TORS

Zemententfernung auf Basis von
Torsionsschwingungen

Bedienungsanleitung

" AN A T
‘m’

CEMENT




INHALT

N o 1
IN DIESEM DOKUMENT VERWENDETE BEZEICHNUNGEN/ ABKURZUNGEN .......coeeverererrerseersesersersssesasessesessessesessensssssssnes 5
WOITIUNQ: oottt ettt et ettt e e e e ettt e e e e et et e e e e e e ss st e e e e e aaassse e e e e e e nsssseeaeeeaassseeeeeenansnneeens 5
VIOTSICRAT: .ttt ettt ettt et e a e ae et e ae et ekt e et ekt e a e e bt e ae e At e ue e s e ehe et e st e s e teeat e st eueeanenaeens 5
KONTAKTINFORMATIONEN ..uvtiiuutieiutieiiteeeeitte s sttt s sttt s s eaas e st e s sabe e s e aba e e s e ab e e e s aba e e s bb e e e saba e s e ab e e s s abs e e e b b e e e saba e s sba e e s eabbeeesnaeessnaneeennes 5
VERWENDUNGSZWECK ... .uvteeiuirieisitieesntteseteeesiat e sibae e sbae e e iba e e s b s e s abs e s e aba e e e s abe e e s aba e e e abe e e s aba e e s ab s e e e aba e e s s ab e e e s ba e e e abseesnaeesenbaessabaeees 5
Bitte DEACHLEN Sil:.....c..eouiiiiiieiiiiieiieiieitetste sttt sttt sttt b sttt sttt bt e s at ettt sttt 5
INGIKGEIONEN ...ttt ettt ettt b e sttt b st e st st e st ae st se st 5
KONEIGINGIKGEIONEN ...ttt ettt ettt a et e skt e st e st e at et e e bt e st eue et e saeemseaseeanenteeseenseeanente 5

DAS TORS-SYSTEM .....cuniiiiiiiineiiiiiiiieeiiiiiinsneaisisinresseessesstrssssssssssteessssssssssssssssssssssssssssssssssesesssssssssstessssssssssteesnsssssssssnnns 6
L7217 o PPN 6
VOTAEISOIT ...ttt ettt sttt et sttt et sat et e sttt ettt r e st 6
RUCKSEILE ...ttt ettt e a et et e e ae et e et e e et e st e at et e e et e st e ut et e ea e e st e bt easesteeat e seeaeennenaeensenseeans 6
.............................................................................................................................................................................................. 6
TORS-HANASLUCKE & KADEL.........ooueiieniiiiiiiiiiiiiieiietiscts ettt sttt sae st 7
SICHERHEITA ...................................................................................................................... 8
RN LU ] = TP 8
VORSICHTSMARNAHMEN ...tiiuutieiiittieiisttesstaeessisteesbs e e s iae e s s aba s e s aaaeesaaba e e s bs s e e s aba e e s aba e e e s aba s e s abb e e s e aba e e e abe s e s aba e e s baeessabaeesenbeessnbaeesnnes 10
TORS: ettt h et a e ab et h e a et h e ettt b et e bt e s et nesaeea 10
ElektromagnetiSCRE INTEIFEIENZEN ............ccccvuuieeeiieeeiieeeeiee e e e et e e ettt e ettt e e et e e sttt e s et e e e eataaeastsaeaasseaessesesssasasasseaeans 10
KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN .....uvviiiiriieiittesitieseirteesibeeesiae e et e e s nasessatsessbaeessibeeesamaeessaaaeesmasesananessnsneesas 11
Potentielle Nebeneffekte von TEP-Wechsel-Ultraschall-Operationen ................cccueeevveeecveeesieeeesiieesiiieeeiiesssisesesssseens 12
Allgemeine Komplikationen von angetriebenen Sezierungen an offenen Weichteilgewebe-Operationen.................... 12
Modgliche Nebenwirkungen von ultraschallbetriebenen Sezierungen an offenen Weichteilgewebe-Operationen........ 12
GEBRAUCHSANWEISUNG .......coouemiieiiennnnnnnnnneeennnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 13
EINRICHTEN DES TORS-SYSTEMS ..uviiiuiiiitieiiiiiiie ittt ettt st b e st sha e s ab s e s aa e b e e s hb e s b b e s ba e e b e e sba e sabeesbaesanaens 13
SCRAILEN Si@ AN GENEIALON @iN........eeeeeeeieeeeeee ettt ettt ettt et et s bt esbe et e s st et e tenaeesesneenenee 13
Optional - Befestigung des FufSschalters "Zement" an der RUCKSEItE..........c.eecveecueeceeeieesieeieeseesteeseeseeseesa s 13
Befestigung des Fuf3schalters "Soft Tissue" an der RUCKSEILE. .............cccuveeeiueeeeiiiieesieeesiieeecieeesieaeesiaeesiveeessaaassieaens 13
Montage des Handstiicks fiir Zemententfernung + Sonde (AnWendungsteil) ..............ccveveeecvesveeeieesiesieesiesisesieanns 14
OPTIONAL — BEFESTIGUNG DES WEICHTEILGEWEBE - HANDSTUCKS (ANWENDUNGSTEIL) +.vveeuveerureeireessreeseessseeseesseeeseesssessseessesssseenenanns 14
Entfernen Sie die Steckkappe, indem Sie die Rédndelringe am Stecker und an der Autoklaven Kappe ziehen................ 14
Handstiick fiir die Zemententfernung — VErDiNGEN ...............cccuueeeiuieeeeiieeeiieeeciieeesitteesiteeseteessteassttaesssseasssanaaesssaaens 14

Seite 2 von 37



Handstiick fiir die Zemententfernung — INFEQISIEIEN .............ccueeeeiueeeeeieieeiieeeeeeeestteestte e et eessta e e sttaeesseaessssaasssseaens 15

Handstiick fiir die Zemententfernung — AKEIVIEION.............cccuveeeeeeeeeeeeesteeetaestese ettt e s taseeessteetaasssassseesseesssesneesnnes 15
ZMententfernUNG — SPUIUNG .........c..coeeueeeeiiieeeieeeeee ettt e st e e et e ettt e ettt e e ettt e e sabaeeestsaaesaseeesstsasastsasassesssssessssssaasnases 16
o T Lo T o XY T Lo 11 Lo 16
Weichteilgewebe - HaNdStUCK — VEIrDINAEN ...............ooeeueieiiiieeeiieeeeie et ete ettt et e e st e e ettt a s st e e s stnasastaaeesseas 16
Weichteilgewebe- HaNASLUCK — INIEIQIISIEIEN..............cecueeeeeeesieeeeeseeeeeete sttt e ea et este e e e s stessaessaesssesseasssnessnanseenns 16
Weichteilgewebe - Handstlick — LeiStUnGSStUfENWECRSEI..............coecuveeeiiiieeiiieeeiiieeeieeeecteeeeteeesiae e sste e s sesessaaessases 17
WeichteilgeWebe-HANASTUCK — AKEIVIEIEIN ..............cecueeeeeeeeeseeeeeeseeste e teste et e ste st essteetaesstassaesseasasassseasssnessnansennns 17
TORS QUSSCRGIEEN ...ttt ettt ettt e at et bttt eae et e st et e st e st e st eaeese e bt enseaueensenaeennens 18
FEHLER-/WARNANZEIGEN: (SIEHE AUCH ANHANG 42 TONE ) 1veecveeiureiiteeereeireesteeeiseesteesseesssesseessessseessssssseessessseensessseesssssssesnsesssnees 19
DEKONTAMINATION ...cuiiiiiiiiiiiiiiiiiiisiiissssss s s s s s s s s e s s e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et e e e ettt et e e e et e s s s s s s s s s ssssssssssssssssssssssssnnnns 21
WIEDERAUFBEREITUNG-RICHTLINIEN: UNMITTELBAR NACH GEBRAUCH ....c.vviutiiietiitietesiteitesre st sttt snesieesnesbeene b ne st esae b sinesaesieennes 22
INGCR GEDIAUCH ...ttt ettt ettt he et e bttt e a e e s e s ae et e bt e asenteeae e s e e ueetesaeennin 22

R (e (=3 Y= =T -2 PSP SUUPUUPPNE 22
WWIEDERVERWENDBARE TEILE. . uviiiuttieiiutieiitneesittee st e e sttt e s st e e s eaae e s saba e e s sabt e s aba e e s b s e s s aba e e s eab e e s e aba e e e abe e e s aba e e s baaeesbaeesanbeessnbaeeennns 23
Y Lo LTV =L T= a1 T e 1Y e 23
AUTOMATISIERTE REINIGUNG ..vviiiiiiiiiiiiiiie ittt st s ba e s ab e e ba e sab e s ba e s b e e be e s aa e e sbe e s b e e sbaesabeesbnesnns 23
REINIGUNGSKONTIOIIE. ..ottt et et et e e e st e et e s s e st e e st e asse e seasasaenseasstaensaasnseenseasasasaneennsannsees 23
(V=g ol {1 o USRS 24
SEOETIISOTION. ...ttt ettt ettt et ettt e bt e ae et e e ae e st e ae et e e et e st e ae e s e s aeeat e st e anente e st enseeueeaenaeen 24
Lo o ] {=2 1Y, o T Yo o =3 1 T2 £ 1 24
UNGDSICALICNES OFfN1ON......oeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteete ettt ettt ettt et st e st e s et st s st e s et nssasessnestsssasassnsans 24
REINIGUNG 0BS GENEIALONS ...ttt ettt ettt e et e ettt e ettt e et e e ettt e e s ast e e e asteeeastseesuseaesabeaesnsneeeas 24
REINIGUNG 0ES FUBSCRAILOIS ...ttt ettt et e e ettt e e et e e ettt e e ettt e e tte e e e st s e s astsasasssaeesseasastaaassseaeaas 25
GERATEPFLEGE ....c.etuiuencniiisencsststssesssstsessse st ssastss e s ssastsssessssassassessassessensssssssssess st sasssessssassassesssstssasssssassassensssassas 25
SONAENINSPEKEION ..ottt ettt e et e e et e ettt e et e e ettt e e s st e e e atae e s aastaessta e s stsaaesseseaaseaaaasseasassesesassnasasssaannssen 25

[a (o TaTe KX (o S A Yo g Lo =14 I 1 1 Ko L 74 25

o T = 47 [ 1o IR SO PUPPOUPPPPTN 26
WWOEEUNG .ottt ettt ettt et e ettt e e e e ettt e e e e et et e e e e e ss st e e e e anssae e e e e e s sassneeaeeeaasnneeeeeesanrnns 26
TECHNISCREE SUPPOIT ...ttt e ettt e ettt e e et e e et s e ettt e e e st e e e aateaaastseaessesesasasaastaasaassessassassssssasansses 26

Y L 27
ANHANG 1: MARKIERUNGEN AN DEN TORS FRONT- UND RUCKSEITEN ..c.uviiuriiiriiiiiiiiie ittt ene st sra e s sneesinesns s saneesnnesns 27
ANHANG 2: TORS (SERIE 1) TEILELISTE 1. uvveeeeuteeeeiureeeeuseeeasssseeassseesasseasasssssassseseassssssssssesassssssasssesasssssessssssssssssansssssassssesassesssssssanses 29
ATEIKEI ..ottt ettt ettt e a et a et h e bt ekt a ekt e at e At he e At e he et e e heeat e st et e nte et e nneeutenenaeen 29
ATEKEINUMMET ...ttt sttt st sttt b s a bbb e st e b e st esesresinens 29

Seite 3 von 37



ANHANG 3: ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN ...vvvvteeeeiesuurereeeessssuuseeeeesssssseseesssssusessessssssssssesssssssssessesssssssseseeesssnssssssesessssssseseees 30

TADCIIE ..ttt ettt ettt ettt e he et h et e ekt a e h e at ekt he et e eut et ekt et e abe e s e nte e st e st eueentenaeen 30
TADEIIE 2.ttt ettt b et st a et n e it ea 30
TADCIIE 3 ...ttt ettt e a et he et a et A e ht At at ekt eht st e ue et e ekt et e bt e s e nte e st e seeutentenaeens 32
TADEIIE 4.ttt b e et sttt nenaeea 33
ANHANG 4 TONE UND SIGNALE. ....0tiuviiiitiiniensttiteesitesitessseesbeesasssaeesbaesbessas s esasesas e s abtesba e s ab e e sbs e easeesbaesab e e sbs s eaaeesbaesabeesbaesabeesaneenns 34
ANHANG 5: MELDUNGEN AUF DER RUCKSEITE....ciiuvviiiirieiiitie ittt sttt st sb e e s s ba e e s sabe e snaeesennaessanns 34
ANHANG 6: TECHNISCHE SPEZIFIKATION. .. 0ttuvtiiuriettesiseistessstestsesiseesstesiaessssesassessesasessssessasessesasesastesaaessbsesasseasesaaesbsesbaeensesaneenne 35
ANHANG 7: GARANTIEERKLARUNG ..c.uvtiiuriiriiittiiteesitestie st et s sass bt sbaesbe e saa e sa s e sha e s bt e s ba e st e e saa s e ab e e sbb e s b e e saa s esasesbbesabeesbaesaneesaneenns 36
endocon GmbH In der Au 5 69257 Wiesenbach DEULSCRIANG...............cccoevereeniiriiieneeeeteese ettt 37

Seite 4 von 37



In diesem Dokument verwendete Bezeichnungen/ Abkiirzungen

Warnung:

A Eine Anweisung, die, sollte sie nicht strengstens befolgt werden, Verletzungen oder Verlust von
Menschenleben nach sich ziehen kann, oder eine Anweisung, die anderweitig als Warnung gilt.

Vorsicht:

Eine Anweisung, die, sollte sie nicht strengstens befolgt werden, Beschadigung des Equipments nach
sich ziehen kann.

Kontaktinformationen

Wenn das Gerat repariert werden muss, kontaktieren Sie uns bitte:

endocon GmbH T:+49 6223 7390 10
Inder Au5 F: +49 6223 7390 199
69257 Wiesenbach E: info@endocon.de
Deutschland I: www.endocon.de
Verwendungszweck

TORS ist ein chirurgisches Ultraschallgerat zur Entfernung von Polymethylmethacrylat (PMMA)-
Knochenzement in orthopadischen Anwendungen. Es ist auch zum Schneiden und Koagulieren von
Weichteilgewebe wiahrend des Haut- und Muskelschnitts vorgesehen, um an Gelenke in den
Gliedmalen zu gelangen.

Bitte beachten Sie:

e Dieses Dokument bezieht sich nicht auf chirurgische Methoden.
e Die Sicherheit und Wirksamkeit von jeglichen chirurgischen Ultraschallgeraten sind hauptsachlich
vom Chirurgen und dem Pflegepersonal abhangig.

Indikationen

Die vorgesehene Indikation fiir TORS ist die Entfernung von Polymethylmethacrylat (PMMA)
Knochenzement in orthopadischen Anwendungen. Es wird auch fir chirurgische Inzisionen von
weichem Gewebe indiziert, wenn Kontrolle {iber Blutungen und minimale thermische Verletzungen
von Wichtigkeit sind.

Kontraindikationen

e Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn die Anwendung von chirurgischen Ultraschall-Methoden, nach
dem Urteil des Chirurgen, nicht im besten Interesse des Patienten liegt.

e Benutzen Sie das Gerat nicht zum Einschneiden von Knochen.

e Das Handstiick flir Weichteilgewebe ist nicht fir das Schneiden von GefaRen mit einem
Durchmesser von mehr als 1,5mm oder Knochengewebe indiziert.

Bitte lesen Sie alle Warnungen und VorsichtsmaBnahmen in diesem Dokument!
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Das TORS-System

Generator

Vorderseite

Der Bildschirm ist gut sichtbar, vor allem in einem abgedunkelten Operationssaal, zeigt die gewahlte

Betriebsart an und gibt prazise Handlungsanweisungen im Falle einer Stérung fiir eine regulare
Funktion.
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CEMENT

Abbildung 1 TORS Generator Vorderseite

Riickseite
Netzstrom LCD fur Firmware-Informationen, Lautstarkeregelung
EIN/AUS Frequenz und Fehlermeldungen
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Verbindung FuRschalter FulRschalter

Abbildung 2 TORS Generator Riickseite

Es gibt nur ein Benutzersteuerelement auf dem Generator selbst:

e lautstarkeregelung (auf der Riickseite)
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TORS-Handstiicke & Kabel

Abbildung 3 TORS Handstiick zur Zemententfernung + Sonde

Abbildung 4 TORS Weichteilgewebehandstiick + Sonde

Abbildung 1 Anschlusskabel fiir Handstlick zur Zemententfernung
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Abbildung 6 Handstlickaufnahme

Abbildung 2 Handstiickaufnahme mit Handstlick zur Zemententfernung und Sonde montiert

Sicherheit A\

Warnungen

e Dieses Gerét sollte nur von Chirurgen verwendet werden, die (1) in den chirurgischen Eingriffen
geschult sind, die durchgefiihrt werden sollen, und (2) in der spezifischen Verwendung von
chirurgischen Ultraschall- Instrumenten geschult sind.

e Betreiben Sie TORS nicht in explosionsgefahrdeten oder entziindbaren Bereichen oder in
sauerstoffreichen Umgebungen. Beachten Sie, dass Funken erzeugt werden kdnnen, wenn die
Sonde Metall beriihrt, wahrend sie aktiviert ist.

e Die Verwendung von TORS in Féllen, in denen ein Patient oder ein Bediener des Gerats mit einem
Herzschrittmacher ausgestattet wurde, liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, obwohl kein
elektrischer Fluss durch oder in den Patienten erfolgt und viele klinische Arbeiten lber die
Verwendung von Ultraschall in der Nahe von Herzschrittmachern veroffentlicht wurden.

e Es sollten geeignete SchutzmaBnahmen, einschlielich der Rauchabsaugung, getroffen werden,
um die Anwender vor Rauch oder anderen Aerosolen zu schitzen, die durch den Einsatz von
chirurgischem Ultraschall erzeugt werden. Seien Sie dulRerst vorsichtig, wenn Sie das Gerat in der
Ndhe von Nerven verwenden.

e Achten Sie auf die Signale (Handstiicke und Sonden).
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Die Verwendung von Handstlicken, die nicht als Teil des TORS-Systems geliefert werden, kénnen
den Generator beschadigen und ein Sicherheitsrisiko flir den Bediener des Gerats und den
Patienten darstellen.

Vermeiden Sie es, die Spitze am Ende der energetisierten Sonde zu beriihren oder zu halten.
Verbrennungsgefahr!

Abgesehen von der aktivierten Spitze, lassen Sie nicht zu, dass die Sonde in Kontakt mit Gewebe
kommt.

Spulen Sie den Femur Kanal nach jeder Aktivierung.

Wenn die Sonde im erwarmten PMMA deaktiviert wird, ist es moglich, dass der abkihlende
Zement sehr stark an der Sonde haftet. In diesem Fall kann es schwierig werden, die Sonde zu
reaktivieren, um sie aus dem Zement zu entfernen.

Bei der Flihrung der TORS Zementsonde durch PMMA ist darauf zu achten, keine GibermaRige Kraft
auszuiiben, um die Ausrichtung der Sonde aufrecht zu erhalten.

Die Anwendung UbermaRiger Kraft in der Ndhe von dinnen Knochen kann Perforationen
verursachen.

Vermeiden Sie es fiir mindestens 10 Sekunden nach Betatigen der Arbeitssonde, diese auf Haut
oder anderem Gewebe abzustiitzen, da sie sich beim Schneiden erhitzt. Ultraschallsysteme leiten
Warme schnell ab. (Benutzer kann heille Arbeitssondenspitze in Kochsalzldsung abkiihlen)

Bei Kontakt mit Gewebe zwischen den Anwendungen ist Vorsicht geboten, falls eine
versehentliche Aktivierung erfolgen sollte.

Wenn die Sonde mit Knochen in Beriihrung kommt, kann mit empfohlenen Kiihlstrategien eine
Knochentemperatur von bis zu 51°C beobachtet werden.

Sollte die aktivierte Spitze in Kontakt mit Knochen kommen, kann dies zu Schaden am Knochen
flhren.

Wo immer moglich, vermeiden Sie den Kontakt zwischen der aktiven Sonde und dem
Patientengewebe.

Die Netztrennung wird durch den Doppelpolschalter auf der Riickseite erreicht.
Positionieren Sie das Gerat NICHT so, dass der Zugang zu diesem Trennschalter erschwert wird.
Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur mit einer Netzzufuhr mit
Erdung verbunden werden.

TORS ist nicht MR-sicher oder MR-kompatibel.

Single Use Teile diirfen nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu jedem beliebigen Teil von TORS
verwendet werden, einschlieBlich der von RSL angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zur
Leistungsbeeintrachtigung dieses Equipments kommen.

TORS darf nicht neben anderen Geraten verwendet oder mit anderen Geraten gestapelt werden.
Wenn benachbarte oder gestapelte Verwendung erforderlich ist, sollte TORS beobachtet werden,
um den normalen Betrieb in der Konfiguration zu Giberprifen, in der es verwendet wird.

Die Verwendung von anderem Zubehor, Handstlicken und Kabeln, als den Angegebenen, kénnen
zu erhohten Emissionen, einer verminderten Immunitdt oder einem unsachgemallen Betrieb
fUhren.

Es sind keine vom Benutzer bedienbaren Teile vorhanden.
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VorsichtsmaRnahmen

e Das US-Recht beschrinkt dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Bestellung eines
lizenzierten Arztes.

e Das Pflegepersonal muss so geschult werden, dass es mit den zu verwendenden Geraten vertraut
ist.

o Vermeiden Sie es, dass eine energetisierte Sonde mit einer Metalloberflache in Beriihrung kommt.

e Sterilisieren Sie den TORS-Generator oder FulRschalter nicht

e Blockieren oder beschrdanken Sie die BelUftungsoffnungen an der Hinter- und Unterseite nicht.

e Lassen Sie niemals elektrochirurgische Gerate mit der Sonde in Kontakt treten.

e Transportieren Sie TORS immer mit den mitgelieferten Transportkoffern.

e Der TORS-Generator hat einen Anschluss fiir Potentialausgleich auf der Riickseite. Dies ist fir die
Kompatibilitat mit anderen medizinischen Systemen vorgesehen, die solche Verbindungen
erfordern. Dieser Leiter ist nicht zum Schutz der Erdung bestimmt. Einzelheiten zur Verwendung
mit ME-Systemen finden Sie in EN 60601-1.

TORS:

e Sollte nur fir die Verfahren verwendet werden, fiir die es angegeben ist.

e Sollte mit einem angemessenen Leistungsniveau verwendet werden, das der erforderlichen
Aufgabe entspricht.

e Sollte mit der richtigen chirurgischen Technik verwendet werden.

e Bei richtiger Verwendung sollte das TORS zur Zufriedenheit des Anwenders Gewebe schneiden
und koagulieren und PMMA-Zement entfernen.

e Das System sollte den Benutzer liber seinen Status akustisch oder visuell informieren, es sei denn,
eine Ultraschallriickmeldung ist nicht moglich. Tritt jedoch ein Fehler mit den akustischen oder
visuellen Indikatoren auf, wahrend ein Schnitt ausgefiihrt wird, kann dieser ohne weiteres zu Ende
gefuhrt werden.

Elektromagnetische Interferenzen

e Das System ist nur fiir den Einsatz im Operationssaal eines Krankenhauses geeignet.

e Die Leistung von TORS kann beeintrachtigt werden, wenn es elektromagnetischen Stérungen
ausgesetzt ist, z.B. einer falschen Anzeige, die automatisch abschaltet, sobald der
Aktivierungsschalter gedriickt wird.

e Verwenden Sie TORS nicht gleichzeitig mit Lasergerdaten oder hochfrequenten chirurgischen
Geraten.

e Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Medizinprodukte-Richtlinien.

e Sollte es jedoch zu Interferenzen kommen, kann der Benutzer die folgenden MaRnahmen
ausprobieren:

e Schalten Sie den Generator aus und wieder ein, um die Ursache der Storung zu bestatigen.

e Erhohen Sie den Abstand zwischen dem Generator und anderen Geraten.

e SchlieRen Sie den Generator an eine andere Steckdose an als die, an die die anderen Gerate
angeschlossen sind.

e Konsultieren Sie die Medizintechnik.

e Die Emissions-Eigenschaften dieses Gerates machen einen Einsatz in Industriegebieten und
Krankenh&usern (CISPR 11 Klasse A) moglich. Wird es in einem Wohnumfeld verwendet (fiir das
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
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angemessenen Schutz fir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Moglicherweise muss der
Benutzer MinderungsmalRnahmen ergreifen, z. B. das Verschieben oder Umorientieren des
Gerats.

Sind Ersatz-Handstiicke und Kabel erforderlich, so miissen diese von RSL hergestellt werden
(vollstandige Auflistung finden Sie in Anlage 2),

Siehe auch Anhang 3: Elektromagnetische Stérungen.

Komplikationen und mogliche Nebenwirkungen

Allgemeine Risiken und Komplikationen einer TEP-Wechsel-Operation

Knochenverlust bei Prothesen- und/oder Zemententfernung

Kortikale Perforation

Knochenbruch um das kiinstliche Gelenk

Reha-Zeit, Schmerzen und erhohte Arthritis-Risiken im Zusammenhang mit eventueller
Osteotomie

Nerven-/GefaRladsionen

Nachblutungen oder Hamatome / Serumbildung

Bander-, Arterien- oder Nervenschaden im Bereich um das Gelenk
Blutgerinnsel oder tiefe Venenthrombosen oder Lungenembolien

Blutungen durch Gewebeverletzung oder unwirksame Hamostase
Knochen-/Gelenkinfektionen

Spate Infektionen

Infektion der Wunde und/oder des Gewebes um das kiinstliche Gelenk
Thromboembolien

Implantate oder Metallteile konnen im Gelenk zurtickbleiben
Ermidungsbruch

Einschrankung der Bewegung durch lberschissige Knochenbildung um das kiinstliche Gelenk
(Knie)

Uberschiissige Narbengewebebildung und Bewegungseinschrankung
Kniescheiben- oder Hiiftdislokation

Taubheit in der Nahe der Wundnarbe

Lockerung des kiinstlichen Gelenks (normalerweise nach 10-15 Jahren)
Gelenkverschleild

Gelenkversteifung

Knochenzement-Implantationssyndrom

Hypoxie

Hypotonie

Herzrhythmusstorungen

Herz-Kreislauf-Kollaps

Reaktion auf thermische Verletzung durch Zementpolymerisation (Einstellung)
Kontakt-Inhalationsexposition gegeniiber PMMA-Monomer, was zu Uberempfindlichkeit fiihrt
Asthmatische Reaktionen

Neurologische Symptome

Lokalisierte Irritationen

Personliche Risiken durch Anasthetikum oder die Operation selbst
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Potentielle Nebeneffekte von TEP-Wechsel-Ultraschall-Operationen

e Nekrose und klinische Dysfunktion im Femoral-Kortex und umgebendem Weichteilgewebe durch
Warmeubertragung von Ultraschallsonde/Zementschnittstelle

e Intramedullare Kanalperforation

e Verschiedene Gewebe und Knochenzemente werden mit den gleichen Ultraschallparametern auf
unterschiedliche Temperaturen erhitzt

e Jeder Zelltyp hat eine andere Anfilligkeit fiir thermische Verletzungen

e Pathologische Humerusfraktur

e Mikroskopische Knochenrisse

e Rauchentwicklung (95% Wasser, 5% Zellsubstanz)

e Radiale Nervenlahmung

e Risiko einer Kreuzinfektion durch wiedersterilisieren von wiederverwendbaren Teilen des Systems

Allgemeine Komplikationen von angetriebenen Sezierungen an offenen Weichteilgewebe-

Operationen

e Akute oder verzégerte Blutungen (Blutverlust), Organperforation oder Fistelbildung
e Blutungen durch Gewebeverletzung oder unwirksame Hamostase

o Nekrosen aus Dissektion durch GbermaRige Warmeibertragung

e Infektionen am Einsatzort

e Nervenldsionen/Schiden

Mogliche Nebenwirkungen von ultraschallbetriebenen Sezierungen an offenen Weichteilgewebe-

Operationen

e Nekrosen im Weichgewebe durch Kavitations-/Schockwellen oder (ibermaRige Hitze durch
Ultraschallsonden

e Reduzierung der Sicht durch Rauchwolke (95% Wasser, 5% Zellsubstanz) oder Rauchentwicklung

e Gefahr der Ubertragung mutagener oder toxischer Chemikalien in der Rauchwolke

e Risiko einer Kreuzinfektion durch wiedersterilisieren von wiederverwendbaren Teilen des Systems

e Bruch und Verlust von Komponenten in der Operationswunde
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Gebrauchsanweisung

Einrichten des TORS-Systems

Schalten Sie den Generator ein

e SchlieRen Sie das Netzkabel an die Riickseite des Generators an.

o Drlcken Sie den Netzschalter auf "I", um das Gerat einzuschalten.

e Der Generator wird sich nun mit einem Audio-Indikator (Einschalt-Melodie) einschalten und einen
kurzen Vollbild-Beleuchtungstest, wie in Abbildung 8 gezeigt, durchfiihren.

DIl ] 7

1

@w-»)r

RELEASE SWITCH  FINAL SURGERY
REDUCE PRESSURE

Abbildung 3 Alle Symbole beleuchtet

e Nach etwa einer Sekunde zeigt das Display:

Abbildung 4 Standby ohne ausgewahlten Kanal

Optional - Befestigung des FuBschalters "Zement" an der Riickseite

e Der Schlauch mit dem Gelben + ,1" Ende wird an der entsprechend markierten Verbindung
befestigt.

e Der Schlauch mit dem Gelben + "2" Ende wird an der entsprechend markierten Verbindung
befestigt.

Befestigung des FuBBschalters "Soft Tissue" an der Riickseite
e Der Schlauch mit dem Grau +,,3“ Ende wird an der entsprechend markierten Verbindung befestigt.

e Der Schlauch mitdem - +,,3“ Ende wird an der entsprechend markierten Verbindung befestigt.
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Montage des Handstiicks fiir Zemententfernung + Sonde (Anwendungsteil)

e Wahlen Sie das sterilisierte Handstlick fiir die Zemententfernung.

e Waibhlen Sie die entsprechende sterilisierte Mehrwegsonde aus.

e Waibhlen Sie die Single-Use Handstlickaufnahme fiir das Handstiick (T1AH Axial Griff und Hdlse).

e Passen Sie das Handstiick in die Handstlickaufnahme ein. Drehen und einrasten — stellen Sie
sicher, dass es sicher verbunden ist. Siehe (1) & (2) in Abbildung 10 unten.

e Schieben Sie die Hiilse der Handstiickaufnahme tiber die Sonden-Aufnahme und verdrehen diese
bis der Bajonett-Verschluss spirbar einrastet. Siehe (3) unten.

e Mit den gelieferten Maulschliisseln befestigen Sie die Sonde an dem Handstiick (4) & (5) unten.
Immer beide Schlissel zum Kontern benutzen, um das Handstiick nicht zu beschadigen!

[reF | T1AH

TIAMHFU-Es1

Abbildung 5 Montage von Zementhandstiick in Axialgriff und Montagesonde

Optional — Befestigung des Weichteilgewebe - Handstiicks (Anwendungsteil)

Entfernen Sie die Steckkappe, indem Sie die Rindelringe am Stecker und an der Autoklaven Kappe

ziehen.

e Richten Sie den roten Punkt am Metallstecker mit dem roten Punkt an der Generatorbuchse aus.
e SchlieRen Sie das Handstlick an den Generatorkanal 3 an.

e Dricken Sie den Stecker in den Sockel, bis er klickt.

e Zum Entfernen ziehen Sie den geknickten Teil des Steckers zuriick - Ziehen Sie das Kabel nicht.

Handstiick fiir die Zemententfernung — Verbinden

e Verbinden Sie das Anschlusskabel (gelbe Codierung an Generatorkanal 1 oder 2 (Gelbe Ringe))
durch Ausrichten des roten Punktes auf dem Metallstecker mit dem roten Punkt auf der
Generator-Buchse. Driicken Sie den Stecker in die Buchse, bis es splirbar einrastet.
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e Schlielen Sie das andere Ende des Anschlusskabels (Kunststoffseite) an die Unterseite der
Handstlickaufnahme. Richten Sie den Pfeil am Kunststoffanschluss mit dem Steckplatz im hinteren
Stecker am Axialgriff aus, bis er spirbar einrastet.

e Zum Entfernen ziehen Sie den geknickten Teil des Steckers zuriick - Ziehen Sie nicht das Kabel!

Handstiick fiir die Zemententfernung - Initialisieren

e Wenn der Chirurg bereit ist, das Handstlick zu verwenden, muss dieses initialisiert werden, um die
Stromversorgung zu ermoglichen. Dies geschieht einfach durch Betatigen des gelben FuRRschalters
(Ch1 oder Ch2) oder der schwarzen Aktivierungstaste. Die Anzeige zeigt:

Abbildung 6 Kanal 1 + Zement ausgewéhlt

Handstiick fiir die Zemententfernung — Aktivieren

e Driicken Sie den gelben FuRschalter (Ch1l oder Ch2) oder die schwarze Aktivierungstaste auf dem
Handstlick, um das Handstlick und die Sonde fiir die Operation zu aktivieren. Ein akustisches Signal
bedeutet die Leistungsabgabe mit einem andauernden tiefen Ton.

>
E
®

CEMENT

0=

Abbildung 7 Kanal 1, Handstiick fir Zemententfernung Aktiv

e Um die Aktivierung zu stoppen, lassen Sie den FuBschalter oder die Aktivierungs-Taste los.

e Wenn der FuBschalter oder die Aktivierungstaste 20 Sekunden lang kontinuierlich gedriickt
gehalten wird, wechselt der Ton des Signals von kontinuierlich zu gepulst.

o Nach weiteren 5 Sekunden wird der Generator die Stromversorgung beenden.

e Aktivierung wird gestoppt

e Audioanzeige stoppt

e Zeigt Warnsymbol + Wandler-Symbol + Uhr- Symbol an.

e Diese bleiben beleuchtet, solange der Fullschalter oder die Aktivierungstaste gedriickt werden.

e Wenn diese freigegeben werden, wird der normale Betrieb wieder aufgenommen.
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Zemententfernung — Spiilung

Es ist aus zwei Griinden wichtig den Rohrenknochen wahrend des Zemententfernungsprozesses zu
spilen: - Es dient zur Entfernung von Zementresten, einschliefflich Staub, und es hilft auch,
gleichbleibende Temperaturen innerhalb des Rohrenknochens aufrecht zu erhalten. Solche
Spilungssysteme sind standardisiert bei orthopadischen Eingriffen.

Es wird empfohlen, dass die Spillung in Form von gepulster Sduberung (Lavage) oder manueller
Spulung nach jeder Aktivierung einer Sonde verwendet wird.

Spulen Sie wdhrend einer Aktivierung nicht, da dies die Wirksamkeit der Ultraschalliibertragung
beeintrachtigen kann, was zu einem langsameren Zemententfernungsprozess fiihren kann. Die TORS-
Sonden sind so konzipiert, dass sie eine schnelle Erwarmung an der Sonde / PMMA-Schnittstelle
erzeugen und so den Zement aufweichen. Jede Kiihlung wahrend dieses Prozesses behindert die
gewlinschte Wirkung.

Alle Abfallprodukte sollten gemaR den Ublichen Krankenhausverfahren entsorgt werden.

Rauch - Absaugung

Es wird empfohlen eine geeignete Absaugung zu verwenden, um Rauch, Aerosole und alle damit
verbundenen Geriiche zu entfernen.

Alle Abfallprodukte sollten gemaR den lblichen Krankenhausverfahren entsorgt werden.

Weichteilgewebe - Handstiick — Verbinden

e SchlieRen Sie ein Weichteilgewebe - Handstiick an den vorderen Kanal 3 (Blauer Ring) an, indem
Sie die roten Punkte an dem Stecker und der Steckerbuchse zueinander ausrichten. Driicken Sie
den Anschluss, und klicken Sie darauf.

Weichteilgewebe- Handstiick — Initialisieren

e Dricken Sie den grauen FuBschalter Ch3, um den Kanal auszuwahlen.

e Audio: drei tieferwerdende Tone.

e Beachten Sie das standardmaRig niedrige Leistung (einzelner Balken) eingestellt ist.
Das Display zeigt:

Abbildung 8Weichgewebe-Handstlick Initialisieren
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Weichteilgewebe - Handstiick — Leistungsstufenwechsel

e Wenn hohe Leistung erforderlich ist, driicken Sie den grauen FuRschalter erneut.
e Audio: drei hoherwerdende Tone. Das Display zeigt:

Abbildung 9 Weichteilgewebe-Handstiick — hohe Leistung gewahlt

Weichteilgewebe-Handstiick — Aktivieren

e Zur Aktivierung des Weichteilgewebe- Handstlicks driicken Sie den blauen FuBschalter Ch3
e Audio: kontinuierlicher Ton bedeutet Leistungsabgabe. Display zeigt:

Abbildung 10 Weichteilgewebe-Handstlick aktiv — niedrige Leistung

Oder

Weichgewebe-Handstlick aktiv — hohe Leistung

e je nach gewahltem Leistungspegel

Seite 17 von 37



e Um die Aktivierung zu stoppen, lassen Sie den blauen Ful3schalter los.

e Wenn der FuBschalter 20 Sekunden lang kontinuierlich gedriickt wird, wechselt der Ton der
Audioanzeige von kontinuierlich zu gepulst.

o Nach weiteren 5 Sekunden wird der Generator die Stromversorgung beenden.

e Ausgangsleistung wird gestoppt

e Audioanzeige stoppt

e Zeigt Warnsymbol + Handstiicksymbol + Uhrsymbol an

e Diese bleiben beleuchtet, solange der blaue FuBschalter gedriickt wird.

e Wenn er freigegeben wird, wird der normale Betrieb fortgesetzt.

TORS ausschalten

e Dricken Sie den schwarzen EIN/AUS-Netzschalter an der Rickseite des Gerats. Der Bildschirm
wird komplett schwarz.
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Fehler-/Warnanzeigen: (siehe auch Anhang 4: Téne )

YA

Das gelbe Dreieck zeigt
an, dass ein Fehler
aufgetreten ist.

Es wird immer begleitet von:

Ein beleuchtetes Symbol der
fehlerhaften Komponente des Systems
(Generator oder Handstiick)

Beleuchteter Text, der den Benutzer
anweist, z.B. Druck zu reduzieren

Oder

Oder

Oder

REDUCE PRESSURE
FINAL SURGERY

Bezieht sich die Warnung auf die Zeit,
leuchtet das Uhrsymbol

Wenn die Warnung temperaturbezogen
ist, leuchtet das Temperatursymbol

Ein hoch-niedriger Ton erklingt.

Handstiick fiir die Zemententfernung wurde 50-mal verwendet.

Verhindert die Verwendung des Handstlck fir die Zemententfernung.

Oder...

Ein hoch-niedriger Ton erklingt.

Verhindert die Verwendung des Handstiicks.

Lebensdauer des Weichteilgewebe-Handstlicks ist fast oder tiber 100%.
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FINAL SURGERY

Handstick fur die Zemententfernung wurde 49-mal verwendet.
Ein hoch-niedriger Ton erklingt.
Ermoglicht die Verwendung des Handstlcks fiir die Dauer der aktuellen Anwendung.

Oder...

Lebensdauer des Weichteilgewebe - Handstlick ist fast oder Giber 100%.
Ein hoch-niedriger Ton erklingt.
Ermoglicht die Verwendung des Handstticks fiir die Dauer des aktuellen Eingriffes.

Hinweis. Die Lebensdauer der Handstiicke und der Sonden ist im Abschnitt Dekontamination (Seite 23)

detailliert beschrieben.

LV_%D—

FALSCHES HANDSTUCK

Das Handstlick wurde in eine falsche Buchse eingesetzt.
Ein hoch-niedriger Ton erklingt.

Verhindert die Verwendung des Handsticks.

REDUCE PRESSURE

Wahrend der Aktivierung wird zu viel Kraft auf das Handstlick angewendet.
Reduzieren Sie die angewendete Kraft, um die Leistung zu verbessern.

UbermaRige Kraft, die wihrend der Aktivierung angewendet wird, kann die
Schneidleistung beeintrachtigen.

RELEASE SWITCH

Handstiick-Taste oder FuRschalter wird gehalten.
Ein hoch-niedriger Ton erklingt.

Handstiickfrequenz zu niedrig.
Ein hoch-niedriger Ton erklingt.
Versuchen Sie es nach 5- 10s erneut.

0
AN

Alarm — Dieses Symbol wird derzeit in TORS nicht verwendet.

YA

Der Generator hat ein Problem mit den Verbindungen zum Handstiick festgestellt.
Das Warndreieck wird aufleuchten und ein dreifacher hoher Ton ertont und
wiederholt sich. Schalten Sie aus und dann ein, um den Fehler zu l6schen. Re-
Aktivieren Sie das Handstlick auBerhalb des Situ — wenn sich der Fehler wiederholt,
wechseln Sie das Handstlick und flihren Sie die Anwendung fort.
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Der Generator hat ein Problem erkannt. Das Warndreieck leuchtet und ein
dreifacher hoher Ton ertént und wiederholt sich. Schalten Sie aus und dann ein, um
den Fehler zu I6schen. Schalten Sie den Generator wieder ein — wenn der Fehler
erneut vorkommt, kontaktieren Sie den technischen Service.

[ O |

YA

Dekontamination

Die Handstiickaufnahme wird steril geliefert und ist fir den single-use Einsatz ausgelegt.

Nach Gebrauch sollte die Handstiickaufnahme nach OP-Protokoll entsorgt werden, idealerweise in
einem entsprechend groRRen Biohazard-Behalter.

Die Handstiickaufnahme ist nicht fiir die Reinigung und Sterilisation nach Gebrauch konzipiert.
Postoperative Reinigungs- und Sterilisationsprozesse wurden vom Hersteller nicht validiert, und jeder
Versuch eines solchen Verfahrens konnte zu einer Fehlfunktion des Handgriffs fir die
Zemententfernung flhren.

Sowohl das Zement- als auch der Weichteilgewebe-Handstlick kdnnen wiederverwendet werden, bis
ihre gesamte Aktivierungszeit 25 Eingriffe oder 250 Minuten erreicht sind. Die Lebensdauer wird zur
Boot Zeit und wahrend der Verwendung tberpriift. Nachdem das Lebensdauerlimit erreicht ist, wird
auf dem Bildschirm des Generators eine Warnmeldung angezeigt.

Alle Arbeitssonden sind ausgelegt fiir 5 Minuten ON-Zeit je Fall, bei 50 Fallen = 250 Minuten ON-Time
Lebensdauer.

Zementsonden werden zur Dekontamination vom Handstlick abgeschraubt.

Die Weichteilgewebesonde wird NICHT vom Weichteilgewebe-Handstlick getrennt. Sie wird
gewaschen und zur Wiederverwendung sterilisiert.

T1T1AH - Axialgriff

Handstlckaufnahme
(Single Use) ®
|-I|l||||||||||||||| I% steril geliefert
d (Ethylenoxid)
Nicht verwenden, STERILE|EO

wenn die Verpackung
beschadigt ist!

T1T1CT —Handstlick fur

[ j Zemententfernung
(wiederverwendbares ﬂ

STERILE

Anwendungsteil)
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TiTATT -
Weichteilgewebe-
Handstlick + Sonde
(bleibt fur
Dekontamination und
Wiederverwendung
befestigt)
(Wiederverwendbare
s Anwendungsteil)

STERILE

T1T1CC
Anschlusskabel
(wiederverwendbar)

STERILE

T1T1FMU, T1T1SMU,
T1T1PMU
Arbeitssonden
(wiederverwendbare
Anwendungsteile)

STERILE

Wiederaufbereitung-Richtlinien: Unmittelbar nach Gebrauch

e Wischen Sie sofort nach Gebrauch alle Komponenten ab und entfernen Sie Uberschissige

Korperflissigkeiten und Schmutz.

e Aktivieren Sie die Arbeitssonden in dem Medium innerhalb der Reinigungszelle, damit wird auf
den Oberflachen haftender Knochenzement entfernt.

Nach Gebrauch

Losen Sie die Handgriffaufnahme vom Handstiick, indem Sie zuerst die Hiilse entfernen. Ziehen Sie

dann den Handgriff und die Handstiickaufnahme auseinander.

Losen Sie die Arbeitssonde mit den gelieferten Gabelschliisseln vom Handstiick.

Losen Sie die Weichteilgewebesonde nicht vom Weichteilgewebe-Handstlick.

Legen Sie die Handstlicke, Handstlickkabel, wiederverwendbaren Arbeitssonden und Gabelschlissel

wieder in ihre urspriinglichen Trays zurick.

Single-use Teile

Entsorgen Sie die single-use Handstilickaufnahme und die Hiilse gemaR Krankenhausprotokollen.
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Wiederverwendbare Teile

Manuelle Reinigung

e Bereiten Sie enzymatische Reinigungslésung (z.B. Gigazyme Plus) nach Herstelleranweisungen
vor.

e Verschmutzte Instrumente 5 Minuten in enzymatischer Losung einweichen.

e Tauchen Sie die Instrumente bei der Reinigung vollstandig in die Reinigungslésung ein. Reinigen
Sie mit einer weichen nichtmetallischen Borstenbirste oder -tuch, um alle Reste von Blut, Zement
und Schmutz zu entfernen, wobei sie sich auf Spalten, Nahte oder andere
Oberflachendiskontinuitdten konzentrieren. Reinigen Sie Locher und Vertiefungen mit einer
geeigneten Birste. Stellen Sie sicher, dass die Instrumente sichtbar sauber sind, bevor Sie zum
nachsten Schritt Gbergehen.

e Spilen Sie die Instrumente 2 Minuten lang griindlich mit sauberem, flieBendem Wasser. Stellen
Sie sicher, dass Blindlécher und Vertiefungen wiederholt gefiillt und mit flieBendem Wasser
entleert werden.

e Trocknen Sie die Instrumente unmittelbar nach dem Abspiilen mit einer max. Temperatur von
140 °C (2859F)

Automatisierte Reinigung

e Instrumente kdnnen vor der automatisierten Reinigung manuell mit einer nichtmetallischen
Borstenblirste in enzymatischer Reinigungslosung gereinigt werden, um die Entfernung von
anhaftenden Rickstanden zu verbessern.

e Halten Sie Instrumente so, dass Spalten, Nahte, Oberflaichendiskontinuitdten, Locher und
Aussparungen abflieBen konnen.

e Reinigen Sie mit dem Zyklus "Instrumente” in einem validierten
Waschmaschinendesinfektionsgerdt und einem pH-neutralen Reinigungsmittel, das fir die
automatische Reinigung bestimmt ist (z.B. Getinge Enzymatic Reinigungsmittel). Der
Reinigungszyklus sollte Vorspll-, Wasch-, Spil-, Thermospiil- und Trocknungsschritte umfassen.
Die Dauer und Temperatur der Schritte kann zwischen verschiedenen Waschsystemen/Geraten
variieren, aber jeder Waschmaschinen-/Desinfektionszyklus, der nach 1SO 15583-1, ISO 15883-2
und HTM 01-01 Teil D validiert ist, ist fur die Verarbeitung der TORS-Gerate geeignet. Nicht mehr
als 140°C (2859F).

o Anstelle oder zusatzlich einer enzymatischen Losung kann eine alkalische Reinigungslosung, wie
z.B. Serchem pH Plus Reinigungsmittel mit einem pH-Wert bis 13,2 verwendet werden.

Reinigungskontrolle

e Priifen Sie alle Instrumente vor der Sterilisation oder Lagerung, um die vollstdndige Entfernung
von verschmutzten Oberflachen sicherzustellen.

e Instrumente visuell inspizieren, wenn Schmutz noch auf Instrumenten vorhanden ist, nochmals
saubern.

e Priifen Sie die Kabel auf Verschleild und Beschadigungen, um sicherzustellen, dass keine Risse oder
andere Schaden vorhanden sind.

e Uberpriifen Sie, ob die Sonden frei von Kratzern sind.

e Melden Sie alle gefundenen Schaden an endocon.
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Verpackung

e Zweifache Einwicklung nach lokalen Verfahren unter Verwendung standardisierter
Verpackungstechniken, wie sie in HTM 01-01 oder ANSI/AAMI ST46-1993 beschrieben sind.

e Etiketteninhalt des umwickelten Trays mit unausloschlichem Marker oder einem anderen
sterilisationskompatiblen Etikettensystem.

Sterilisation

e Die Sterilisation ist am besten am Tag vor der Operation moglich, muss aber mindestens eine
Stunde vor dem Gebrauch erfolgen, damit sich das Gerat abkihlen und stabilisieren kann.
/\ Handstiicke diirfen NICHT in Wasser getaucht werden, um die Kiihlung zu beschleunigen.

/\ Den Generator oder die FuBschalter nicht sterilisieren

e Diese Komponenten wurden fiir die Sterilisation durch die folgende Methode in einem Vakuum-
Autoklaven validiert. Die Parameter dafiir sind 134-1379C (2709- 2779F) fiir mindestens 3 und
maximal 4 Minuten. (Wenn nationale Normen Autoklavieren bis zu 18 Minuten vorschreiben, ist
dies moglich, aber nicht vorzuziehen.)

e Nichster Einsatz - Nach der Dekontamination kdnnen die Handstlicke, Zementkabel, Sonden und
Gabelschliissel wie oben wieder sterilisiert werden.

End-of-Life-Management

Wenn ein Handstiick das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, wenden Sie sich bitte an Ihren TORS-
Lieferanten vor Ort.

Der TORS-Generator und alle wiederverwendbaren Zubehorteile (einschliellich Handstlick) sollten
recycelt werden.

Wenden Sie sich an die endocon GmbH, um Riicksendeanweisungen zu erhalten - siehe letzte Seite
dieser IFU.

Jedem zuriickgegebenen Handstiick, Sonde oder Anschlusskabel muss ein giiltiges
Dekontaminationszertifikat beiliegen.

Unabsichtliches Offnen

Im Falle eines falschlich ausgepackten Einweghandgriffs kann dieser nicht erneut sterilisiert werden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass die Kabel wahrend der Sterilisation nicht geknickt werden, da
dies zu Beschadigungen am Kabel filhren und die Lebensdauer des Kabels verringern kann.

Reinigung des Generators
Der TORS-Generator kann wie folgt gereinigt werden:

e Verdiinnen Sie ein neutrales pH-Waschmittel gemaR den Anweisungen des Herstellers.

e Mit der obigen Losung befeuchten Sie ein weiches, sauberes Tuch. Wischen Sie die Oberflachen
des Generators ab.

e Mit Leitungswasser ein weiches, sauberes Tuch leicht befeuchten. Wischen Sie die Oberflachen
des Generators ab.

e Trocknen Sie die Generator-Oberflachen mit einem weichen sauberen Tuch.
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Reinigung des FuBschalters
Die TORS FuBschalter kénnen wie folgt gereinigt werden:

e Verdiinnen Sie ein neutrales pH-Waschmittel gemal den Anweisungen des Herstellers.

e Mit der obigen Losung befeuchten Sie ein weiches, sauberes Tuch. Wischen Sie die Oberflachen
des FuBschalters ab.

e Mit Leitungswasser ein weiches, sauberes Tuch leicht befeuchten. Wischen Sie die Oberflachen
des FuBschalters ab.

e Trockenen Sie die FuRRschalteroberflaichen mit einem weichen, sauberen Tuch.

e Lassen Sie kein Wasser in die Luftschlduche eindringen.

e Ldsen Sie die Luftschlauche nicht vom Fuflschalter.

Geratepflege

Sondeninspektion
Vor der Anwendung wird empfohlen, die Sonde auf Beschadigungen zu untersuchen.

TORS Sonden sind anfallig fiir Beschadigungen, wenn sie in Kontakt mit Metall (z.B. Handinstrumente
und Klemmen usw.) kommen. Die Folge des Kratzers an einer Sonde ist, dass die mechanische
Beanspruchung im Bereich des Kratzers erhéht wird (wodurch ein "Stress-Raiser" entsteht), wenn die
Sonde vibriert. Wenn der Stress ausreichend erhoht wird, besteht die Gefahr, dass die Sonde
Metallermidung und Rissbildung erleidet. Ermiidungsversagen ist wahrscheinlicher, wenn der
"Stress-Raiser" in der Nahe eines der Fixpunkte der maximalen mechanischen Beanspruchung in der
vibrierenden Sonde ist. Wenn eine Sonde Metallermiidung als Folge eines ,Stress-Raiser”, der einen
Riss verursacht, leidet, wird die Sonde nicht mehr lber eine Resonanzfrequenz verfiigen, die fiir den
Generator "erkennbar" ist.

Sonden die Kratzer haben, der mit dem Fingernagel spirbar ist, miissen aussortiert und ersetzt
werden.

Handstiick- / Sonden-Einsatz

Die Zement- und Weichteilgewebe-Handstiicke sowie die Arbeitssonden von TORS kénnen aufbereitet
und wiederverwendet werden. Dies ist ein wichtiger Faktor bei der Senkung der Kosten pro Fall. Sie
kénnen jedoch nicht unbegrenzt wiederverwendet werden, und es wird eine Lebensdauer festgelegt,
innerhalb derer eine optimale Leistung zu erwarten ist. Um die sogenannte "Lebensdauer" des
Handstlicks und der Sonde zu lGiberwachen, ist in jedem Handstlick ein Speicherchip untergebracht.

Flir das Weichteilgewebe- Handstlick wird jedes Mal, wenn der Generator das Handstlick aktiviert, die
Dauer der Operation durch das TORS System tiberwacht und dann auf den Speicherchip geschrieben.
Wenn die Gesamtlaufzeit erreicht ist, wird das TORS den Anwender darauf hinweisen.

Das Handstlick fur die Zemententfernung wird bei jedem Einsatz in einer Anwendung liberwacht. Die
verbleibende Anzahl der zuldssigen Einsdtze von TORS werden Uberwacht und dann auf den
Speicherchip geschrieben. Wenn die Anzahl der zuldssigen Einsdtze Null erreicht, wird der Anwender
durch TORS informiert und eine weitere Verwendung wird verhindert.
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Lagerung

Es wird empfohlen, dass die Handstlicke (mit zugehoérigen Kabeln) zwischen den Anwendungen in
einem passendem Tray gelagert werden und es sollte darauf geachtet werden, dass die Kabel nicht in
der Nahe des Steckers geknickt werden.

Wartung

Der Eigentlimer ist daflir verantwortlich, dass das Gerat mindestens einmal jahrlich einer elektrischen
Sicherheitstiberpriifung durch qualifiziertes Servicepersonal unterzogen wird.

Entfernen Sie die Abdeckungen nicht vom TORS System.

Der TORS-Generator erfordert keine regelmaRige Kalibrierung. Wenn der Generator ein internes
Problem erkennt, wird auf der hinteren LCD-Anzeige ein "Service Due" angezeigt. Wenn dies zu sehen
ist, wenden Sie sich an endocon GmbH, um die Reparatur zu arrangieren.

Es sind keine benutzerdienstfahigen Teile in TORS vorhanden.

Schaden am Handstlick oder an Kabeln sind zu melden und die Komponenten so schnell wie moglich
an den Lieferanten zurlickzugeben.

Technischer Support

Im Einklang mit der Qualitatssicherung und Kundenbetreuung des Unternehmens, bietet die endocon
GmbH einen telefonischen und persoénlichen Support fir die Nutzer des TORS-Systems:

T: +49 6223 7390 10
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Anlagen

Anhang 1: Markierungen an den TORS Front- und Riickseiten

Handsttick fiir Zemententfernung ausgewahlt

Weichteilgewebe- Handstiick ausgewahlt

Handsttick fiir Zemententfernung -Ausgang - Kanal 1

Handstick fiir Zemententfernung -Ausgang - Kanal 2

Weichteilgewebe- Handstlick - Ausgang — Kanal 3 (niedrige Leistung)

Weichteilgewebe- Handstlick - Ausgang — Kanal 3 (hohe Leistung)

Handstiick aktiv

P

EF

Modell-Nummer

SN

Seriennummer

Hersteller

Datum Herstellung

wl
>

Sicherung-Bewertung — Zeitverzégerung, 5A, Hohe Bruchleistung,

2500, 250 Volt AC, GréRe 20mm
20mm
Netz AC Spannungsdanderung
100-240V
/\/ Wechselstrom
50/60Hz Netz AC Frequenz
200VA Input Leistung

A

Warnschild
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A

Typ BF Equipment

36kHz

Zement-Output Frequenz

<70W

Zement-Output-Leistung

Fiir intermittierende Anwendung
EIN/AUS 20/20s

Zement Einschaltdauer

36kHz

Weichteilgewebe — Output - Frequenz

<50W

Weichteilgewebe — Output - Leistung

Fiir intermittierende Anwendung
EIN/AUS 3/30s

Weichteilgewebe Einschaltdauer

Lautstarke

FulRschalter-Verbindung

Erdpotential-Verbindung

Ausgangskanal

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung

Elektrische und elektronische Gerate. Abfall in ein Sammelsystem oder
Behandlungs- und Recyclinganlagen zuriickbringen. Befolgen Sie die
Dekontaminationsanweisungen, bevor Sie den Abfall zurlickgeben.

Q
v
G
©
B
VAN

Allgemeines Warnungs-Zeichen
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Anhang 2: TORS (Serie 1) Teileliste

Artikel Artikelnummer
Zement Axial Griff Handstlick (single-use) T1T1AH
Zement 200 x 4 Bohrer Sonde (wiederverwendbar) T1P4R2
Zement 200 x 6 Bohrer Sonde (wiederverwendbar) T1P6R2
Zement 200 x 8 Bohrer Sonde (wiederverwendbar) T1P8R2
Zement 200 x 10 Bohrer Sonde (wiederverwendbar) T1P10R2
Zement 200 x 6 Schaber Probe (wiederverwendbar) T1S6R2
Zement 200 x 8 Schaber Probe (wiederverwendbar) T1S8R2
Zement 200 x 10 Schaber Probe (wiederverwendbar) T1S10R2
Verlangerungsstiick - gerade (wiederverwendbar) TAT1ES
Verlangerungsstiick - gebogen (wiederverwendbar) TAT1EC
Weichteilegewebe - Handstiick + Sonde (wiederverwendbar) TATITT
Handstick fiir Zemententfernung (wiederverwendbar) TAT1CT
Anschlusskabel (wiederverwendbar) T1T1CC
Generator T1T1G
Netzkabel T1934
Generator Transport Koffer T1T1GC
FulRschalter Zemententfernung T1T1FC
FulRschalter Weichteilgewebe TITL1FT
Autoklav Tray T1T1AT
Autoklav Matte T1T1SM
Instrumenten Transport Koffer TAT1IC
Gabelschlussel T1T1S
Sonden - Reinigungswerkzeug TA1T1CL
Sonde - Reinigungszelle TiT1CW
Sonderausstattungen
Generatorwagen T1T1C
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Anhang 3: Elektromagnetische Storungen

Tabelle 1
Leitlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen
TORS T1G ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Nutzer von TORS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.
Emissionstest Beachtung Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
HF-Emissionen Gruppe 1
CISPR 11 TORS verwendet HF-Energie nur fiir seine interne
HF-Emissionen Klasse A Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr
CISPR 11 gering und es ist nicht wahrscheinlich, dass
Harmonische Keine Tests — | irgendwelche Storungen in der Ndhe elektronische
Emissionen keine Verbindung | Gerate verursachen.
IEC 61000-3-2 zum offentlichen

Netz TORS eignet sich fir den Einsatz in allen

Spannungsschwan | Keine Tests - | Einrichtungen auler in Haushalten und in solchen,
kungen  /Flicker- | keine Verbindung | die direkt an das &ffentliche Niederspannungsnetz
Emissionen zum offentlichen | angeschlossen sind, das Gebaude fir inlandische
IEC 61000-3-3 Netz Zwecke liefert.

Tabelle 2

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Immunitat

bestimmt.

verwendet wird.

TORS ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung

Der Kunde oder der Nutzer von TORS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

IMMUNITY-Test

IEC 60601

Prifstand

Einhaltungs-
Ebene

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)

8 kV-Kontakt

*6 kV-Kontakt

Die Boden sollten leitfahig sein.
Kein synthetisches Material sollte

transient/burst

Netzleitungen

Netzleitungen

IEC 61000-4-2 15 kV Luft 8 kV Luft verwendet werden.
@ Die relative Luftfeuchtigkeit sollte
im Bereich von 40% bis 60%
liegen.
Elektrisch schnell | 2 kv far | 2 kv fiir | Die Netzstromqualitdt sollte die

eines typischen kommerziellen

e 2 kV Common-
Modus

e 2 kV Common-
Modus

IEC61000-4-4 oder Krankenhausumfelds sein.
Anstieg 1 kv |1 kV | Die Netzstromqualitdt sollte die
IEC 61000-4-5 Differenzmodus | Differenzmodus | eines typischen kommerziellen

oder Krankenhausumfelds sein.

Spannungseinbr
Uche, kurze
Unterbrechunge
n und
Spannungsschwa
nkungen an den
Netzeingangsleit
ungen

IEC 61000-4-11

0% Ur @

(100 % Dip in Uy)
fiir 0,5-Zyklus
bei: 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,
270°,315°

0% Ur
(100 % Dip in Uy)
far 1 Zyklen

0% Ur

(100 % Dip in U7)
fiir 0,5-Zyklus
bei: 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,
270°,315°

0% Ur
(100 % Dip in U7)
fir 1 Zyklen

Die Netzstromqualitat sollte die
eines typischen kommerziellen
oder Krankenhausumfelds sein.
Wenn der Benutzer von TORS
wahrend der Unterbrechungen

des Stromnetzes den
Weiterbetrieb erfordert, wird
empfohlen, TORS Uber eine

unterbrechungsfreie

Seite 30 von 37




Stromversorgung mit Strom zu

70 % Ur 70 % Ur versorgen.
(30 % Dipin Ur) | (30 % Dip in Uy)
Fir 25/30 Zyklen | Fur 25/30 Zyklen
0% Ur 0% Ur
(100 % Interrupt | (100 % Interrupt
in UT) in UT)
fiir 250/300 | far 250/300
Zyklen Zyklen
Leistungsfreque | 3 A/m Keine Tests Keine magnetisch empfindlichen

nz (50/60 Hz)
magnetisches
Feld
IEC61000-4-8

Komponenten.

Notizen:

Die Umgebung wird gemildert.
Ur ist die a.c. Netzspannung vor der Anwendung des Priifstandes.
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Tabelle 3

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Immunitat

TORS ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Nutzer von TORS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

IMMUNITY-Test

IEC
Prifstand

60601

Compliance-
Ebene

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Durchgefiihrte RF

IEC 61000-4-6

Abgestrahlter RF
IEC 61000-4-3

Immunitat
gegenliber
Naherungsfeldern
von drahtlosen
HF-
Kommunikationsg
eraten

3V rms
150kHz bis 80 MHz

AuRerhalb von ISM-
Bands

6V rms

In ISM-Bands

0,15 MHz bis 80
MHz

80% AM bei 1kHz

31/m
80 MHz bis 2,5 GHz

91/m

710MHz, 745MHz,
780MHz, 5240MHz,
5500MHz,
5785MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450MHz,
870MHz,
1720MHz,
1845MHz,
1970MHz,
2450MHz

810MHz,
930MHz,

3V rms

6V rms

31/m

9V/m

27V/m

28V/m

HF-
sollten

Tragbare und mobile
Kommunikationsgerate

nicht naher an jegliche Teile von
TORS

einschlieRlich Kabeln,

verwendet werden,

als der
empfohlene Trennungsabstand,
der aus der Gleichung berechnet
wird, die fur die Frequenz des

Senders gilt.
Empfohlener Trennabstand

d=1z,

|

d =, 80MHz bis 800MHz1.2,7
d =, 800MHz bis 2,3 GHzz3.F

die
Ausgangsleistung des Senders in
Watt (W)

Senderhersteller

wobei P maximale
nach dem
und d der
empfohlene Trennabstand in

Metern (m) ist.

Die
Transmitter,

HF-
eine

fester
durch

Feldstarken
die
elektromagnetische
Standortuntersuchung bestimmt
sollten in

werden, jedem

Frequenzbereich  unter dem

Konformitatsniveau liegen. ®

Storungen konnen in der Nahe
von Gerdten auftreten, die mit
dem

folgenden Symbol

gekennzeichnet sind.

()

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hbhere Frequenzbereich

Seite 32 von 37




ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Fallen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Objekten und Menschen beeinflusst.

a Feldstdrke von festen Sendern, wie Basisstationen fiir Radio-(Mobilfunk-/Schnurlose) -

Telefone und Landmobilradios, Amateurfunk, AM- und UKW-Radiosendungen und
Fernsehsendungen kénnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Zur
Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung durch feste HF-Transmitter sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstéirke an der Stelle, an der TORS verwendet wird, die oben genannte HF-Konformitétsstufe
liberschreitet, sollte TORS beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu (iberpriifen. Wenn
eine anormale Leistung beobachtet wird, kénnen zusdtzliche MafSnahmen erforderlich sein,

wie z. B. das Umorientieren oder Verschieben von TORS.

b Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstirken kleiner als 3 V,/m sein

Tabelle 4

Empfohlene Trennungsabstidnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und TORS

TORS ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der abgestrahlte
HF-Stérungen gesteuert werden. Der Kunde oder der Benutzer von TORS kann dazu beitragen,
elektromagnetische Storungen zu verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und TORS, wie unten empfohlen,
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate beibehalt.

Nennleistung der Trennungsabstand nach Frequenz des Senders
maximalen

Ausgangsleistung M

des Senders

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,5 GHz

d=1.2F d=1.2P d=2.3/F
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Bei Sendern, die mit einer maximal nicht oben aufgefiihrten Ausgangsleistung bewertet sind, kann
der empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand der Gleichung geschdtzt werden, die auf die
Frequenz des Senders anwendbar ist, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt
(W) gemdfs dem Senderhersteller ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MH:z gilt der hbhere Frequenzbereich
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und Menschen beeinflusst.

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Fdllen.
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten

Die

Anhang 4: Tone und Signale

Hoherwerdende Tone

TORS startet in den Standby-Modus

Kein Ton

TORS befindet sich im Standby-Modus

Dreifacher Ton — niedrige- bis mittel-
niedrige Tonhéhe

Handstiick-Aktivierungstaste wurde gedriickt, um Handstlick
zu initialisieren (Zement)
Handstlck-Umschalter wurde gedriickt, um Handstlick zu
initialisieren (Soft Tissue)

Kontinuierlicher Tiefton

Akustischer-Ausgang auf Niedrigem Leistungsniveau

Kontinuierlicher hoher Ton

Akustischer-Ausgang auf Hohem Leistungsniveau

Dreifacher Ton - bis

mittelhohe Tonhohe

niedrige-

Weichteilgewebe-Handstlick wechselt von LOW zu HIGH
power

Dreifacher Ton — hoch-mittel-niedrige
Tonhdhe

Weichgewebe- Handstlick wechselt von HIGH zu LOW Power

Doppelter —hohe>niedrige

Tonhohe

Piepton

Der Generator hat sich nach einem kleinen Problem wie
Timeout oder Ubertemperatur zuriickgesetzt, aber das
haufigste Ereignis ist Frequenz-Misstuning aufgrund von
Sonden-Uberddmpfung. Im Allgemeinen bedeutet dieser
Ton:

"Uberladene Sonde, Druck reduzieren und es erneut
versuchen"

Dreifacher Piepton —hoch>hoch>hohe
Tonhohe

Ein schwerwiegenderes Problem wurde festgestellt

Anhang 5: Meldungen auf der Riickseite

Auf der LCD-Anzeige auf der Rickseite werden Meldungen angezeigt, die den Status des Gerats

anzeigen. Die folgende Tabelle zeigt die mdglichen Anzeigen:

Nachricht

Status Handlungsbedarf

Radley Scientific Ltd
TORS-Problem x

Startmeldung. Zeigt die Problemnummer
der Software "X" an

Handsttick soll eingesteckt
werden

Zement / Weichgewebe

Der Umschalter wurde bedient und das

Jetzt warten auf die

Zement aktiv ODER
Weichgewebe Aktiv

die obere Zeile die Frequenz an. Nach
dem Losen des Schalters wird die
endgiiltige Lauffrequenz angezeigt.

Bereit entsprechende Handstlick kann aktiviert Verwendung
werden.

36500Hz Niedrige Leistung ist ausgewahlt (nur STT) Keine MaBnahmen

Low Power (Uber Weichteilgewebe FuBschalter) erforderlich

36500Hz Hohe Leistung ist ausgewahlt (nur STT)

High Power (Uber Weichteilgewebe FuBschalter)

36000Hz Wahrend das Handstlick aktiv ist, zeigt Keine MaBnahmen

erforderlich
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Ease Grip und Retry

Aktiv zu lang Der aktive Button wurde zu lange Release-Aktivierungstaste am
Release-Switches gedriickt. Handstiick oder am
Keine Ausgabe. Fullschalter
Entweder wurde eine Aktivierungs- oder Losen Sie eine Aktivierungs-
Release-Switches Umschalttaste (oder FuBschalter) beim oder Umschalttaste beim
Einschalten gedruickt. Einschalten des Generators t
Check Transducer Handstlick wurde zu stark belastet Trennschalter, dann

reaktivieren mit weniger Druck
auf den Schalter

Der Messumformer ist zu heiR. Lassen Sie Handstlick
abkihlen.
Transducer Limit Der Messumformer nahert sich der Handstiick nach Gebrauch
100%igen Lebensdauer. Endverwendung. ersetzen
Andern Tdcr
Transducer Limit Der Messumformer hat eine Lebensdauer Austausch-Wandler
Transducer Limit von 100 % erreicht und muss ersetzt
Bereit werden.
Change Transducer Die Frequenz des Gebers ist zu niedrig Versorgung aus - und
Neu starten und das Riickkopplungssignal ist niedrig. einschalten. Handstlick

ersetzen, wenn nach 3-
maligen Versuchen keine

Anderung
Transducer Leakage Generator hat Spannung am Handstick Versorgung aus - und
Andern Tdcr erkannt. einschalten. Handstlick

ersetzen, wenn nach 3-
maligen Versuchen keine

Anderung
Frequenzfehler Der Generator hat ein schwerwiegendes Versorgung aus - und
Service fallig internes Problem festgestellt. einschalten.

Wenn die Nachricht erneut
angezeigt wird Techniker der
Fa. kontaktieren

Anhang 6: Technische Spezifikation

Modell-Nr: siehe Anlage 2

Abmessungen: Generator:

Gewicht: Generator:
Transportkoffer:
Handstiick:

Sicherungen Typ

Netzteileingang

Stromverbrauch

Zement - Ausgangsfrequenz

Zement - Ausgangsleistung

340mm (Breite) x 95mm (Hohe) x375mm (Tiefe)
13,4" (Breite) x 3,7" (Hohe) x 13,4" (Tiefe)

7,6 kg

13,8 kg (beladen mit Generator)
0,37 kg

T5A, 250V, 20mm (2 aus)

100V - 240V, 50/60Hz

200VA

36kHz

<70W
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Betriebsart Zemententfernung Intermittent ON/OFF, 20/20s

Zementhandstlick - Klassifikation Typ BF

Weichteilgewebe - Ausgangsfrequenz ~ 36kHz

Weichteilgewebe — Ausgangsleistung  <50W

Betriebsart Weichteilegewebe Intermittent ON/OFF, 3/30s
Weichteilegewebe Handstlick Klassifikation Typ BF
Isolationsklassifizierung Generator Klasse 1

Handstiicke Titan, Edelstahl, Kunststoff
Autoklavierbar maximal 50 Zyklen

Umgebung flr Transport & Lagerung: Temperatur: -10°C bis +50°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90%
Atmospharischer Druck: 50kPa bis 106kPa

Einsatzumgebung: Temperatur: +10°C bis +30°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30% bis 75%
Atmospharischer Druck: 81kPa bis 106kPa

RSL Ltd. stellt auf Anfrage Schaltplane, Bauteillisten, Beschreibungen, Kalibrieranweisungen zur
Verfligung, um das Servicepersonal bei der Teilereparatur zu unterstitzen.

TORS wurde nach I1SO 13485: 2016 Qualitatssicherungsstandard fiir Medizinprodukte entwickelt und
gebaut.

Die CE-Konformitat wurde zertifiziert und die Ausristung entspricht:

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR.2:2007 + A1:2012
ON 60601-1:2006 + A11:2011 + A1:2013
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/ (R) 2012

Anhang 7: Garantieerkldrung

Vorbehaltlich der unten aufgeflihrten Bedingungen ist Radley Scientific Ltd. (nachfolgend "das
Unternehmen" genannt) verpflichtet, Teile von TORS, die innerhalb der Garantiezeit kaputt gehen,
kostenlos zu ersetzen oder zu reparieren. Dies gilt fiir die unten definierte Hardware fiir die Zwecke
von Gewahrleistungsanspriichen, die von einer direkt vom Unternehmen gelieferten Partei geltend
gemacht werden.

Siehe Garantieerklarung in Dokument-Spezifikation,SKU-Codes, Garantie, Ref. T1-SCW
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