	6.6.5	Krav på Infrastruktur 
	6.6.6	Teknisk information om anslutningsporten/gränssnittet
	6.6.7	Funktioner för enhetsskydd för cybersäkerhet
	6.6.8	Programvaruförteckning (SBOM)


	7	Underhåll
	8	Tillvägagångssätt för Bortskaffande
	9	Tekniska Data
	9.1	Elektromagnetisk Överensstämmelse IEC/EN 60601-1-2
	9.2	Riktlinjer och Tillverkarens Förklaring - Elektromagnetiska Emissioner
	9.3	Höljets Åtkomliga Delar
	9.4	Riktlinjer och Tillverkarens Förklaring - Elektromagnetisk Immunitet
	9.4.1	A.C. Strömanslutning Ingång
	9.4.2	Kontaktpunkter med Patienten
	9.4.3	Delar som är Tillgängliga för In / Utgångssignaler

	9.5	Specifikationer för Immunitetstestet av de Tillgängliga Delarna av Kapslingen till RF-Trådlös Kommunikationsutrustning
	9.6	Immunitet mot Närhetsmagnetfält
i frekvensområdet 9 kHz till 13,56 MHz

	10	Åtgärdande av Fel
	10.1	 Diagnostiksystem och monitorsymboler
	10.2	 Snabbt Åtgärdande av Felen
	10.3	 Snabbt åtgärdande av Felen av programuppdatering
	10.4	 Snabbt åtgärdande av fel vid cyberattacker
	10.5	 Byte av Säkringar
	10.6	 Försändelse till en Kundtjänst Auktoriserad av Mectron

	11	Garanti

