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Conventii utilizate in acest document

Avertizare:

A O declaratie care, daca nu este respectata cu strictete, ar putea duce la ranirea sau la pierderea vietii sau o
declaratie care trebuie sa fie un avertisment.

Atentie:
O declaratie care, daca nu este respectata cu strictete, ar putea duce la deteriorarea echipamentului

Informatii de contact

Daca unitatea necesita reparatii, va rugam sa ne contactati prin intermediul furnizorului dvs. local sau direct:

Producator:

Radley Scientific Ltd.
Casa Bremridge
Bremridge
Ashburton

Devon

TQ13 7JX

MAREA BRITANIE

Email: enquiries@tors.co.uk
Telefon: +44 (0)1364 653899
Site web: www.tors.co.uk
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Utilizare/scop preconizat

TORS este destinat sa ofere mijloace cu ultrasunete de indepartare a cimentului osos de polimetilmetacrilat
(PMMA) si a altor polimeri utilizati in mod specific in restrictoarele de ciment.

Utilizator vizat

TORS este destinat utilizarii de catre personalul chirurgical cu experienta in utilizarea dispozitivelor cu
ultrasunete pentru indepartarea cimentului, intr-un cadru clinic profesional. A se vedea avertismentele
relevante.

Populatia tinta

Pacientii care necesita indepartarea cimentului osos PMMA si a restrictorilor de ciment din diversi polimeri, in
contextul reviziilor ortopedice la sold, genunchi, cot sau umar.Nu exista restrictii specifice bazate pe varsta,

greutate, stare de sanatate sau etnie. Nu au fost definite populatii specifice de pacienti, dar pacientii cu
contraindicatii trebuie sa fie exclusi, a se vedeaTORS este indicat pentru utilizarea in indepartarea cimentului osos de
polimetilmetacrilat (PMMA) si a altor polimeri in timpul revizuirilor implanturilor ortopedice cimentate in sold, genunchi,
cot si umar, numai in chirurgie deschisa.

Contraindicatii

Beneficiu clinic
e In timpul tratamentului cu TORS, pacientul beneficiazi de indepartarea cimentului osos cu ultrasunete.

¢ TORS este un dispozitiv de ultima generatie pentru indepartarea Eficace a cimentului in operatiile de
revizuire ortopedica. Acesta ofera beneficii clinice fatd de metodele mecanice de indepartare a cimentului
prin reducerea riscului de perforare in comparatie cu metodele mecanice conventionale in sold. De
asemenea, poate fi utilizat la genunchi, cot si umar.

Va rugam sa retineti:
e Acest document nu face referire la tehnicile chirurgicale.

e Siguranta si eficienta oricarui echipament chirurgical cu ultrasunete depind in principal de chirurg si de
personalul medical.

Afectiuni medicale

Necesar in chirurgia de revizuire a articulatiilor, unde un implant cimentat existent trebuie inlocuit.

Indicatii

TORS este indicat pentru utilizarea in indepartarea cimentului osos de polimetilmetacrilat (PMMA) si a altor
polimeri in timpul revizuirilor implanturilor ortopedice cimentate in sold, genunchi, cot si umar, numai in
chirurgie deschisa.

Contraindicatii

® Nu utilizati dacd, Tn opinia chirurgului, utilizarea tehnicilor chirurgicale cu ultrasunete nu este in interesul
pacientului.

® A nu se utiliza pentru incizia osului.
® Nu utilizati in alte articulatii decat soldul, genunchiul, cotul sau umarul.

® Nu utilizati in alte scopuri decéat indepartarea cimentului osos PMMA sau a restrictoarelor de ciment din diversi
polimeri

Securitatea cibernetica

Nici generatorul si nici orice altd componenta accesorie a acestui dispozitiv nu pot fi conectate la o retea
externa de orice fel; generatorul nu este prevazut cu niciun fel de porturi de conexiune externa. Tn acest
context, nu exista nicio cerintd hardware minima, deoarece utilizatorul nu are posibilitatea de a obtine acces
neautorizat la firmware.

elFU - Instructiuni electronice de utilizare

Tn Uniunea Europeand, este furnizat un IFU pe hartie in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/2226.
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Va rugam sa cititi toate avertismentele si precautiile continute in acest
document
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Sistemul TORS

Prezentare generala

TORS 1, Torsional Orthopaedic, Revision System Series 1, este un dispozitiv ultrasonic de indepartare a cimentului
PMMA pentru a oferi performante de ultima ora si confort in chirurgia artroplastica, in special revizuirea articulatiilor
cimentate. Sistemul cuprinde o consola cu doua canale care ofera doua canale de cimentare. Acestea permit
schimbarea rapida a sondei de catre chirurg, precum si redundanta 100% in caz de deteriorare/contaminare. Chirurgul
are la dispozitie 0 gama larga de sonde de unica folosinta, ambalate steril, din care poate alege. Toate piesele, cu
exceptia sondelor de unica folosinta si a piesei de mana ergonomice din plastic, cu comutator cu degetul la 360° , de
pe transductoarele de cimentare, sunt lavabile, autoclavabile si reutilizabile.

Generator:

Panou frontal

Ecranul este foarte vizibil, in special intr-o sala de operatii intunecata, indicad modul de functionare selectat si ofera
instructiuni concise privind actiunile necesare in cazul intreruperii functionarii normale.

Nota: Priza asociata textului, simbolurilor si LED-urilor in albastru se refera la
canalul de tesut moale care nu este disponibil si nu este utilizat in timpul
functionarii

CEMENT
RELEASE SWITCH ~ FINAL SURGERY
REDUCE PRESSURE

Figura 1: Panoul frontal al generatorului TORS

Panou posterior

Alimentare Echipotential LCD pentru informatii Pedale pentru Reglare volum
principala Conector despre firmware, frecventa ciment audio
PORNIT/OPRIT si mesaje de eroare

[reF] T1G

01) 0506063477000
1) 250617
ik 7-115 (SGS|

[|2025-06-17

werw tors co uksymbol_Jlossary pat
www._tors.co.uk/customer_infbrmation

Radley Scientific Ltd, Bremridge Hous: -
Ashburton, Devon, UK, TQ13 7JX

,.,1?:’_7’3‘3 INTERMITTENT USE
-

Figura 2: Panoul posterior al generatorului TORS

Exista un singur control de utilizator pe generatorul in sine:
e  Controlul volumului (pe panoul din spate)

PaginaZ7 de 41



Traductoare si cabluri TORS

Figura 3: Traductor pentru ciment TORS

Figura 4: Cablu de ciment

Comutator de activare negru

~a
o '
R RRS
-

Figura 5: Piesd de mana cu prindere axiala

e

Figura 6: Piesa de mana cu prindere axiala cu traductor de ciment, sonda si cablu de ciment montat

Consultati Anexa 1 pentru lista completa a numerelor de piese.
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Siguranté&
Avertismente

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre chirurgi care sunt (1) instruiti in ceea ce priveste tipurile de proceduri
chirurgicale care urmeaza sa fie efectuate si (2) instruiti in utilizarea specifica a instrumentelor chirurgicale cu ultrasunete.

Nu utilizati TORS intr-o zona potential exploziva sau inflamabila sau in medii bogate in oxigen. Retineti ca, daca sonda
atinge ceva metalic in timp ce este activa, se pot produce scantei.

Utilizarea TORS in cazurile in care un pacient sau un operator al unitatii a fost echipat cu un stimulator cardiac este lasata
la latitudinea consultantului responsabil de procedura, desi nu se realizeaza niciun flux electric prin sau in pacient si au fost
publicate numeroase lucrari clinice privind utilizarea ultrasunetelor in apropierea stimulatoarelor cardiace.

Trebuie luate masuri de protectie adecvate, inclusiv evacuarea fumului, pentru a proteja utilizatorii de orice fum sau alti
aerosoli produsi prin utilizarea ultrasunetelor chirurgicale.

Aveti mare grija atunci cand utilizati in apropierea nervilor.
Manipulati corect piesele reutilizabile pentru a obtine o durata de viatd completa.
Nu Tncercati sa modificati acustica. Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

Utilizarea transductoarelor sau a pieselor de mana care nu sunt furnizate ca parte a sistemului TORS poate deteriora
generatorul si poate crea un risc de siguranté pentru operator si pacient.

Evitati sa atingeti sau sa tineti varful sondei la capatul sondei active. Pericol de arsuri!
Tn afara de varful activ, nu permiteti ca sonda sé intre in contact cu tesutul.
Irigati canalul femural dupa fiecare activare.

Daca sonda este dezactivata in PMMA incalzit, este posibil ca cimentul de racire sa adere foarte puternic la sonda, caz in
care reactivarea sondei pentru a o indeparta de ciment poate deveni dificila.

La ghidarea sondei de ciment TORS prin PMMA, trebuie s aveti grija sa nu exercitati o fortd excesiva pentru a mentine
controlul asupra directiei de deplasare a sondei.

Utilizarea unei forte excesive Tn apropierea osului subtire poate provoca perforarea.

Evitati sa sprijiniti varful fierbinte al sondei pe piele sau pe alte tesuturi timp de cel putin 60 s dupa incetarea alimentarii cu
energie, deoarece acesta va fi devenit fierbinte Tn timpul taierii. (Utilizatorul poate stinge varful fierbinte al sondei in solutie
salina).

Trebuie sa aveti grija la contactul cu tesutul intre activari, in cazul in care are loc o activare accidentala.

Daca sonda intra in contact cu osul, folosind strategiile de racire recomandate, se poate observa o temperatura a osului de
pana la 51°C.

Daca permiteti ca varful activ sa intre in contact cu osul, acesta poate fi deteriorat.
n masura in care este posibil, evitati contactul dintre partea laterald a sondei cu ciment activ si tesutul pacientului.

Izolarea de la retea se realizeaza prin utilizarea comutatorului cu doi poli situat pe panoul din spate. NU pozitionati
echipamentul astfel incat sa ingreunati accesul la acest comutator de deconectare.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie sa fie conectat numai la o sursa de alimentare cu
impamantare de protectie.

TORS nu este sigur pentru RMN sau compatibil cu RMN.
Nu resterilizati sau reutilizati nicio piesa de unica folosinta.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele precum cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie
utilizate la o distantd mai mic& de 30 cm de orice parte a TORS, inclusiv cablurile specificate de RSL. in caz contrar, ar
putea rezulta o degradare a performantelor acestui echipament.

TORS nu trebuie s fie utilizat langa alte echipamente sau stivuit cu alte echipamente. 1n cazul in care este necesara
utilizarea adiacenta sau suprapusa, TORS trebuie observat pentru a se verifica functionarea normala in configuratia in care
va fi utilizat.

Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decat cele specificate poate duce la cresterea emisiilor, scaderea imunitatii
sau functionare necorespunzatoare.

Nu exista piese care pot fi reparate de utilizator.
Nu combinati mai multe bare de extensie, utilizati o singura bara de extensie pentru fiecare sonda de ciment si transductor.

Atunci cand atasati sondele de ciment la traductorul de ciment, nu suprasolicitati sonda, este suficientd o presiune ferma
aplicata cu ambele chei.
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Atentionari

Legislatia SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic autorizat.
Personalul de ingrijire trebuie sa fie instruit astfel incat sa fie familiarizat cu echipamentul care urmeaza sa fie utilizat.

Tnainte de deschiderea oricarui accesoriu pentru TORS ambalat steril (de unica folosinta), trebuie inspectata integritatea
ambalajului. Cartonul exterior poate fi umflat, incretit sau chiar perforat, atat timp cat punga sigilata din interior nu este perforata.
Tn cazul in care o indoire sau o incretire a pungii face posibila perforarea, NU DESCHIDETI/UTILIZATI, ci returnati-
producatorului.

Evitati sa lasati o sonda activa sa intre in contact cu orice suprafatd metalica. Orice deteriorare creste riscul de oboseala, care ar
putea duce la detasarea varfului de sonda.

Nu sterilizati generatorul TORS sau pedala de comanda.

Nu permiteti generatorului sa intre in cdmpul steril in sala de operatie.

Nu blocati si nu restrictionati in alt mod orificiile de ventilatie de pe panourile din spate si de jos ale generatorului.

Nu permiteti niciodata ca echipamentul electrochirurgical sa intre in contact cu sonda.

Nu varsati niciun lichid pe generator.

Asigurati-va ca sunt disponibile mai multe piese de méana cu prindere axiala de unica folosinta in caz de contaminare accidentala.
Transportati intotdeauna TORS utilizand cutiile de transport furnizate.

Generatorul TORS are o borna echipotentiala pe panoul din spate. Aceasta este prevazuta pentru compatibilitate cu alte sisteme
medicale care necesita astfel de conexiuni. Acest conductor nu este destinat pentru legarea la pamant de protectie. Consultati
EN 60601-1 pentru detalii privind utilizarea cu sistemele ME.

TORS:
i. trebuie utilizat numai pentru acele proceduri pentru care este indicat.
ii. ar trebui sa fie utilizate cu un nivel de putere adecvat, proportional cu sarcina necesara.
iii. trebuie utilizat cu o tehnica chirurgicala corecta.

Daca este utilizat corect, TORS ar trebui sa indeparteze cimentul PMMA spre satisfactia utilizatorului.

Echipamentul trebuie sa informeze utilizatorul cu privire la starea sa prin mijloace audio sau vizuale, cu exceptia
cazului in care nu este posibild emiterea de ultrasunete. Cu toate acestea, in cazul in care apare o defectiune la
indicatorii audio sau vizuali Tn timp ce o taietura este in desfasurare, aceasta poate permite finalizarea taieturii fara
indicatii.

Interferente electromagnetice

Acest echipament este adecvat numai pentru utilizarea in sala de operatii a spitalului / sala de operatii.

Performanta TORS poate fi degradata daca este supusa unor perturbatii electromagnetice, de exemplu, un afisaj
incorect care se sterge automat dupa apasarea/deprimarea comutatorului de activare.

Nu utilizati TORS simultan cu echipamente laser sau echipamente chirurgicale de inalta frecventa.
Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca este in conformitate cu limitele pentru un dispozitiv medical.

Cu toate acestea, daca apar interferente, utilizatorul poate incerca urmatoarele masuri:-

1. Opriti si porniti echipamentul pentru a confirma sursa interferentei.

2. Cresteti distanta dintre acest echipament si alte dispozitive.

3. Conectati acest echipament la o priza diferitd de cea la care sunt conectate celelalte dispozitive.
4. Consultati departamentul de fizica medicala.

Caracteristicile de EMISIUNE ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizare Tn zone industriale si spitale
(CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care Th mod normal este necesara clasa B
CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii prin
radiofrecventa. Ultilizatorul ar putea fi nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea
echipamentului.

Tn cazul in care sunt necesare transductoare si cabluri de inlocuire, acestea trebuie s& fie fabricate de RSL (a se
vedea apendicele 2 pentru lista completa),

A se vedea siApendicele 3: Glosar al simbolurilor de etichetare
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Complicatii si potentiale efecte secundare

Riscuri generale si complicatii ale operatiei de artroplastie

e Pierderea osoasa in timpul indepartarii protezei si/sau cimentului

e Perforatie corticala

e  Fractura osului din jurul articulatiei artificiale

e Timpul de recuperare, durerea si potentialul de artrita asociate osteotomiei deliberate
e Leziuni nervoase/vasculare

¢ Resangerare sau hematom / serom

e Leziuni ale ligamentelor, arterelor sau nervilor in zona din jurul articulatiei genunchiului
e Cheaguri de sénge sau tromboza venoasa profunda sau embolie pulmonara

e Hemoragie cauzata de leziuni tisulare sau hemostazie ineficienta

¢ Infectie osoaséa/articulara

o Infectie tardiva

¢ Infectie a plagii si/sau a tesutului din jurul articulatiei artificiale

e  Tromboembolism

e Implanturi sau parti metalice ramase in articulatie

e Fractura de oboseala

e Formarea unui exces de os in jurul articulatiei artificiale (genunchi) care limiteaza miscarea
e Formarea de tesut cicatricial in exces si restrictionarea migcarii

e Dislocarea rotulei sau a soldului

e Amorteala in apropierea cicatricei ranii

e Slabirea articulatiei artificiale (in mod normal, dupa 10-15 ani)

e Uzura si ruperea articulatiilor

¢ Rigidizarea articulatiilor

e  Sindromul implantarii cimentului osos

e Hipoxia

e Hipotensiune arteriala

e Aritmii cardiace

e  Colaps cardiovascular

e Leziuni termice cauzate de reactia de polimerizare (intarire) a cimentului

e Expunere prin inhalare prin contact la monomerul PMMA care duce la hipersensibilitate
e Reactii astmatice

e  Simptome neurologice

e Iritatie localizata

e Riscuri personale legate de anestezie sau de interventia chirurgicala in sine
Efecte secundare potentiale ale operatiei de artroplastie cu ultrasunete

e Necrozé si disfunctie clinica in cortexul femural si in tesuturile moi inconjuratoare din cauza transmiterii

caldurii de la interfata sonda cu ultrasunete/ciment
e  Perforarea canalului intramedular
e  Tesuturi diferite si ciment osos vor fi incalzite la grade diferite cu aceiasi parametri cu ultrasunete
e  Fiecare tip de celula are o sensibilitate diferita la leziunile termice
e  Fractura humerala patologica

e  Fisuri osoase microscopice

Paginall de 41



e Producerea penajului (95% apa, 5% resturi de celule)

e Paralizie nervoasa

¢ Risc de infectie incrucisata de la partile reutilizabile resterilizate ale sistemului
e Slabirea osului cortical ramas

e Extractia incompletd a cimentului

o Indepartarea cimentului are loc mai lent decat se astepta

Toate pericolele asociate cu dispozitivul sunt identificate prin evaluarea riscurilor si documentate. Trasabilitatea

fiecarui pericol relevant la IFU este documentata in cadrul evaluarii riscurilor.

Evaluarea biocompatibilitatii confirma ca dispozitivul nu contine substante periculoase care ar putea intra in mod

previzibil in contact cu utilizatorul sau pacientul.

Incident grav

Regulamentul privind dispozitivele medicale defineste un incident grav ca fiind
"...orice incident care, direct sau indirect, a condus, ar fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre
urmatoarele:
(a) decesul unui pacient, utilizator sau alta persoana,
(b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane,

(c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice”

in cazul in care are loc un incident grav in legatura cu dispozitivul TORS, utilizatorul si/sau pacientul
trebuie sa raporteze incidentul grav producatorului si autoritatii competente a statului in care este

stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Instructiuni de utilizare

Nota. Nici generatorul si nici alte componente accesorii ale acestui dispozitiv nu pot fi conectate la o retea externa de
orice fel; generatorul nu este prevazut cu niciun fel de porturi de conexiune externa. In acest context, nu exista nicio
cerinta hardware minima, deoarece utilizatorul nu are posibilitatea de a obtine acces neautorizat la firmware.

Configurarea sistemului TORS
Tndepértat,i folia de protectie de pe panoul frontal al generatorului, daca aceasta a ramas atasata.

Porniti generatorul:
e Conectati cablul de alimentare la panoul din spate al generatorului.
e  Apasati comutatorul basculant de retea in sus, "I", pentru a-l porni.

e  Generatorul va porni acum cu un indicator audio de tonuri, efectuati un scurt test de iluminare a ecranului

@AT

complet, dupa cum se arata inFigura 1

CEMENT
RELEASE SWITCH  FINAL SURGERY
REDUCE PRESSURE

Figura 1 : Toate simbolurile sunt iluminate

e Dupa aproximativ o secunda, afisajul va indica:

Figura 2: Standby fara canal selectat

Nota: Textul si simbolurile in albastru nu sunt utilizate in timpul functionarii.

Optional - Atasati pedala "Ciment" la panoul din spate

® Tubul cu gulerul "1" se ataseaza la conexiunea numerotata similar.

®  Tubul cu gulerul "2" se ataseaza la conexiunea numerotata similar.

Montati traductorul de ciment + Sonda (partea aplicata) in caAmp steril.

® Din tava de instrumente pre-sterilizate selectati transductorul de ciment.

® Din tava de instrumente pre-sterilizate selectati sonda corespunzétoare.

Paginal3 de 41



e In afara campului steril, deschideti cutia cu piesa de mana cu prindere axiala sterila (unica utilizare) si scoateti
punga care contine tava + capacul. Deschideti punga si oferiti tava+lipul in cdmpul steril. In interiorul cdmpului
steril, deschideti tava + capacul si scoateti manerul si mansonul piesei de mana.

® Montati transductorul in piesa de mana. Rotiti transductorul si Iasati-l Tn pozitie - asigurati-va ca este bine
conectat. Consultati (1) si (2) inFigura 3 de mai jos.

e Glisati mansonul piesei de méana peste cornul traductorului. Localizati urechile de la baza mansonului in
manerul piesei de mana si rasuciti / faceti clic in pozitie. A se vedea (3) de mai jos.

® Folosind ambele chei furnizate, fixati sonda pe traductor (4) si (5) de mai jos.

® Folositi INTOTDEAUNA AMBELE chei pentru strangerea sondei pentru a evita deteriorarea traductorului de
ciment.

® Nu suprasolicitati sonda.

[reF] T1AH

TUAMHFU-ss)

Figura 3 : Montarea traductorului de ciment Tn piesa de mana Axial Grip si montarea sondei

Traductor de ciment - Conectati

® Conectati cablul Cement (cod galben) la canalul 1 sau 2 al generatorului (inele galbene) prin alinierea
punctului rosu de pe fisa metalica cu punctul rosu de pe priza generatorului. Tmpingeti fisa in prizé pana cand
se face clic.

® Conectati celalalt capat al cablului Cement (conector din plastic) la piesa de mana Cement. Aliniati sdgeata de
pe conectorul din plastic cu spatiile care separa cele doua fante din conectorul din spate al piesei de mana cu
prindere axiala. Faceti clic in pozitie.

® Pentru scoatere, trageti inapoi de partea zimtata a fisei - Nu trageti de cablu.

Transductor de ciment - initializare
e Cand chirurgul este gata sa utilizeze transductorul, trebuie sa Tl initializeze pentru a activa alimentarea. Acest
lucru se face pur si simplu prin apasarea butonului negru de activare de pe piesa de méana sau a pedalei
galbene (Ch1 sau Ch2). Afisajul arata:
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Figura4 : Ciment + Canal 1 selectat

Transductor de ciment - Activare
e Apasati butonul negru de activare de pe piesa de mana sau pedala galbena. Acest lucru va activa transductorul
si sonda pentru operatie. Un indicator sonor semnaleazéa alimentarea cu energie printr-un ton continuu de
intensitate joasa.

Figura5 : Canalul 1, traductor de ciment activ

e Pentru a opri iesirea, eliberati pedala sau butonul de activare
e Daca pedala de picior sau butonul de activare este tinut apasat continuu timp de 20 de secunde, sunetul
indicatorului audio va trece de la continuu la pulsat.
e Dupa alte 5 secunde, generatorul va intrerupe alimentarea.
o Puterea de iesire este redusa
o Indicatorul sonor se opreste
o Afiseaza simbolul de avertizare + simbolul traductorului + simbolul ceasului.
e Acestea vor ramane iluminate atata timp cat comutatorul de picior sau butonul de activare este apasat.
e Cand este eliberata, se reia functionarea normala

Paginal5 de 41



indepértarea cimentului - Irigare

Este importanta irigarea canalului osos n timpul procesului de indepartare a cimentului din doua motive: - curata
canalul de resturile de ciment, inclusiv de praf, si ajuta, de asemenea, la mentinerea unor temperaturi de functionare
sigure n interiorul canalului. Astfel de sisteme de irigare sunt prevazute standard in cazurile ortopedice.

Se recomanda ca irigarea sub forma de spalare pulsata sau irigare manuala sa fie utilizata dupa fiecare activare a
oricarui tip de sonda, piercer sau razuitor.

Nu irigati in timpul unei activari, deoarece acest lucru poate compromite eficacitatea transmiterii ultrasunetelor,
traducandu-se printr-un proces de indepartare a cimentului mai lent. Sondele TORS sunt concepute pentru a produce o
fncalzire rapida la interfata sonda / PMMA, inmuind astfel cimentul. Orice racire n timpul acestui proces va impiedica
efectul dorit.

Toate deseurile trebuie eliminate conform procedurilor spitalicesti obisnuite.

Extractia fumului

Se recomanda utilizarea unui sistem de extractie adecvat pentru a elimina fumul, aerosolii si orice mirosuri asociate.

Toate deseurile trebuie eliminate conform procedurilor spitalicesti obisnuite.

Caracteristici de performanta

e Indepartarea cimentului:

Diferitele diametre ale sondelor de strapungere vor penetra cimentul la viteze diferite, dar gama de dimensiuni
permite accesul in diferite diametre ale canalelor de ciment deschise, cu volume diferite de ciment indepartate
per "taietura".

De asemenea, diferitele dimensiuni ale sondei racletei vor indeparta diferite volume de material per "taiere".

Perforatorul de 4 mm (P4R2) este destinat in special penetrarii restrictoarelor de ciment (dopuri distale) dure,
din polietilena de inaltd densitate (HDPE). Acesta nu are flansa proximala de prindere a cimentului si nu
indeparteaza materialul. Dupa ce a fost facutd o gaura initiala, se pot utiliza perforatoare si raclete mai mari
pentru a eroda si indeparta obturatorul. Nu este recomandata utilizarea pe dopurile distale mai moi, PMMA sau
gelatina.

Utilizatorul nu trebuie sa aplice o forta excesiva, ci, in schimb, sa permita ultrasunetelor sa avanseze cu sonda
prin ciment.

PMMA nu va cauza uzura/deteriorarea sondelor. Daca exista dovezi de uzura/deteriorare pe o sonda, atunci
este probabil ca aceasta sa fie cauzata de contactul sondei cu osul sau cu un obstacol metalic (tija, surub, cui
etc.)

n cazul in care capetele sondei intrd in contact cu osul, apare de obicei un scartait audibil si ofera feedback
utilizatorului. Utilizatorul trebuie sa redirectioneze imediat capul sondei pentru a evita contactul cu osul. Uneori,
raspunsul sonor poate fi atenuat atunci cand cavitatea osoasa este inca dens umpluta cu ciment osos, sau
utilizatorul poate sa nu poata auzi tonul foarte nalt al feedback-ului sonor de la capul sondei pe os

Scartaitul nu poate fi garantat, deoarece este afectat de proprietatile osului si cimentului, precum si de unghiul
sondei, forta si amortizare. Dacéa o sonda TORS Piercer pare sa fie silentioasa, dar NU inainteaza prin material
sau nu scoate fum, atunci este foarte posibil sa fie in contact cu osul. NU CONTINUATI sa impingeti fara s&
verificati unde se afla sonda. Razele X in timp real sunt foarte eficiente in acest moment.

Opriti TORS
e  Apasati comutatorul negru de alimentare ON/OFF din partea din spate a aparatului. Ecranul va deveni
complet negru.
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Indicatoare de defectiune / avertizare: (a se vedea siApendicele 5: Tonuri i
semnale sonore

Acesta va fi intotdeauna insotit de:

i Un simbol luminat care
indica partea din
echipament in care s-a
produs defectiunea

REDUCE PRESSURE
Sau
i Text iluminat care RELEASE SWITCH
instruieste utilizatorul, de Sau

exemplu, Reduceti
Triunghiul galben presiunea

aprins indica faptul ca
s-a produs o

YA

Daca avertismentul se refera la timp, se
aprinde si simbolul ceasului

Daca avertismentul este legat de
temperatura, se aprinde si simbolul temp

defectiune.

e Prea multa fortd este aplicatd TDCR-ului in timpul activarii. Reduceti forta
aplicata pentru a imbunatati performanta. Forta excesiva aplicata in

REDUCE PRESSURE timpul activarii poate impiedica performanta de taiere.

¢ Nu exista conexiune pentru traductor.

e Varful sondei este prea fierbinte. Lasati varful sondei sa se raceasca.

Butonul piesei de mana sau comutatorul de picior este tinut tnauntru.
RELEASE SWITCH b o P :
Se va auzi un ton Tnalt-jos.

Generatorul s-a supraincalzit. Verificati daca gura de aerisire de sub
generator este neobstructionata.

Se va auzi un ton Tnalt-jos.

Tncercati din nou dupa 5-10 secunde.
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Generatorul a detectat o problema cu conexiunile la traductor. Triunghiul
de avertizare se va aprinde si se va auzi si repeta un ton triplu inalt-alt-alt.
Opriti apoi porniti pentru a elimina defectiunea. Reactivati transductorul
departe de pacient - daca defectiunea se repeta, schimbati transductorul si
trimiteti-I la service.

(0]
N

Generatorul a detectat o problema. Triunghiul de avertizare se va aprinde si
se va auzi si repeta un ton triplu Thalt-alt-alt. Opriti apoi porniti pentru a
elimina defectiunea. Porniti generatorul din nou - daca defectiunea se repeta,
returnati sistemul pentru service.

DECONTAMINARE

Pentru a reproduce procesele validate de decontaminare si sterilizare pentru dispozitivul TORS, unitatile de sterilizare si
decontaminare trebuie sa utilizeze proceduri si echipamente conforme cu ISO 17665-1.

sterilizare a fost finalizata pentru cicluri de autoclavare cu abur cu o faza activa de 3 minute la 134°C.

Va rugam sa consultati certificatul si instructiunile de decontaminare separate (WIG0006 App1) furnizate cu setul de

instrumente; acest document ofera toate detaliile pentru fiecare dintre urmatoarele subiecte:

e Reprocesare dupa utilizare

Imediat dupa utilizare, stergeti toate componentele si indepartati orice surplus de fluide corporale si resturi.

Dupa utilizarea finala, o parte din ciment poate ramane aderenta la capatul distal al sondei, in special in
gaurile din capetele sondei Piercer. Aceasta se indeparteaza usor prin activarea sondei intr-o suspensie
de granule abrazive fine in apa. Aceasta este furnizata cu sistemul TORS sub forma unei celule de

curatare de unica folosinta.

Paginal8 de 41

Validarea procesului de



Pt
Y ""2?16 1095347702 79
11263
\
-

Figura 12: Celula de curatare nesterila

IMPORTANT: Celula de curatare NU este sterila.
NU pentru utilizare in timpul procedurii
Utilizati NUMALI la sfarsitul procedurii inainte de spalare si re-sterilizare

de sonde reutilizabile
Se desurubeaza capacul celulei de curatare si se strapunge folia de sigiliu cu prima sonda. Activati pe rand
fiecare sonda utilizata Tn suspensia de nisip/apa din celula de curatare, invartind capul in suspensie timp
de cel putin 20 de secunde. Se repeta daca este necesar. Acest lucru va indeparta cimentul aderat la
suprafete.

Detasati cablul (cablurile) de ciment de la transductorul (transductoarele) de ciment prin deconectarea de
la piesa de méana.

Scoateti mansonul din manerul piesei de mana pentru ciment. Detasati piesa de mana de traductorul de
ciment prin indepartarea traductorului si a piesei de mana.

Detasati sonda de ciment de traductorul de ciment folosind AMBELE chei furnizate.

Puneti transductoarele, cablurile, sondele reutilizabile si cheile Thapoi in tava autoclavei, de preferinta in
ambalajul original pentru a reduce uscarea murdariei in timp ce sunt returnate la unitatea de curatare.

¢ Articole de unica folosinta

Aruncati méanerul si mansonul piesei de mana pentru ciment si celula de curatare in conformitate cu
protocoalele spitalului.

NOTA: Nu resterilizati sau reutilizati piese de unica folosinta. Piesele de unica folosinta sunt etichetate ca
atare si nu sunt concepute pentru a fi reterilizate. Articolele de unica folosinta trebuie utilizate o singura
data

e Articole reutilizabile

o Curatare manuala

Pregatiti solutia enzimaticd de curatare (de exemplu, Gigazyme Plus) conform instructiunilor
producatorului.

Inmuiati instrumentele murdare in solutie enzimatica timp de 5 minute.

La curatare, scufundati complet instrumentele in solutia de curatare. Periati cu o perie cu peri moi
nemetalici sau cu o cérpa pentru a indeparta toate urmele de sange si resturile, concentrandu-va pe
orice crapaturi, cusaturi sau alte discontinuitati de suprafata. Curatati gaurile si adanciturile folosind o
perie adecvata, asigurédndu-va ca este atinsa intreaga adéncime a elementului. Asigurati-va ca
instrumentele sunt vizibil curate inainte de a trece la etapa urmatoare.

Clatiti bine instrumentele cu apa curenta curata timp de 2 minute. Asigurati-va ca gaurile si adanciturile
oarbe sunt umplute si golite In mod repetat cu apa curenta.

Uscati instrumentele imediat dupa clatirea finala. Nu depasiti 140°C (285°F)
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o Curatare automatizata

Instrumentele pot necesita curatare manuald nainte de curatarea automata pentru a Tmbunatati
indepartarea murdariei aderente. Periati cu o perie cu peri nemetalici in solutie enzimatica de curatare.

Incarcati instrumentele astfel incat fisurile, cusaturile, discontinuititile de suprafatd, gaurile si
adanciturile sa se poata scurge.

Curatati utilizand ciclul "Instrumente" intr-un dezinfectant de spalare validat si un agent de curatare cu
pH neutru destinat utilizarii in curatarea automata (de exemplu, Getinge Enzymatic Detergent). Ciclul
de curatare trebuie sa includa etape de precléatire, spalare, clatire, clatire termica si uscare. Durata si
temperatura etapelor pot varia de la un sistem/dispozitiv de spalare la altul, dar orice ciclu de
spalare/dezinfectare validat conform ISO 15583-1, ISO 15883-2 si HTM 01-01 partea D este adecvat
pentru prelucrarea dispozitivului (dispozitivelor) TORS. Nu depasiti 140°C (285°F).

O solutie de curatare alcalina, cum ar fi, de exemplu, Serchem pH Plus Detergent, cu un pH de pana
la 13,2, poate fi utilizata in locul sau in plus fatd de o solutie enzimatica.

Inspectie de curatare

Inspectati toate instrumentele inainte de sterilizare sau depozitare pentru a asigura indepartarea completa
a suprafetelor murdare.

Inspectati vizual instrumentele, daca murdaria este inca prezenta, curatati din nou instrumentele.

Inspectati cablurile pentru uzura si deteriorari, asigurandu-va ca nu sunt gasite fisuri, rupturi sau alte
deteriorari.

Verificati daca sondele sunt lipsite de zgarieturi.

Raportati orice deteriorare constatata reprezentantului furnizorului/distribuitorului.

infasurare

Infasurati dublu in conformitate cu procedurile locale, folosind tehnici standard de ambalare, cum ar fi cele
descrise in HTM 01-01 sau ANSI/AAMI ST46-1993.

Etichetati continutul tavii ambalate folosind un marker indelebil sau alt sistem de etichetare compatibil cu
sterilizarea.

Sterilizare

Sterilizarea se realizeaza cel mai bine in ziua precedenta interventiei chirurgicale, dar trebuie sa aiba loc cu
cel putin o ora Tnainte de utilizare pentru a permite echipamentului sa se rdceasca si sa se stabilizeze.

/A Traductoarele NU trebuie s3 fie scufundate in apa pentru a accelera racirea.
/A NU sterilizati generatorul sau comutatoarele de picior

Aceste componente au fost validate pentru sterilizare prin urmatoarea metoda intr-un autoclav cu vid.
Parametrii pentru aceasta sunt 134-137°C (270°- 277°F) timp de minimum 3 si maximum 4 minute (daca
standardele nationale impun autoclavarea pana la 18 minute, acest lucru este posibil, dar nu preferabil).

Urmatoarea utilizare - Dupa decontaminare, transductoarele, cablurile de cimentare, sondele si cheile pot fi
re-sterilizate ca mai sus.

Managementul sfarsitului de viata

Generatorul TORS si toate accesoriile reutilizabile (inclusiv transductoarele) trebuie reciclate. Contactati
RSL pentru instructiuni de returnare - consultati pagina finala a acestui IFU.

Orice accesorii reutilizabile returnate TREBUIE sa fie insotite de un certificat de
decontaminare valabil.

Deschis in eroare

Tn cazul in care o piesd de mana de unica folosint este desficuta din greseala, aceasta nu poate fi re-
sterilizata.

Trebuie sa aveti grija ca cablurile sa nu fie indoite in timpul sterilizarii, deoarece acest lucru poate produce
fisuri n cablu si reduce durata de viata a cablului.
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e Curatarea generatorului
Generatorul TORS poate fi curatat dupa cum urmeaza:
i. Diluati un detergent cu pH neutru in conformitate cu instructiunile producatorului.

i. Folosind solutia de mai sus, umeziti usor o carpa moale si curatd. Stergeti suprafetele
generatorului.

iii. Folosind apa de la robinet, umeziti usor o carpa moale si curata. Stergeti suprafetele generatorului.

iv. Uscati suprafetele Generator cu o carpa moale si curata.

e Curatarea footswitch-ului
Comutatoarele de picior TORS pot fi curatate dupa cum urmeaza:
i. Diluati un detergent cu pH neutru in conformitate cu instructiunile producatorului.

ii. Folosind solutia de mai sus, umeziti usor o carpa moale si curata. Stergeti suprafetele footswitch-
ului.

iii. Folosind apa de la robinet, umeziti usor o carpa moale si curata. Stergeti suprafetele footswitch-

ului.
iv. Uscati suprafetele footswitch-ului cu o carpa moale si curata.
V. Nu permiteti patrunderea apei in gurile de aerisire.
Vi. Nu detasati furtunurile de aer de pedala.

ingrijirea echipamentului

INSPECTIA SONDEI

Tnainte de utilizare, toate sondele reutilizabile trebuie inspectate pentru a depista eventuale deteriorari.

Sondele TORS sunt susceptibile de deteriorare daca sunt fortate sa intre in contact cu metalul (de exemplu, instrumente
de ména si cleme) atunci cand sunt active. Consecinta deformarii sau zgarieturii unei sonde este cresterea tensiunii
mecanice Tn regiunea zgarieturii (crearea unui "factor de crestere a tensiunii") atunci cand sonda vibreaza. Daca stresul
este suficient de ridicat, exista riscul ca sonda sa sufere oboseala metalica si sa se fisureze. Esecul prin oboseala este
mai probabil daca dispozitivul de crestere a tensiunii este aproape de unul dintre punctele fixe de tensiune mecanica
maxima din sonda care vibreaza. in cazul in care o sonda suferd oboseald metalica ca urmare a unei fisuri provocate de
un dispozitiv de crestere a tensiunii, sonda nu va mai avea o frecventa de rezonanta "recunoscutd" de generator si nu va
mai putea fi activatd de generator. Raportati furnizorului orice transductor cu o sonda care are o zgarietura, daca

zgarietura este suficient de adanca pentru a fi detectata prin alunecarea unei unghii peste ea.
UTILIZAREA SISTEMULUI (DURATA DE VIA]‘A)

Transductoarele de ciment plus sondele de ciment ale TORS pot fi decontaminate si reutilizate. Acesta este un factor
important in reducerea costului per caz. Cu toate acestea, ele nu pot fi reutilizate la nesfarsit, deoarece sondele se
uzeaza, iar cristalele piezoelectrice din transductoare se depolarizeaza in timp, astfel incat sunt definite durate de viata
de serviciu in care se pot astepta performante optime. Prin urmare, sondele si traductorii trebuie Tnlocuiti atunci cand
este necesar.

Durata de viaté a traductorului de ciment nu este limitata de sistem, deoarece timpul sau de utilizare nu este
monitorizat de generator. Acesta trebuie inlocuit daca performantele de taiere se deterioreaza. Orientativ, acesta poate
fi schimbat dupa o durata medie de viata de 10 minute de functionare pe caz, peste 25 de cazuri = 250 de minute de
functionare atunci cand este utilizat in conformitate cu informatiile de utilizare furnizate de Radley Scientific si pentru
dispozitivele destinate.

Toate sondele de ciment pot fi utilizate atata timp cat continua sa inmoaie si sa indeparteze PMMA in mod eficient,
deoarece timpul lor de utilizare nu poate fi monitorizat de generator. Acestea trebuie schimbate daca performanta de
taiere se deterioreaza. Cu titlu orientativ, acestea pot fi schimbate dupa o duratad medie de utilizare de un an atunci
cand este utilizat in conformitate cu informatiile de utilizare furnizate de Radley Scientific si pentru dispozitivele
destinate.
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Generatorul are o durata de viata estimata de cinci ani, atunci cand este utilizat in conformitate cu informatiile de
utilizare furnizate de Radley Scientific si pentru dispozitivele destinate.

Barele de extensie si comutatoarele de picior din ciment au o durata de viata estimata de cinci ani atunci cand este
utilizat in conformitate cu informatiile de utilizare furnizate de Radley Scientific si pentru dispozitivele destinate.

Cablul de ciment are o durata de viata estimata de doi ani atunci cand este utilizat in conformitate cu informatiile de
utilizare furnizate de Radley Scientific si pentru dispozitivele destinate.

DEPOZITAREA ECHIPAMENTELOR INTRE CUTII

Se recomanda ca transductoarele (cu cablurile asociate) sa fie depozitate, intre cazuri, in tava mare pentru autoclava
furnizatad si, din nou, trebuie sa se acorde atentie pentru a se asigura ca cablurile nu sunt indoite Th apropierea
conectorului.

INTRETINERE

Spitalul este responsabil pentru asigurarea efectuarii unei verificari a sigurantei electrice a unitatii de catre personal de
service calificat cel putin o data pe an.

Nu scoateti capacele de la TORS.

Generatorul TORS nu necesita calibrare periodica. Daca generatorul detecteaza o problema interna, acesta va afisa
"Service Due" pe ecranul LCD din spate. Daca observati acest lucru, contactati RSL pentru a aranja repararea.

Tn TORS nu exista piese care sa poats fi reparate de utilizator

Orice deteriorare a traductorilor sau a cablurilor trebuie raportata, iar componentele trebuie returnate furnizorului cat mai
curand posibil.

ASISTENTA TEHNICA

Tn conformitate cu politica companiei de asigurare a calitatii si de ingrijire a clientilor, RSL ofera un serviciu de asistenta
telefonica pentru utilizatorii de TORS. Acest serviciu este asigurat de RSL, producatorul TORS, la sediul sau din Devon,
Anglia.

Numarul de telefon HELPLINE din Regatul Unit este: +44 (0)7966 911670
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APENDICE

Apendicele 1: Numerele pieselor de schimb pentru accesoriile si consumabilele
TORS

Toate aceste accesorii sunt furnizate in
STARE NESTERILA si sunt REUTILIZABILE.
Utilizatorul final trebuie sa finalizeze procesele de decontaminare si sterilizare inainte
de utilizare/reutilizare.

Transductor de ciment (parte aplicata) SKU

T1CT
Cablu de ciment SKU
k T1CC

Bare de extensie scurte - drepte si curbate - 70 mm lungime | SKU

~ ECR1

ESR1
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Cheie x2 SKU

%@
A

Sonde reutilizabile pentru perforarea cimentului - 200 mm

lungime Sku
I E— e ) L
> | POR2
e e > | PSR
w” P10R2
Sonde reutilizabile pentru razuirea cimentului - lungime 200 | SKU

mm

e e | SOR2
e e | oo
] | 10RO

Figura6 : Parti in contact cu pacientul care trebuie sterilizate inainte de utilizare
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Livrat steril (oxid de etilena)
NU UTILIZATI DACA AMBALAJUL A FOST DETERIORAT!

&)

STERILE|EO
Piesa de méana Axial Grip pentru ciment de unica folosinta SKU
&g
5 Tors
; — T1AH
——

Figura7 : Parte care intra in contact cu pacientul si care este furnizata sterila

Acest consumabil este furnizat in stare nesterila si este de unica folosinta

Q) 17

li’ ToRs cleani™.

"‘-USQ‘;Q\_'"‘“—"/

"i0)111§34770279
11263

\

-

Celula de curatare de unica folosinta SKU
3u.1 )
\/§ »

Figura8 : Parte nesterila care nu intra in contact cu pacientul
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SUPLIMENTE OPTIONALE

NON
STERILE

Toate aceste accesorii sunt furnizate in stare nesterila si sunt reutilizabile.
Utilizatorul final trebuie sa finalizeze procesele de decontaminare si sterilizare inainte

de utilizare/reutilizare.

Sonde reutilizabile pentru perforarea cimentului - 200 mm lungime SKU
= — P12R2
— = P14R2

Sonde reutilizabile pentru razuirea cimentului - lungime 100 mm SKU
i_ﬁ—b" - i P6R1
im—}" e P8R1

Sonde reutilizabile pentru razuirea cimentului - 100 mm lungime SKU
e e S6R1

=== S8R1
w S12R1
im S14R1
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Bara de extensie lunga - dreapta - 140 mm lungime

SKU

ESR2

Figura9 : Parti in contact cu pacientul care trebuie sterilizate inainte de utilizare

Pagina27 de 41




TORS Sistem nesteril, reutilizabil si coduri de piese accesorii

ITEM Cod produs (GTIN)
Sistem complet TORS 1 T1 05060634770361
Ciment 100mm @6mm Sonda de perforare (reutilizabila) P6R1 05060634770927
Ciment 100mm @8mm Sonda de perforare (reutilizabila) P8R1 05060634770934
Ciment 200mm @4mm Sonda de perforare (reutilizabila) P4R2 05060634770729
Ciment 200mm @6mm Sonda de perforare (reutilizabila) P6R2 05060634770736
Ciment 200mm @8mm Sonda de perforare (reutilizabila) P8R2 05060634770743
Ciment 200mm @10mm Sonda de perforare (reutilizabila) P10R2 05060634770750
Ciment 200mm @12mm Sonda de perforare (reutilizabild) P12R2 05060634771214
Ciment 200mm @14mm Sonda de perforare (reutilizabild) P14R2 05060634771221
Ciment 200mm @6mm Sonda de razuire (reutilizabila) S6R1 05060634770941
Ciment 200mm @8mm Sonda de razuire (reutilizabila) S8R1 05060634771047
Ciment 100mm @12mm Sonda de razuire (reutilizabild) S12R1 05060634771191
Ciment 100mm @14mm Sonda de razuire (reutilizabild) S14R1 05060634771207
Ciment 200mm @6mm Sonda de razuire (reutilizabila) S6R2 05060634770767
Ciment 200mm @8mm Sonda de razuire (reutilizabila) S8R2 05060634770774
Ciment 200mm &10mm Sonda de razuire (reutilizabila) S10R2 05060634770781
Bara de extensie dreapta scurta (reutilizabila) ESR1 05060634770989
Bara de extensie dreapta lunga (reutilizabila) ESR2 05060634770972
Bara de extensie curbata scurta (reutilizabila) ECR1 05060634770996
Transductor de ciment (reutilizabil) TI1CT 05060634770064
Cablu de cimentare (reutilizabil) T1CC 05060634770071
Generator T1G 05060634770002
Cablu de alimentare - Marea Britanie MPC 05060634770033
Generator (Kit) Carry Case T1GC 05060634770040
Comutator de picior pentru ciment T1FC 05060634770019
Tava autoclava T1AT 05060634770095
Tava pentru autoclave Mat T1SM 05060634770101
Instrument (kit) Carry Case T1IC 05060634770118
Cheie T1S 05060634770354
TORS steril, coduri de piesa de unica folosinta
ITEM Cod produs (GTIN)

Cutie de 10 piese de mana cu méaner axial de unica folosinta T1AHx10 05060634771634
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Apendicele 2: Marcaje pe panourile din fata si din spate ale TORS

Transductor de ciment selectat

lesirea traductorului de ciment - canalul 1

lesirea traductorului de ciment - canalul 2

Transductor activ

Numarul modelului

Numarul de serie

Producator

Data de fabricatie

FUSE rating - temporizare, 5A, capacitate mare de rupere, 250 volti AC,

TSl
5 ; .
250V dimensiune 20mm
20mm
Interval de tensiune de retea AC

100-240V

/'\/ Curent alternativ

50/60Hz Frecventa retelei AC

200VA Putere de intrare

de avertizare

Tip echipament BF

Consultati instructiunile de utilizare

Frecventa de iesire a cimentului

Puterea de iesire a cimentului
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Pentru utilizare intermitenta
ON/OFF 20/20s

Ciclul de functionare al cimentului

—>

Volum

Conexiune pedala

Conexiune echipotentiala

Canal de iesire

Consultati instructiunile de utilizare.

Echipamente electrice si electronice. Returnati deseurile la un sistem de
colectare sau la instalatii de tratare si reciclare. Respectati instructiunile de
decontaminare inainte de a returna deseurile.

v
G~
(4]
2
AN

Semn general de avertizare
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Apendicele 3: Glosar al simbolurilor de etichetare

LOT

Dispozitive medicale
- Simboluri care
trebuie utilizate cu
informatii care
trebuie furnizate de
producator

Simbol Standard Ref # Titlu Descriere

ISO 15223-1 51.1 Producator Indica producatorul

Dispozitive medicale dispozitivului medical

- Simboluri care

trebuie utilizate cu

informatii care

trebuie furnizate de

producator

ISO 15223-1 51.2 Reprezentant Indica reprezentantul

Dispozitive medicale autorizat in autorizat in Comunitatea

- Simboluri care Comunitatea Europeana/ Uniunea

E c R EP trebuie utilizate cu Europeana/ Europeana

informatii care Uniunea

trebuie furnizate de Europeana

producator

ISO 15223-1 5.1.3 Data de Indica data la care a fost

Dispozitive medicale fabricatie fabricat dispozitivul

- Simboluri care medical

trebuie utilizate cu

informatii care

trebuie furnizate de

producator

ISO 15223-1 Permisa Tara de Folosit in locul 5.1.3 siva

Dispozitive medicale | prin fabricatie avea data de fabricatie Tn

- Simboluri care standard apropiere.

trebuie utilizate cu

informatii care Indica faptul ca produsul a

trebuie furnizate de fost fabricat in Marea

G B producator Britanie (cunoscuta si ca

Regatul Unit sau Regatul
Unit al Marii Britanii si
Irlandei de Nord)

ISO 15223-1 51.4 Data limita de | Indica data dupa care

Dispozitive medicale consum dispozitivul medical nu

- Simboluri care trebuie utilizat

trebuie utilizate cu

informatii care

trebuie furnizate de

producator

ISO 15223-1 51.5 Codul lotului Indica codul lotului

producatorului, astfel
incat lotul sau lotul sa
poata fi identificat
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®)

- Simboluri care
trebuie utilizate cu
informatii care
trebuie furnizate de
producator

ambalajul este
deteriorat si
consultati
instructiunile
de utilizare

ISO 15223-1 51.6 Numar de Indica numarul de catalog
Dispozitive medicale catalog al producatorului, astfel
- Simboluri care incat dispozitivul medical
trebuie utilizate cu sa poata fi identificat.
R E F informatii care
trebuie furnizate de
producator
ISO 15223-1 51.7 Numarul de Indica numarul de serie al
Dispozitive medicale serie producatorului, astfel
- Simboluri care fncat sa poata fi identificat
S N trebuie utilizate cu un anumit dispozitiv
informatii care medical
trebuie furnizate de
producator
ISO 15223-1 5.1.8 Importator Indica entitatea care
Dispozitive medicale importa dispozitivul
- Simboluri care medical n localitatea
trebuie utilizate cu respectiva
informatii care
trebuie furnizate de
producator
ISO 15223-1 51.9 Distribuitor Indica entitatea care
' Dispozitive medicale distribuie dispozitivul
’ o~ - Simboluri care medical in localitatea
0 trebuie utilizate cu respectiva
informatii care
trebuie furnizate de
producator
ISO 15223-1 5.2.3 Sterilizat Indica un dispozitiv
Dispozitive medicale folosind oxid medical care a fost
STEHILE Eo - Simboluri care de etilena sterilizat folosind oxid de
trebuie utilizate cu etilena.
informatii care
trebuie furnizate de
producator
ISO 15223-1 527 Nesteril Indica un dispozitiv
Dispozitive medicale medical care nu a fost
- Simboluri care supus unui proces de
NON trebuie utilizate cu sterilizare
informatii care
STERILE trebuie furnizate de
producator
ISO 15223-1 5.2.8 Nu utilizati Indica un dispozitiv
Dispozitive medicale daca medical care nu trebuie

utilizat daca ambalajul a
fost deteriorat sau deschis
si ca utilizatorul trebuie s&
consulte instructiunile de
utilizare pentru informatii
suplimentare.
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S

ISO 15223-1 5.2.14 Sistem unic de | Indica un singur sistem de

Dispozitive medicale bariera sterila | bariera sterilda cu ambalaj

- Simboluri care cu ambalaj de | de protectie exterior

trebuie utilizate cu protectie

informatii care exterior

trebuie furnizate de

producator

ISO 15223-1 Permisa Combina 5.2.3si 5.2.14

Dispozitive medicale | prin (astfel cum este permis

- Simboluri care standard de I1ISO 15223-1) pentru a

trebuie utilizate cu indica faptul ca

informatii care dispozitivul este sterilizat

trebuie furnizate de cu oxid de etilend si are o

producator singura bariera sterila cu
ambalaj de protectie in
exterior

ISO 15223-1 5.3.4 Pastrati uscat | Indica un dispozitiv

Dispozitive medicale medical care trebuie

- Simboluri care protejat de umiditate.

trebuie utilizate cu .

informatii care NOTA: Acest simbol

trebuie furnizate de indica faptul c& ambalajul

producétor trebuie pastrat uscat
pentru a mentine
integritatea materialului
de ambalare. Dispozitivul
in sine este proiectat
pentru a fi utilizat Tn medii
umede sau umplute cu
fluide si nu este afectat de
umiditate.

ISO 15223-1 5.3.7 Limita de Indica limitele de

Dispozitive medicale temperatura temperatura la care

- Simboluri care dispozitivul medical poate

trebuie utilizate cu fi expus in siguranta.

informatii care

trebuie furnizate de

producator

ISO 15223-1 5.3.8 Limitarea Indica intervalul de

Dispozitive medicale umiditatii umiditate la care

- Simboluri care
trebuie utilizate cu
informatii care
trebuie furnizate de
producator

dispozitivul medical poate
fi expus in siguranta.
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ISO 15223-1 54.2 A nu se Indica un dispozitiv

Dispozitive medicale reutiliza/ medical care este destinat

- Simboluri care Numai pentru unei singure utilizari.

trebuie utilizate cu 0 singura

informatii care utilizare

trebuie furnizate de

producator

ISO 15223-1 543 Consultati Indica necesitatea ca

Dispozitive medicale instructiunile utilizatorul s& consulte

- Simboluri care de utilizare instructiunile de utilizare.

trebuie utilizate cu

informatii care

trebuie furnizate de

producator

ISO 15223-1 5.4.4 Atentie Indica necesitatea ca

Dispozitive medicale utilizatorul sa consulte

- Simboluri care instructiunile de utilizare

trebuie utilizate cu pentru informatii de

informatii care precautie importante, cum

trebuie furnizate de ar fi avertismente si

producator precautii care nu pot fi
prezentate, din diverse
motive, pe dispozitivul
medical Tn sine.

ISO 60601-1 7.2.3 Consultati Indica necesitatea ca

Echipamente si instructiunile utilizatorul s& consulte

sisteme electrice de utilizare instructiunile de utilizare.

medicale

ISO 15223-1 5.7.7 Dispozitiv Indica faptul ca articolul

Dispozitive medicale medical este un dispozitiv medical.

- Simboluri care

trebuie utilizate cu

informatii care

trebuie furnizate de

producator

ISO 15223-1 5.7.10 Identificator Indica un suport care

Dispozitive medicale unic de contine informatii privind

- Simboluri care dispozitiv identificatorul unic de

trebuie utilizate cu
informatii care
trebuie furnizate de
producator

dispozitiv.
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MDD 93/42/CEE Anexa XII | Marcajul CE, Semnifica conformitatea
MDR 2017/745 Articolul poate include tehnica europeana.
Regulamentul (CE) 20 Anexa | numarul de
765/2008 Il referinta al
organismului
notificat 2797
21 CFR 801.15 (c) (1) (i) Numai pe Atentie: Legea federala
(F) (b) (1) | baza de reteta | (SUA) restrictioneaza
21 CFR 801.109 vanzarea acestui
x On Iy dispozitiv de catre sau la
ordinul unui medic.
) ISO 15223-1 A.16 Consultati
QO md;‘oe Dispozitive medicale instructiunile
o, @ - Simboluri care de utilizare
® trebuie utilizate cu sau consultati
l informatii care instructiunile
trebuie furnizate de electronice de
producator utilizare
Numarul articolului de
G T I N comert global
Directiva 2002/96/CE Starea Nu aruncati produsele
(abrogata). eliminarii electronice n fluxul
R fluxurilor de general de deseuri
Inlocuit de deseuri
DIRECTIVA ’
2012/19/UE care NU
contine acest simbol.
DIRECTIVA Anexa IX | Colectati indicarea colectarii
separat separate pentru EEE
2012/19/
UE (WEEE)

I

800526

Marca de certificare SGS
America de Nord
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Apendicele 4: Interferente electromagnetice

Tabelul 1

Orientari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

TORS T1G este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul TORS trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

publica

Fluctuatii de tensiune /
emisii de flicker
IEC 61000-3-3

Fara testare - nu este
conectat la reteaua
publica

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - orientari

Emisiile RF Grupul 1

CISPR 11 TORS utilizeaza energia RF numai pentru functia sa interna.
Emisiile RF Clasa A Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scdzute si nu sunt
CISPR 11 susceptibile de a provoca interferente in echipamentele
Emisii armonice Fara testare - nu este | electronice din apropiere.

IEC 61000-3-2 conectat la reteaua

TORS este adecvat pentru utilizarea in toate unitatile, altele
decét cele domestice si cele conectate direct la reteaua publica
de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate in scopuri domestice.

Tabelul 2

Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

TORS este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul TORS trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE

Nivelul de testare
IEC 60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic - orientari

Descarcarea
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+6 kV contact

+8 kV aer
Q)

Pardoselile trebuie sa fie conductoare.

n mediul inconjurétor nu ar trebui utilizat
niciun material sintetic.

Umiditatea relativa trebuie sa fie cuprinsa
intre 40% si 60%.

Tranzitie/burst
electric rapid

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa
fie cea a unui mediu comercial sau

intreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe liniile de intrare
ale sursei de
alimentare

IEC 61000-4-11

(100 % dip in Uy)
pentru 0,5 cicluri
la: 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,
270°,315°

0% Ur
(100 % dip in Uy)
pentru 1 ciclu

70 % Ur

(scadere de 30 % in
Ur)

Pentru cicluri 25/30

0% Ur

(100 % intrerupere in
Ur)

pentru 250/300 de
cicluri

(100 % dip in Ur)
pentru 0,5 cicluri
la: 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,
270°,315°

0% Ur
(100 % dip in Ur)
pentru 1 ciclu

70 % Ur

(scadere de 30 % in
Ur)

Pentru cicluri 25/30

0% Ur

(100 % intrerupere n
Ur)

pentru 250/300 de
cicluri

IEC61000-4-4 electrica electrica spitalicesc tipic.
Surge Modul diferential +1 Modul diferential £1 Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa
IEC 61000-4-5 kV kV fie cea a unui mediu comercial sau
+ 2 kV mod comun + 2 kV mod comun spitalicesc tipic.
Scaderi de tensiune, | 0% Ur®@ 0% Ur Callitatea alimentarii de la retea trebuie s

fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. In cazul in care
utilizatorul TORS are nevoie de o
functionare continua in timpul
intreruperilor de curent, se recomanda ca
TORS sa fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila.

Frecventa de
alimentare (50/60
Hz) cdmp magnetic
IEC61000-4-8

3 A/m

Fara testare

Fara componente sensibile la magnetism.

OBSERVATII:

Atenuare aplicata din cauza mediului.
Ur este tensiunea de refea a.c. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Tabelul 3

Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

TORS este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul TORS trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE Nivelul de testare IEC Nivelul de Mediul electromagnetic - orientari
60601 conformitate
Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie sa fie
utilizate mai aproape de nicio parte a
TORS, inclusiv de cabluri, decat distanta
de separare recomandata calculata pe
baza ecuatiei aplicabile frecventei
emitatorului.
RF condusa 3V rms 3V rms Distanta de separare recomandata
IEC 61000-4-6 150kHz pana la 80 MHz d =127, 150 kHz pana la 80 MHz
In afara benzilor ISM d =127, de la 80MHz la 800MHz
d =23,F, de la 800 MHz la 2,3 GHz
6V rms 6V rms unde P este puterea maxima de iesire a
In benzile ISM emitatorului in wati (W) conform
0'105MHZ pand la 80MHz producatorului emitatorului si d este
80% AM la 1kHz distanta de separare recomandata in
metri (m).
3V/m 3V/m o A o
80MHz pén la 2.5GHz Irﬂensﬂat,lle .de camp ale em.l'gatoarelor RF
fixe, determinate de un studiu
electromagnetic al amplasamentului?,
RF radiata 9V/m oV trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
radiata 710MHz, 745MHz, m conformitate in fiecare gama de
frecvente®.
IEC 61000-4-3 780MHz, 5240MHz, !
5500MHz, 5785MHz
. R ) Pot aparea interferente in apropierea
Imunitate la cdmpurile ) . ’ N
o echipamentului marcat cu urmatorul
de proximitate de la .
. 27V/m 27V simbol.
echipamentele de 385MHz m
comunicatii fara fir RF
28 V/m
450MHz, 810MHz, (‘. )
870MHz, 930MHz, 28V/m "
1720MHz, 1845MHz,
1970MHz, 2450MHz

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecvente mai mare
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientdri si nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este afectati de
absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a Intensitatea campului de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (celulare/cordless)
si radiourile mobile terestre, radioamatorii, emisiunile radio AM si FM si emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu
precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitétoarelor fixe de radiofrecventa, ar trebui sé se ia in

considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului. In cazul in care intensitatea campului mésurata in locatia
in care este utilizat TORS depdéseste nivelul de conformitate aplicabil RF de mai sus, TORS trebuie observat pentru
a verifica functionarea normald. Dacé se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum
ar fi reorientarea sau relocarea TORS.

b In gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie sé fie mai micd de 3 V/m
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Tabelul 4

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si TORS

TORS este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau
utilizatorul TORS poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si TORS, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea

maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Puterea maxima Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
nominala de iesire a
emitatorului m
150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 2,5 GHz
a=1.2\P a=1.2VP 4=2.3P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru emitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabiléd frecventei emitatorului, unde P este puterea
maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform producéatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecvente mai mare

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientéri s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectaté de
absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

Apendicele 5: Tonuri i semnale sonore

Crestere inflorire

TORS porneste Th modul de asteptare

Fara ton TORS este in modul de asteptare
Sunet triplu - tonalitate joasa-medie- Butonul de activare a piesei de mana a fost apasat pentru a initializa
joasa piesa de mana (ciment)

Ton scazut continuu

lesire acustica pentru traductorul de ciment

Bip dublu - inadltime > inaltime mica

Generatorul s-a resetat singur dupa o problema minora, cum ar fi time-
out sau supratemperatura, dar cel mai frecvent eveniment este reglarea
gresita a frecventei din cauza amortizérii excesive a sondei. Deci, in
general, acest ton inseamna:

"Sonda supraincarcata, reduceti presiunea si incercati din nou"

Bip triplu - Tnalt>alt>alt pitch

A fost detectatad o problema mai grava.
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Anexa 6: Mesaje de pe panoul din spate

Ecranul LCD de pe panoul din spate va afisa mesaje care indica starea echipamentului. Tabelul urmator prezinta
afisajele posibile:

Mesaj Statut Actiune necesara
Radley Scientific Ltd Mesaj de pornire. Afiseaza numarul de editie al Acum asteptam ca traductorul sa
Problema TORS x software-ului "X" fie conectat

Comutatorul basculant a fost actionat si

se va afisa frecventa finala de functionare.

Ciment gata ] traductorul este gata s fie activat. Acum in asteptarea utilizarii
In timp ce traductorul este activ, linia de sus va

36000Hz , < : 5 ,

Ciment Activ afisa frecventa. Dupé eliberarea comutatorului, Nu este necesara nicio actiune

Activ Prea mult timp

Butonul activ a fost tinut apasat prea mult timp. Eliberati butonul de activare de pe

Comutatoare de eliberare Fara iesire. piesa de mana sau de pe pedala

La pornire a fost apasat fie butonul de activare, Eliberati butonul de activare sau

Comutatoare de eliberare fie butonul basculant (sau comutatoarele de de comutare atunci cand porniti
picior). generatorul

Verificati traductorul
Usurati stransoarea si

Traductorul a fost incarcat prea mult

Eliberati comutatorul, apoi
reactivati folosind mai putina
presiune pe maxilar

incercati din nou

Traductorul este prea fierbinte.

Lasati traductorul sa se raceasca.

Modificarea traductorului

Frecventa traductorului este prea mica si

Opriti si porniti alimentarea.

Repornire semnalul de reactie este scazut. < b «
- - - Inlocuiti traductorul daca se
Scurgeri ale traductorului Generatorul a detectat tensiune pe traductor. ; = ;
; observa de 3 ori.
Schimbare Tdcr

Eroare de frecventa
Serviciu datorat

Generatorul a detectat o problema interna grava.

Opriti si porniti alimentarea.
Daca mesajul apare din nou,
generatorul necesita service.

Apendicele 7: Specificatii tehnice
Nr. modelelor: A se vedea apendicele 1

Dimensiuni: Generator:

Greutate: Generator:
Valiza de transport:
Transductor:

Tip siguranta:

Set de cabluri

Intrare sursa de alimentare

Consum de energie

lesire ciment - Frecventa de functionare
lesire ciment - Putere

Modul de functionare al cimentului
Clasificarea traductorului de ciment:
Clasificarea izolatiei

Traductor

Mediu pentru transport si depozitare:

(Cu exceptia T1AH - piesa de méana sterila)

Mediu pentru depozitarea piesei de mana sterile T1AH:

Mediu de utilizare:

340 mm (latime) x 95 mm (inaltime) x 375 mm (adancime)
13,4" (Iatime) x 3,7" (inaltime) x 13,4" (adancime)
7,6 kg
13,8 kg (incarcata cu generator)
0,37 kg
T5A, 250 V, 20 mm (2 off)
Contactati RSL pentru tipul recomandat
100 V - 240 V, 50/60 Hz
200 VA
36k Hz
<150 W
Intermitent ON/OFF, 20/20 s
Tip BF
Generator: Clasa 1
Titan, otel inoxidabil si plastic.

Temperatura: -10°C pana la +50°C

Umiditate relativa: 10% pana la 90%
Presiune atmosferica: 50 kPa pana la 106 kPa
Temperatura: +10°C pana la +35°C

Umiditate relativa: 30% pana la 50%
Presiune atmosferica: 50 kPa pana la 106 kPa
Temperatura: +10°C pana la +30°C
Umiditate relativa: 30% pana la 75%
Presiune atmosferica: 81 kPa pana la 106 kPa

TORS a fost proiectat si incorporat in conformitate cu standardul de asigurare a calitatii ISO 13485: 2016 pentru

dispozitive medicale.

Conformitatea CE a fost certificata si echipamentul este conform cu:

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR.2:2007 + A1:2012
EN 60601-1:2006 + A11:2011 + A1:2013
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/ (R) 2012
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Apendicele 8: Declaratia de garantie

Sub rezerva termenilor si conditiilor enumerate in documentul de garantie (disponibil la cerere), Radley Scientific Ltd.
garanteaza inlocuirea sau repararea gratuita a oricaror parti defecte ale TORS notificate in perioada de garantie. Acest
lucru se aplica hardware-ului asociat cu TORS 1 in scopul cererilor de garantie formulate de orice parte furnizata direct
de societate sau de reprezentantul sau autorizat.
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