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In diesem Dokument verwendete Bezeichnungen/ Abkiirzungen

Warnung:
A Eine Anweisung, die, wenn sie nicht genau befolgt wird , zu Verletzungen oder zum Tod fiihren kann, oder eine Anweisung

die in anderer Weise als Warnung zu verstehen ist..

Vorsicht:
Eine Anweisung, die, wenn sie nicht strengstens befolgt wird, kann dies zu Schaden am Gerat fihren.

Kontaktinformationen

Wenn das Gerat repariert werden muss, wenden Sie sich 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


mailto:info@endocon.de
http://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 wahrend des Haut- und Muskelschnitts vorgesehen, um an
Gelenke in den Gliedmalien zu gelangen.

Anwender
H °
TORS A’ &C—\ un (lAMhEgus PgrQrEeh , das mit der

Bedienung von Ultraschallgeraten zur Zemententfernung und hamostatischen
Gewebeschneidung in einem professionellen klinischen Umfeld vertraut ist. Siehe
entsprechende Warnungen .

=oe DO NOT USE

Es gibt keine spezifischen Einschrankungen aufgrund von Alter, Gewicht,
Gesundheitszustand oder ethnischer Zugehérigkeit. Es wurden keine spezifischen
Patientengruppen definiert, Kontraindikationen sollten jedoch ausgeschlossen warden, siehe
Kontraindikationen.

Klinischer Nutzen

o Bei der Behandlung mit TORS profitiert der Patient von der Kombination zweier Funktionen
in einem Gerat: Ultraschall-Knochenzemententfernung und Gewebekoagulation/-schnitt.

e Die Verwendung eines Ultraschallgerats zur Zemententfernung bietet klinische Vorteile
gegeniber mechanischen Zemententfernungsmethoden, da der Patient weniger
traumatisiert wird, was zu einer kiirzeren Erholungszeit flhrt.

Bitte beachten Sie

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

Indikationen

Die vorgesehene Indikation fur TORS ist die Entfernung von Polymethylmethacrylat (PMMA)
Knochenzement bei orthopadischen Anwendungen. Sie ist auch fur chirurgische Inzisionen
von Weichgewebe indiziert, wenn Blutungskontrolle 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 Handstulck flr Weichteilgewebe ist nicht fir das Schneiden von Gefalien mit einem
Durchmesser von mehr als 1,5mm oder Knochengewebe indiziert.



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

Generator

Vorderseite

Der Bildschirm ist vor allem in dunklen Operationssalen gut sichtbar und zeigt die gewahlte Betriebsart an. Im
Falle einer Stérun
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Abbildung 1: TORS Generator Vorderseite
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Abbildung 2: TORS Generator Riickseite

Es gibt nur ein Benutzersteuerelement auf dem Generator selbst:
. Lautstarkeregelung (auf der Rickseite)



TORS- Handstiicke & Kabel

Abbildung 3: T1CT - TORS Handstiick zur Zemententfernung

Abbildung 5: T1CC - Anschlusskabel fir Handstlick zur Zemententfernung

Schwarzer Aktivierungsschalter
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Abbildung 6: T1AH — Steril-Handstlickaufnahme
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SicherheitA

Warnungen

Dieses Gerat darf n b en erf die (1Qin d ufiihrenden chirurgischen Eingriffen
ausgebildet sind und (2) in der spezifischen Anwendung chirurgischer Ultraschallinstrumente geschult sind

Betreiben Sie TORS nicht in explosionsgefahrdeten oder entziindbaren Bereichen oder in sauerstoffreichen
Umgebungen. Beachten Sie, dass Funken erzeugt werden kénnen, wenn die Sonde wahrend des Betriebs Metall
berthrt.

Die Verwendung von TORS in Fallen, in denen ein Patient oder ein Anwender mit einem Herzschrittmacher
ausgestattet wurde, liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, obwohl kein elektrischer Strom durch oder in
den Patienten flieRt und zahlreiche klinische Arbeiten tGber die Anwendung von Ultraschall in der Nahe von
Herzschrittmachern veroffentlicht wurden.

Es sollten geeignete SchutzmaRRnahmen, einschliellich der Rauchabsaugung, getroffen werden, um die
Anwender vor Rauch oder anderen Aerosolen zu schiitzen, die bei der Anwendung von chirurgischem Ultraschall
entstenhen.

Bei der Anwendung in der Nahe von Nerven ist besondere Vorsicht geboten.

Die ordnungsgemaRe Behandlung wiedervewendbarer Teile ist erforderlich, um die vorgesehene
Nutzungshaufigkeit des Gerates zu gewahrleisten.

Die strukturelle Veranderung von Gerateteilen ist nicht zulassig.

Die Verwendung von Handstlicken, die nicht als Teil des TORS-Systems geliefert werden, kdnnen den Generator
beschadigen und ein Sicherheitsrisiko fir den Anwender des Gerats und den Patienten darstellen.

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

Aufler an der aktivierten Spitze darf die Sonde nicht mit Gewebe in Beriihrung kommen.
Spulen Sie den Femur Kanal nach jeder Aktivierung des Handstiicks.

Wenn die Sonde im erwarmten PMMA deaktiviert wird, ist es mdglich, dass der abkiihlende 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 Fihrung der TORS Zementsonde durch PMMA ist darauf zu achten, keine ibermaRige Kraft auszuiiben,
um die Ausrichtung der Sonde aufrecht zu erhalten.

UberméRiger Krafteinwirkung in der Nahe diinner Knochen kann Perforationen verursachen.

Vermeiden Sie es fiur mindestens 10 Sekunden nach Betatigen der Arbeitssonde, diese auf Haut oder anderem
Gewebe abzustiitzen, da sie sich bei der Anwendung erhitzt. Ultraschallsysteme leiten Warme schnell ab.

(die Arbeitssonde kann in Kochsalzlosung gekiihlt werden)
Vorsicht bei Gewebekontakt zwischen den Anwendungen im Falle einer unbeabsichtigten Aktivierung.

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

Sollte die aktivierte Spitze in Kontakt mit Knochen kommen, kann dies zu Schaden am Knochen flihren.
Kontakt zwischen der aktiven Sonde und dem Gewebe des Patienten so weit wie méglich vermeiden.

Die Netztrennung erfolgt durch den zweipoligen Schalter auf der Riickseite. Das Gerat NICHT so aufstellen, dass
der Zugang zu diesem Schalter 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 (einschliellich Peripheriegerate 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 Leistungsbeeintréachtigung dieses Equipments kommen.

e TORS dagfNchihe)egfandefen tey v ndet it g 9)s t gerden. Wenn eine
benachb dr es@peltel/erfilerfiu rfoflderlid mu godNiet wgrden, um sicherzustellen,
dass es Tn der KOnfigurallon, Tn der e$ verwen ird, normal 1.

[ ]
® Die Verwendung von nicht spezifiziertem Zubehoér, Handsticken und Kabeln kann zu erhdhten Emissionen,
verminderten Immunitat oder fehlerhaftem Betrieb fuhren.

® Es sind keine vom Benutzer ienbaren Teile yarh
VorsichtsmaBnah E 6 N ' U S E

Das US-Recht beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Bestellung eines lizenzierten Arztes.
Das Pflegepersonal muss geschult werden, Es muss mit den zu verwendenden Geraten vertraut sein.
Vermeiden Sie es, dass eine energetisierte Sonde mit einer Metalloberflache in Beriihrung kommt.

Der TORS-Generator und die FuRschalter diirfen nicht sterilisiert werden.

Blockieren oder beschranken Sie die Belliftungsoffnungen an der Hinter- und Unterseite nicht. Lassen Sie niemals
elektrochirurgische Gerate mit der Sonde in Knotakt treten.

Transportieren Sie den TORS immer in den mitgelieferten Transportkoffern.

Der TORS-Generator hat einen Anschluss flr Potentialausgleich auf der Rickseite. 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:
1 sollte nur fiir die Verfahren verwendet werden, fiir die es angezeigt ist.
2 Sollte mit einem angemessenen Leistungsniveau verwendet werden, das der
erforderlichen Aufgabe entspricht.
3 Sollte mit der richtigen chirurgischen Technik verwendet warden.

Bei richtiger Verwendung wird der Gewebeschneider schneiden, koagulieren und PMMA-Zement

entfernen.

Das System sollte den Anwender akustisch oder visuell (iber seinen Status informieren, es sei denn,
eine Ultraschallriickmeldung ist nicht moglich. Tritt jedoch eine Stérung der akustischen oder
visuellen Anzeige auf, wahrend ein Schnitt ausgefiihrt wird, kann dieser ohne weiteres zu Ende
gefiihrt werden.

Elektromagnetische Interferenz

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

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.

Verwenden Sie TORS nicht gleichzeitig mit Lasergeraten oder Hochfrequenz-Chirurgiegeraten Geraten.

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Medizinprodukte-Richtlinien .

Sollte es dennoch zu Stérungen kommen, Ohne kann der Anwender versuchen, die folgenden MalRnahmen zu
ergreifen.

Schalten Sie den Generator aus und wieder ein, um die Ursache der Stérung zu bestéatigen.



2. Erhohen Sie den Abstand zwischen dem Generator und anderen Geraten.
SchlielRen Sie den Generator an eine andere Steckdose an als die, an die die anderen Gerate angeschlossen sind.

4. Konsultieren Sie die Medizintechnik.

w

e Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es fir den Einsatz in Industriegebieten und Krankenhausern
geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in Wohnbereichen (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist) bietet dieses Gerdt moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann mdglicherweise Abhilfemalnahmen ergreifen, wie z. B. die
Verlegung oder Neuausrichtung des Gerats.

e Sind Ersatz- dﬁe‘ undHl r eE, DUs€n doPSYergestellt werden
Aullistung fiMdert Siein"Anldge 27, °

(vollstandi
e Siehe auch

¢ Anhang 3: Elektromagnetische .

Komplikationen urE)heN‘;I‘-e U S E

Allgemeine Risiken und Komplikationen einer TEP-Wechsel-Operation

e Knochenverlust bei Prothese und/oder Zemententfernung

e Kortikale Perforation

e Knochenbruch um das kiinstliche Gelenk

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

e  Nerven-/GefaRlasionen

e Nachblutungen oder Hidmatome / Serumbildung

e Bander-, Arterien- oder Nervenschaden im Bereich um das Gelenk

e Blutgerinnsel tiefe Venenthrombose oder Lungenembolie

e  Blutungen durch Gewebeverletzung oder unwirksame Hamostase

e Knochen-/Gelenkinfektion

e  Spatinfektionen

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

e  Thromboembolie

¢ Implantate oder Metallteile kdnnen im Gelenk zurlckbleiben

e  Ermddungsbruch

e Einschrankung der Bewegung durch uberschissige Knochenbildung um das kunstliche Gelenk
(Knie)

¢ Uberschiissige Narbengewebebildung und Bewegungseinschrankung

e Kniescheiben- oder Hiftdislokation
e Taubheitsgefiihl in der Nahe der Wundnarbe

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

e  Gelenkverschleily

e  Gelenkversteifung

¢ Knochenzement-Implantationssyndrom
e  Hypoxie

e Hypotonie

e  Herzrhythmusstérungen

e  Herz-Kreislauf-Kollaps
e Reaktion auf thermische Verletzung durch Zementpolymerisation (Abbinden)

e  Kontakt-Inhalationsexposition gegeniiber PMMA-Monomer, was zu Uberempfindlichkeit filhrt
e Asthmatische Reaktionen

e Neurologische Symptome

e Lokalisierte Irritationen



e Personliche Risiken durch Anasthetikum oder die Operation selbst
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 Versciaied G un he _
Ultr aIRa eter u te%}ieEh E ¢
e Jeder Zelltyp hat eine andere Anfalligkert flr thermische Verletzungen ¢

e Pathologische Humerusfraktur

e Mikroskopische Knochenrisse

e Vernebelungse 9 ssefRo YK e,
o) NOT USE

e Risiko einer Kreuzinfektion durch wiedersterilisieren von wiederverwendbaren Teilen des Systems

Allgemeine Komplikationen von angetriebenen Sezierungen an offenen Weichteilgewebe-

Operationen

e Akute oder verzogerte Blutungen (Blutverlust), Organperforation oder Fistelbildung

e  Blutungen durch Gewebeverletzung oder unwirksame Hamostase
o Nekrose aufgrund von GbermaRiger Warmeubertragung durch den Sezierer

e Infektionen am Einsatzort
e Nervenlasionen/Schaden

Mégliche Nebenwirkungen von ultraschallbetriebenen Sezierungen an offenen Weichteilgewebe-
Operationen

¢ Nekrose im Weichgewebe durch Kavitation/StoRwellen oder UbermaRige Hitze der Ultraschallsonde

e Reduzierung der Sicht durch Rauchwolke (95% Wasser, 5% Zellsubstanz) oder Rauchentwicklung
e  Gefahr der Ubertragung mutagener oder toxischer Chemikalien in der Rauchwolke

o Risiko einer Kreuzinfektion durch wieder sterilisierte wiederverwendbare Teile des Systems

e Beschadigung des Gerates und Verlust von Bauteilen in der Kérperhéhle

Schwerwiegendes Vorkommis

Die Medizinprodukteverordnung definiert ein schwerwiegendes Vorkommnis als:
"... jeder Vorkommnis, das unmittelbar oder mittelbar zu einem der folgenden Ereignisse gefiihrt hat, gefiihrt
haben kénnte oder fihren kdnnte:
(a) der Tod eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person,
(b) die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person,
(c) eine ernste schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentlichen Gesundheit".
Im Falls eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit einem TORS-Produkt sollte der Anwender
und/oder Patient den Hersteller und die zustandige Behdrde des Staates, in dem der Anwender und/oder Patient

ansassig ist, Uber das schwerwiegende Vorkommnis informieren.



Gebrauchsanweisung

Einrichten des TORS-Systems

Einschalten Des Generators

e  SchlieRen e d et Ipn ger Rpksef (gomgrators
e Drlicken ie ppe n bdh, X", #m ¢ ﬁ binz\(gschal P L
o Der Genergitor Wirg si igein udN¥ind r gisfchalt s@nalten gnd ggnen kurzen

Vollbild-Beleuchtungstest, wie in Abbildung 8 gezeigt, durchfiihren.
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Abbildung 8: Alle Symbole beleuchtet

¢ Nach etwa einer Sekunde zeigt das Display:

Abbildung 9 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 FuBschalters "Soft Tissue" an der Riickseite

e  Der Schlauch mit dem Grau + ‘3" Ende wird an der entsprechend markierten Verbindung befestigt.
e  Der Schlauch mit dem - + ‘3“ Ende wird an der entsprechend markierten Verbindung befestigt.



Montage des Handstiicks fiir Zemententfernung + Sonde (Anwendungsteil)

o Nehmen Sie das sterilisierte Handstlick fir die Zemententfernung.

e Nehmen Sie die entsprechende sterilisierte Mehrwegsonde aus.

o Nehmen Sie die Single-Use Handstlickaufnahme fiir das Handstlick (T1AH Axial Griff und Hilse).

e Setzen Sie das Handstlck in die Handstlickaufnahme ein. Stellen Sie sicher, dass das Handstlck richtig

sitzt. Siehej§ & g nkn. °
e  Schieben u r Hajjdst ufiefmefuber E bndeg-Auf ufld verdehen diese bis der
rsc s spur! i ieh n. e

Bajonett- u einrastet. 3)
e  Mit den gelieferten Maulschlisseln befestigen Sie die Sonde an dem Handstuick (4) & (5) unten.
e Immer beide Schliissel zum Kontern benutzen, um das Handstlick nicht zu beschadigen!

[ReF] T1AH

TIAMHFU-Bss)

Abbildung 10 Montage von Zementhandstlck in Axialgriff und Montagesonde

Optional — Befestigung des Weichteilgewebe - Handstiicks (Anwendungsteil)

o Entfernen Sie die Steckkappe, indem Sie die Randelringe am Stecker und an der Autoklaven Kappe
Ziehen.

¢ Richten Sie den roten Punkt auf dem Metallstecker mit dem roten Punkt auf der Generatorbuchse aus.

e SchlieBen Sie das Handstiick an den Generatorkanal 3 an.

e Driicken Sie den Stecker in den Sockel, bis er einrastet.
e Zum Entfernen den abgeknickten Teil des Steckers zuriickziehen — Nicht am Kabel ziehen.



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 spirbar einrastet.

e SchlieBen Sie das andere Ende des Anschlusskabels (Kunststoffseite) an die Unterseite der
Handstickaufnahme. Richten Sie den Pfeil am Kunststoffanschluss mit dem Steckplatz im hinteren Stecker am

 CEARCHIVED-COPY:

Handstiick fiir die Zementaufnehmer - Initialisieren

e Wenn der Chirurg bereit ist, das Handstiick zu verwenden, muss dieses initialisiert werden, um die

Stromversorgung z! - gI & Dieggesghigms 1 rchiBetgig e en Fulischalters (Ch1 oder
Ch2) oder der schw' N eigp zeigt

Abbildung 9: Kanal 1 + Zement ausgewahlt

Handstiick fiir die Zementaufnehmer — Aktivieren

e Dricken Sie den gelben Ful3schalter (Ch1 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.

Abbildung 10: Kanal 1, Handsttick fiir Zemententfernung Aktiv

e Um die Aktivierung zu stoppen, lassen Sie den Ful3schalter oder die Aktivierungs-Taste los.
e Wenn der FuRschalter oder die Aktivierungstaste 20 Sekunden lang kontinuierlich gedriickt gehalten wird, wechselt
der Ton des Signals von kontinuierlich zu gepulst.
e Nach weiteren 5 Sekunden wird der Generator die Stromversorgung beenden.
o Aktivierung wird gestoppt
o Audioanzeige stoppt stoppt
o Zeigt Warnsymbol + Wandler-Symbol + Uhr- Symbol an.



¢ Diese bleiben beleuchtet, solange der FuRschalter oder die Aktivierungstaste gedriickt werden.
e \Wenn diese freigegeben werden, wird der normale Betrieb wieder aufgenommen.

ARCHIVED COPY:
DO NOT USE



Zemententfernung — Spulung

Das Spilen des Knochenkanals wahrend der Zemententfernung ist aus zwei Griinden wichtig: Das Splilen des
Knochenkanals wahrend der Zemententfernung dient dazu, Zementreste und Staub aus dem Kanal zu entfernen.
Solche Spllungssysteme sind standardisiert bei orthopadischen Eingriffen.

Es wird empfohlen, dass die Spilung in Form von gepulster Reinigung (Lavage) oder einer manuellen Spulung
nach jeder Aktivierung einer Sonde erfolgt Piercers oder eines Schabers

Spulen Sie nicht wéhrend der Aktivierung, da dies die Wirksamkeit der Ultraschalllibertragung beeintrachtigen kann,
was zu einem langsameren Zemententfernungsprozess flihren kann. Die TORS-Sonden sind so konzipiert, dass sie
eine schnelle Erwarmung an der Sonde / PMMA — schnittstelle erzeugen, und so den Zement aufweichen. Jede
Kuhlung wahrend dieses Prozesses behindert die gewlinschte Wirkung.

Alle Abfallprodukte sollten gemaR den ublichen Krankenhausverfahren entsorgt werden.

Rauchgasabfiihrung
Es wird empfohlen, ein geeignetes Absaugsystem zu verwenden, um Rauch, Aerosole und alle damit verbundenen
Gerliche zu entfernen.

Alle Abfallprodukte sollten gemaf den ublichen Krankenhausverfahren entsorgt werden.

Weichteilgewebe — Handstiick — Verbinden

e SchlielRen Sie ein Weichteilgewebe - Handstlick 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 lassen Sie ihn mit einem Klick einrasten.

Weichteilgewebe- Handstlick — Initialisieren

¢ Dricken Sie den grauen FuRschalter Ch3, um den Kanal auszuwahlen.
e  Audio: drei tieferwerdende Tone.
e Beachten Sie, dass es standardmafig auf niedrige Leistung (ein Balken) eingestellt ist. Das Display zeigt:

Abbildung 11 Weichgewebe- Handstlick Initialisieren




Weichteilgewebe - Handstiick — Leistungsstufenwechsel
e Wenn hohe Leistung erforderlich ist, driicken Sie den grauen Fu3schalter erneut.
e Audio: drei héherwerdende Tone. Das Display zeigt:

e  Durch wiederholtes Driicken wird zwischen niedriger und hoher Leistung umgeschaltet.

Weichteilgewebe-Handstiick — Aktivieren

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

Abbildung 13 Weichteilgewebe- Handstiick aktiv — niedrige Leistung

oder

Abbildung 16 Weichgewebe-Handstiick
aktiv — hohe Leistung

je nach gewahltem Leistungspegel

e Um die Aktivierung zu stoppen, lassen Sie den blauen Fuf3schalter los.
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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.

o Ausgangsleistung wird gestoppt
o  Akustisches stoppt

o Zeigt Warnsymbol + Handstucksymbol + Uhrsymbol an

e Diese bleiben beleuchtet, solange, der blaue Fuldschalter gedriickt wird.
e Wenn er freigegeben wird, wird der normale Betrieb fortgesetzt.

-ARCHIVED COPY:

e Zemententfernung

Die verschiedenen Durchmesser der Bohrer-Sonden dringen unterschiedlich schnell in den Zement ein, der
Groflienbereich erméglicht den Zugang zu unterschiedlichen Durchmessern des offenen Zementkanals und

damit auch zu unter: dlichag Zemegtmengegmdic - jtt"
Ebenso entfernen d @ ne @ chigbersogdenfun liche Mengen an Material pro

"Schnitt".

Der 4-mm-Piercer (P4R2) wurde speziell fiir das Durchstechen von harten Zementrestriktoren (distale Pfropfen)
aus High-Density-Polyethylen (HDPE) entwickelt. Er hat keinen proximalen Zementierflansch und entfernt kein
Material. Nach dem Bohren des ersten Lochs, kénnen gréRere Bohrer und Schaber verwendet werden, um den
Pfropfen zu erodieren und zu entfernen. Er wird nicht fir die Verwendung mit den weicheren distalen PMMA-
oder Gelatinestopfen empfohlen.

Der Anwender sollte keine GibermaRige Kraft anwenden, sondern dem Ultraschall erlauben, die Sonde durch
den Zement zu fihren.

PMMA verursacht keine Abnutzung/Beschadigung der Sonden. Wenn eine Sonde nachweislich
abgenutzt/beschadigt ist, ist dies wahrscheinlich auf den Kontakt der Sonde mit dem Knochen oder einem
Metallhindernis (Schaft, Schraube, Nagel usw.) zuriickzufiihren.

Wenn die Sondenkdpfe den Knochen beriihren, erhalt der Anwender eine Rickmeldung durch ein hérbares
Quietschen. Der Anwender sollte den Sondenkopf sofort auslenken, um den Kontakt mit dem Knochen zu
vermeiden. Manchmal kann die akustische Riickmeldung gedampft werden, wenn die Knochenhohle noch dicht
mit Knochenzement gefilllt ist, oder der Anwender kann die sehr hohe Tonhdhe der akustischen Riickmeldung
des Sondenkopf auf dem Knochen nicht héren.

Wenn eine TORS-Piercer-Sonde still zu sein scheint, sich aber NICHT durch das Material vorwartsbewegt oder
Rauch erzeugt, dann kann es durchaus sein, dass sie den Knochen beriihrt. Driicken Sie NICHT WEITER,
ohne zu priifen, wo sich die Sonde befindet. Réntgenaufnahmen in Echtzeit sind an diesem Punkt sehr effektiv.

¢ Einschnitt in die Weichteile.

Der Doppelklingen-Sondenkopf schneidet Haut und anderes Gewebe ein, wenn er leicht, aber fest gegen das
Zielgewebe gedriickt wird.

Der Kopf der Doppelklingensonde wird entlang der vom Chirurgen gewilinschten Trennungslinie durch das
Zielgewebe gezogen; mit aufeinanderfolgenden Schnitten entlang dieser Linie wird der Schnitt vertieft.

Niedrigere Leistung fuhrt zu langsamerem Schneiden und einer besseren Blutstillung. Eine héhere Leistung
bewirkt das Gegenteil.

Im Gegensatz zur Diathermie schneidet der TORS-Weichteil-Schallkopf durch einen chirurgischen
Gummihandschuh und in das darunter liegende Gewebe, da er mechanisch arbeitet und NICHT auf einen
leitenden elektrischen Pfad zur Stromzufuhr angewiesen ist.

TORS ausschalten

e Driicken Sie den schwarzen EIN/AUS-Netzschalter an der Rickseite des Gerats. Der Bildschirm wird
komplett schwarz.
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Fehler-/Warnanzeigen: (siehe auch Error! Reference source not found.)

Es wird immer begleitet von:

i Ein beleuchtetes Symbol fir
die defekte
Systemkomponente
(Generator oder Handstuck)
™ y 4
ARCHIVED DV

D O N O I EDUCE PRESSURE
er
A RELEASE SWITCH
ii. Beleuchteter Text, der
Oder

zeigt an, dass ein
Fehler aufgetreten ist.

Benutzer anweist, z. B.
. Druck zu reduzieren
Das gelbe Dreieck
Bezieht sich die Warnung auf die Zeit,
leuchtet das Uhrensymbol

Wenn die Warnung temperaturabhangig
ist, leuchtet das Temperatursymbol

Die Lebensdauer des WeichteilSchallkopfs ist bei Giber 100 % angelangt

+ Es ertdont ein hoher und ein tiefer Ton und
Verhindert die Verwendung des schallkopfs

NB. Die Lebensdauer des Zementaufnehmers wird nicht Gberwacht.
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FINAL SURGERY Die Lebensdauer der Weichteilschallkdpfes ist bei oder tiber 100 %

angelangt.
Dies geschieht nur Es ertdnt ein hoher und ein tiefer Ton.
wahrend der Nutzung. Ermoglicht die Verwendung des Schallkopfes fiir die Dauer des laufenden
Betriebes.
Hinweis. Die Lebengdauer des Weichtei ird i i inati i dere auf Seite 23,

ausfiihrlich beschri n.

\/ |_J \_/

ktivierung wird zu viel Kraft auf den Handstﬂck'ausgei]bt.
REDUCE PRESSURE Reduzieren Sie die angewandte Kraft, um die Leistung zu verbessern.
UbermaRige Kraft, die wahrend der Aktivierung angewendet wrd, kann die
Schneidleistung beeintrachtigen.

oSN and4Nicklls hlogsen
& bnde@sNitRe cifl. Lasgen Pe a hlen lassen.

Handstlick-Taste oder FuRschalter wird gehalten. Ein hoch-niedriger Ton
RELEASE SWITCH e ? ?

Der Generator ist Uberhitzt. Kontrollieren Sie, ob die Entliiftung unter
dem Generator frei ist.

Es ertont ein Hoch-Tief-Ton.

Versuchen Sie es nach 5-10 Sekunden erneut

Der Generator hat ein Problem mit den Verbindungen zum Handstlick

festgestellt. Das Warndreieck wird aufleuchten und ein dreifacher hoher
Ton ertont und wiederholt sich. Schalten Sie aus und dann ein, um den
Fehler zu I6schen. Re- Aktivieren Sie das Handstilick auRerhalb des

patienten — wenn sich der Fehler wiederholt, wechseln Sie das Handstiick

y

und flihren Sie die Anwendung fort.

Der Generator hat ein Problem erkannt. Das Warndreieck leuchtet auf und es
ertdnt ein dreimaliger hoher Ton, der sich wiederholt. Den Generator aus- und
wieder einschalten, um den Fehler zu I6schen. Schalten Sie den Generator
wieder ein — wenn der Fehler erneut auftritt, kontaktieren Sie den technischen

. o

>
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DEKONTAMINIERUNG

Bitte beachten Sie die separate Dekontaminationsbescheinigung und -anweisung (WIG0006
App1), die dem Instrumenten-Kit beiliegt; dieses Dokument enthalt alle Einzelheiten zu jedem der
folgenden Themen:

e Nach Gebrauch Wiederaufbereitung
Trenngn ie i ichg esonde er d abel nicht vom
Weici% hal iv E O i ) °

°

e Einwegartikel

o Wiederverwendbare Artikel

e NOT USE

o Automatisierte Reinigung

e Reinigung Inspektion

e Verpackung

o Sterilisation

o Management am Lebensende

Ein giiltiges Dekontaminationszertifikat MUSS jedem zuriickgegebenen
wiederverwendbaren Zubehor beiliegen.

¢ Fehlerhaft geoffnet
¢ Reinigung des Generators

¢ Reinigung des FuBschalters

T1AH - Handstlck mit

axialem Zementgriff
3 (Einmalgebrauch)
(’ Wird steril geliefert
y )

e

(Ethylenoxid)
- NICHT VERWENDEN,

T ERWEN STERILE|EO

VERPACKUNG

BESCHADIGT!

(‘ T1CT — Handstuck
Zemententfernung

(wiederverwendbar) STERILE i

;giﬂ‘i’
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TATT -
Gewebeschneider +
Sonde (bleibt zur
Dekontamination und
Wiederverwendung
angebracht)
(Wiederverwendbar)

STERILE

VED) COPY

T1CC Zementkabel
(wiederverwendbar)

o o

STERILE

Zement-Sonden

P4R2
P6R2
P8R2

P10R2

S6R2
S8R2
S10R2

Verlangerungsstangen

ESR1

ECR1

(Wiederverwendbar,
sterilisiert)

STERILE

Abbildung 17 Sterile Teile
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Leitlinien fur die Wiederaufbereitung: Unmittelbar nach der Verwendung im Operationssaal

Siehe die separate Dekontaminationsbescheinigung und -anweisung (WIG0006 App1), die dem
Instrumenten-Kit beiliegen.

L=7 I

ARCHI\ i
D

WICHTIG: Die Reinigungszelle ist NICHT steril.
NICHT zur Verwendung WAHREND des Verfahrens
NUR am Ende des Verfahrens vor dem Waschen und erneuten Sterilisieren der Sonden
verwenden

09315 il

COPY:

"'1 253

Reinigungszelle

Pflege der Ausriistung

Inspektion der Sonde

Es wird empfohlen, die Sonde vor der Verwendung auf Beschadigungen zu liberpriifen.

TORS-Sonden sind anfallig fur Beschadigungen, wenn sie im aktiven Zustand in Kontakt mit Metall (z.B.
Handinstrumente und Klemmen) kommen. Die Folge einer Verformung oder eines Kratzers an einer Sonde ist eine
Erhdhung der mechanischen Spannung im Bereich des Kratzers (wodurch ein Riss durch zu hohe Spannung entstehen
kann" entsteht), wenn die Sonde vibriert. Wenn die Spannung ausreichend erhoht wird, besteht die Gefahr, dass die
Sonde einer Metallermidung unterliegt und Risse bekommt. Ein Ermidungsversagen ist wahrscheinlicher, wenn sich
die Spannungserhéhung in der Nahe eines der Fixpunkte der maximalen mechanischen Spannung in der vibrierenden
Sonde befindet. Wenn eine Sonde infolge eines einer erhdhten Spannung, der einen Riss verursacht, eine
Metallermidung erleidet, besitzt die Sonde keine vom Generator "erkennbare" Resonanzfrequenz mehr und kann vom
Generator nicht die Ultraschallwellen produziert werden. Melden Sie dem Lieferanten jeden jede beschadigte Sonde
mit einer Sonde, die einen Kratzer aufweist, wenn der Kratzer so tief ist, dass man mit dem Fingernagel dartiberfahren
kann.

Verwendung des Messwertaufnehmers/der Sonde

Die Zement- und Weichteilschallkpfe sowie die Zementsonden der TORS kdénnen dekontaminiert und wiederverwendet
werden. Dies ist ein wichtiger Faktor zur Senkung der Kosten pro Fall. Sie kdnnen jedoch nicht unbegrenzt
wiederverwendet werden, da sich die Sonden abnutzen und die Piezokristalle in den Schallképfen im Laufe der Zeit
depolarisieren, so dass eine Lebensdauer definiert ist, innerhalb derer eine optimale Leistung erwartet werden kann.
Daher miissen Sonden und Schallkdpfe bei Bedarf ausgetauscht werden.

Die Lebensdauer des Zementaufnehmers ist nicht durch das System begrenzt, da seine Nutzungsdauer nicht durch den
Generator tUberwacht wird. Er sollte ausgetauscht werden, wenn sich die Schneidleistung verschlechtert. Als Richtwert
kann er nach einer durchschnittlichen Nutzungsdauer von 10 Minuten Einschaltdauer pro Fall ausgetauscht werden, bei
25 Fallen = 250 Minuten Einschaltdauer.

Alle Zementsonden kénnen so lange verwendet werden, wie sie PMMA effektiv aufweichen und entfernen, da ihre
Nutzungsdauer vom Generator nicht Uberwacht werden kann. Sie sollten ausgetauscht werden, wenn die
Schneidleistung nachlasst. Als Richtwert gilt, dass sie nach einer durchschnittlichen Nutzungsdauer von 5 Minuten
Einschaltdauer pro Fall ausgetauscht werden kénnen, bei mehr als 50 Fallen = 250 Minuten Einschaltdauer.
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Fur den Weichteil-Schallkdpfen wird jedes Mal, wenn der Generator den Schallkopf aktiviert, die Dauer der Aktivierung
vom Generator gezahlt und dann in einen Speicherchip in jedem Weichteil-Schallkopf geschrieben, wobei die vorherige
Gesamtzeit Uberschrieben wird. Wenn die Gesamtaktivierungszeit den voreingestellten Grenzwert fiir eine Warnung oder
Beendigung erreicht, warnt der TORS den Benutzer.

Der Weichteil-Schallkopf kann so lange verwendet werden, bis eine Gesamtaktivierungszeit von 25 Verfahren oder 250
Minuten Einschaltdauer erreicht ist. Die Lebensdauer wird beim Hochfahren und wéahrend der Verwendung des
Generators Uberpriift. Wenn die Lebensdauergrenze erreicht ist, wird eine Warnmeldung auf dem Bildschirm des
Generators angezeigt.

Lagerung des JQR °
Es wird empfohle algo ifide ehqgge isch ig einemggrofRen Autoklaventablett

aufzubewahren, und auch hier sollte darauf geachtet werden, dass die Kabel nicht in der Nahe des Anschlusses geknickt
werden.

Wartung

Das Krankenhaus ist dafir vass d tens EM inShE qualifiziertem
Servicepersonal auf elektriscla=fCh&kaad (iber@riNgviry I

Entfernen Sie die Abdeckungen der TORS nicht.

Der TORS-Generator muss nicht regelmagig kalibriert werden. Wenn der Generator ein internes Problem feststellt,
zeigt er auf der hinteren LCD-Anzeige "Service Due" an. Wenden Sie sich in diesem Fall an RSL, um eine Reparatur
zu vereinbaren.

Im TORS gibt es keine vom Benutzer zu wartenden Teile.

Jegliche Beschadigung der Messwandler oder Kabel sollte gemeldet und die Komponenten so schnell wie moglich an
den Lieferanten zurtickgeschickt werden.

Technische Unterstiitzung

In Ubereinstimmung mit der Unternehmenspolitik der Qualititssicherung und Kundenbetreuung bietet RSL einen
telefonischen Beratungsdienst fiir Benutzer von TORS an. Dieser wird vom TORS-Hersteller RSL in seinem Werk in
Devon, England, angeboten.

HELPLINE Die auf dem Gerat angezeigte Telefonnummer lautet: +49 6223 739010 (35i)
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ANHANGE

Anhang 1: Kennzeichnungen auf der Vorder- und Riickseite des TORS

)

-4 )
4C )
7

(

Handstuck fur Zemententfernung ausgewahlt

oF

Weichteilgewebe- Handstiick ausgewahlt

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

i}

Handstuck aktiv

REF

Modell Nummer

SN

Seriennummer

l

Hersteller

A

Herstellungsdatum

Sicherung-Bewertung — Zeitverzdgerung, 5A, Hohe

E=—3
2500, Bruchleistung, 250 Volt AC, GréRe 20mm
20mm
Netz AC Spannungsanderung
100-240V
/\/ Wechselstrom
50/60Hz Netz AC Frequenz
200VA Input Leistung

A

Warnschild

A

Typ BF-Ausristung

36kHz

Zement-Output Frequenz
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<150W

Zement-Output-Leistung

Fiir intermittierenden Gebrauch
EIN/AUS 20/20s

Zement Einschaltdauer

36kHz

Weichteilgewebe — Output - Frequenz

<50W

Weichteilgewebe — Output - Leistung

Fiir intermittierenden Gebrauch
EIN/AUS 3/30s

%

Weichteilgewebe Einschaltdauer

FuRschalter-Verbindung

DO"NOT USE

Ausgangskanal

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung

Elektrische und elektronische Gerate. Abfall in ein

zurlckbringen. Befolgen Sie die

v
S
&
B

AN

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

Artikel Artikel -Code GTIN
Zement Axial Griff Handstuck 05060634770323
: T1AH
(Einmalgebrauch)
Zement Bohrer Sonde 200 @4 (wiederverwendbar) P4R2 05060634770729
Zement Bohrer Sonde 200 @6 (wiederverwendbar) P6R2 05060634770736
Zement Bohrer Sopde 200 @8 (wederveryendba 05060634770743

Zement Bohrg » \f08684770750

Zement Schaber $&ndd 20€ NiddeW ot Nt 0530884770767

Zement Schaber Sonda 200 &8 (wiederverwendbar) S8R2 05060634770774

Zement Schaber Sonda 200 @10 S10R2 05060634770781

= 05060634770989

Sondenverlangerungsstlck - gebogen 05060634770996
(wiederverwendbar) ECR1

Weichteilegewebe - Handstlick + Sonde 05060634770088
(wiederverwendbar) T

Handstuck fur Zemententfernung (wiederverwendbar) T1CT 05060634770064

Anschlusskabel (wiederverwendbar) T1CC 05060634770071

Stromerzeuger T1G 05060634770002

Netzkabel MPC 05060634771016

Generator-Transport koffer T1GC 05060634770040

FuRschalter Zemententfernung T1FC 05060634770019

Fulschalter Weichteilgewebe T1FT 05060634770026

Sterilisationssieb T1AT 05060634770095

Einlage Sterilisationssieb TISM 05060634770101

Instrumenten-Transportkoffer T1IC 05060634770118

Gabelschlissel T1S 05060634770354

Sonde - Reinigungszelle T1CW 05060634770279

Optionale Extras

Zement Bohrer Sonde kurz 100 &6 05060634770927
. P6R1
(wiederverwendbar)
Zement Bohrer Sonde kurz 100 &8 05060634770934
. P8R1
(wiederverwendbar)
Zement Bohrer Sonde kurz 100 &6 05060634770941
) S6R1
(wiederverwendbar)
Zement Schaber Sonde kurz 100 @8 05060634770958
: S8R1
(wiederverwendbar)
Sondenverlangerungsstiick - lang - gerade 05060634770972
. ESR2
(wiederverwendbar)
Generatorwagen T1C 05060634770347
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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 Benutzer von TORS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Emissionsprifung

Einhaltung der
Vorschriften

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

HF-Emissionen
CISPR 11

HF-Emissionen
CISPR 11

Harmonische
Emissionen
IEC 61000-3-2

Gruppe 1

verbindung zum
Offentliche Netz

Spannungsschwank
ungen/Flicker-
Emissionen

IEC 61000-3-3

Keine Tests — keine

offentlich

betindliche elekironische Gerate stort.

- R
jo Q efing
} ider Nghe ®

TORS eignet sich fir den Einsatz in allen Einrichtungen

aufer in Haushalten und in solchen, die direkt an das

Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
uinlandgch eCl

iefert.

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

TORS ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer von TORS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

IMMUNITATstest

IEC 60601
Prifniveau

Einhaltungs-
Ebene

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)

18 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Die Bdden sollten leitfahig sein.
Kein synthetisches Material sollte

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 flr +2 kV fir Die Netzstromqualitat sollte die
Transienten/Bursts | Netzleitungen Netzleitungen eines typischen kommerziellen
IEC61000-4-4 oder Krankenhausumfelds sein.
Anstieg +1 kV 1 kV Die Netzstromqualitat sollte die eines
IEC 61000-4-5 Differenzialbetrieb Differenzialbetrieb typischen kommerziellen oder
+ 2 kV Gleichtakt e +2kVyv Krankenhausumfelds sein.
Common-
Modus
Spannungseinbr | 0 % Ur®@ 0% UT Die Netzstromqualitat sollte die eines
Uche, (100 % Einbruch in (100 % Dip in typischen kommerziellen oder
kur U)r UT) fiir 0,5- Krankenhausumfelds sein. Wenn der
ze fir 0,5 Zyklen Zyklus béi: TORS-Anwender wahrend der
Unterbrechunge bei: 0°,45°,90°, 0° 45° 90° Unterbrechungen des Stromnetzes
n 135°,180°,225°, 13‘50 1,80° ’2250 den Weiterbetrieb erfordert, wird
un 270°,315° 2700'3150' ’ empfohlen, TORS Uber eine
d ’ unterbrechungsfreie Stromversorgung
Spannungsschwa 0% Ur 0% UT mit Strom zu versorgen.
nkungen an den (100 % Einbruch in (100 % Dip in UT)
Netzeingangsleit U)r . o
IEC 61000-4-11 fr 1 Zyklus far 1 Zyklen 70 %
0 (Riickgang von 30
Zgufkuarng von30 | #DipU)r
% bot U o Fiir 25/30 Zyklen
Fur 25/30 Zyklen 0% Ur
0 (100 % Interrupt in
?1 6‘6%99 ur) fur 250/300
Unterbrechung in Zyklen
U)r
fur 250/300 Zyklen
Leistungsfreque nz 3 Alm Keine tests Keine magnetisch empfindlichen
(50/60 Komponenten.
Hz)
magnetisches Feld
IEC61000-4-8
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Notizen:

Die Umgebung wird gemildert.
Ur ist die a.c Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

Tabelle 3

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

TORS st fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer von TORS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

““AREHIVED COPY:

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréate sollten nicht
naher an jeglicheTeile von TORS,
_verwendet warden.einschliellich
Kalglin, jisider fohlene
D O N OT Trewsab ,der aus der
n

Gleichling echnet wird, der fur die

Durchgefiihrte RF 3V rms 3V rms Frequenz des Senders gil.
IEC 61000-4-6 150kHz bis 80 MHz Empfohlener Trennungsabstand
AuBerhalb der ISM- d = 12,7150 kHz bis 80 MHz
Bander d = 12,780MHz bis 800MHz
6V rms d = 23,F800MHz bis 2,3GHz
?r:/lglr\l/ls-Béndern wobei P die maximale
0,15MHz bis 80MHz Ausgangsleistung des Senders in
80% AM bei 1kHz Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers und d der
3V/m empfohlene Abstand in Metern (m)
3V/m ist.
80MHz bis 2,5GHz
Abgestrahlte RF Die Feldstarken von ortsfesten HF-
9V 9Vim Sendern, die durch eine
IEC 61000-4-3 2 OATHZ 245MHz elektromagnetische
’ i Standortuntersuchung ermittelt
e 780MHz, 5240MHz,
Immunitat gegen 5500MHz, 5785MHz wurden,? sollten in jedem
Nahfelder von Frequenzbereich unter dem
drahtlosen RF- 27Vim Ubereinstimmungspegel liegen.?

Kommunikationsger | 27 \//m
aten 385MHz Stérungen, kdénnen In der Nahe von
Geréaten auftreten, die mit dem

igo\mz 810MHz 28V/m folgenden Symbol gekennzeichnet
870MHz, 930MHz, sind.

1720MHz, 1845MHz,
1970MHz, 2450MHz

(3»)

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

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

a Feldstérke 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 Feldstérke an der Stelle, an der TORS verwendet wird,
die oben genannte HF-Konformitétsstufe (iberschreitet, sollte TORS beobachtet werden, um den
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normalen Betrieb zu lberpriifen. Wenn eine anormale Leistung beobachtet wird, kénnen zusétzliche
MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. das Umorientieren oder Verschieben von TORS.

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

Tabelle 4

A

Der TORS st fur
ausgestrahlten

A
elektromagnetisChe S

mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem TORS einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte.

Empfohlene Trennungsabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdaten und TORS

n tragret’und

Nennleistung der
maximalen
Ausgangsleistung
des Senders

DO NOT USE”

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800MHz bis 2,5 GHz
d=1.2P d=1.24P d=2.3P
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 geschétzt werden, die auf die Frequenz des
Senders anwendbar ist, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt

(W) geméal3 dem Senderhersteller ist.

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

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

Anhang 4: Téne und Signale

Hoherwerdende Tone TORS startet in den Standby-Modus

Kein Ton TORS befindet sich im Standby-Modus

Dreifacher Ton — niedrige- bis mittel- | Handstiick-Aktivierungstaste wurde gedriickt, um das Handsttick zu
niedrige Tonhohe initialisieren (Zement)

Graues FuRschalter-Kipp-Pad wurde gedruickt, um Weichgewebe Ch3
zu initialisieren

Kontinuierlicher Tiefton Akustische Ausgabe flir den Zementwandler
Akustische Ausgangsleistung bei NIEDRIGER Leistungsstufe flr den

Weichteil-Schallkopf

Kontinuierlicher hoher Ton Akustische Ausgabe bei der Leistungsstufe HIGH fur den Weichteil-

Schallkopf
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Dreifacher Ton - niedrige- | Weichteilgewebe-Handstiick wechselt LOW zu HIGH Leistung
bis
mittelhohe Tonhéhe
Dreifachton - hohe, mittlere und tiefe Weichgewebe- Handstlick wechselt von HIGH auf LOW Leistung
Tonlage
Doppelter Piepton -hohe>niedrige Der Generator hat sich nach einem kleinen Problem wie Timeout oder
Tonhéhe Ubertemperatur zuriickgesetzt, aber das héaufigste Ereignis ist
Frequenzfehler aufgrund von Sonden-Uberddmpfung. Im Allgemeinen
bedeutet dieser Ton:
" wir i ck aysiie SeRgde Uby - Druck muss
ARCHIVED“COPY:
[
Dreifacher Piepton - Ein schwerwiegenderes Problem wurde festgestellt
hohe>hohe>hohe Tonhdéhe

Anhang 5: Meldungen a E @ eitN Q I S
Auf der LCD-Anzeige auf der RicKseite werden Meldungen angezelgt, die den Status des Gerats anzeigen.

Die folgende Tabelle zeigt die mdéglichen Anzeigen:

Nachricht Status Hanc"ungsbedarf
Radley Scientific Ltd Startmeldung. Zeigt die Problemnummer Handstuck soll eingesteckt
TORS-Problem x der Software "X" an werden
Zement / Weichteilgewebe Der Umschalter wurde bedient und das Jetzt warten auf die Verwendung
Bereit entsprechende Handstlick kann aktiviert
werden.
36500Hz Niedrige Leistung ist ausgewahlt (nur STT) Keine MaRnahmen erforderlich
Geringe Leistung (Uber FuBschalter fiir Weichgewebe)
36500Hz Hohe Leistung ist ausgewahlt (nur STT)
Hohe Leistung (ber Weichteilgewebe FuRschalter)
36000Hz Wahrend das Handstuck aktiv ist, zeigt die Keine MafRnahmen erforderlich
Zement Aktiv ODER obere Zeile die Frequenz an. Nach dem
Weichteilgewebe Aktiv Lésen des Schalters wird die
endgliltige Lauffrequenz angezeigt.

Aktiv Zu lange Der aktive Button wurde zu lange gedriickt. Release-Aktivierungstaste am
Schalter freigeben Keine Ausgabe. Handstlick oder am

FuRlschalter

Beim Einschalten wurde entweder die

Ldsen Sie eine Aktivierungs-

Schalter freigeben Aktivierungs- oder die Kipptaste (oder die oder Umschalttaste beim
FuRschalter) gedriickt. Einschalten des Generators t

Handstuck berprifen und Handstiick wurde zu stark belastet Trennschalter, dann

den (Anwender-) Druck reaktivieren mit weniger Druck

reduzieren. auf den Schalter

Der Handstlick ist zu heil}.

Den Handstlick abkihlen lassen.

Handstiick Grenzwert Der Handstiick nahert sich der
100%igen Lebensdauer. Endverwendung.
GILT NURFUR TI1TT

Handstlick nach Gebrauch
ersetzen
GILTNURFUR TITT

Tdcr andern
dcr andern Der Messwertgeber hat eine Lebensdauer von
Grenzwert fiir Handstlick 100 % erreicht und muss ersetzt werden.
GILTNURFUR TITT

Grenzwert fir handstiick

Austausch-Wandler
GILTNURFUR TITT

Andern Tdcr

Bereit
Transducer wechseln Die Frequenz des Gebers ist zu niedrig und das Versorgung aus - und
Neu starten Ruckkopplungssignal ist niedrig. einschalten. Handstlick
ersetzen, wenn nach 3-
maligen Versuchen keine
Anderung
Transducer Leakage Generator hat Spannung am Handstiick erkannt. Versorgung aus - und

einschalten. Handstlick

ersetzen, wenn nach 3-

maligen Versuchen keine
Anderung.
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Frequenzfehler Der Generator hat ein schwerwiegendes internes Versorgung aus - und
Fallige Leistung Problem festgestellt. einschalten.
Wenn die Nachricht erneut
angezeigt wird Techniker der Fa.
kontaktieren

Anhang 6: Technische Spezifikation

Musternummern: siehe Anlage 2

= ARCHIVED:COPY:

Gewicht: Generator: 7,6 kg
Transportkoffer: 13,8 kg (beladen mit Generator)
Handstuck: 0,37 kg
Sicherung Typ: T 0 (2
Kabelsatz D O N 1ntakrtMi‘SLEden empfohlenen Typ
Netzteileingang 24@V, 50
Stromverbrauch 200 VA
Zement - Ausgangsfrequenz 36k Hz
Zement - Ausgangsleistung <150 W
Betriebsart Zemententfernung Intermittierend EIN/AUS, 20/20 s
Zementaufnehmer Klassifizierung: Typ BF
Weichteilgewebe - Ausgangsfrequenz 36k Hz
Weichteilgewebe — Ausgangsleistung <50 W
Betriebsart Weichteilegewebe Intermittierend EIN/AUS, 3/30 s
Weichteilegewebe Handstuck Klassifikation: Typ BF
Isolationsklassifizierung Generator Generator: Klasse 1
Handstulicke Titan, Edelstahl, Kunststoff.
Autoklavierbar maximal 50 Zyklen.
Umgebung fiir Transport und Lagerung: Temperatur: -10°C bis +50°C
(auBer T1AH - Steriles Handstiick) Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90%

Atmospharischer Druck: 50 kPa bis 106 kPa

Umgebung fiir die Lagerung des sterilen Handstlicks TTAH:  Temperatur: +10°C bis +35°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30% bis 50%
Atmospharischer Druck: 50 kPa bis 106 kPa

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

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

Die CE-Konformitat wurde zertifiziert und die Ausriistung entspricht:
IEC 60601-1:2005 + KORR. 1:2006 + KORR.2:2007 + A1:2012
EN 60601-1:2006 + A11:2011 + A1:2013

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/ (R) 2012

Anhang 7: Gewahrleistungserklarung

Vorbehaltlich der unten aufgefiihrten 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 fur die unten definierte Hardware flr die Zwecke von Gewahrleistungsanspriichen, die
von einer direkt vom Unternehmen gelieferten Partei geltend gemacht werden.
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RADLEY

Bremridge House,
Bremridge,
Ashburton
S. Devon
TQ13 7JX

UK

Tel: +44 (0)1364 653899 — Beratungsstelle

www.tors.co.uk

endo @

endocon

GmbH In der

Au5

69257 Wiesenbach
Deutschland

T: +49 6223 7390 10
F: +49 6223 7390 199

E: info@endocon.de
I: www.endocon.de
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