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GIRIS

Bu kilavuzda asagidaki tibbi cihazlar ele alin-

maktadir:

* MT-Bone (metinde "cihaz" olarak
belirtilmistir)

» PIEZOSURGERY MT el parcasi (metinde
"aksesuarlar" olarak belirtilmistir)

PIEZODRILL MT el pargasi (metinde
"aksesuarlar" olarak belirtilmistir)

+ Kemik cerrahisi icin yeniden kullanilabilen
uclar

 Tork anahtari
« irrigasyon kiti
 Koruyucu film

Cihaz ve aksesuarlarinda kurulum, kullanim,
bakim islemlerini veya baska islemleri
yapmadan once bu kilavuzu dikkatle okuyun.
Bu kilavuz daima operatériin elinin altinda
olmalidir.

Onemli: Kisilerin veya esyalarin zarar
gormesini 6nlemek icin bu kilavuzda yer
alan “Guvenlik yonergelerinin” timind ozel
dikkat gostererek okuyun. Siddet seviyesine
gore guvenlik yénergeleri asagidaki
ibarelerle siniflandiriimistir:

/\ TEHLIKE: Daima kisilere yénelik
hasarlara atifta bulunur

/\ DIKKAT: Esyalara yonelik muhtemel
hasarlara atifta bulunur

2 KULLANIM AMACI

/N TEHLIKE: Cihazi ve aksesuarlarini
yalnizca 6ngérilen kullanim amacina gore
kullanin. Bu yénergeye uygun hareket
etmemek, hastada, operatérde agir
yaralanmalara ve cihaz ile aksesuarlarinda
hasarlara/arizalara yol acabilir.

El parcalari (PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL
MT) ve wuglar ile donatilmis durumdaki
MT-Bone, asagidaki uygulamalarda oral kemik
cerrahisine yonelik ultrason piezoelektrik
cihazdir:

Bu kilavuzun amaci, glvenlik ydnergelerini,

kurulum prosediirlerini, cihaz ve bilesenlerinin

dogru kullanimi ve bakimina yonelik talimatlari

operatore bildirmektir.

Bu kilavuzun cihazin kurulum, kullanim ve

bakimiyla yakindan baglantili olanlar disinda

amaglar icin kullaniimasi yasaktir.

Bu kilavuzda yer alan bilgi ve gorseller son

sayfada belirtilen basim tarihinde giincellen-

mistir.

Mectron Urinlerini stirekli glinceller ve cihaz

ile bilesenlerinde degisiklikler yapabilir.

Bu kilavuzda aciklanan ile elinizde bulunan

cihazlar arasinda tutarsizliklarla karsilasirsaniz

sunlari yapabilirsiniz:

* https://manuals.mectron.com/ sitesinde
bulabileceginiz olasi giincellemeleri kontrol
edin.

« Saticinizdan agiklama isteyin.
e Mectron Satis Sonrasi Hizmetler
departmaniyla iletisime gegin.

/\ TEHLIKE: Hastanin ve/veya kullanicinin
glivenligini tehlikeye atmamak icin bu
kilavuzdaki tavsiyeleri dikkatle okuyun

ve uygulayin. Bunlara uygun hareket
etmemek hastada ve/veya operatorde agir
yaralanmalara neden olabilir.

» Osteotomi ve osteoplastik teknikleri.

« implantoloji.

« Periodontal cerrahi.

+ Ortodontik cerrahi.

» Endodontik cerrahi.

» Maksillofasiyal cerrahi.

El parcalari (PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL
MT) ve wuglar ile donatilmis durumdaki
MT-Bone, asagidaki dental uygulamalarda
piezoelektrik ablator olarak galistirilabilir:
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+ Scaling: supragingival, subgingival,
interdental bakteri plagi birikintileri ve
taslarin ¢ikariimasi ve leke cikarma.

Parodontoloji: Parodontal cebin temizligi ve
irrigasyonu dahil, scaling ve root-planing/
debridement ile parodontal tedavi.

« Endodonti: Kanallarin hazirlanmasi,
irrigasyon, dolgu, Gutta Percha
yogunlastirmasi ve geriye donik hazirlik
icin tim islemler.

* Protez restorasyonu ve faaliyeti: Kavitenin
hazirlanmasi, protezlerin cikarilmasi,
amalgamin yogunlastiriimasi, protez
dayanaginin perdahlanmasi, inlay/onlay
hazirhg:.

PIEZODRILL MT ve PIEZOSURGERY MT
el parcalari MT-Bone icin aksesuar tibbi
cihazlardr.

PIEZODRILL MT ve PIEZOSURGERY MT el
parcalari, MT-Bone cihazina ve uyumlu uclar
baglandiginda oral kemik cerrahisine ve
piezoelektrik scaling islemlerine yoneliktir.
Ucla birlikte verilen talimatlara ve Ayar
Tablosuna bagvurun.

/\ TEHLIKE: Cihaz ve aksesuarlari &zel
veya hastanedeki cerrahi ortaminda
kullanilabilirler.

3 CIiHAZIN ACIKLAMASI

MT-Bone iki piezoelektrik kanalla donatiimistir,
bunlarin  glic ve elektronik  sistemleri
bagimsizdir
ve PIEZOSURGERY ile PIEZODRILL olarak
adlandirilirlar. iki kanalla iliskili PIEZOSURGERY
ve PIEZODRILL teknolojileri, osteotomize
ylzeylerin  saglamligini  korurken,  kemik
dokularinin en guvenli ve etkili sekilde
kesilmesine veya delinmesine olanak taniyacak
nitelikte, mekanik mikro titresimler tretmeye
yonelik ultrason piezoelektrik teknolojisinden
yararlanirlar.

PIEZOSURGERY teknolojisi gegmiste,

literatiirde mevcut kanitlarla dogrulanmis

sekilde glinimdize kadar islem sirasinda ve
sonrasinda klinik faydalar saglamistir. Klinik
faydalar islem sirasindaki klinik faydalar ve
islem sonrasindaki klinik faydalar olmak tizere
ikiye ayrilmis sekilde asagida siralanmistir.
islem sirasindaki klinik faydalar:

« Secici kesim: Bu 0zellik, cerrah ve hastalar
acisindan azami guivenlik saglar ve narin
dokularin (sinirler ve kan damarlar) zarar
gOrmesi riskini azaltir.

» Mikrometrik kesim: Bu &zellik en Ust
diizeyde cerrahi hassasiyet, islem sirasinda
duyarlilik ve kesim derinligi boyunca en
dusuk duzeyde kemik fedasi saglar.

+ Kavitasyon etkisi: Bu 6zellik, islem sirasinda
ve kanliislem alaninda en st dizeyde
gorinarlik saglar.

islem sonrasindaki klinik faydalar:

« lyilesme: Daha iyi ve daha hizli iyilesme
saglar.

« Odem: islem sonrasi agri ve kanamanin
disuk olmasini saglar.

“PS" kanali, uyumlu Mectron ¢ok kullanimlik

uglarinin  (her ucun kilavuzuna uygun

sekilde) baglanabildigi PIEZOSURGERY MT el

parcasinin kullanilmasina olanak tanir.

"PD" kanali, uyumlu Mectron ¢ok kullanimlik

uclarinin (her ucun kilavuzuna uygun sekilde)

baglanabildigi PIEZODRILL MT el parcasinin

kullaniimasina olanak tanir.

NOT: Dokunmatik ekran, 6nceden secilen
tuslarin bulunduklari yerde ekrana parmakla
basitce bastirmak suretiyle etkinlestirilebilen
tim fonksiyonlarin hemen kullanilabilmesini
saglar. Kullanici grafik araytzle 6nceden
secili ara parcayi (PIEZOSURGERY kanalr)

ve islem asamasini (PIEZODRILL kanali)
secebilir ve Mectron tarafindan énceden
belirlenen bir aralikta irrigasyon degerlerini
ayarlayabilir.
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/N TEHLIKE: Patlama riski. kilttre sahip Cerrah Hekim gibi uzman

Cihaz ve aksesuarlari yanici gazlara personel tarafindan kullanilabilir; cihazi ve
(anestetik karisimlar, oksijen, vb.) aksesuarlarini kullanmak egitim faaliyetleri
doygun atmosferlerin oldugu ortamlarda gerektirmez. Dogru kullaniimalari halinde
calistinlamazlar. cihazin ve aksesuarlarinin kullaniimasi yan

SUR etkilere neden olmaz. Uygunsuz kullanim
&. U LSO persopel. . dokuya 1s1 aktarimiyla kendisini gdsterir.
Cihaz ve aksesuarlari yalnizca yeterli tibbi

3.1 Ongoriilen Hasta Grubu

El parcalari (PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL MT) uglarla donatilmis MT-Bone, asagidaki
hasta poptilasyonunda kullaniimak igin tasarlanmistir:

» Yenidoganlar.  VYetiskinler.
» Cocuklar. e Yashlar.
 Ergenler.

El parcalar (PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL MT) ve uclarla donatiimis MT-Bone, her yas,
kilo, boy, cinsiyet ve uyruktaki herhangi bir hastada kullanilabilir.

3.1.1 Hasta Secim Olciitleri/Kontrendikasyonlar

El parcalari (PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL MT) ve uclarla donatilmis MT-Bone Grlinlni
asagidaki durumlarda kullanilmasi tavsiye edilmez:

1. Tedavi eden hekimden dncesinde veya tedavi eden hekime gore
onay alinmadan etkin medikal implant kontrendikasyona yol agabilecek
cihazlari olan hastalar (6rnegin: kalp pili, patolojilere veya klinik durumlara sahip
isitme cihazi protezleri ve/veya diger hastalar. Bu durumlar sinirli kalmamak
elektromanyetik protezler). Gzere sunlari icerebilir: kalp hastaliklari,

diyabet, siroz, HIV enfeksiyonu, gebelik
veya emzirme, radyoterapi, kemoterapi,
immunosupressif tedavi, alerjiler ve
psikiyatrik bozukluklar.

2. Anestetikler gibi tibbi sollisyonlarin
kullanilmasi olasiligiyla iliskili kisitlamalar
nedeniyle gebe veya emziren kadinlar.

3. Alerjisi olan hastalar.

5. Tedavi sahalari uygun olmayan hastalar.
4. Ameliyat yapilmasi 6nerilmeyen ¥ y

ilgili aksesuarlariyla birlikte tim Mectron kemik cerrahisi cihazi modelleri yalnizca profesyonel
kullanma yoneliktir. Bundan dolayi hastalarinin tedavi edilip edilmeyecegini ve nasil edilecegini
belirleyecek yegane kisi kullanicidir.

3.1.2 Kullanma Endikasyonlari

El parcalari (PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL MT) ve uclarla donatilmis MT-Bone, cihazin
kullanim amacina dahil kemik cerrahisi isleminin tedavi eden hekim tarafindan yazildigi tim
ongorilen hastalarda (yukaridaki paragrafa bakin) endikedir (bkz. Bélim 2, sayfa 1).
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3.2 Kullanicilar

El parcalari (PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL MT) ve uglarla donatiimig MT-Bone yalnizca,
herhangi bir kilo, yas, boy, cinsiyet ve uyrukta, normal yetiskin olan Cerrah/Ortodonti Uzmani
Hekim gibi uygun egitimi almis ve uzman personel tarafindan kullaniimalidir.

3.3 Kullanim Ortami

ilgili aksesuarlariyla birlikte MT-Bone seyyar
bir Grindir. Ozel veya hastanede cerrahi
ortaminda, yanici karisimlar, sivilar, tozlarin
olmadigi vyerlerde, diger cihazlar ve/veya
Elektro Medikal Grtinlerden uzakta kullaniimasi
ongorilmustar.

3.4 Sorumlulugun Reddi

imalatct  Mectron  firmasi, cihazin  ve
bilesenlerinin  kullanimiyla baglantili hatali
prosedurlerin ardindan dogrudan veya dolayl
olarak meydana gelen kisilerdeki lezyonlar ve/
veya esya hasarlariyla ilgili her tlrli acik veya
zimni sorumlulugu reddeder ve bunlardan
sorumlu tutulamaz.

imalat¢i Mectron firmasi, Griiniin ve/veya
bilesenlerinin kullanicisi tarafindan yapilan
ve asagidaki durumlarda meydana gelen
kisilerdeki her turli yaralanma ve/veya esya
zararlarindan acik veya dolayli olarak sorumlu
tutulamaz:

1. Urtinain kullanim amacinda
belirtilenlerden farkli sekillerde veya
prosedirler sirasinda kullaniimasi.

2. Cihazin saklandigi ve depolandigi ortam
kosullarinin Bolim 9, sayfa 52 kisminda
belirtilen yonergelere uygun olmamasi.

3. MT-Bone, el pargalari (PIEZOSURGERY MT
ve PIEZODRILL MT) ve uyumlu uglarinin
ilgili kilavuzlarda agiklanan talimat ve
yonergelerin timiine uygun olarak
kullaniilmamasi.

/\ DIKKAT: Cihazi tasimadan &nce torba
tasima cubuklarini ve el parcasi destegini
cikarin.

4. Cihazin kullanildigi mekanlardaki elektrik
tesisatinin yarirlikteki standartlara ve
ilgili yonergelere uygun olmamasi.

5. Montaj, uzatma, ayarlama, giincelleme
ve onarim islemlerinin Mectron veya
tarafindan yetkilendirilmeyen personelce
yapilmasi.

6. Uygunsuz kullanim, zararlar ve/veya yanlis
islemler.

7. Her tirlu kurcalama girisimi veya her
durumda cihazlarin degistirilmesi.

8. Diizglin calismasini bozacak ve hastanin
risk altina girmesine neden olacak sekilde
el pargasinin dislerinde kesin hasara
neden olacak sekilde orijinal olarak
Mectron'a ait olmayan uglarin kullaniimasi.

9. Orijinal olarak Mectron'a ait olmayan
uclarin ve orijinal olarak Mectron'a
ait uclarin Gizerinde test edilmis ve
bunlara gore tasarlanmis ayarlara
gore kullaniimasi. Ayarlarin dogru
kullanimi yalnizca orijinal Mectron uglari
kullanildiginda garanti edilir.

10. Ariza veya sorun olmasi halinde
kullanilacak yedek malzemelerin (el
parcasi, uclar, anahtarlar) bulunmamasi.
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3.5 Giivenlik Yonergeleri

/\ TEHLIKE: Patlama riski.

Aksesuarlari ile birlikte MT-Bone yanici
gazlara (anestetik karisimlar, oksijen, vb.)
doygun atmosferin bulundugu ortamlarda
calistinlamaz.

/\ DIKKAT: Kendi muayenehanesinde
veya ameliyat odasinda calisan nihai
kullanicinin baglayici gerekliliklere uymak
amaciyla, kendi ameliyat orasinda bulunan
aletleri periyodik kontrollere tabi tutmasi
gerektiginde, guivenlik degerlendirmesi

icin elektro medikal sistemler ve aletlere
uygulanacak test prosedurleri EN 62353
‘Elektro Medikal Aletler - Elektro medikal
aletlerin onarim islemlerinden sonra
yapilacak testler ve periyodik kontroller’
standardi araciliiyla gergeklestiriimelidir. Bu
“Kullanim ve Bakim” kilavuzunda aciklanan
ve 6ngorilen kullanim sartlarinda periyodik
kontrollerin siresi bir yildir.

/N TEHLIKE: islemden énce cihazin ve
aksesuarlarin durumunun kontrolii.
MT-Bone cihazinin altinda su bulunmadigini
daima kontrol edin. Her islemden 6nce
cihazin ve aksesuarlarinin kusursuz
calistiklarini ve tim bilesenlerinin verimli
olduklarini daima kontrol edin. Calismasiyla
ilgili herhangi bir sorunla karsilasirsaniz,
islemi yapmayin. Cihazla ilgili sorunlar
oldugunda Mectron Yetkili Servis Merkezine
basvurun.

/\ DIKKAT: Cihazin kuruldugu ve
kullanildigi mekanlardaki elektrik tesisatinin
yururlukteki standartlara ve ilgili elektrik
glivenligi yonergelerine uygun olmalidir.
/\ DIKKAT: Elektrik carpmasi riskini
onlemek icin bu cihaz yalnizca koruma
topragina sahip besleme sebekesine
baglanmalidir.

/\ TEHLIKE: Yeni veya onarilmig
cihazlarin temizligi ve sterilizasyonu.
Yeni veya onarilmis cihazlarin tim
bilesenleri steril degildir. ik kullanimda
ve her islemden sonra bunlar Temizlik

ve Sterilizasyon Kilavuzundaki talimatlar
titizlikle izlenerek temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

/\ TEHLIKE: Enfeksiyon kontrolii.
Hastanin ve operatdriin guvenligini en
st dizeyde saglamak icin, tim yeniden
kullanilabilen parcalar ve bilesenleri
kullanmadan 6nce bunlarin Temizlik ve
Sterilizasyon Kilavuzundaki talimatlara
uygun sekilde temizlenip sterilize
edildiklerinden emin olun.

/\ DIKKAT: El parcasl, uglar, tork anahtari
ve sterilize edilebilen tiim diger bilesenleri
otoklavda sterilize ettikten sonra, yeniden
kullanmadan 6nce bunlarin tamamen
sogumalarini bekleyin.

/N TEHLIKE: Her kullanimdan énce
muhtemel hasarlari belirlemek icin her
bir bileseni muayene edin. Bir hasarla
karsilasirsaniz, kullanmayin.

/\ TEHLIKE: Uglarin Kinllmasi ve
Asinmasi. Yiksek frekansh salinimlar ve
asinma nadir durumda ucun kirilmasina
neden olabilir. Deforme olan veya baska
sekilde hasar goren uclar kullanim sirasinda
kirlabilirler. Kirilan veya asinan uglar asla
kullanilmamalidir. Kirilmasi halinde islem
yapilan kisimda parca kalmadigindan emin
olun ve bunlari disari ¢ikarmak icin ayni
anda etkili sekilde cekin. islem sirasinda
hastaya burunda nefes almasi talimati
verilmeli veya kirilan ucun parcalarinin
yutulmasini 6nleyecek sekilde bir dental
bariyer kullaniimalidir. Nitriir kaplama
tikendiginde kesici kisim etkisini yitirir;
muhtemel bir bileme islemi uca zarar
verdiginden yasaktir.
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Ucun asinmamis oldugunu kontrol

edin. Asinmis bir ucu kullanmak kesim
performansini distrir ve islem uygulanan
kemik ytzeyinde nekroz olusumuna neden
olabilir. islem sirasinda ucun, ézellikle de
kafa kisminin saglam oldugunu sik sik
kontrol edin. islem sirasinda kullaniimakta
olan metal cihazlar veya dilatorlerle uzun
strreli temastan kacinin. Kullanim sirasinda
uclara asiri baski uygulamayin.

/\ TEHLIKE: Yalnizca orijinal Mectron
uclarini, bilesenlerini ve yedek parcalarini
kullanin.

/\ TEHLIKE: Kontrendikasyonlar.
MT-Bone ve ilgili aksesuarlarikalp uyaricilari
(kalp pili) veya baska implante edilebilir
elektronik cihazlari olan hastalarda
kullanmayin. Bu talimat operator icin de
gecerlidir.

/\ DIKKAT: Kontrendikasyonlar. Metal
veya seramik protez Urlinler tzerinde islem
yapmayin. Ultrason titresimler bu Griinlerde
desementasyona neden olabilir.

/N TEHLIKE: Baska aletlerden kaynakl
parazit. Elektrikli bistlriler veya diger
elektro cerrahi tiniteleri MT-Bone cihazina
ve ilgili aksesuarlarina yakin olduklarinda
cihazin diizglin calismasini bozabilirler.

/\ TEHLIKE: Baska aletlerde neden
olunan parazit. [EC 60601-1-2 standardina
uygun olsa dahi, MT-Bone yakinlardaki
baska cihazlarda parazite neden olabilir.
ilgili aksesuarlariyla birlikte MT-Bone cihazi
baska cihazlarin yakininda kullanilmamali
veya birlikte istiflenmemelidir. MT-Bone
cihazini var olan aletlerden uzaga kurun.
Bununla birlikte bunu yapmak gerekiyorsa,
cihazin o yapilandirmada diizgiin calistigini
kontrol etmek ve izlemeyi stirdiirmek
gerekir.

/\ DIKKAT: Ne bu cihazda ne de ilgili
aksesuarlarinda tadilat yapilmasina izin
verilmez.

/\ TEHLIKE: Kisilere yonelik zararlar.
Kablolarin personelin serbest dolasmasini
engellememelerine dikkat edin.

/N DIKKAT: Federal kanunlar (ABD)
bu cihazin tibbi recete ile veya yetkili
profesyonel tarafindan satilmasini yasaklar.

/\ TEHLIKE: EI parcasi kusurlu, hasarli veya
bozuksa cihazi calistirmayin. El parcasini
derhal degistirin.

/\ TEHLIKE: Dogru ve kullanim amacina
uygun kullanim sirasinda cihaza MT-Bone
ve/veya ilgili aksesuarlara atfedilebilecek
agir sorun ve/veya kaza meydana gelmesi
halinde Yetkili Mercie ve triinin etiketinde
belirtilen imalatciya bildirimde bulunulmasi
tavsiye edilir.

/\ TEHLIKE: ilgili aksesuarlari ve uyumiu
uclari ile birlikte MT-Bone, kemik cerrahisine
yonelik bir cihazdir. Bununla birlikte, isil
zararlara ve/veya kesik disi yaralanmalara
neden olabileceginden, uglar yumusak
dokulara uzun sireli ve/veya asiri kuvvetle
temas ettirmekten kaginiimalidir. Kesici uclar
kullanildiginda 6zellikle dikkat edin. Kesici
uglarin uzun sireli mekanik etkisi yumusak
dokularin da kesilmesine neden olabilir.
Yumusak dokularin/sinirlerin yakinlarinda

bu dokularin potansiyel zarar gérmesi riskini
en aza indirmek igin kesim isleminin kesici
olmayan elmas kapli ucla tamamlanmasi
tavsiye edilir.
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CIHAZIN ACIKLAMASI

3.7 Tanimlama Bilgileri

Satis Sonrasi Hizmetler departmanimizin hizli

ve etkili sekilde yanit vermesini kolaylastirmak

icin asagidaki bilgileri verin:

» MT-Bone ve aksesuarlarla ilgili modelin ve
seri numarasinin net bir aciklamasi.

+ Uclarin modelinin ve partisinin net bir
aciklamasi.

3.7.1 Cihaz Tanimlama Plakasi

Her MT-Bone cihazi, lizerinde baslica teknik
ozelliklerin ve UDI kodu dahil izlenebilirlik
verilerinin  belirtildigi ~ bir  tanimlama
plakasiyla birlikte tedarik edilir. Tanimlama
plakasi cihazin altinda bulunur. Batin teknik
ozellikler Bolim 9, sayfa 52 kisminda
belirtilmistir.

NOT: isaretlerin eksiksiz listesi ve
agiklamalar Béltim 3.6, sayfa 7
kisminda belirtilmistir.

Mectron Yetkili Servis Merkeziyle her baglanti
kurdugunuzda bu bilgileri daima belirtin.

mectron Yeronsaa, ESPRESSIF ESP32-WROOM-32E
\——*—~+°” e Hmc aaaaaa oty

SRRC: CMIT ID: 20200P2713
NCC:

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

i s550N-305 OFF

i s0son-120s 08

@2 piezooriL

Ji 2050 - 405 oFF
05120065
[sN] 423000000

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

HUMAN READABLE

ReOnly  Madein aly

3.7.2 Aksesuarlarin Tanimlama Bilgileri

PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL MT olmak
izere her bir el parcasinin tGzerine UD kodu
dahil izlenebilirlik verileri lazerle islenmistir.

NOT: isaretlerin eksiksiz listesi ve
aciklamalari Bolim 3.6, sayfa 7
kisminda belirtilmistir.

il oo
£ el ot

PIEZOSRILL




MT-Bone

3.7.3 Uglarin Tanimlama Bilgileri

PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL MT
el parcalarinda kullanilabilen uclarin  her
birinin Uzerine izlenebilirlik bilgileri lazerle
islenmisti. UDI kodu dahil izlenebilirlik
bilgileri bunlarin ambalajinda mevcuttur.

uoJ1oswW

oT17

” ZAXXQd .

|| XXXX -
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TESLIMAT

4 TESLIMAT

4.1 MT-Bone Bilesenlerinin Listesi

MT-Bone Temel donatim setiileyapilandirmaya
ve musterinin taleplerine goére degisebilen
(sayfa 13'teki Tablolara bakin), ayrica siparis
edilebilen ek bilesenlerden olusan bir set
mevcuttur.

/\ DIKKAT: Uclarin her biri, dogru
kullaniimalarini saglamak icin 6zel
bilesenlere ve aletlere (6rnegin 6zel kit
ve/veya tork anahtarlari) ihtiyac duyarlar.
Ugla birlikte verilen montaj ve temizlik
talimatlarini daima okuyun ve bunlara
dikkat edin.

NOT: Mevcut ve uyumlu pargalarin listesi
icin Mectron sitesine basvurun.

/\ DIKKAT: EI parcasi ile kordon ayrilamaz.

Elektronik bilesenler icerdiginden cihazin
ambalaji siddetli darbelere maruz kalmamalidir.
Dolayisiyla gerek nakliye, gerekse depolama
sirasinda 6zel dnlemler alinmasi gerekir.
Alttaki ambalajlarin ezilmemesi icin birden ¢ok
kartonu Ust Uste koymayin.

Mectron tarafindan gonderilen malzemelerin
timu sevkiyat sirasinda kontrol edilir.

Cihaz ve bilesenleri uygun sekilde korunmus
ve ambalajli halde teslim edilir.

Elinize gegtiginde nakliye sirasinda ugramis
olabilecegi muhtemel hasarlari kontrol edin
ve hasar varsa nakliye gorevlisine itirazda
bulunun. Mectron Yetkili Servis Merkezine
gondermek  gerekebilecegini  dislinerek
ambalaji saklaymn.

/N TEHLIKE: Calismaya baslamadan énce,
ariza veya sorun nedeniyle duraklama
yasandiginda kullanilacak yedek
malzemelerin (el pargasi, uclar, anahtarlar)
mevcut oldugundan daima emin olun.
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Temel donatilar

Notlar

Cihazin Govdesi

Torba tasima gubuklari

Elektrik gui¢ kablosu Teslim edilen lkeye uygun fis

Braketli pedal
PIEZOSURGERY MT el pargasi

PIEZOSURGERY MT metal koni (1siksiz), 3
kilavuz 15191, 3 conta

G PIEZOSURGERY MT el pargasi seyyar destegi
PIEZODRILL MT el parcasi seyyar destegi

m| OO0 |wm|>

-n

El parcalari sabit destegi

L K8 tork anahtari

M K11 tork anahtari

N | irrigasyon kiti @

- Dokunmatik ekran koruyucu filmi @
0 Kullanim ve bakim kilavuzu ile

Temizlik ve sterilizasyon kilavuzu

Ayrica siparis edilebilen bilesenler

Notlar

P PIEZODRILL MT el pargasi

PIEZODRILL MT metal koni (1siksiz), 3 kilavuz
15191, 3 conta

R Uglar/Ug kiti

- Uyumlu Mectron tork anahtarlari

- Ug tutucu

- Kucuk cerrahi tepsi

- Uclarin isiyla dezenfekte edilmesi i¢in adaptor

El parcasinin istyla dezenfekte edilmesi icin
adaptor

a) Mectron tarafindan dagitilmistir

13
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4.2 ilk Kurulum

Cihaz, kullanimi agisindan rahat, uygun bir
yere kurulmalidir.

/\ TEHLIKE: Cihazin kurulumunun yapildigi
yer Béliim 3.5, sayfa 5 kisminda verilen
yonergelere uygun olmalidir.

MT-Bone Kullanima hazir olarak alinabilir veya
MyMectron uygulamasiyla ya da etkinlestirme
anahtari girilerek etkinlestirilebilir. Elinizdeki
cihaz icin etkinlestirme anahtari gerekmesi
halinde, izlenecek prosedirler tlkelere gore
farklilik gosterebilir. Bu konuda ayrintili bilgi
almak icin daima saticiniza basvurun.

4.3 Kurulum Sirasindaki Giivenlik Yonergeleri

/N TEHLIKE: Baska aletlerde neden
olunan parazit. IEC 60601-1-2 standardina
uygun olsa dahi, MT-Bone ve ilgili
aksesuarlar yakinlardaki baska cihazlarda
parazite neden olabilir. MT-Bone cihazi
baska cihazlarin yakininda kullanilmamali
veya birlikte istiflenmemelidir. MT-Bone
cihazini var olan aletlerden uzaga kurun.
Bununla birlikte bunu yapmak gerekiyorsa,
cihazin o yapilandirmada diizglin calistigini
kontrol etmek ve izlemeyi strdirmek
gerekir.

/N TEHLIKE: Baska aletlerden kaynakli
parazit. Elektrikli bisturiler veya diger
elektro cerrahi tniteleri MT-Bone
cihazina ve/veya ilgili aksesuarlarina yakin
olduklarinda cihazin diizgiin calismasini
bozabilirler.

/\ DIKKAT: Cihazin kuruldugu ve
kullanildigi mekanlardaki elektrik tesisatinin
yururlukteki standartlara ve ilgili elektrik
glivenligi yonergelerine uygun olmalidir.

/\ DIKKAT: Elektrik carpmasi riskini
onlemek igin bu cihaz yalnizca koruma
topragina sahip besleme sebekesine
baglanmalidir.

/N TEHLIKE: Cihazi patlama riski bulunan
yerlere kurmayin. Bu Griini anestetik

veya yanici gazlarin olduklari yerlerde
kullanmayin.

/\ DIKKAT: Devre kesme araci olarak
disundlduginden, daima gug fisine erisimin
kolay olacag sekilde cihazi yerlestirin.

/\ TEHLIKE: Cihazi darbelere veya kazara
su veya sivi sigramalarina karsi korunakli bir
yere kurun.

/\ TEHLIKE: Cihazi 1si kaynaklarinin
lzerine veya yakinina kurmayin. Kurulumun
yapildigi yerde cihazin cevresinde yeterli
hava dolasimi olmasini saglayin. Ozellikle
cihazin arka kisminda bulunan fanin
yakinlarinda yeterli bosluk birakin.

/\ DIKKAT: Cihazi ve ilgili aksesuarlarini
dogrudan glines isigina veya UV isik
kaynaklarina maruz birakmayin.

/\ DIKKAT: ilgili aksesuarlariyla birlikte
cihaz seyyar haldedir ancak tasinirken
ozenle elleglenmelidir. Yalnizca operator
tarafindan kasith olarak calistirilabilecegi
sekilde pedali yere yerlestirin.

/\ DIKKAT: El parcasinin kordonunu cihaza
baglamadan 6nce elektrik kontaklarinin
tamamen kuru olduklarindan emin olun.
Gerekirse, basingli hava tutarak bunlar
kurutun.

/\ TEHLIKE: irrigasyon kitini kullanmadan
once steril ambalajin saglam oldugunu
kontrol edin ve muhtemel hasarlar
bulunmadigindan emin olmak icin trind
muayene edin. Ambalaji acilmissa veya zarar
goérmusse irrigasyon kitini kullanmayin.
Ambalaji bozuksa veya hasar gérmusse,
irrigasyon kiti sterilligini yitirir. Ambalajinin
zarar gérmus olmasi durumunda kiti
bertaraf edin. Seti yeniden sterilize etmeyin
ve yeniden kullanmayin.

14
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/\ DIKKAT: Makinenin gévdesinin
veya pedalin islanmasina izin vermeyin.

Makinenin govdesine veya pedalin igine sivi

girerse, hasarlar meydana gelebilir.

4.4 Cihazin Baglanmasi

Espotansiyel priz: Cihaz, arkasinda ilave bir
es potansiyel priz donanimi mevcuttur. Bu
priz DIN 42801'e uygundur. Espotansiyel
kablosunun (temin edilmez) konektorini
cihazin arkasindaki fise takin. ilave es
potansiyel baglantinin amaci, calisma
sirasinda cihazin govdesi ile saglik tesisinin
icindeki diger esyalarin iletken kisimlari
arasinda ortaya cikabilecek potansiyel
farkini azaltmaktir.

GUg kablosunu cihazin arkasinda bulunan
baglantisina takin. Bunu da duvardaki
prize takin.

O

/\ DIKKAT: Cihazlarda herhangi bir
degisiklik yapilmasina izin verilmez.

15
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4.5 Cihazin Acgilmasi

Bu islem sirasinda pedali basili tutmamaya
dikkat ederek, cihazin arkasinda bulunan
ana salterden cihazi agin.

Kullanici  cihazi  agtiinda  yaklasik C
bir dakika slresince asagidaki ekran
gorintulenir. Cubuk acilis islemlerinin
ilerleyisini gosterir.

16
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4.6 Dil Secimi ve Cihazin Etkinlestirilmesi

Grafik araylzi igin 6nceden taniml dil @

“ingilizcedir".

ilk kurulum sirrasinda ilgili digmeye
basarak var olanlar arasindan dili segmek
gerekir. istenen dil secildikten sonra
“Devam” tusunu secerek ilerleyebilirsiniz.

Ardindan Ulkeyi se¢mek gerekir. Asagi
agilan bir menitde secilebilen Ulkelerin
listesi yer alir ve Ulke siralamasi daha 6nce
secilen dile baghdir.

Ulkeyi  sectikten  sonra
Ogesini  secerek cihaz
gecebilirsiniz.

“Devam”
etkinlestirmeye

€

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 Cihazin Uygulama Uzerinden Etkinlestirilmesi

Ulke seciminden birkac saniye sonra, kul- @

lanicinin cihazi etkinlestirmek icin hazir-
lanmasi istenen asagidaki ekran gorinti-
lenir.

Devam edildiginde sonraki ekranda, kul-
lanicinin kaydolup Klinigini olusturacagi
Mectron uygulamasini (MyMectron) indir-
mek icin talimatlar verilir.

Alternatif olarak cihaz sayisal kodla etkin-
lestirme yapmaya olanak tanir (bkz. Bolim
4.8, sayfa 20). Kodla etkinlestirmeye
“Kodla etkinlestir” tusuna tiklayarak erise-
bilirsiniz.

“Devam” tusuna bastiginizda MT-Bone
ekraninda asagidaki ekran gorlntilenir.
Bu, cihazin Bluetooth 6zelliginin etkinles-
tirilmekte oldugunu kullaniciya bildiren
bekleme ekranidir.

Bluetooth etkinlestirildiginde, MT-Bone
cihazini kullanicinin akilli  telefonundaki
uygulamayla iliskilendirme talimatlarinin
bulundugu yeni bir ekran goérintdlenir.
Bu prosedir ekranda belirtilen sire icinde
tamamlanmalidir.

iliskilendirmeyi yapmak icin kullanicinin
uygulamadaki 6zel digmeye (+) basarak
yeni cihazi eklemesi, ardindan etkinlesti-
rilecek MT-Bone cihazini segmesi gerekir.
MT-Bone cihazinin tanimlamasi ekranda
gosterilir.

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

‘ R ot on e ey

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

Q-

A0

)B MT-Bone Bluetooth activation

Wait

225

MT-Bone pairing with smartphone

Inthe app Home page,

W

245, TO COMPLETE THE OPERATION

18
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Proseddr belirtilen sire icinde tamamlan- @
mazsa veya basarisiz olursa, Ekranda "Sire
doldu. YENIDEN DENEYIN" tusu gériin-

MT-Bone pairing with smartphone

tilenir ve bu tus zamanlayiclyr yeniden o = °

etkinlestirmeye ve baglama prosedirini S ol d

yeniden denemeye olanak tanir. Ol (o] [ smuee=2 [
o=

Asagidaki ekran baglama isleminin basa- G‘D

riyla tamamlandigini onaylar. Artik uygu- Voutronnalney

lama kullanicidan MT-Bone cihazinin et- We're nearly
kinlestirmesini tamamlamasini ister: Wi-Fi done...

N . L . . e e
agini secin ve parolayi girin. Bu islemi ta- @ and s e pasword o complece

mamlamak icin zaman sinirlamasi yoktur.

Kullanici akilli telefonunda istenen tim is- GSD
lemleri tamamladiysa, MT-Bone cihazinda
asagidaki ekran gortntilenerek cihazin

dogru sekilde etkinlestirildigi onaylanir Device connected!
ve kullanici profili olusturmaya veya cihazi © T
kullanmaya gegilebilir.

NOT: MyMectron uygulamasi yalnizca Apple
App Store veya Google Play Store'dan
indirilebilir.

NOT: Wi-Fi agini daha sonra yapilandirmak
veya bilgileri gtincellemek igin B&lim 6.6.1,
sayfa 49 kisminda aciklanan prosedire
basvurun.
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4.8 Cihazin Kodla Etkinlestirilmesi

Cihaz alternatif olarak varsa yedi rakamli
kodla etkinlestirilebilir.

Etkinlestirme talimatlari ve/veya kodu,
cihazin teslim edildigi cantanin icindedir.
Bu durumda tus takimindan kodu girmek
gerekir.

Girilen kod dogruysa, sistem devam
etmenize izin verir.
Yapilandirmaya ge¢mek icin “Devam”
digmesine basin.

Kod hataliysa, kirmizi simgeyle birlikte bir
hata mesaji gortntilenir. Sistem cihazin
etkinlestirilmedigi konusunda kullaniciyi
bilgilendirir  ve  kullanicinin ~ devam
edebilmek icin kodu yeniden girmesi
gerekir.

Enter the activation code to access your MT-Bone.

=

6

Congratulations, your MT-Bone has been successfully activated,

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

SN: 423000000

0

Enter the activation code to access your MT-Bone.

oooooon

SN: 423000000
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4.9 Kullanici Profili Olusturma

Kullanici, “Uglarim” listesini olusturacak
ve PIEZOSURGERY kanalinin kullanimini
optimize edecek sekilde bir kullanici profili
olusturabilir.

Bu adim zorunlu degildir ve AYARLAR
bélimine girmek suretiyle daha sonra da
yapilabilir, hatta birden ¢ok kullanici profili
olusturulabilir.

Bkz. B6lim 5.8, sayfa 35.

NOT: Bir kullanici profili olusturmak
zorunlu degildir ancak bu uygulama
birden ¢ok kullaniciyr yénetmenin ve
kisisellestirilmis ayarlari bellege almanin
yegane yoludur.

Yapilandirmanin  bu adimi, kullanicinin

“Uglarim” listesinde gorintileyebilecegi

PIEZOSURGERY uglarinin secimine ayril-

mistir. Ug katalogu kategorilere gore ya-

pilandiriimistir ve bir arama alani da mev-

cuttur.

Ucu se¢gmek icin sunlari yapabilirsiniz:

e Tim mevut uglarin bulundugu listede
kaydirma yapmak.

» Mevcut ug listesini tiplerine gore
stizmek.

+ Arama fonksiyonunu kullanmak.

"Ara" alani secildiginde, belirli bir ucu
aramak icin karakter dizesi girilebilir,
arama sonuglari ise sagda goruntdlenir.

®

@

You
SETTINGS.

Select or search your inserts from the list.

Select or search your Inserts from the lst.
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Artik istenen uclari segebilirsiniz. @

Secilen ucun numarasi ekranin altindaki
cubukta goéruntilenir. Tim uclar segcildik-
ten sonra, "Uglari ekle” diigmesini segerek
devam edebilirsiniz.

NOT: PIEZOSURGERY calisma ekraninda
uglari gorintileme sirasi harf sirasina
goredir.

-

Yapilandirma artik tamamlanmistir ve kul- @)

lanici cihazi kullanmaya gecebilir.

N

Bir el parcasi baglysa kullanici BILGI @
ekranina yonlendirilir ve FONKSIYONLAR
tusu secildiginde bagh olan el pargasiyla
ilgili calisma ekranina gidilir.

Her iki el parcasi da bagliysa, kullanici BILGI
ekranina yonlendirilir ve FONKSIYONLAR
tusu segildiginde, varsayilan PIEZODRILL
calisma ekranina gidilir. ilgili digmeyi
secerek istenilen kanal secilebilir.

NOT: Genel kullanici olarak devam etmek
icin “Uclanim” listesine en az bir uc eklemek
gerekir. Kullanici daha sonra “+" veya "@

" diigmesiyle diger uclari PIEZOSURGERY
calisma ekraninda ekleyebilir.

NOT: Kullanici profili olusturulmazsa,
ekranin sol Ustiinde yalnizca "Hos geldiniz”
ibaresi gorintulenir.

2

Configuration complete!

Your Inserts have been successfully added.

NOT: El parcalari daha dnce baglanmadiysa,
“Tamam" 6gesi secildiginde kullanici BILGI
ekranina gonderilir.
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5 BILESENLERIN BAGLANMASI VE
YAPILANDIRMA

5.1 Pedalin Baglanmasi

Pedali, pedal kablosunun pimini kullanarak,
cihazin arkasinda =~ simgesiyle isaretli
prize 'tik’ sesi duyana kadar iterek takin.

NOT: Pedal, tasimak igin elle dokunmayi
gerektirmeyecek sekilde, calisma igin
en uygun konuma goétirmeye olanak
taniyan bir braketle donatiimistir.
Bu braket kullaniimadiginda yatay konuma
da getirilebilir.
/\ DIKKAT: Pedalin konumuna 6zellikle
dikkat edin, operatoriin yalnizca kasitl
olarak etkinlestirecegi bir konumda
bulunmalidir.
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5.2 Torba Tasima Cubugunun ve El Parcalari Desteginin

Baglanmasi

Torba tasima ¢ubugunu (veya iki el pargasi
kullanildiginda her ikisini de) cihazin
arkasinda bulunan delige mumkin olan
tlm uzunluk boyunca gegirin.

Yonlerini  sabitlemek ve dénmelerini
onlemek igin ¢ubuklarin yuvasi sekillidir.

/\ DIKKAT: Torba tasima cubuklarini
yonleri sekildeki gibi cihazin disina
dogru olacak sekilde yerlestirin.

El parcasi sabit destegini ©ngorilen
yuvalara gegirin.

NOT: El parcasi destegi sag yan ve
sol yan olmak tizere iki konumda
yerlestirilebilir.

/N TEHLIKE: Bu destek yalnizca
PIEZOSURGERY MT veya PIEZODRILL
MT el parcasini yerlestirmek icin
kullaniimalidir.

NOT: Yerlestirmenin kolay olmasi icin
yuvalari gorecek sekilde cihazi hafifce
kaldirin.

)
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5.3 El Parcalarinin Cihaza Baglanmasi

PS kanali, cok kullanimlik PIEZOSURGERY @
uglarinin - baglanabildigi PIEZOSURGERY PIEZODRILL
MT el pargasinin kullaniimasina olanak
tanir.

PD kanali, PD ailesine ait ¢ok kullanimlik
uclarin baglanabildigi PIEZODRILL MT el
parcasinin kullanilmasina olanak tanir.
Varsa, kordon konektdriinin tapasini
cikarin ve kordon konektérini makine
govdesinin 6n panelinde bulunan o&zel
prize takin ancak konektdriin Uzerinde
isaretli  noktayl makine gdvdesinin
bileziginde isaretli noktayla hizalayin.
Kordon-el parcasi konektorini oturana
kadar hafifce itin.

/\ DIKKAT: Kordon-el parcasinin
zarar gormesini 6nlemek icin, yalnizca
konektorden tutarak takin ve/veya
¢ikarin. Asla kordondan ¢ekmeyin.

NOT: PIEZOSURGERY MT ve PIEZODRILL S
MT el parcalarinin konektorleri,
aralarindaki ayirt edici bariz geometrik
ozellik sayesinde yalnizca kendi kanalina
baglanabilir.

Buna ek olarak her iki konektorde ve

makine tarafindaki konektorlerin tzerinde

bulunan kirmizi nokta isareti, cihaza

baglanti sirasinda konektdriin  yoniinin

dogru olmasini saglar.

Ayrica kanallar sunlarla tanimlanir:

» PIEZOSURGERY MT el parcast igin “PS”
kodu ve gri renkli kod.

* PIEZODRILL MT el pargast icin “PD"
kodu ve siyah renkli kod.
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5.4 irrigasyon Kitinin Montaiji

Daha once sterilize edilen el parcasi
ambalajini  ve lirrigasyon Kitini agin,
hortumu ve sabitleme klipslerini ¢ikarin.
irrigasyon hortumunun u¢ kismini el
parcasindaki 6zel yuvaya baglayin.

Uriinle birlikte gelen klipsleri kullanarak
irrigasyon  hortumunu el parcasinin
kordonuna baglayin ancak irrigasyon
kitinin hortumunun bitiin kordona paralel
sekilde kaymasini saglamak icin makine
tarafindaki konektoriin yakinina en az bir
klips sabitlemeye 6zen gdsterin.

Cihazin 6n tarafinda yanda bulunan tusu
kullanarak azami agikliga kadar peristaltik
pompanin kasetini agin.

Daha biytik capa ve 15 cm uzunluga sahip
olan irrigasyon hortumu kismini peristaltik
pompaya gegirin. Hortumun kasetin
icine yerlestirilecek kismi, ayni zamanda
hortumun kaymasini da engelleyen iki
birlesim yeri arasindadir.

Peristaltik pompanin kasetini tamamen
kapatin.

O

®
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Torbayi 6zel cubugun Uzerine yerlestirin.
Perforatorin koruyucu bashgini gikarin
Perforator irrigasyon torbasina yerlestirin
(torba temin edilmez).

/\ TEHLIKE: irrigasyon kiti steril
ambalajlarda tedarik edilir. Saglam
oldugunu kontrol etmek icin ambalaji
muayene edin. Hasarliysa kullanmayin
ve dogru sekilde bertarafa génderin.
/\ TEHLIKE: Fizyolojik haznesini tasiyan
cubuk yalnizca en ¢cok 1000 ml (maks
1,1 Kg) torbalar icin kullanilmalidir.

Calistirmadan 6nce ayar aparatindaki hava
baglantisini agin. irrigasyon hortumunun
kelepgesini kapaliysa acin.

®

5.5 El Parcalarinin Ayrilmasi

Kordon-el parcasi konektorlerini ayirmak icin /\ DIKKAT: Kordon-el pargasinin
konektori sikica tutmak ve ¢ikarmak yeterlidir.  zarar gérmesini 6nlemek igin, yalnizca

konektorden tutarak takin ve/veya cikarin.
Asla kordondan ¢ekmeyin.
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5.6 Koruyucu Filmin Yerlestirilmesi (istege bagh)

Az hav birakan yumusak bezle dokunmatik
ekrani temizleyin ve steril koruyucu filmi
temizlenmis dokunmatik ekranin yizeyine
yerlestirin.

/N TEHLIKE: Koruyucu filmler steril
ambalajlarla tedarik edilir. Saglam
oldugunu kontrol etmek icin ambalaji
muayene edin. Hasarliysa kullanmayin ve
dogru sekilde bertarafa gonderin.

5.7 Komutlarin Acgiklamalan

MT-Bone ekrani butlnlesik dokunmatik
ekrandir. Komutlar dnceden secilmis tuslarin
olduklari yerlerde ekrana basit sekilde
parmakla bastirilarak secilebilir.

NOT:

KOYU GRi: Tus etkindir ve secilirse ilgili
sayfa acilir.

ACIK GRi: Tus secilebilir durumda degildir
(iki adet sesli geri bildirim verilir).

BEYAZ: Tus secilebilir (sesli geri bildirim
verilir).

/\ DIKKAT: LCD ekran tizerinde sivri
veya keskin kenarli nesneleri kullanmayin.
Dokunmatik ekran ile monitér zarar
gorebilir. Lateks eldivenle dahi parmakla
basitce bastirmak istenilen ayarlarin
secilmesine olanak tanir.
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ilk calistirmadan sonra (bkz. Bolim 5, sayfa
23), cihaz acildiginda ana ekran gorintu-

Ienir’ 7 " ‘ INSERT SETTING AREA
Ana ekran 4 temel alana ayrilir: {

» Meniiler alani.
« Ug secim (PIEZOSURGERY kanali) ve giic Fe mEE: ;¢
secim (PIEZODRILL kanali) alani. 4
» Ug ayar (PIEZOSURGERY kanali) ve INSERT SELECTION AREA
implant sahasi hazirlama (PIEZODRILL

kanali) alani. CHANNEL SELECTION AREA

MENUAREA o s ermmes e @

o

» Kanal secim alani.

wetcove MENUAREA  ocrows sermes -~ @

ol
BHE: « s s ¢
al o
“ on  on
POWER SELECTION AREA IMPLANTANT SITE PREPARATION

CHANNEL SELECTION AREA

Meniiler alaninda bulunan diigme ve komutlar asagida aciklanmaktadir:

» KULLANICI ADI TUSU
Secili kullanicinin adini gésterir. Bu, daha WELCOME ADAM.WHITE ~
once olusturulduysa, istenilen kullaniciyi
se¢cmeye olanak taniyan asagi acilan
meniddr.

« FONKSIYONLAR TUSU

Kullanici ¢calisma ekranina yonlendirilir FUNCTIONS
(kullanilmakta olan el pargasina gore
PIEZOSURGERY veya PIEZODRILL)
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+ AYARLAR TUSU

Cihazin ayarlar menusini iceren ekran SETTINGS
gorintulenir.

T R Users and accounts.
Language and Country

WI-Fi connection setup.

Restore to factory settings

Device info

. BiLGi TUSU
Belgeler, sik sorulan sorular, musteri INFO*
destegine yonelik bilgiler, vb. ile ilgili

destek bilgileri menustini iceren ekrani =

acar.

BILGI simgesinin (izerindeki turuncu

nokta yeni bir hata oldugunu kullaniciya — F———
bildirir. Bu hata, arayiz sisteminin Durum —
boliminde listelenir. © sorsmossaion

R ——

Cleaning and sterilisation

Frequently asked questions and Troubleshooting

» WI-FI TUSU
Wi-Fi baglantisini acar/kapatir. f:
Wi-Fi ¢ farkli durum alabilir: .
- Devre dis
- Etkin ancak baglanti yok
- Etkin ve bagh
+ KAPATMA TUSU
Calisma oturumunu kapatir.
« IPTAL TUSU
Mesaji siler ve komutu iptal eder.
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U¢ secim/gii¢ secim alaninda bulunan diigme ve komutlar asagida agiklanmaktadir:

MY INSERTS (5)

+ “UCLARIM"” TUSLARI e

Prosedurde kullanilacak ucu segmeye
olanak tanir.

EXL3

O ..
1

g oT2

- DUZENLEME TUSU
Uclar listesini diizenlemeye olanak tanir. @ +

+ PIEZODRILL KANALI GUG SEVIYESI
TUSU
PIEZODRILL MT el parcasinin giic - ll
seviyesini segmeye olanak tanir.

Yl
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U¢ ayarlama/implant sahasini hazirlama alaninda bulunan digme ve komutlar asagida
agiklanmaktadir:

+ POMPA TUSU pump

Cihazda POMPA tusu bulunur. POMPA ¢
fonksiyonu, cerrahi islemi gerekli

irrigasyonla birlikte baslatacak sekilde

uca kadar sivinin ulagmasina olanak

tanimak icin islemin baslangicinda

kullaniimalidir, aksi takdirde bir hata

mesaji gorintilenir.

Bu fonksiyon ayni zamanda cihaz
kullanilmayi birakana kadar ve tim
parcalari temizlemeden, dezenfekte

ve sterilize etmeden 6ncesine kadar
uygulanmalidir (Temizlik ve Sterilizasyon
Kilavuzuna bakin).

« IRRIGASYON SEVIYESi TUSU 7. IRRIGATION

Sayisal tuslarla irrigasyon miktari imalatgi

tarafindan belirlenen bir aralik iginde 4
degistirilebilir.

Ayarlanan irrigasyon seviyesi bellekte
tutulur.

7 debi seviyesi mevcuttur:

» 0 = Pompa calismaz, kapalidir: Ugtan
irrigasyon ¢ikmaz.

« 1ila 6 arasi= Pompanin debisi 4 ila
8 ml/dak arasindan uca bagli olarak
yaklasik 75 ml/dak degerine kadar
degisir.

irrigasyon debi seviyesi secim olanagi
secilen ug tipiyle baglantilidir.

NOT: Irrigasyonsuz islem yalnizca
bu secenege olanak taniyan uclarda
kullanilabilir.

OP1, OP2, OP3, OP3A ve SLC uglarda 8
ml/dak degerinin altinda bir irrigasyon
debisi istendiginde, 1 seviyesini
(yaklasik 4 ml/dak) segin. Tim diger
uclarda 1 irrigasyon seviyesi yaklasik 8
ml/dak degerine karsilik gelir.
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+ ISIKTUSU
Yapilmasi gereken islemin tiiriine

bagli olarak "ISIK" listesinde 3 secenek
secilebilir:

+ OTOMATIK secenegi secildiginde
el parcasinin LED 151§1 pedala
basildiginda yanar ve pedal
birakildiktan 3 saniye sonra otomatik
soner.

* ACIK secenegi secildiginde el
parcasinin LED 1s1g1 pedaldan bagimsiz
olarak surekli yanar. Pedala basilan
son andan itibaren 100 saniye icinde
1stk soner ve ACIK durumundan
OTOMATIK durumuna gecer.

+ KAPALI segenegi secildiginde el
parcasinin LED 1511 strekli sonaktar.

- ISLEM ASAMASI TUSLARI

Bunlar pilot deligi veya genisletme
hazirligina gore segilmelidir.

36- LIGHT

IMPLANT SITE PREPARATION

|:| PILOT HOLE ENLARGEMENT
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Kanal secim alaninda bulunan diigme ve komutlar asagida aciklanmaktadir:

* CALISMA EKRANI TUSLARI

PIEZOSURGERY veya PIEZODRILL ¢alisma
ekranini segmeye olanak tanir (bkz.
Paragraf 6.9 ve 6.10).

El parcasi bagliysa secilebilirler.

NOT: Secim tuslari iliskili olduklari
fonksiyonun durumunu géstermek icin
farkli renklerle gérintilenebilir. Renkler
ve durumlar asagida aciklanmistir:
AGIK MAViI: Secili oldugunda
PIEZOSURGERY kanalini tanimlayan
renk.

KOYU MAVi: Secili oldugunda
PIEZODRILL kanalini tanimlayan renk.

« ISARETLER

MT-Bone calismayla ilgili sorunlari
algilamaya ve bunlarin tirina bir isaret

ve turuncu cerceveli ylzer pencereyle )"

ekranda goruntilemeye olanak taniyan

bir ariza tespiti devresiyle donatilmistir. ERR-060

C al ISmayan parcayl tanimlama The foot pedal Is activated, release It If the problem persists, contact support
konusunda kullaniciya yardimci olmak Release the oot pedal to continue

icin Bolim 10.1, sayfa 62 kisminda
aciklanan dort isaret mevcuttur.
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5.8 Kullanici Se¢imi ve Yonetimi (istege bagh)

Kullanici tarafindan daha ©nce bir hesap
olusturulmussa, Kullanici Adi meniiniin sol
Ustlinde goruntdlenir.

Asagr acilan mentden Kullanict  Adini
secerek bir hesaptan digerine kolaylikla
gecilebilir.

Ayrica, ayarlar alaninda ilgili bélime
gidilerek kullanici profili yonetilebilir.

Etkin profil bir onay simgesiyle vurgulanir.
Kullanici hesap bilgilerini  (Kullanict - Adr)
diizenleyebilir, hesabi silebilir veya bagska
bir hesap ekleyebilir ve se¢im yaparak bir
profilden digerine gecebilir.

Manage user profile

Add user profile Add

5.9 PIEZOSURGERY Kanali Calisma Ekrani

Cihaz agildiginda en az bir el pargasi
baglanirsa, o el parcasiyla ilgili ayarlarin segim
ekrani gorintulenir.

Alternatif  olarak  PIEZOSURGERY
ekranin altindaki digmeden secilebilir.
Dolayisiyla PIEZOSURGERY MT el parcasi ile
PIEZOSURGERY tarafindan 6ngérilen uygu-
lamalara devam edilebilir. Bu ekran, “Uglarim”
listesinden (ekranin sol tarafi) ucu sag tarafta
buyltulmus olarak gostererek segmeye, iste-
nen irrigasyon seviyesini se¢meye (6nceden

ekrani

belirlenen bir aralik iginde), el pargasi LED isi-
gini agma/kapatma seceneklerini segcmeye ve
POMPA fonksiyonunu etkinlestirmeye olanak
tanir.

Kullanici, 6ngorilen klinik uygulamaya gore
PIEZOSURGERY MT el parcasi Uzerinde takili
ucu secerek dokunmatik ekrana basitce
dokunmak suretiyle cihazi yapilandirabilir.
Elektronik geri bildirim sistemi, ayarlanan uca
gore dogru calisma frekansini ve en uygun
glici otomatik olarak ayarlar.
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5.10 PIEZODRILL Kanali Calisma Ekrani

Cihaz agildiginda en az bir el parcasi baglanir-
sa, o el parcasiyla ilgili ayarlarin segim ekrani
gorlntulenir.

Alternatif olarak PIEZODRILL ekrani ekranin
altindaki digmeden secilebilir.

Dolayisiyla PIEZODRILL MT el parcasi ile PIE-
ZODRILL tarafindan 6ngorilen uygulamalara
devam edilebilir. Bu ekran, deligi olusturmak
icin calisma adimini (pilot delik veya genislet-
me), guic seviyesini (ekranin sol tarafinda), iste-
nen irrigasyon seviyesini (6nceden belirlenen
bir aralik icinde), el parcasi LED 1sigini agma/
kapatma secgeneklerini segmeye ve POMPA
fonksiyonunu etkinlestirmeye olanak tanir.

5.11 AYARLAR Ekrani

Bu ekran asagidaki 6gelerden olusur:

+ Kullanicilar ve Hesaplar: Bu bdlim,
kullanici ekleme, diizenleme ve silmeye
olanak tanir.

« Dil ve Ulke: Bu bolim, cihazin
etkinlestirilmesi asamasinda secilen dili
ve Ulkeyi diizenlemeye olanak tanir.

» Wi-Fi baglantisi yapilandirmasi: Bu
bolim cihazin Wi-Fi yapilandirmasini
dizenlemeye olanak tanir. Cihaz higbir
zaman bir Wi-Fi agina baglanmadiysa, ilk
baglantiyr yapmayi saglar. Aksi durumda,
var olan agi degistirme veya oturum
a¢ma bilgilerini diizenleme olanagi
sunar.

Fabrika bilgilerine geri dondiirme:

Bu bolim, kullanicr ayarlari ile bilgilerini
silmeye olanak tanir.

Cihaz bilgileri: Bu bolim cihazla ilgili
bilgileri gosterir.

Kullanici dokunmatik ekrana basitce dokunmak
suretiyle PIEZODRILL MT el parcasinda takili
olan ucun kullanimini dngéren calisma adimini
secerek cihazi yapilandirabilir.

NOT: Kullanim asamalari ve calisma
adimlari icin PIEZODRILL uclarini kullanma
talimatlarina basvurun.

Elektronik geri bildirim sistemi, ayarlanan
asamaya gore dogru calisma frekansini ve uca
verilecek gl icin en uygun araligr otomatik
olarak ayarlar.

Language and Country

Wi-Fi connection setup

Restore to factory settings

Device info
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5.12 BiLGI Ekrani

MT-Bone cihazinda asagidaki 6gelerden e o snes wo (@)
olusan Bilgilerle ilgili bir ekran mevcuttur:

» Destek ve Egitici Materyal: Mectron ©
sitesinde ilgili bdlime erisebileceginiz bir
karekod gorintdler. ©

+ Kullanma Talimatlari ve Kilavuzlar::

Mectron sitesinde ilgili bolime @
erisebileceginiz bir karekod goéruntdler. (o)

+ Temizlik ve Sterilizasyon: Mectron
sitesinde ilgili bélime erisebileceginiz bir
karekod gorintiler.

» Sistem Durumu: Sistem hatalarinin
listesi.

+ Sik Sorulan Sorular ve Sorun Giderme:
Mectron sitesinde ilgili bolime
erisebileceginiz bir karekod gorintdiler.
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6 KULLANMA TALIMATLARI

6.1 PIEZOSURGERY Kanali Kullanma Talimatlari

Tdm istenen bilesenleri Bolim 5, sayfa 23 kisminda gosterildigi gibi bagladiktan sonra,
asagidaki gibi ilerleyin:

Calistirmadan 6nce ayar aparatindaki hava @
baglantisini agin. irrigasyon hortumunun
kelepcesini kapaliysa acin.

irrigasyon  devresini  doldurmak igin
dokunmatik ekrandan secim yaparak
POMPA fonksiyonunu kullanin: Var olan
tim diger segimler devre disi birakilir ve
ilerleme durumunu kullaniciya gosteren
bir mesaj gé’)n’jntl‘jlenir. PUMP function in progress

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

PIEZOSURGERY MT el parcasindan sivinin
disari ¢iktigi goérdlur gorilmez, “Durdur”
tusuna veya alternatif olarak pedala
basarak ¢evrim durdurulabilir.

POMPA fonksiyonu devre disi birakilir, MP function in progress
ekran kullanilan son ayara dénerek etkin l i e g o pay N
hale gelir. —_——

W
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Onceden sectiginiz ucu yerine oturana
kadar PIEZOSURGERY MT el parcasina
vidalayin.

/\ TEHLIKE: PIEZOSURGERY uclari
yalnizca PIEZOSURGERY MT el pargasina
takilabilir.

Mectron K8 tork anahtariyla ug parcasini
sikin.

Mectron tork anahtarini dogru sekilde
kullanmak icin asagidaki gibi hareket edin:

Ucu gosterildigi gibi anahtarin icine yer-
lestirin.

El parcasinin orta govdesinden kuvvetlice
tutun.

/\ DIKKAT: El parcasini uc kismindan
ve/veya kordon tarafindan degil,

orta govdeden tutun. El parcasi
donduralmemeli, sikica tutulmal ve
yalnizca anahtar gevrilmelidir.
Kavramasi atana kadar anahtari saat
yoniinde cevirin (anahtarin dis gévdesi
el parcasina gore doner ve mekanik
"TIKLAMA" sesleri cikarir).

Uc artik en uygun sekilde sikilmistir.
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El parcasina monteli ucu dokunmatik
ekrandan secin. Daha 6nce tanimlandigi
gibi irrigasyon seviyesi ve secilebilen
seviyeler gorintilenir. Bagka bir ug segmek
isterseniz, karsilik gelen tusa basin.

Ekranin sag tarafinda segilen ug gorinta-
lenir.

Her ug icin cihaz en uygun c¢alisma
ayarlarini yapar. Sayisal tuslarla irrigasyon
miktari imalatg tarafindan belirlenen bir
aralik icinde degistirilebilir ve el parcasi
LED 1s1ginin durumu segilebilir.

Ucun asinma durumunu ve saglam olup
olmadigini  her kullanimdan once ve
kullanim sirasinda kontrol edin.

Ucu kullanmadan 6nce, yumusak dokular
uzaklastirilarak islem yapilacak sahanin
hazirlandigindan emin olun.

Ug islem yapilacak kisma temas halinde
degilken el pargasini etkinlestirin.

U¢ daima hareket halinde tutulmali,
kemigin icinde durur halde kalmamalidir.

En iyi verimi elde etmek igin uca hafif ve
sabit bir kuvvet uygulayin.
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6.2 PIEZODRILL Kanali Kullanma Talimatlan

Tim istenen bilesenleri Bolim 5, sayfa 23 /N TEHLIKE: PD uclari yalnizca PIEZODRILL
kisminda gosterildigi gibi bagladiktan sonra  MT el parcasina takilabilir.

7.1 numarali paragrafta 1, 2 ve 3. maddelerde
aciklandigi gibi ilerleyin ve ardindan asagidaki
gibi devam edin:

Onceden sectiginiz ucu yerine oturana
kadar PIEZODRILL MT el parcasina
vidalayin.

PIEZODRILL MT el parcasina 6zel Mectron <2>
K11 tork anahtariyla ug parcasini sikin.

Mectron tork anahtarini dogru sekilde
kullanmak icin asagidaki gibi hareket edin:

Ucu gosterildigi  gibi anahtarin igine <3>
yerlestirin.

/\ DIKKAT: Sikma asamasinda, el
parcasi ile uc arasindaki disli baglantiya
zarar vermemek icin, ucun eksenine
gore kesim hatlari olusturmamaya
dikkat edin.
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El parcasinin orta govdesinden kuvvetlice
tutun.

/\ DIKKAT: El parcasi uc kismindan
ve/veya kordon tarafindan degil, orta
govdeden tutulmalidir. El parcasi
donduralmemeli, sikica tutulmal ve
yalnizca anahtar gevrilmelidir.
Kavramasi atana kadar anahtari saat
yoniinde cevirin (anahtarin dis gévdesi
el parcasina gore dik olarak déner ve
mekanik “TIKLAMA" sesleri ¢ikarir).

Uc artik en uygun sekilde sikilmistir.

El parcasinda takili uca gore calisma asa-
masini (PILOT DELIK veya GENISLETME)
dokunmatik ekrandan segin. Glcu de-
gistirmek isterseniz, ekranin sol tarafinda
bulunan g seviyeden birini secebilirsiniz.

Sayisal tuslarla irrigasyon miktari secilebi-
len seviyeler arasinda degistirilebilir ve el
parcasi LED 1s1ginin durumu segilebilir.

Ucun asinma durumunu ve saglam olup
olmadigini  her kullanimdan once ve
kullanim sirasinda kontrol edin.
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Ucu kullanmadan 6nce, yumusak dokular
uzaklastirilarak islem yapilacak sahanin
hazirlandigindan emin olun.

Ug islem yapilacak kisma temas halinde
degilken el pargasini etkinlestirin.

U¢ daima hareket halinde tutulmali,
kemigin icinde durur halde kalmamalidir.

En iyi verimi elde etmek igin uca hafif ve
sabit bir kuvvet uygulayin.

6.3 Cihazin Kapatilmasi

Kapatma tusunu @ kullanarak calisma
oturumunu kapatin.

Kapatma onayi istenir. Kapatma islemine
devam etmek icin "Oturumu sonlandir”
tusunu secin, calisma ekranina geri dénmek
icin € 6gesini segin.

Cihazin kapatilmasi

Bu ekran gorintilendiginde 4 saniye bek-
leyin ve arkasinda bulunan salterden cihazi
kapatin.

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 Kullanim Oncesinde ve Sirasindaki Giivenlik

Yonergeleri

/N TEHLIKE: Calismaya baslamadan 6nce,
ariza veya sorun nedeniyle duraklama
yasandiginda kullanilacak yedek
malzemelerin (el pargasi, uclar, anahtarlar)
mevcut oldugundan daima emin olun.

/\ TEHLIKE: Yalnizca orijinal Mectron
uclarini, bilesenlerini ve yedek parcalarini
kullanin.

/N TEHLIKE: Diizglin calismasini bozacak
ve hastanin risk altina girmesine neden
olacak sekilde el parcasinin dislerinde
kesin hasara neden olacak sekilde orijinal
olarak Mectron'a ait olmayan uglarin
kullanilmasi.

/N TEHLIKE: islemden énce cihazin ve
ilgili aksesuarlarin durumunun kontrolii.
Cihazin altinda su bulunmadigini daima
kontrol edin. Her islemden 6nce cihazin
kusursuz calistigini ve tim bilesenlerinin
verimli olduklarini daima kontrol edin.
Calismasiyla ilgili herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz, islemi yapmayin. Cihazla
ve/veya aksesuarlariyla ilgili sorunlar
oldugunda Mectron Yetkili Servis Merkezine
basvurun.

/N DIKKAT: Pedal kablosunun zarar
gOrmesini 6nlemek icin, yalnizca
konektorden tutarak takin ve/veya cikarin.
Asla kablodan ¢ekmeyin.

/\ DIKKAT: Takarken veya cikarirken pedal
kablosunun konektdriini burmayin veya
kivirmayin. Burulmasi halinde konektor zarar
gorebilir.

/\ DIKKAT: El parcasi kordonun
konektoriine ve/veya cihaza zarar
verebileceginden el parcasi kordonunun
konektoriini makine govdesindeki
konektorin icine takarken asla

zorlamayin. Bu iki konektdr makul

kolaylikla baglanmiyorsa, muhtemelen
ortlismuyorlardir. El parcasi kordonunun
konektoriindeki noktanin yukari baktigindan
ve istenen kanalin el parcasi konektoriine
(PIEZOSURGERY MT icin gri ve PIEZODRILL
MT icin siyah) karsilik geldiginden emin
olun.

/\ DIKKAT: Sistemi kullanmadan &nce el
parcasinin dogru sekilde ve dogru kanala
bagli oldugunu kontrol edin.

/\ TEHLIKE: Enfeksiyon kontrolii. ilk
kullanim: Tim yeniden kullanilabilen
bilesenler ve pargalar (yeni veya Mectron
Yetkili Servisinden geri dénenler) STERIL
OLMAVYAN sartlarda teslim edilirler ve
Temizlik ve Sterilizasyon Kilavuzundaki
talimatlar uygulanarak her kullanimdan
once isleme tabi tutulmalar gerekir.
Sonraki kullanimlar: Her islemden sonra
yeniden kullanilabilen tim bilesenleri

ve parcalari Temizlik ve Sterilizasyon
Kilavuzundaki talimatlari uygulayarak
temizleyin ve sterilize edin.

/N TEHLIKE: Steril tek kullammlik. Steril
tek kullanimlik bir pargay kullanmadan
once steril olmasini saglayan ambalajinin
saglam oldugunu kontrol edin. Ambalaji
bozuksa veya hasar gérmiusse, parca
sterilligini yitirir. Steril tek kullanimlik
parcalar yalnizca cerrahi miidahalede ve tek
bir hastaya 6zel olarak kullaniimalidir. Tek
kullanimlik parcalar yeniden kullanilamaz ve
yeniden islenemez. Tek kullanimlik her bir
parcay! ayirin ve hastane atiklari konusunda
yururlikte olan standartlara gore bertaraf
edin.

/\ TEHLIKE: irrigasyon kiti tek kullanim igin
garantilidir. Bu kiti ayirin ve hastane atiklari
konusunda ydrirlikte olan standartlara
gore bertaraf edin.

/N TEHLIKE: Cihazi kullanmadan énce
irrigasyon hortumunun kelepgesinin acik
oldugundan emin olun. Cerrahi islemin
sonunda irrigasyon kitini fizyolojik
torbasindan ayirmadan énce kelepceyi
kapatin.

/\ TEHLIKE: Fizyolojik torbasinda bulunan
fizyolojik sollisyon seviyesini kontrol edin.
Fizyolojik torbasini bitmeden yenisiyle
degistirin.
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/\ DIKKAT: EI parcasl, uglar, tork anahtari
ve sterilize edilebilen tim diger bilesenleri
otoklavda sterilize ettikten sonra, yeniden
kullanmadan 6nce bunlarin tamamen
sogumalarini bekleyin.

/\ DIKKAT: Kordon konektdriiniin
icindeki elektrik kontaklari kuru
olmaldir. El parcasini cihaza baglamadan
once, 6zellikle de otoklavda sterilizasyon
yaptiktan sonra konektoriin elektrik
kontaklarinin tamamen kuru oldugundan
emin olun. Gerektiginde, basingh hava
tutarak kontaklari kurutun.

/\ DIKKAT: POMPA Fonksiyonu. POMPA
fonksiyonu her islemden sonra, temizlik ve
sterilizasyon proseddrlerine baslanmadan
once kullaniimalidir.

/N TEHLIKE: EI parcasinin dogru calismasini
saglamak icin irrigasyon devresini daima
dogru sekilde takilmis ve dolu haldeyken
etkinlestirin. irrigasyon devresini doldurmak
icin daima POMPA fonksiyonunu kullanin.

/N TEHLIKE: irrigasyon gerektiren
islemler. Kullanim 6ncesinde ve sirasinda
daima irrigasyon fonksiyonunu kontrol
edin. Sivinin uctan disari ¢iktigindan emin
olun. irrigasyon calismiyorsa veya pompa
sorunluysa, cihazi kullanmayin.

/\ DIKKAT: Cihazin dogru kullaniimasini
saglamak icin pedala basmak ve elektronik
devrenin engel olmadan rezonans
noktasini daha iyi algilamasini saglamak,
bdylece en uygun randimani almak igin
u¢ islem yapilacak kisma temas etmeden
etkinlestirmek gerekir.

/N TEHLIKE: Her islemden &nce el
pargasina o islem icin uygun ucun takili
oldugunu kontrol edin. Ucu el parcasina
sabitlemek icin yalnizca Mectron tork
anahtarini kullanin. Pense, kiskag, vb. gibi
baska aletler kullanmayin.

/\ DIKKAT: Kesikli calistirma. Uzun siireli
kullanim el parcasinin asiri Isinmasina neden
olabilir. Ortalama kullanim streleri icin
Bolim 9, sayfa 52 kismina bakin (kesikli
calistirma).

/N TEHLIKE: Hasta iizerinde islem yaparken
sistemde hicbir bakim islemi yapmayin.

/N TEHLIKE: Uyumlu uclar ve
aksesuarlariyla birlikte MT-Bone,

kesikli sekilde kullanilacak bigimde
siniflandinlmistir (Boltim 9, sayfa 52
kisminda belirtildigi gibi). Uyumlu uglari ve
aksesuarlariyla birlikte MT-Bone cihazinin
uzun sure, dolayisiyla da beyan edilen
sinirlarin tzerinde kullanilmasi, 6zellikle

el parcasinin asiri Isinmasina neden
olabilir. Asiri isinmasi halinde el parcasinin
operatore ve hastaya temas etmesini
onleyin.

/N TEHLIKE: Kesici uclarin bilenmis
bigaklarina 6zellikle dikkat edin. Bu uglari
stkma ve cikarma islemleri sirasinda bicaklar
yaralanmalara neden olabilir.

/\ TEHLIKE: Operatdrde yaralanmalara
neden olmamak icin el parcasi calisirken ug
degistirmeyin.

/N TEHLIKE: Uclarin kirilmasi ve
asinmasi. Yiksek frekansli salinimlar ve
asinma nadir durumda ucun kirilmasina
neden olabilir. Bir ucu hicbir sekilde
biikmeyin, seklini degistirmeyin veya
bilemeyin. Bir ucu bikmek veya ucu
kullanarak kanirtmak ucun kirilmasina
neden olabilir. Deforme olan veya baska
sekilde hasar goren uclar kullanim
sirasinda kirilabilirler. Bu uclar asla yeniden
kullanilmamalidir. Kullanim sirasinda uclara
asiri bastirmak kirilmalarina neden olabilir.
Kirilmasi halinde islem yapilan kisimda
parca kalmadigindan emin olun ve bunlari
disari ¢cikarmak icin ayni anda etkili sekilde
cekin. islem sirasinda hastaya burunda nefes
almasi talimati verilmeli veya kirilan ucun
parcalarinin yutulmasini énleyecek sekilde
bir dental bariyer kullaniimalidir. Nitrir
kaplama tiikendiginde kesici kisim etkisini
yitirir; muhtemel bir bileme islemi uca zarar
verdiginden yasaktir. Ucun asinmamis
oldugunu kontrol edin. Asinmis bir ucu
kullanmak kesim performansini disurir

ve islem uygulanan kemik ytizeyinde
nekroz olusumuna neden olabilir. islem
sirasinda ucun, 6zellikle de kafa kisminin
saglam oldugunu sik sik kontrol edin. islem
sirasinda kullaniimakta olan metal cihazlar
veya dilatorlerle uzun sireli temastan
kaginin.
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/\ DIKKAT: Kontrendikasyon. Metal

veya seramik protez Urlinler tzerinde islem
yapmayin. Ultrason titresimler bu Griinlerde
desementasyona neden olabilir.

/\ TEHLIKE: Kontrendikasyonlar. ilgili
aksesuarlari ile birlikte MT-Bone kalp
uyaricilari (kalp pili) veya baska implante
edilebilir elektronik cihazlari olan hastalarda
kullanmayin. Bu talimat operator igin de
gecerlidir.

/\ TEHLIKE: Hasta makinenin govdesi veya
pedala temas etmemelidir.
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6.5 Uclarla ilgili Onemli Bilgiler

/N TEHLIKE:

» Ug daima hareket halinde tutulmalidir.
Uc engellenirse veya uzun siire temas
halinde tutulursa, islem yapilan parcada
(6rnegin alveol cepleri, interdental
kesimler veya cekme prosediirleri
sirasinda alveol duvarlari) isi hasari
meydana gelebilir. U¢ noktasi ile doku
arasindaki temasi en aza indirmek icin
stirekli hareket kullaniimasi tavsiye
edilir. Glg seviyesi arttirildiginda yiiksek
irrigasyon seviyelerinin kullaniimasi
tavsiye edilir.

 En iyi verimi elde etmek icin uca hafif
ve sabit bir kuvvet uygulayin. Asiri baski
uygulamayin, ultrason titresimlerin is
yapmasina izin verin.

« Titanyum nitrir kaplama gorinir sekilde
asindiginda, ug degistirilmelidir. Cok
asinmis bir ucu kullanmak kesim verimini
azaltir.

« Elmas kapli uglar: Elmas kapli uclar

yalnizca titanyum nitrir kaplama gérinir

sekilde asindiginda ve her kosulda en ¢ok

10 islemden sonra degistirilmelidir.

Elektronik parcanin ucun rezonans

noktasini daha iyi algilayabilmesi ve en

uygun randimani vermesi icin ug islem
yapilacak parcayla temas halindeyken el
pargasini etkinlestirmeyin.

» Ucun asinma durumunu ve saglam
olup olmadigini her kullanimdan 6nce
ve kullanim sirasinda kontrol edin.
Performans degerlerinde diisiis oldugunu
gorurseniz, degistirilmesini saglayin.

Yalnizca orijinal Mectron uglarini kullanin.
Orijinal olmayan uglari kullanmak
garantinin gegersiz kalmasinin yani

sira, Mectron el parcasinin dislerini
bozabilir, sonraki kullanimlarda orijinal
uclarin dogru sekilde vidalanamamasi
riskini dogurabilir. Ayrica, cihaz ayarlari
yalnizca orijinal Mectron ek parcalar
kullanildiginda dogru calisacak sekilde
test ve garanti edilmistir.

Ucu bukerek veya duzlestirerek hicbir
sekilde seklini degistirmeyin. Bu
uygulama kirilmasina neden olabilir.
Hangi tiirden olursa olsun deformasyona
ugramis bir ucu kullanmayin.

Kullanilmis bir ucu bilemeye kalkismayin.
Ucun ve el parcasinin digli kisimlarinin
kusursuz sekilde temiz olduklarindan
daima emin olun — Temizlik ve
Sterilizasyon Kilavuzuna bakin.

Uc parcasina asiri baski uygulamak
kiriimasina ve muhtemelen hastanin zarar
gormesine neden olabilir.

Uglari dogru kullanmak icin “Uglar igin
uygun ayarlar” sayfasina ve satin alinan
Mectron ucunun tanitim prospektisiine
bakin.

MT-Bone cihazini kullanmadan 6nce,
zarar vermemek igin yumusak dokular
uzaklastirilarak islem yapilacak sahanin
hazirlandigindan emin olun. Kemik
kesilirken ucun bazi kisimlarinin
yumusak dokularla temasi sonucu kiiciik
travmalar meydana gelebilir. Bu riski en
aza indirmek igin 6zel koruyucu aletler
kullanin.
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6.6 Wi-Fi - loT Teknolojisi

NOT: MT-Bone cihazi loT (Esyalarin
interneti) platformu ve Wi-Fi/BLE baglantisi
olmadan da gorevini yapabilmektedir.
Cihaz Mectron sunucusuna ulasamazsa, loT
islevi otomatik olarak devre disi kalir ancak
cihazin kullanma talimatlarini yerine getirme
kapasitesi ayni kalir ve hasta ile kullanic
agisindan HICBIR RISK yoktur.

MT-Bone cihazi, bu hizmetin sunuldugu ul-
kelerde mevcut olan Mectron loT platformu
lizerinden loT (Esyalarin interneti) teknoloji-
sinden yararlanabilmektedir. Mectron loT Plat-
formu, Mectron uzak sunuculariyla veri alis-
verisine olanak taniyan bir yazilim yukld olan,
internet'e bagh Mectron cihazlarindan bir ag
olusturmaya olanak tanir. Bu sistem, cihazin
kullanilabilirligi, bakimin optimize edilmesi ve
cihazlarin dmurlerinin uzatilmasi gibi faydala-
rin da aralarinda bulundugu cesitli avantajlar
sunar.

Mectron loT platformunu kullanarak MT-Bone
cihazi asagidaki hizmetlere erisebilir:

« Cihazin ariza tespiti bilgilerini Mectron
bulutuna géndermek.

« Cihazin ilk etkinlestirmesini yapmak (bkz.
Bélim 4.7, sayfa 18) veya WiFi oturum
acma bilgilerini gtincellemek (bkz. Boltim
6.6.1, sayfa 49).

+ Kullanicr arayiiziinde giincellemeler
yapmak (bkz. B6lim 6.6.2, sayfa 49).

+ Ug veri tabaninda giincellemeler yapmak

(bkz. B6lim 6.6.2, sayfa 49).

Cihaz 6zelliklerinde glincellemeler yapmak

(bkz. B6lim 6.6.2, sayfa 49).

loT teknolojisinin MT-Bone cihazina uygulan-
masi asagidaki fonksiyonlari icerir:

1. Bluetooth lzerinden iletisim: Cihaz
acildiginda Wi-Fi oturum agma bilgileri
akilli telefon uygulamasindan Bluetooth
baglantisi aracihiglyla MT-Bone cihazinin
loT kartina aktarilir.

2. Wi-Fi Baglantisi: Internet'e bagh bir erisim
noktaslyla Mectron sunucusuyla iletisim
kurmak icin.

3. MyMectron Uygulamasi: Mectron
bulutuyla veri alisverisi (korunan ve 6zel)
yetkilendirmesi ve baglantiyi ydnetmek
icin.

Ozel Mectron sunucusuna goénderilen tim
veriler MyMectron Uygulamasi aracilidiyla
kullanicilarin kullanimina sunulur.  Verilere
her erisim, bilgilerin guvenligini ve gizliligini
saglamak icin yetkilendirme ve dogrulama
mekanizmasiyla korunmaktadir.

loT Teknolojisi tarafindan toplanan veriler,
MT-Bone cihazinin performansini iyilestirmek
ve kullanim sekillerini analiz etmekle baglantili
amaglar dogrultusunda, Mectron tarafindan
azami seffaflikla yonetilir, barindirilir ve
kullanihr.

Mectron, etkinlestiriimis olsa dahi MT-Bone
cihazi igin loT teknolojisinin uygulamasini dile-
digi zaman kapatma veya duraklatma hakkini
sakli tutar.

NOT: loT fonksiyonunun etkinlestirilmesi
cihazin satildig tlkede MyMectron mobil
uygulamasinin (APP) mevcut ve Mectron
sunucusunun erisilebilir olup olmamasina
baglidir.

Bu uygulama https://app.mectron.com
baglantisi kullanilarak ve su karekod
taratilarak Apple AppStore ve Google Play
Store magazalarindan indirilebilir:

OFEn
o

Mectron Sunucusuyla iletisim
kurulamadiginda loT teknolojisiyle
yonetilen fonksiyonlar kullanilabilir
olmayacaktir.
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6.6.1 Wi-Fi baglantisinin yapilandirmasi

Kullanici, Ayarlar béliminden "Wi-Fi bag-
lantisi yapilandirmasi” 6gesini segerek ci-
hazin Wi-Fi yapilandirmasini glincelleyebilir.

Bu ekranda iki farkli prosedir gosterilmek-
tedir:

+ Bunlardan biri cihazin bir Wi-Fi agina hig
baglanmadigi durumda ilk baglantiyla
ilgilidir.

« Digeri ise, var olan agi degistirmek veya
oturum acma bilgilerini diizenlemekle
ilgilidir.

"Devam” 6gesine tiklayan kullanici Bolim

4.7, sayfa 18 kismindaki 11. maddede

agiklanan ekrana yonlendirilir. Wi-Fi yapilan-

dirmasinin giincellemesini tamamlamak igin
bu bélimde belirtilen adimlari uygulayin.

Wi-Fi connection setup

6.6.2 Giincellemeler ve ilgili sorunlarin giderilmesi

NOT: Giivenlik iizerinde etkili olan
giincellemeler ile igletim sistemi
giincellemeleri Mectron loT
platformundan yayinlanmaz. Bu tiir
giincellemeler Mectron personelinin
gozetimi olmadan yiiklenemez.
Giivenlikle ilgili glincelleme oldugunda
Mectron giivenligin uygulandigindan
emin olmak icin glincellemeyi yonetmek
amaciyla miisteriyle iletisime gegecektir.

Kullanici deneyimini iyilestirecek sekilde yeni
uglardan, grafik araylizii degisikliklerinden
veya cihaz Ozelliklerinden yararlanmak icin
cihazlar Mectron loT platformu Uzerinden
giincellenebilirler.

NOT: Uygulama veya Wi-Fi baglantisi
yoksa, kullanici cihazi Mectron misteri
hizmetleriyle iletisime gecerek veya cihaz
Yetkili Servis Merkezine goéndererek
glincellemeleri yapabilir.

MyMectron uygulamasini  kullanan kullanici
cihaz Uzerinde yukli yazilimi kontrol edip,
gerektiginde giincelleyebilir.

NOT: Rehberli prosediirler ve kullaniciya
yonelik bilgiler MyMectron uygulamasinda
mevcuttur. Desteklenen fonksiyonlarla
ilgili ayrintili bilgi almak igin MyMectron
uygulamasina bakin.

Giincellenmis bir yazilm striimi varsa, kulla-
nict MyMectron uygulamasi tGzerinden bildirim
alir.

Bunu yapmak istiyorsa, kullanici yazilim giin-
cellemesini kabul edebilir. Yalnizca kayitli kul-
lanicilar glincellemeleri onaylayabilir.
Giincelleme kullanici tarafindan veya MyMe-
ctron uygulamasindan kabul edildiginde cihaz
yeniden baslatilacaktir. Kurulum proseddri
tamamlandiginda, cihaz kullanilmaya hazir
olacak ve mobil uygulamadan bir tesekkdr bil-
dirimi gonderilecektir.

NOT: Sifirlama prosediiriinii devreye
sokmamak icin kullanicinin bu asamada
cihazi kapatmamasi 6nemlidir

NOT: Kullanici MyMectron uygulamasi
Uzerinden glincellemeyi kabul etmezse,
cihaz yeniden baslatiimaz ve calisirken
hicbir glincellemeye veya degisiklige tabi
tutulmaz.
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GUVENLIK:

YiklG olan yazilimin son versiyonu daima
otomatik onarim islemi icin hazirdir. Bundan
dolayi, ariza tespiti stirecinde cihazin yeniden
baslatilmasi sirasinda diskte bir hata ile
karsilasilirsa, cihaz calsir hale getirilebilir.

Cihazda, kazara kesilmesi halinde glincelleme
isleminin tamamlanmasina olanak taniyan
yazilm koruma mekanizmalari mevcuttur.
Cihazin flash belleginin bozulmasi
halinde yUkli olan son versiyonu yeniden
etkinlestirmeye olanak taniyan kendi kendini
onarma mekanizmasi da vardir.

SORUNLARIN GiDERILMESi:
Bkz. B6lim 10.3, sayfa 68.

6.6.3 Siber giivenlik sorunlarinin belirlenmesi ve giderilmesi

NOT: loT teknolojisinin (Wi-Fi ve/veya
BLE) calismamasi, cihazin 6ngériilen
fonksiyonlarini higbir sekilde etkilemez.
Bu kilavuzda aciklanan cihazin temel
fonksiyonlari 1oT teknolojisine bagh
degildir.

Cihazin tasariminda ve dogasinda bulunan
glvenlik 6nlemleri dikkate alindiginda, siber
glvenlik saldirisi yiiksek oranda olasilik disi-

6.6.4 Servis

Servis ihtiyaci oldugunda Mectron mdsteri
hizmetleriyle iletisime gecin.

Bakim islemi yalnizca ehil personel tarafindan
yapilmalidir. Kullanici herhangi bir onarim
prosediriini yapmaya yetkili degildir.
Mectron, glvenlikle ilgili talepleri yonetmek,
satis sonrasi iki yillik analizlerle tespit edilen

6.6.5 Altyapi Gereksinimleri

MT-Bone cihazi icin loT teknolojisini dogru
sekilde yapilandirmak amaciyla Wi-Fi aginin
(asagida madde 1, 2 ve 3) ve Bluetooth
(asagida madde 4) ozelliginin  asagidaki
gereksinimleri karsilamasi gerekmektedir:

1. WPA guvenlik protokolu etkinlestirilmis
olmalidir - bu, agin korunmasini saglamak
agisindan zorunludur.

2. DHCP etkinlestirilmis olmalidir - bu, agda
yerel bir adresin otomatik atanmasi igin
gereklidir.

3. Bir guvenlik duvari varsa, en azindan 123,
443 ve 8883 baglanti noktalari Gzerinden
yerel agdan cikista baglantilara izin
verildiginden emin olun.

dir. Bununla birlikte, Sorunlarin Giderilmesi
tablosunda siber guvenlik saldirisinin bildiri-
lebilecegi bazi durumlar listelenmektedir. Bu
tabloda ani veya siiphelenilen siber glivenlik
olayl yasandiginda uygulanacak islemler belir-
tilmistir. Bu, baska zarar olmasini 6nlemek ve
etkiyi en aza indirmek agisindan 6nemlidir.
SORUNLARIN GIiDERILMESI:

Bkz. B6liim 10.4, sayfa 68.

sorunlar gidermek ve cihazda ve aksesuar-
larinda ariza olmasi halinde gerekli degisik-
likleri yapmak icin i¢ prosedurler belirlemistir.
Mectron, kendi i¢ prosedurlerini uygulamaya
koyarak, cihaz ile aksesuarlarinin sahada kal-
masini ve geri cagrilmamasini saglamak ama-
cryla destek sunmaktadir.

4. Bluetooth Versiyonu - kullanilan akilli
telefonun Bluetooth versiyonu 4.2 veya
daha ileri olmalidir.

GEREKSINIMLERE UYULMAMASI HALINDE
DOGACAK SONUCLAR

2 ve 3 numarali gereksinimlere uyulmamasi
halinde loT 6zellikleri Mectron sunucusuyla
iletisim kurulamadigindan devre disi birakilir.
Wi-Fi agi 1. maddede belirtilen gtvenlik
gereksinimini  saglayamazsa, ag kabul
edilmeyecegi gibi, akilli telefon uygulamasinin
baglanti yapilandirmasi sirasinda gérinmez.

4 numarali gereksinim yerine getirilmezse,
MyMectron uygulamasi MT-Bone cihazini
algilayamaz.
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6.6.6 Baglanti noktasi/baglanti arayiiziiyle ilgili teknik bilgiler

Baglanti | Protokol | Numarasi Ozellik Yon Onayl hedef son
Noktasi/ Baglanti noktalar
Arayiiz Noktasi
Bluetooth | BLE ilgili Wi-Fi oturum | Giriste Eeprom WSP32 cihazi
degildir agma
bilgilerinin
gonderilmesi
Baglanti HTTPS 443 Guvenli ag Her ikisi Tescilli protokol
noktasi trafigi de
443
Baglanti UDP 123 Saatlik ag Giriste Saat senkronizasyonu
noktasi protokoli icin kullanilir
123
Baglanti TCP 8883 Buluta erisim | Giriste HUB erisimi
noktasi hizmeti
8883

6.6.7 Bilisim giivenligi icin cihazlarin koruma o6zellikleri

Cihaz, bir bilisim saldirsi veya kullanma tali-
matlariyla ilgili yazilim hatasi sonucu givenli-
ginin tehlikeye girmemesinin saglanacagi se-
kilde tasarlanmistir.
Cihaz, hassas olsun veya olmasin, hastayla
ilgili  hicbir bilgiyi yonetmez, kaydetmez
veya iletmez (glvenli bir devre disi birakma
yapilmasini saglamak igin Griinin sihhi hale
getirilmesi gerekmez).
Guvenligi arttirmak ve bilisim saldirilari riskini
azaltmak icin asagidaki 6nlemler uygulanmis-
tir:
« Kullanicinin cihazin isletim sistemine erisimi
tamamen bloke edilmistir.

6.6.8 Yazilim temel listesi (SBOM)

 Saglik merkezi etki alani ile MT-Bone loT'si
arasinda bir tescilli glivenlik duvari etkindir.
+ Glncellemeler ve kurulumlar yalnizca
Mectron tarafindan saglanan imzali ve
sifrelenmis yazilim kullanilarak yapilabilir.
 Kullanicr kisisellestirilmis yapilandirmalar
olusturamaz ve yalnizca cihazi kullanma
haklarina sahiptir (erisim seviyeleri mevcut
degildir).
Mectron ayrica, sevkiyattan 6nce cihazin
saglam olmasini (6rnegin kotu niyetli yazilim
bulunmamasini) saglamak igin o6zel teknik
¢oziimler ve kontroller belirlemistir (6rnegin,
cihazin kilitli durumda sevk edilmesi).

Kullanici, grafik araylzde gezinerek cihazin SBOM 6zelligini kontrol edebilir. AYARLAR 6gesini,

ardindan CIHAZ BILGILERI &gesini segin.
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7 BAKIM

Cihazlar uzun sure kullaniimayacaklari zaman asagidaki tavsiyelere uygun hareket edin:

1. Cihazin elektrik sebekesiyle olan
baglantisini kesin.

Kullanilmayacagi stire uzunsa, cihaz
orijinal ambalajinda guvenli bir yere
yerlestirin.

3. Cihazi yeniden kullanmadan énce

el parcasi ve anahtar Temizlik ve
Sterilizasyon Kilavuzunda verilen
talimatlara gore temizleyip, sterilize edin.

4. Uglarin asinmadiklarindan, deforme
olmadiklarindan ve kirilmadiklarindan
emin olun, 6zellikle ug kisimlarinin saglam
olduklarina dikkat edin.

/N TEHLIKE: Elektrik giic kablosunun
saglam oldugunu periyodik olarak kontrol
edin; hasar gérmusse, orijinal Mectron
yedek parcasiyla degistirin.

8 BERTARAF SEKILLERIi VE ONLEMLERI

/N TEHLIKE: Tibbi atiklar.

Asagidaki nesneler tibbi atik olarak islem

gormelidir:

 Asindiklarinda veya kirildiklarinda uglari;

 Her islem sonunda steril irrigasyon
kitlerini;

+ Uclari sikma anahtarlarini asindiklarinda
veya kirildiklarinda bertaraf edin.

Tek kullanimlik malzemeler ve biyolojik risk
iceren malzemeler hastane atiklarina iliskin
yurirlikte olan yerel yonetmeliklere gore
bertaraf edilmelidir.

9 TEKNIK VERILER

MT-Bone Bunlar ayri toplamaya tabi atiklar
olarak bertaraf edilmeli ve islenmelidir.

Alici, yeni cihaz temin eden saticiya bertaraf
edilecek cihaz teslim etme hakkina sahiptir;
dogru bertaraf talimatlari konusunda Mectron
hizmetinizdedir.

Yukaridaki ~ maddelere  uygun  hareket
etmemek, atik elektrikli ve elektronik ekipman
(AEEE) hakkindaki direktif uyarinca yaptinmlara
neden olabilir.

2017/745 sayih (UE)
Diizenlemesine uygun cihaz

Sinif lla

|
IEC/EN 60601-1 uyarinca
siniflandirma

Uygulanan parcalar: Tip B (ug)
IP 20 (cihaz)
IP X8 (FS-06 modeli pedal)

Temel performans degerleri

|IEC 80601-2-60 standardina gore cihazin temel
performans degerleri yoktur
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Kesikli calistirmaya yonelik
cihaz

PIEZOSURGERY:

55sn. ACIK - 30sn. KAPALI, irrigasyonla
30sn. ACIK - 120sn. KAPALI, irrigasyonsuz
PIEZODRILL:

20sn. ACIK - 40 sn. KAPALI, irrigasyonla

Besleme Gerilimi

100-240 V~ 50/60 HZ

Azami Cekilen Giig

150 VA

Sigortalar Tip 5x 20 mm, T 1.6AL, 250V
Cihazda yalnizca Mectron Yetkili Servis Merkezinde
Pil degistirilebilen bir yedekleme pili bulunur.

Model: BR/CR 1220

Calisma Frekansi

Otomatik tarama
24 KHz ila 36KHz arasi

Peristaltik pompanin debisi

Dokunmatik ekrandan ayarlanabilir:
7 debi seviyesi: 0 ila 6 arasi (0 ila yaklasik 75ml/dak
arasl)

NOT: Asgari ve azami irrigasyon seviyesi ayarlari ug
tipine gore Mectron tarafindan ayarlanir.

El parcasi LED sistemi:

OTOMATIK modunda Isik Fonksiyonu: El parcasinin

LED 15191 cihaz calismaya basladiginda yanar ve pedal
birakildiktan 3 saniye sonra soner.

ACIK modunda Isik Fonksiyonu: El parcasinin LED

151g1 her zaman yanar; pedal 100 saniye siresince
kullaniimadiginda kendi basina soner ve isik fonksiyonu
OTOMATIK olarak ayarlanir.

KAPALI modunda Isik Fonksiyonu: El parcasinin LED 111
daima sonuktdr.

Beyaz LED 1s1gin giicti IEC/EN 62471 standardi uyarinca
risk icermez

APC Devresi Korumalari

El parcasi yokken.

Kordon teli koptugunda.

U¢ dogru sikilmadiginda veya kirildiginda.
Hatali frekansla pilotaj yapildiginda.

El parcasi tarafindan anormal akim cekildiginde.
Asin sicakhklarda.

Temel analog sinyaller igin gegerlilik araligi.
Harici donanim izleme cihaz.

WiFi / BLE calisma frekans
bandi

2400 + 2483.5 MHz, azami gi¢ sinir 20 dBm

Calisma Kosullari

10 °Cila 35 °C arasi
Bagil nem %30 ila %75 arasi

Hava basinci P: 700hPa/1060hPa
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-10 °Cila 60 °C arasi

Nakliye ve depolama kosullar

Bagil nem %10 ila %90 arasi

Hava basinci P; 500hPa/1060hPa

Rakim

3000 metre veya asagisi

4,7 kg
Agirliklar ve ebatlar

330x 260 x 162 mm (Ux G x Y)?
412 x 260 x 426 (el parcasi tutma destegi ve torba

tasima qubuklariyla)

a) U = Uzunluk; G = Genislik; Y = Yiikseklik

9.1 IEC/EN 60601-1-2 Elektromanyetik Uyumluluk

/N TEHLIKE: Baska cihazlarla yasanan
parazitler

IEC/ IEC 60601-1-2 standardina uygun
olsa dahi, MT-Bone ve ilgili aksesuarlar
yakinlardaki baska cihazlarda parazite
neden olabilir. MT-Bone cihazi baska
cihazlarin yakininda kullaniilmamali veya
birlikte istiflenmemelidir. MT-Bone cihazini
var olan aletlerden uzaga kurun. Bununla
birlikte, bu uygulama gerekli olursa, isleme
baslamadan 6nce o konfigtirasyonda
cihazin ve aksesuarlarinin ve tim diger
cihazlarin dogru calistiklarini kontrol etmek
ve izlemeyi stirdiirmek gerekir.

/\ TEHLIKE: Mobil ve seyyar telsiz iletisim
cihazlari cihazin ve aksesuarlarinin dogru
calismasini etkileyebilir.

/\ TEHLIKE: Baska aletlerden kaynakli
parazit

Elektrikli bisturiler veya diger elektro
cerrahi Uniteleri MT-Bone cihazina ve ilgili
aksesuarlarina yakin olduklarinda diizgiin
calismasini bozabilirler.

/\ TEHLIKE: Aksesuarlariyla birlikte
MT-Bone 6zel EMC 6nlemleri gerektirir

ve bu bélimde yer alan EMC bilgilerine
uygun bir kurulum ve devreye alma yapmak
gerekir.

/\ TEHLIKE: Mectron tarafindan tedarik
edilmeyen baska kablo ve bilesenlerin
kullanilmasi EMC performanslari tizerinde
olumsuz etki yapabilir.

9.2 Rehber ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik

Emisyonlar

Aksesuarlariyla birlikte MT-Bone asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calisacak sekilde
tasarlanmistir. MT-Bone cihazinin alicisi veya kullanicisi bu ortamda kullanildigindan emin

Elektromanyetik Ortam Rehberi

olmalidir.
Emisyon Testi Uygunluk
RF Emisyonlari
CISPR 11 Grup 1

MT-Bone Yalnizca i¢ ¢alismasi icin RF enerjisi
kullanir. Bundan dolayr RF emisyonlari ¢ok
disuktir ve bulyik olasilikla yakinlardaki
elektronik  cihazlarda parazite neden
olmazlar.

54




TEKNIK VERILER

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik Ortam Rehberi

T e

MT-Bone Konut binalari ve ev tipi kullanima
Harmonik emisyonlar Smif A yonelik binalara besleme yapan algak gerilim
IEC 61000-3-2 kamu besleme sebekelerine dogrudan bagli
Dalgalanma emisyonlari olanlar dahil tim binalarda kullaniimaya
gerilim/flicker Uygundur uygundur.
IEC 61000-3-3

9.3 Muhafazanin Erisilebilen Parcalan

Aksesuarlariyla birlikte MT-Bone asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calisacak sekilde
tasarlanmistir.
MT-Bone cihazinin alicisi veya kullanicisi bu ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Temel EMC

Bagisiklik test

Elektromanyetik Ortam

Olgu standatdl veya degerleri Rehberi
test yontemi
Zeminler ahsap, beton veya
Statik elektrik temasta +8 kV seramik olmalidir. Zeminler
desarji (ESD) IEC 61000-4-2 havadan +2 kV, +4 sentetik malzemeyle
3al) kV, +8 kV, +15 kV kaplanmissa, bagil nem en az
%30 olmalidir.
3V/m? . o
ZTJ;',Z’;?M R IEC61000-4-3 | 80 MMz - 2,7 GHz® Mﬁb'l' e eyl RZ.'I'et'§'m
%80 AM, 1 kHz © cihazlar, tavsiye edilen
ve vericinin frekansinda
gecerli espotansiyele
gore hesaplanan ayirma
RF telsiz iletigim . mesafelerine uyulmasi
- Bkz. B&lim 9.5, sayfa y
cihazlarinin IEC 61000-4-3 60 y disinda, kablolar dahil Grinin
yakinlik alanlari hicbir kisminin yakininda
kullanilmamalidir.
Besleme frekansindaki
manyetik alanlar, ticari
Sebeke
frekansinda IEC 61000-4-8 30 A/m ortamlar veya hastane

manyetik alan 9

50 Hz veya 60 Hz

ortamina 6zgu bir yerin
karakteristik seviyelerine
sahip olmalidir.

Yakinlik manyetik
alanlari

IEC 61000-4-39

Bkz. B6lim 9.6, sayfa
61

Mobil ve seyyar RF iletisim
cihazlari alan kaynagindan en
az 0,15 m ayirma mesafesinde
kullaniimalidir.

a)

Kullaniliyorsa, HASTANIN fizyolojik sinyal similasyonu
ile MT-Bone arasindaki arayliz, MT-Bone ile ayni yonde b)
esit alanin dikey dizleminden 0,1 m yaricap icine

yerlestirilmelidir.

Calismast igin RF elektromanyetik enerjisini kasitl olarak

alan MT-Bone alma frekansinda test edilmelidir. Bu test,
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RISK YONETIMI SURECI tarafindan tanimlanan bagka c) Bu test, RISK YONETiIMi SURECI tarafindan tanimlanan
modiilasyon frekanslarinda yapilabilir. Bu test, bir ortam baska modiilasyon frekanslarinda yapilabilir.
sinyali gecisli bant iginde oldugunda kasith alicinin ) Yalnizca manyetik acidan duyarli bilesen veya sistemlere

TEMEL GUVENLIK ve TEMEL PERFORMANS DEGERLERINI
degerlendirir. Test sirasinda alicinin normalde
almayabilecegi unutulmamalidir. e) Bos.

f) Moddlasyon uygulamadan énce.

sahip aparat ve sistemler icin gecerlidir.

9.4 Rehber ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik
Bagisikhik

9.4.1 Giris A.C. Gii¢ Baglantisi

Aksesuarlariyla birlikte MT-Bone asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calisacak sekilde

tasarlanmistir.

MT-Bone cihazinin alicisi veya kullanicisi bu ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

parazitler 99

6vV™
%80 AM, 1 KHz ©

Temel EMC Bagisiklik test Elektromanyetik Ortam
Olgu standardi veya . . .
" . degerleri Rehberi
test yontemi
Gegici / temasta £2 kV Eslsi'lczr;iig:rrill\I/:"glf?astane
hizli elektrik IEC 61000-4-4 100 KHz tekrarlama veya has
o ortamlarina 6zgi kalite
trenleri " frekansi
olmalidir.
Besleme geriliminin
Darbeler N IEC 61000-4-5 £ 05KV, £ 1KV kalitesi tlcarluveyfa ha§tane
fark modu 279 ortamlarina 6zgu kalite
olmalidir.
T
ortak mod ® | IEC 61000-4-5 | £ 0,5KV, + 1KV, + 2kV veya nes
e ortamlarina 6zgi kalite
olmalidir.
Mobil ve seyyar RF iletisim
cihazlari, tavsiye edilen
RF 3V ve vericinin frekansinda
alanlarindan 0.15 MHz - 80 MHz gecerli espotansiyele
. "
indiklenen IEC 61000-4-6 015 MHz ila 80 MHz gore hesaplanan ayirma
o arasi ISM bantlarinda :
iletilen mesafelerine uyulmasi

disinda, kablolar dahil Grinin
hicbir kisminin yakininda
kullanilmamalidir.

Gerilim
bosluklari »0

IEC 61000-4-11

%0 UT; 0,5 cevrim 9
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° ve 315°'de 9

%0 UT; 1 cevrim ve
%70 UT; 25/30 gevrim

h)

Tek faz: 0°'de

Besleme geriliminin
kalitesi ticari veya hastane
ortamlarina 6zgu kalite
olmalidir.
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kesintileri f1 0

IEC 61000-4-11

h)

Temel EMC Bagisiklik test Elektromanyetik Ortam
Olgu standardi veya . . .
" . degerleri Rehberi
test yontemi
Besleme geriliminin
Gerilim %0 UT; 250/300 cevrim | kalitesi ticari veya hastane

ortamlarina 6zgu kalite
olmalidir.

a)
b)
o]

Bos.
Test sirasinda tim MT-Bone kablolari bagl olmalidir.

Akim enjeksiyon terminallerinin kalibrasyonu 150 Q
sistemde yapilmalidir.

Frekans 6rnekleri arasinda bir ISM veya amator telsiz
bandi yoksa, duruma goére ISM bandi veya amator telsiz
bandinda ilave test frekansi kullanilmalidir. Bu, belirtilen
frekans araligindaki her ISM ve amator telsiz bandi icin
gegerlidir.

Bu test, RiSK YONETIMIi SURECI tarafindan tanimlanan
baska modiilasyon frekanslarinda yapilabilir.

AC - DC konvertér kullanan Dogru Akim (DC) giris
beslemesine sahip aparat ve cihazlar URETICININ
ozelliklerine uygun bir konvertérle test edilmelidir.
Bagisiklik test seviyeleri konvertoriin AC besleme girisine
uygulanir.

Yalnizca tek fazl Alternatif Akim (AC) beslemeye bagli
aparatlara ve sistemlere uygulanir.

Ornegin, 10/12 ibaresi 50 Hz'de 10 periyot veya 60 Hz'de
12 periyot anlamina gelir.

Anma giris akimi 16 A / faz degerinin lzerinde olan
aparat ve sistemler herhangi bir agiyla her 250/300
cevrimde bir sefer beslemeden ve tim fazlardan ayni
anda (gecerliyse) ayrilmalidir. Yedek bataryasi olan aparat
ve sistemler, testten sonra besleme hatti kullanilarak
calismaya geri dondurilmelidir. Anma giris akimi 16 A
degerinin Gzerinde olmayan aparat ve sistemlerde tim
fazlar ayni anda kesilmelidir.

Birincil besleme devresinde asiri gerilimlere karsi koruma
cihazi bulunmaya aparat ve sistemler yalnizca hat/toprak
hatlari (ortak mod) arasinda + 2 kV ve hat/hatlar ile hat/
hat arasinda (fark modu) + 1 kV ile test edilebilir.

SINIF Il aparat ve sistemlerde gecerli degildir.
Dogrudan baglanti kullaniimalidir.
R.M.S., modilasyondan 6nce uygulanir.

0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki ISM (end(istriyel, bilimsel
ve tibbi) bantlari 6,765 MHz ila 6,795 MHz, 13,553 MHz
ila 13,567 MHz, 26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40,66
MHz ila 40,70 MHz arasindadir. 0,15 MHz ila 80 MHz
arasindaki amator telsiz bantlari 1,8 MHz ila 2,0 MHz,

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

ANMA giris akimi 16 A /faz veya altinda olan aparat ve
sistemler ile ANMA giris akimi 16 A /faz tizerinde olan
aparat ve sistemlerde gecerlidir.

ANMA giris akimi 16 A / faz veya altinda olan aparat ve
sistemlerde gecerlidir.

Bazi faz agilarinda bu testin giris beslemesinde
transformator bulunan aparatlara uygulanmasi asiri
akima karsi koruma cihazinin agilmasina neden olabilir.
Bu durum, gerilimin dismesinden sonra transformator
niivesinin manyetik akisinin doygunlugundan
kaynaklanir. Boyle bir durum meydana geldiginde
aparat test sirasinda ve sonrasinda TEMEL GUVENLIGI
saglamalidir.

Birden ¢ok gerilim ayarina veya gerilimi otomatik
ayarlama kabiliyetine sahip aparat ve sistemlerde bu
test IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 standardinin
Tablo 1 - "Testler sirasinda giris beslemesi gerilimleri ve
frekanslan” baslikli tablosunda belirtilen giris besleme
geriliminde yapilmalidir.
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9.4.2 Hastayla Temas Noktalari

Aksesuarlariyla birlikte MT-Bone asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calisacak sekilde
tasarlanmistir.
MT-Bone cihazinin alicisi veya kullanicisi bu ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Temel EMC Bagisiklik test Elektromanyetik Ortam
Olgu standardi veya . . .
.. . degerleri Rehberi
test yontemi
Zeminler ahsap, beton veya
Statik elektrik temasta +8 kV seramik olmalidir. Zeminler
desarji (ESD) © IEC 61000-4-2 havadan 2 kV, £4 kV, | sentetik malzemeyle
sal +8 kV, £15 kV kaplanmissa, bagil nem en az
%30 olmalidir.
Mobil ve seyyar RF iletisim
3y cihazlari, tavsiye edilen
RF ve vericinin frekansinda
alanlarindan 0,15 MHz - 80 MHz gecerli espotansiyele
S ISMB bantlarinda 6 V ® -
!nd_uklenen IEC 61000-4-6 0,15 MHz ila 80 MHz gore hesaplanan ayirma
iletilen arasi mesafelerine uyulmasi
o P
parazitler %80 AM, 1 KHz d!§|qda, kablolar dahil Grinin
hicbir kisminin yakininda
kullanilmamalidir.
a) Asagidakiler gecerlidir: « 0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki ISM (end(istriyel,

.

Hasta ile olan tim baglanti kablolari hem tek tek hem
de grup halde test edilmistir.

Hasta ile baglanti kablolari, ampermetrik pensin
uygun olmadigi haller disinda bir ampermetrik pens
kullanilarak test edilmistir. Ampermetrik pensin uygun
olmadigr durumlarda bir EM pens kullaniimalidir.

Her kosulda, enjeksiyon noktasi ile HASTAYA
BAGLANTI NOKTASI arasinda herhangi bir kasitli
baglanti kesme cihazi kullanilmamalidir.

Bu test, RiSK YONETIMIi SURECI tarafindan tanimlanan
baska modulasyon frekanslarinda yapilabilir.

Kasith olarak iletken ve HASTAYLA temas edecek siviyla
doldurulan hortumlar hastaya baglanti kablolari olarak
kabul edilmelidir.

Frekans 6rnekleri arasinda bir ISM veya amator telsiz
bandi yoksa, duruma gore ISM bandi veya amator
telsiz bandinda ilave test frekansi kullanilmalidir. Bu,
belirtilen frekans araligindaki her ISM ve amator telsiz
bandi icin gegerlidir.

bilimsel ve tibbi) bantlari 6,765 MHz ila 6,795 MHz,
13,553 MHz ila 13,567 MHz, 26,957 MHz ila 27,283
MHz ve 40,66 MHz ila 40,70 MHz arasindadir. 0,15
MHz ila 80 MHz arasindaki profesyonel olmayan telsiz
bantlari 1,8 MHz ila 2,0 MHz, 3,5 MHz ila 4,0 MHz,

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

R.M.S., modulasyondan énce uygulanir.

Desarjlar HASTA simiilasyonuna baglanmadan ve

yapay elli baglanti olmadan uygulanmalidir. HASTA
simiilasyonu, TEMEL GUVENLIK ve TEMEL PERFORMANS
DEGERLERINi dogrulamak amaciyla gerekirse test
sonrasinda baglanabilir.
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9.4.3 Giris / Cikis Sinyallerine Erisilebilir Parcalar

Aksesuarlariyla

birlikte MT-Bone, asagida

belirtilen elektromanyetik ortamda calisacak
sekilde tasarlanmistir.

MT-Bone cihazinin alicisi veya kullanicisi bu
ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Olau st:z'::rl dEI“",I: a Bagisiklik test Elektromanyetik Ortam
9 . y degerleri Rehberi
test yontemi
Zeminler ahsap, beton veya
Statik elektrik temasta +8 kV seramik olmalidir. Zeminler
desarjl (ESD) ¥ IEC 61000-4-2 havadan +2 kV, +4 kV, | sentetik malzemeyle
3ar +8 kV, £15 kV kaplanmissa, bagil nem en az
%30 olmalidir.
Gegici / hizh temasta +1 kV §eb§ke geriliminin kalitesi
elektrik trenleri | IEC 61000-4-4 100 KHz tekrarlama ticari veya h:{sta[\e .
0 frekans! ortamlarina 6zgu kalite
olmalidir.
Sebeke geriliminin kalitesi
Darbeler ticari veya hastane
ortak mod IEC 61000-4-5 *2kv ortamlarina 6zgu kalite
olmalidir.
Mobil ve seyyar RF iletisim
RF 3y cihazlari, tavsiye edilen
alanlarindan 0,15 MHz - 80 MHz ‘éi;’:rﬁ'icégg‘oft;e:;;:'lzda
indtklenen 0,15 MHz ila 80 MHz ? -
iletilen IEC 61000-4-6 arasi ISM bantlarinda gore hesa.planan ayirma
arazitler @ 6V mesafelerine uyulmasi
SJ) o %80 AM. 1 KHz 9 disinda, kablolar dahil Grintn
? ! hicbir kisminin yakininda
kullanilmamalidir.

a) Bu test yalnizca harici kablolara dogrudan bagli ¢ikis

ko2

hatlarina uygulanir.

Kablolarin azami uzunlugu 3 m altinda olan SIP/SOPS
harictir.

Bu test, RiSK YONETIMIi SURECI tarafindan tanimlanan
baska modiilasyon frekanslarinda yapilabilir.

d) Akim enjeksiyon terminallerinin kalibrasyonu 150 Q

sistemde yapilmalidir.

e) Konektorler IEC 61000-4-2:2008 standardi Paragraf 8.3.2

ve Tablo 4'e gére test edilmelidir. izoleli konektérlerin
mubhafazalari icin konektér muhafazasinin ve pimlerin
tizerinde havadan desarj testini ESD jeneratoriin
yuvarlatilmis uclu probunu kullanarak yapin ancak test
edilecek konektorin tekil pimleri, KULLANIM AMACINDA
ongorilen kosullarda, bikilmis veya diiz konumda
uygulanan, genel standardin Sekil 6'sinda gosterilen
standart prob tarafindan ulasilabilir veya dokunabilir
oldugunda bu durum harictir.

Kapasitif baglanti kullanilmalidir.

9)

h)

Frekans 6rnekleri arasinda bir ISM veya amator telsiz
bandi yoksa, duruma gore ISM bandi veya amator telsiz
bandinda ilave test frekansi kullaniimalidir. Bu, belirtilen
frekans araligindaki her ISM ve amator telsiz bandi icin
gecerlidir.

R.M.S., modiilasyondan 6nce uygulanir.

0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki ISM (endustriyel, bilimsel
ve tibbi) bantlari 6,765 MHz ila 6,795 MHz, 13,553 MHz
ila 13,567 MHz, 26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40,66
MHz ila 40,70 MHz arasindadir. 0,15 MHz ila 80 MHz
arasindaki profesyonel olmayan telsiz bantlari 1,8 MHz
ila 2,0 MHz, 3,5 MHz ila 4,0 MHz, 5,3 MHz ila 5,4 MHz,

7 MHz ila 7,3 MHz, 10,1 MHz ila 10,15 MHz, 14 MHz ila
14,2 MHz, 18,07 MHz ila 18,17 MHz, 21,0 MHz ila 21,4
MHz, 24,89 MHz ila 24,99 MHz, 28,0 MHz ila 29,7 MHz
ve 50,0 MHz ila 54,0 MHz arasindadir.

Kablo uzunlugu ve aparat boyutlariyla ilgili degistirilmis
baslama frekansi igin bkz. IEC 61000-4-6:2013, Ek B.

Azami kablo uzunluklari 1 m altinda olan SIP/SOPS harig
tutulmustur.
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9.5 Muhafazanin Erisilebilen Parcalarinin Kablosuz RF
lletisim Cihazina Karsi1 Bagisiklik Testlerinin Ozellikleri

ilgili aksesuarlari ile birlikte MT-Bone, yayilan RF parazitlerinin kontrol altinda oldugu
elektromanyetik bir ortamda calismak tzere tasarlanmistir. MT-Bone cihazinin alicisi veya
operatord, telsiz iletisim cihazlarinin azami ¢ikis giiclyle baglantili olarak, asagida tavsiye
edildigi gibi mobil ve seyyar RF iletisim cihazlari (vericiler) ile MT-Bone arasindaki asgari
mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitleri nlemeye katkida bulunabilirler.

Test Azami Bagl§ll.(llk
Bant? . " b " Mesafe testi
frekansi Servis ? Modiilasyon glic L.
(MHz) (MHz) w) (m) degeri
(V/m)
Darbeli
385 380 - 390 TETRA 400 moddlasyon ® 1.8 0.3 27
18 Hz
FM 9
450 430 - 470 GMRS 460 + 5 kHz sapma 2 0.3 28
FRS 460 e
1 kHz sints
e LTE 13, 17 Darbeli
745 704 - 787 ' modulasyon 0.2 0.3 9
Bandi 217 H
780 z
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Darbeli
800 - 960 iDEN 820 moduilasyon ® 2 0.3 28
930 CDMA 850 18 Hz
LTE 5 Bandi
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 .
GSM 1900 Darbeli
1700 - 1990 DECT modiilasyon ® 2 03 28
1970 LTE1, 3,4, 25 217 Hz
Bandi
UMTS
Bluetooth
WLAN Darbeli
2450 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n | modilasyon ® 2 0.3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE 7 Bandi
5240 WLAN Darbeli
5500 5100 - 5800 modulasyon 0.2 0.3 9
802.11 a/n 217 H
5785 z
a) Bazi servislerde yalnizca karsiya baglanti frekanslari dahil c) FM moddlasyonuna alternatif olarak tastyici %50 gorev
edilmistir. cevrimiyle 18 Hz kare dalga sinyal kullanilarak darbeli

b) Tastyici, %50 degerinde bir gérev cevrimiyle kare dalga

sinyali kullanilarak modiile edilmistir.

modiile edilebilir. Bunlar etkili modiilasyonu temsil
etmese de, kot durumu olusturabilir.
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NOT: Badisiklik testi seviyesine ulasmak icin /\ TEHLIKE: Seyyar RF iletisim cihazlari
verici anteni ile MT-Bone arasindaki mesafe (anten kablolar ve harici antenler gibi

1 m'ye indirilebilir. T m'lik test mesafesine cevre birimler dahil), Gretici tarafindan

IEC 61000-4-3 tarafindan izin verilmektedir. belirtilen kablolar dahil, MT-Bone
cihazinin herhangi bir parcasinin 30 cm
yakininda kullaniimamalidir. Aksi takdirde
bu cihazlarin performanslarinda dusus
meydana gelebilir.

9.6 9 kHz ila 13,56 MHz Frekans Araliginda Yakinhk
Manyetik Alanlarina Bagisiklik

Asagida yer alan tabloda, 9 kHz ila 13,56 Mhz frekans araligindaki yakinlik manyetik alanlarina
MUHAFAZANIN BAGISIKLIGINA yénelik testin dzellikleri verilmistir.

Test frekansi Modiilasyon Bagisiklik testi seviyesi (A/m)
30 kHz @ W 8
134,2 kHz Darbeli modilasyon 2,1 kHz 65 9
13,56 MHz Darbeli modulasyon ® 50 kHz 7,59
a) Bu test yalnizca EV TiPi SAGLIK ORTAMLARINDA b) Tastyici, %50 gorev cevrimiyle kare dalga sinyali
kullanima yonelik cihazlarda gegerlidir. kullanilarak modiile edilmistir.

c) rm.s., modilasyon uygulanmadan 6nce.

61



MT-Bone

10 SORUNLARIN GiDERILMESI

10.1 Ariza Tespiti Sistemi ve Monitordeki Simgeler

MT-Bone cihazi, calismayla ilgili sorunlari  devresiyle donatilmistir. Pedal birakilimazsa
algilamaya ve bunlarin tliriint bir isaret ve hata  hata sifirlanamaz.

numarasiyla iliskili yizer pencereyle ekranda  Asagidaki tabloda bildirilebilen tim hatalarin
goruntilemeye olanak taniyan bir ariza tespiti ~ 6zeti verilmektedir.

Ekrandaki isaret

Hata Numarasi

Hata Mesaji

Ekranda isaret
yok.
Baslama
asamasindaki
hatalar

ERR-016

Cihazi kapatip tekrar agin, sorun devam ederse
teknik servisle iletisime gegin.

ERR-021

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

(Piezoelektrik yonetim moduliindeki donanim
yaziiminin sifirlanmasini bekleyin, sonunda cihaz
kullanima hazir olacaktir).

ERR-022

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

(Cihaz yonetim moduliindeki donanim
yaziliminin sifirlanmasini bekleyin, sonunda cihaz
kullanima hazir olacaktir).

ERR-032

Cihazi kapatip tekrar acin, sorun devam ederse
teknik servisle iletisime gegin.

ERR-090

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

(Cihaz y6netim moduliindeki donanim yazilimi
sifilanamadi. Cihazi kapatip tekrar acin; sorun
devam ederse teknik servisle iletisime gegin).

ERR-091

The firmware on the piezo management module
could not be restored. Turn the device off and on
again, if the problem persists contact support.
(Piezoelektrik fonksiyonu yénetim moduiliindeki
donanim yazilimi sifirlanamadi. Cihazi kapatip
tekrar acin; sorun devam ederse teknik servisle
iletisime gecin).
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Ekrandaki isaret

Hata Numarasi

Hata Mesaji

ERR-001 El parcasini degistirin.
ERR-002 El parcasini degistirin.
ERR-004 El parcasini degistirin.

Ucu sokin ve tork anahtarini
ERR-005 kullanarak dogru sekilde tekrar

vidalayin veya degistirin.
ERR-072 Dahili degisiklik, servisle iletisime gegin.
ERR-073 Dahili degisiklik, servisle iletisime gegin.
ERR-074 Donanim arizasi, servisle iletisime gegin.
ERR-075 Donanim arizasi, servisle iletisime gegin.
ERR-008 C|ha;| kapa.t|p Fekraf agin, sorun devam ederse

teknik servisle iletisime gegin.

Ucta asir baski var. Daha az baski uygulayin.
ERR-009 T .

Sorun devam ederse, servisle iletisime gegin.
ERR-010 Clha.2| kapqtlp '.cek.ra.r agin, sorun devam ederse

teknik servisle iletisime gecin.

Cihazi kapatip tekrar agin, sorun devam ederse
ERR-011 - A .

teknik servisle iletisime gegin.

Cihazi kapatip tekrar acin, sorun devam ederse
ERR-012 . P .

teknik servisle iletisime gegin.
ERR-013 Pedgl ba.5|||.k.alm|§, b!rakln. Sorun devam ederse,

servisle iletisime gegin.

Dahili sorun, cihazi kapatip tekrar acin. Sorun
ERR-014 S A

devam ederse, servisle iletisime gegin.
ERR-016 Cihazi kapatip tekrar acin, sorun devam ederse

teknik servisle iletisime gegin.
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Ekrandaki isaret

Hata Numarasi

Hata Mesaji

Ucun tikali olmadigindan emin olun ve hortumu

ERR-017 dogru yerlestirin (Bkz. Boltim 5.4, sayfa 26).
Sorun devam ederse, servisle iletisime gegin.
Hatayi sifirlayin ve bir POMPA ¢evrimi yapin,

ERR-018 T .
sorun devam ederse servisle iletisime gegin.

ERR-032 Clha.ZI kapqtlp Fequr agin, sorun devam ederse
teknik servisle iletisime gegin.

ERR-033 C|ha;| kapa!t|p Fequr agin, sorun devam ederse
teknik servisle iletisime gegin.

ERR-043 Kullanici profilinde |.ster?|lef14d||| secin. Sorun
devam ederse, servisle iletisime gegin.
Yazilim glincellemesini yikleyin. Cihaz kapatip

ERR-044 tekrar acin, sorun devam ederse teknik servisle
iletisime gecin.

ERR-060 Pedgl ba.5|||.k.alm|§, b!rakln. Sorun devam ederse,
servisle iletisime gegin.
Cihaz asiri 1sinmis, hazirda bekleme modunda

ERR-061 . o - .
cihazin dogru sicakliga ulasmasini bekleyin.
Cihaz asiri 1sinmis, hazirda bekleme modunda

ERR-062 . o N .
cihazin dogru sicakliga ulasmasini bekleyin.
Dikkat edin, isleme baslamadan 6nce POMPA

ERR-063 digmesiyle irrigasyon devresini doldurmaniz
gerekir.

ERR-067 Kullanici prqﬂlln} ye_n.|den aygrlaym. Sorun devam
ederse, servisle iletisime gecin.
Hatayi sifirlayin ve bir POMPA ¢evrimi yapin,

ERR-076 T .
sorun devam ederse servisle iletisime gegin.
Cihazin normal calisma sicakligina dénmesini

ERR-077 bekleyin, sorun devam ederse, servisle iletisime
gegin.

ERR-078 Hortumu dogru yerlestirin (Bkz. Bolim 5.4, sayfa
26) ve ilgili kanalin kasetini kapatin.
Hatayi sifirlayin ve bir POMPA ¢evrimi yapin,

ERR-089 P .
sorun devam ederse servisle iletisime gegin.
Veri islemede hata olustu. Kullanmaya devam

ERR-092 etmek icin cihazi kapatip tekrar acin; sorun

devam ederse teknik servisle iletisime.
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Ekrandaki isaret

Sistem Durumu

Hata Numarasi Hata Mesaji

ERR-079

ERR-080 Dahili fan dogru calismiyor. Cihazi kapatip tekrar
agin; sorun devam ederse teknik servisle iletisime

ERR-081 gecin

ERR-082
[PS KANALI] - Peristaltik pompanin sensori

ERR-083 dogru calismiyor. Cihazi kapatip tekrar agin;
sorun devam ederse teknik servisle iletisime
gegin.
[PD KANALI] - Peristaltik pompanin sensori

ERR-084 dogru calismiyor. Cihazi kapatip tekrar agin;
sorun devam ederse teknik servisle iletisime
gegin.
[PS KANALI] - "PIEZOSURGERY" el parcasinin 6n

ERR-085 1s1g1 dogru galismiyor. Cihazi kapatip tekrar agin;
sorun devam ederse teknik servisle iletisime
gegin.

ERR-086 [PD KANALI] - "PIEZODRILL" el pargasinin 6n
1s1g1 dogru galismiyor. Cihazi kapatip tekrar agin;

ERR-087 sorun devam ederse teknik servisle iletisime
gegin.

ERR-093 SD kart sorunlu. Cihazi kapatip tekrar agin; sorun

devam ederse teknik servisle iletisime gecin

65



MT-Bone

10.2 Hizli Sorun Giderme

Sorun

Olasi nedeni

Cozimii

Salter “I” konumuna
getirilmesine ragmen
cihaz acilmiyor.

Elektrik gli¢ kablosu
cihazin arkasindaki prize
kot takilmis.

Glig kablosunun sikica bagli
oldugunu kontrol edin.

Elektrik glic kablosu
sorunlu.

Besleme prizinin calisir durumda
oldugundan emin olun.
Elektrik glic kablosunu degistirin.

Sigortalar kullanim disi
kalmis.

Sigortalari degistirin
(Bkz. Bolim 10.5, sayfa 69).

Cihaz acik ancak
calismiyor. Monitor hata
bildirmiyor.

Pedal fisi cihazin prizine
dogru takilmamis.

Pedal pimini cihazin arkasindaki
prize dogru sekilde takin.

Pedal dogru ¢alismiyor.

Mectron yetkili servis merkeziyle
iletisime gecin.

Cihaz acik ancak
calismiyor.

Asagidaki isaretlerden biri
ekranda goruntilenebilir:

Goruntilenen isarete
gore olasi nedeni
belirlemek icin Bolim
10.1, sayfa 62 kismina
bakin.

Gorilntilenen isarete gore yapilacak

islemi belirlemek icin B&lim 10.1,
sayfa 62 kismina bakin.

Calisma sirasinda el
parcasindan hafif bir 1shk
sesi geliyor.

Uc el parcasina dogru
sekilde sikilmamis.

Ucu sokiin ve Mectron tork
anahtariyla dogru sekilde sikin
(Bkz. Béliim 6.1, sayfa 38).

irrigasyon devresi

tamamen doldurulmamis.

POMPA fonksiyonunu kullanarak
irrigasyon devresini doldurun
(Bkz. Bélim 6.1, sayfa 38).
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Sorun

Olasi nedeni

Coziimii

Calisma sirasinda ugtan
disari sivi ¢tkmiyor.

Ug, sivi gegisi olmayan
bir tipte.

Sivi gegisi 6zelligine sahip bir ug
kullanin.

Ug tikanmis.

Ucu el pargasindan sékin ve basingli
hava tutarak ucun su gegisini agin.
Sorun devam ederse, ucu yenisiyle
degistirin.

El pargasi tikanmis.

Mectron Yetkili Servis Merkeziyle
iletisime gegin.

Ekranda irrigasyon
seviyesi “0" olarak
ayarlanmis.

irrigasyon seviyesini ayarlayin.

Sivi torbasi bos.

Torbayi dolusuyla degistirin.

irrigasyon kiti hava
baglantisi acik degil.

irrigasyon kitinin hava baglantisini
agin.

irrigasyon kiti hortumlari
dogru takilmamis.

Hortum baglantilarini kontrol edin.

Cihaz dogru calisiyor
ancak pompa zorlaniyor.

Peristaltik pompa
hortumundaki carkta asir
basing var.

Hortumun peristaltik pompanin
icine dogru sekilde takildigini
kontrol edin (Bkz. Bolim Bolim 5.4,
sayfa 26).

Pompa dogru déniyor
ancak durdugunda el
parcasindan disari sivi
cikiyor.

Peristaltik pompanin
kaseti dogru
kapatilmamis.

Peristaltik pompanin kasetinin tam
olarak kapali oldugundan emin olun
(Bkz. Béliim 5.4, sayfa 26).

Performans degerleri
yetersiz.

Uc el parcasina dogru
sekilde sikilmamis.

Ucu sokin ve Mectron tork
anahtariyla dogru sekilde sikin
(Bkz. Bélim 6.1, sayfa 38).

Uc kirik, asinmis veya
deforme olmus.

Ucu yenisiyle degistirin.
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10.3 Yazilim Giincellemesiyle ilgili Hizh Sorun Giderme

Sorun

Duruma yanit plani

Kullanici arayiizi glincellemenin
basarisiz oldugunu bildiriyor

Onceki yazilim strimi otomatik olarak geri
yukleneceginden cihaz kullanilmaya devam
edilebilir.

Bu durumu Mectron Servis Merkezine bildirmeniz
rica edilir.

Glincelleme prosediri sirasinda cihazin
besleme baglantisi ayrildi

Cihazi beslemeye baglayin; indirilen son yazilim
versiyonu otomatik yiklenir.

Glncelleme kurulurken Wi-Fi iletisimi
kesildi veya basarisiz oldu

Wi-Fi baglantisi gerekmediginden kurulum
basariyla tamamlanir. Kullanici, kurulu son
versiyonu kontrol etmek igin SBOM (yazilim
listesi) 6gesini kontrol edebilir.

10.4 Bilisim Saldinisiyla ilgi

li Hizli Sorun Giderme

Sorun

Duruma yanit plani

Anormal bildirimler var

Surekli gtincelleme istekleri geliyor

Wi-Fi kullanilabilir degil veya arizal

Bluetooth baglantisi mevcut degil

Potansiyel zararin baska cihazlara yayilmasini
onlemek igin cihazin ag ile olan baglantisini kesin
(6r. modemi kapatin).

Baska MT-Bone cihazlariniz varsa, durumlarini
kontrol edin.

Mectron Yetkili Servis Merkeziyle iletisime gegin.
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10.5 Sigortalarin Degistirilmesi

/N TEHLIKE: Cihazi kapatin. Asagidaki
islemi yapmadan 6nce cihazi daima ana

Gerekirse, gui¢ baglanti noktasinin yaninda
bulunan sigorta kutusu yuvasini agmak
igin sivri olmayan bir alet kullanin.

Sigorta kutusunu ¢ikarin.

/\ TEHLIKE: Bslim 9, sayfa 52
kisminda belirtilen 6zelliklere dikkat
ederek sigortalari degistirin.

Kutuyu yuvaya geri yerlestirin, kutunun
orta kismindan iyice bastirin.

salterden kapatin ve elektrik gli¢ prizinden
ayirin.

®

®
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10.6 Mectron Yetkili Servis Merkezine Gonderme

Cihazlarla ilgili teknik destek almak isterseniz
Mectron Yetkili Servis Merkezlerinden birine
veya Yetkili Saticiniza basvurun. Cihazda veya
bilesenlerinde onarim veya tadilat yapmaya
kalkismayin.

Mectron Yetkili Servis Merkezine génderilmis
olan tim parcalar cihazla birlikte verilen Te-
mizlik ve Sterilizasyon Kilavuzundaki talimatla-
ra uygun sekilde temizleyip sterilize edin.
Sterilize  pargalari  sterilizasyon  prosesini
beklerken torbada birakin.

Temizlik ve sterilizasyon talepleri, is yerlerinde
saghgin ve guvenligin korunmasi konusunda
yurirliikte olan italyan Devleti'nin 81/08 sayili
Kanun Hikmiinde Kararnamesi ve miteakip
degisikliklerindeki gereksinimlere uygundur.
Musterinin bu talebe uygun hareket etmemesi
halinde Mectron firmasi temizlik ve sterilizas-
yon masraflarini musteriye yikleme veya uy-
gun olmayan kosullarda gelen mallari dogru
sekilde temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri
icin masraflari musteriye ait olacak sekilde
iade ederek reddetme hakkina sahiptir. Cihaz
ve aksesuarlari uygun sekilde ambalajlanmis
ve tim bilesenleri ile asagidakilerin yer aldigi
bir form esliginde gonderilmelidir:

« Telefon bilgileri dahil mal sahibinin bilgileri.
+ Urtindn ad.

+ Seri numarasi ve/veya parti numarasi.

- lade nedeni / arizanin aciklamasi.

 Cihazin satin alma belgesi veya faturasinin
kopyasi.

/\ DIKKAT: Ambalaj.

Nakliye sirasinda zarar gérmesini 6nlemek
icin cihazi ve/veya aksesuarlarini orijinal
ambalajinda ambalajlayin. Orijinal ambalaji
elinizde yoksa, Mectron veya saticinizla
iletisime gecin. Cihaz nakliyede zarar
gorecek sekilde orijinal olmayan veya
uygunsuz bir ambalajla génderildiginde
Mectron destek vermeyi reddetme ve cihazi
masraflari son musteriye ait olacak sekilde
geri gonderme hakkini sakli tutar.

Malzeme Mectron Yetkili Servis Merkezi
tarafindan alindiginda, ehil teknik personel
durum degerlendirmesi yapacaktir. Onarim
islemi yalnizca nihai musteri tarafindan kabul
edilmesi sartiyla gerceklestirilecektir. Diger
ayrintilar icin size en yakin Mectron Yetkili
Servis Merkezine veya saticiniza bagvurun.
izinsiz yapilan onarimlar siteme zarar verebilir,
garantiyi gecersiz kilar ve Kkisilerde veya
esyalarda dogrudan veya dolayl hasarlarda
Mectron firmasinin her tirli sorumlulugunu
ortadan kaldirir.
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11 GARANTI

Tdm Mectron cihazlari satisa sunulmadan 6nce
tam olarak calistigindan emin olmak amaciyla
hassas bir son kontrole tabi tutulurlar.
Mectron firmasi, bir yetkili saticidan veya
Mectron ithalatgisindan yeni olarak alinan
MT-Bone ve aksesuarlarini asagidaki sireler
boyunca malzeme ve imalat kusurlarina karsi
garanti eder:
« Satin alma tarihinden itibaren cihazi 2 (iKi)
YIL;
+ Satin alma tarihinden itibaren kordon dahil
el pargalarini 1 (BIR) YIL.

Diger bilesenler garanti kapsaminda degildir.
Garantinin gegerlilik slresi boyunca Mectron
firmasi, kendi takdirine goére, kusurlu oldugu
sergilenen  Urlnlerin  parcalarini  Ucretsiz
onarmayl (veya kendi serbest tercihine
gore degistirmeyi) taahhit eder. Mectron
Urtnlerinin tamamen degistirilmesi harictir.
imalatgi garantisi ve cihaz onayr asagidaki
hallerde gecerli degildir:

« Aksesuarlari ve uyumlu uglariyla birlikte
MT-Bone cihazinin éngorilen kullanim
amacina uygun olarak kullaniimamasi.

 Aksesuarlari ve uyumlu uglariyla birlikte
MT-Bone cihazinin bu kilavuzda yazilan
tlm talimat ve yonergelere uygun olarak
kullaniilmamasi.

+ Cihazin kullanildigi mekanlardaki elektrik
tesisatinin yarirlikteki standartlara ve ilgili
yonergelere uygun olmamasi.

» Montaj, uzatma, ayarlama, giincelleme ve
onarim islemlerinin Mectron tarafindan
yetkilendirilmeyen personel tarafindan
yapilmasi.

Cihazin ve aksesuarlarinin saklandigi ve
depolandigi ortam kosullarinin Bélim 9,
sayfa 52 kisminda belirtilen yonergelere
uygun olmamasi.

Cihazin diizgiin ¢calismasini tehlikeye
atabilecek ve hastada zararlara neden
olabilecek sekilde orijinal olarak Mectron'a
ait olmayan uclar, bilesenler ve yedek
parcalarin kullaniimasi.

Nakliye nedeniyle kazara bozulma.

Dogru olmayan kullanimdan veya ihmalden
ya da 6ngorilenden farkli gerilime
baglanmaktan kaynakl hasarlar.

Garanti suresi dolmus.

Cihazin 6ngorilen faydal 6mri en az

5 yildir. Faydali dmiir / stire kullanim
sinirini belirlemez; cihazin faydal dmri
kurulumdan ve/veya devreye alindiktan
sonraki streyi tanimlar ve bu sire zarfinda
islevlerini veya glvenilirligini tehlikeye
atacak bozukluklar yasanmadan orijinal
performans degerleri veya kullanim
amacina uygunluk garanti edilir. Faydali
omiir tasarimin asi nicel hedeflerinden
biridir ve bundan dolay Uretici tarafindan
beyan edilenin Ustlinde performans
degerleri ve givenilirlik sunan tekil
bilesen veya parcalar harig tutulmaz.
Faydali dmdr ile bu kilavuzda 6ngériilen
bakim planlarina uyulmasi kastedilir,
normal olarak “asinmaya” maruz kalan
bilesenler dahil degildir ve garanti kapsami
disindadir: faydali &mur siiresi garanti
stiresinin hicbir sekilde dolayli veya acik
olarak uzatilmasini belirlemez.

71



mectron

medical technology

Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/A

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

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

Reseller - Satici - Wiederverkaufer - Revendeur - Revendedor

o
2
o

@

~

=

w

z

]

N

z

&

IS

=)

z

<

=

w

o

a

2

)

w

]

<

=)
=
<
=

o
v
&
o
2
3
3
I
S

Rev. 03 Tarih 30/01/2025




	1	Giriş
	2	Kullanım Amacı
	3	Cihazın Açıklaması
	3.1	Öngörülen Hasta Grubu
	3.1.1	Hasta Seçim Ölçütleri/Kontrendikasyonlar
	3.1.2	Kullanma Endikasyonları

	3.2	Kullanıcılar
	3.3	Kullanım Ortamı
	3.4	Sorumluluğun Reddi
	3.5	Güvenlik Yönergeleri
	3.6	İşaretler
	3.7	Tanımlama Bilgileri
	3.7.1	Cihaz Tanımlama Plakası
	3.7.2	Aksesuarların Tanımlama Bilgileri
	3.7.3	Uçların Tanımlama Bilgileri


	4	Teslimat
	4.1	MT-Bone Bileşenlerinin Listesi
	4.2	İlk Kurulum
	4.3	Kurulum Sırasındaki Güvenlik Yönergeleri
	4.4	Cihazın Bağlanması
	4.5	Cihazın Açılması
	4.6	Dil Seçimi ve Cihazın Etkinleştirilmesi
	4.7	Cihazın Uygulama Üzerinden Etkinleştirilmesi
	4.8	Cihazın Kodla Etkinleştirilmesi
	4.9	Kullanıcı Profili Oluşturma

	5	Bileşenlerin Bağlanması ve Yapılandırma
	5.1	Pedalın Bağlanması
	5.2	Torba Taşıma Çubuğunun ve El Parçaları Desteğinin Bağlanması
	5.3	El Parçalarının Cihaza Bağlanması
	5.4	İrrigasyon Kitinin Montajı
	5.5	El Parçalarının Ayrılması
	5.6	Koruyucu Filmin Yerleştirilmesi (isteğe bağlı)
	5.7	Komutların Açıklamaları
	5.8	Kullanıcı Seçimi ve Yönetimi (isteğe bağlı)
	5.9	PIEZOSURGERY Kanalı Çalışma Ekranı
	5.10	 PIEZODRILL Kanalı Çalışma Ekranı
	5.11	 AYARLAR Ekranı
	5.12	 BİLGİ Ekranı

	6	Kullanma Talimatları
	6.1	PIEZOSURGERY Kanalı Kullanma Talimatları
	6.2	PIEZODRILL Kanalı Kullanma Talimatları
	6.3	Cihazın Kapatılması
	6.4	Kullanım Öncesinde ve Sırasındaki Güvenlik Yönergeleri
	6.5	Uçlarla İlgili Önemli Bilgiler
	6.6	Wi-Fi – IoT Teknolojisi
	6.6.1	Wi-Fi bağlantısının yapılandırması
	6.6.2	Güncellemeler ve ilgili sorunların giderilmesi 
	6.6.3	Siber güvenlik sorunlarının belirlenmesi ve giderilmesi 
	6.6.4	Servis
	6.6.5	Altyapı Gereksinimleri 
	6.6.6	Bağlantı noktası/bağlantı arayüzüyle ilgili teknik bilgiler
	6.6.7	Bilişim güvenliği için cihazların koruma özellikleri
	6.6.8	Yazılım temel listesi (SBOM)


	7	Bakım
	8	Bertaraf Şekilleri ve Önlemleri
	9	Teknik Veriler
	9.1	IEC/EN 60601-1-2 Elektromanyetik Uyumluluk
	9.2	Rehber ve Üreticinin Beyanı - Elektromanyetik Emisyonlar
	9.3	Muhafazanın Erişilebilen Parçaları
	9.4	Rehber ve Üreticinin Beyanı - Elektromanyetik Bağışıklık
	9.4.1	Giriş A.C. Güç Bağlantısı
	9.4.2	Hastayla Temas Noktaları
	9.4.3	Giriş / Çıkış Sinyallerine Erişilebilir Parçalar

	9.5	Muhafazanın Erişilebilen Parçalarının Kablosuz RF İletişim Cihazına Karşı Bağışıklık Testlerinin Özellikleri
	9.6	9 kHz ila 13,56 MHz Frekans Aralığında Yakınlık Manyetik Alanlarına Bağışıklık

	10	Sorunların Giderilmesi
	10.1	 Arıza Tespiti Sistemi ve Monitördeki Simgeler
	10.2	 Hızlı Sorun Giderme
	10.3	 Yazılım Güncellemesiyle İlgili Hızlı Sorun Giderme
	10.4	 Bilişim Saldırısıyla İlgili Hızlı Sorun Giderme
	10.5	 Sigortaların Değiştirilmesi
	10.6	 Mectron Yetkili Servis Merkezine Gönderme

	11	Garanti

