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Convenciones utilizadas en este documento

Atencion:

A Una declaracién que, de no seguirse estrictamente, podria provocar lesiones o la muerte, o una declaracién
que, de otro modo, deberia ser una advertencia.

Precaucion:
Una declaracion que, de no seguirse estrictamente, podria provocar dafios en el equipo.

Informacion de contacto

Si la unidad requiere reparacion, péngase en contacto con nosotros a través de su proveedor local o directamente:

Fabricante:

Radley Scientific Ltd.
Bremridge House
Bremridge
Ashburton

Devon

TQ13 7JX

Reino Unido

Correo electrénico: enquiries@tors.co.uk

swever s AR CHIVED COPY:
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Propésito previsto
TORS es un dispositivo quirargico ultrasoénico destinado a la extraccion de cemento 6seo de
polimetiimetacrilato (PMMA) en aplicaciones ortopédicas.

Usuario previsto
TORS esta destinado a ser utilizado por personal quirirgico con experiencia en el manejo de dispositivos
ultrasonicos para la eliminacion de cemento, en un entorno clinico profesional. Consulte las advertencias
pertinentes.

Poblacién destinataria
No existen restricciones especificas basadas en la edad, el peso, el estado de salud o el origen étnico. No se
han definido poblaciones de pacientes especificas, pero deben excluirse los pacientes con
contraindicaciones, véase Contraindicaciones.

Beneficio clinico

e Durante el tratamiento con TORS, el paciente se beneficia de la eliminacién del cemento 6seo mediante
ultrasonidos.

e TORS es un dispositivo de ultima generacion para la eliminacion eficaz del cemento en cirugias
ortopédicas de revision. Ofrece ventajas clinicas con respecto a los métodos mecanicos de eliminacion del
cemento, ya que reduce el riesgo de perforacidon en comparacion con los métodos mecanicos
convencionales en la cadera. También se puede utilizar en la rodilla, el codo y el hombro.

Tenga en cuenta lo siguiente:
e Este documento no hace referencia a técnicas quirurgicas.

e La seguridad y eficacia de cualquier equipo quirurgico ultrasonico depende principalmente del cirujano y del
personal de enfermeria.

Indicaciones
TORS esta indicado para la extraccion de cemento 6seo de polimetilmetacrilato (PMMA) en aplicaciones
ortopédicas.

e ARCHIVED COPY:

e No utilizar si, a juicio del cirujano, el uso de técnicas quirdrgicas ultrasénicas no redunda en beneficio del
paciente.
¢ No utilizar para incisiones 0seas.

Ciberseguridad
Ni el generador, ni ningun otro § ol o bste @isNgit bdef} coneqgarsg a u externa de ningun
tipo; el generador no dispone de PlUertos 8e conexXion €xterMos de Ningun tipd. En este exto, no existen

requisitos minimos de hardware, ya que el usuario no tiene posibilidad de acceder sin autorizacion al
firmware.

elFU: instrucciones de uso electréonicas
En la Unién Europea, se proporciona un manual de instrucciones impreso, conforme con el Reglamento (UE)
2021/2226.

Lea todas las advertencias y precauciones contenidas en este
documento.
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El sistema TORS

Descripcion

TORS 1, Torsional Orthopaedic, Revision System Series 1, es un dispositivo ultrasénico para la eliminacion de
cemento PMMA que ofrece un rendimiento y una comodidad de vanguardia en la cirugia de artroplastia, especialmente
en la revision de articulaciones cementadas. El sistema consta de una consola de doble canal que proporciona dos
canales para sondas para cemento. Estos permiten un rapido intercambio de sondas por parte del cirujano, asi como
una redundancia del 100 % en caso de dafios o contaminacion. El cirujano puede elegir entre una amplia gama de
sondas estériles de un solo uso. Todas las piezas, excepto las sondas de un solo uso y la pieza de mano ergonémica
de plastico con interruptor de 360° en los transductores de cemento, son lavables, esterilizables en autoclave y
reutilizables.

Generador

Panel frontal

La pantalla es altamente visible, especialmente en un quiréfano oscurecido, indica el modo de funcionamiento
seleccionado y ofrece instrucciones concisas sobre las medidas necesarias en caso de interrupcion del funcionamiento
normal.

Nota: El conector asociado al texto, los simbolos y los LED azules corresponde al canal de tejido
blando, que no esta disponible y no se utiliza durante el funcionamiento.

RELEASE SWITCH  FINAL SURGERY
REDUCE PRESSURE

Figura 1: Panel frontal del generador TORS

Panel trasero — - e e a - e e—
Conector LCD para informacion de Interruptores Ajuste del
Alimentacién equipotencial firmware, frecuencia y m 'Cement' volumen de
ON/OFF mensaies de error audio

Figura 2: Panel trasero del generador TORS

S6lo hay un control de usuario en el generador mismo:
e  Control de volumen (en el panel trasero)
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TORS Transductores y cables

Figura 3: Transductor para cemento TORS

Figura 4: Cable para cemento

N Y gl i AWA COPY

5 Tors e
| ’

Figura 6: Pieza de mano de agarre axial con transductor para cemento, sonda y cable para cemento instalados

Consulte el Apéndice 1 para obtener una lista completa de los niumeros de referencia.
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Seguridad&

Advertencias

Este dispositivo s6lo debe ser utilizado por cirujanos (1) capacitados en los tipos de procedimientos quirdrgicos que se van
a llevar a cabo y (2) capacitados en el uso especifico de instrumentos quirurgicos ultrasénicos.

No utilice TORS en zonas potencialmente explosivas o inflamables, ni en entornos ricos en oxigeno. Tenga en cuenta que
si la sonda toca algo metalico mientras esta activa, pueden producirse chispas.

El uso de TORS en casos en los que un paciente o un operador de la unidad lleve colocado un marcapasos cardiaco queda
a discrecion del consultor encargado del procedimiento, aunque no se genera ningun flujo eléctrico a través o dentro del
paciente, y se han publicado muchos articulos clinicos sobre el uso de ultrasonidos en la proximidad de marcapasos
cardiacos.

Deben tomarse las medidas de proteccion adecuadas, incluida la evacuacion de humos, para proteger a los usuarios de
cualquier humo, u otros aerosoles, producidos por el uso de ultrasonidos quirurgicos.

Extreme las precauciones cuando se utilice cerca de nervios.
Manipule correctamente las piezas reutilizables para conseguir una vida util completa.
No intente modificar la acustica. No se permite ninguna modificacion de este equipo.

El uso de transductores o piezas de mano no suministrados como parte del sistema TORS puede dafiar el generador y
crear un riesgo para la seguridad del operador y del paciente.

Evite tocar o sujetar la punta activa de la sonda cuando esta energizada. jPeligro de quemaduras!
Aparte de la punta activa, no permita que la sonda esté en contacto con el tejido.
Irrigue el canal femoral después de cada activacion.

Si la sonda se desactiva dentro de PMMA calentado es posible que, al enfriarse, el cementose adhiera muy fuertemente a
la sonda, en cuyo caso puede resultar dificil reactivar la sonda para extraerla del cemento.

Al guiar la sonda de cemento TORS a través de PMMA, debe tenerse cuidado de no ejercer una fuerza excesiva para
mantener el control de la direccién de desplazamiento de la sonda.

El uso de una fuerza excesiva cerca de un hueso delgado puede provocar una perforacion.

Evite apoyar la punta de la sonda caliente sobre la piel u otro tejido durante al menos 60 s tras el cese de la energizacion,
ya que se habra calentado durante el corte. Los sistemas ultrasonicos disipan el calor rapidamente. (El usuario puede

enfriar la punta de la sonda caliente / cuchilla en solucion salina).

Debe tenerse cuidado alftWrar cto cdh el fji trefictllacio ﬁ r si ff prod a

Si la sonda entra en c cfin RhXgso izanflo [bs egdatedias del mienfyre end

Siempre que sea posible, evite el contacto entre el lado activo de la sonda para cementoycemento y el tejido del paciente.

temperatura 6sea de hasta 51°C.
HE | | OGTI pU:S Eloque o
b ctar®e a una 0 a e Ira.

TORS no es seguro ni compatible con resonancia magnética (RM).

@: Rfecgdental.

a
Uafl puede bsewarse una

Si la punta activa entra en contacto con el hueso, puede dafarlo.

El aislamiento de la red se consigug
forma que dificulte el acceso a este

Para evitar el riesgo de descarga ell

No re esterilice ni reutilice ninguna pieza de un solo uso.

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas) deben
usarse a una distancia no inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de los TORS, incluidos los cables especificados
por RSL. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento del equipo.

TORS no debe utilizarse adyacente o apilado con otros equipos. Si es necesario el uso adyacente o apilado, se debe observar
el TORS para verificar su funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizaran.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados puede provocar un aumento de las emisiones,
una disminucién de la inmunidad o un funcionamiento incorrecto.

No hay piezas reparables por el usuario.
No combine varias barras de extension, utilice solo una barra de extension por sonda de cemento y transductor.

Al acoplar las sondas de cemento al transductor de cemento, no apriete en exceso la sonda, solo es necesario aplicar una
presién firme con ambas llaves.
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Precauciones

e Laleyde EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos autorizados o por orden de éstos.

e El personal de enfermeria debe recibir formacion para que esté familiarizado con los equipos que se van a
utilizar.

e Antes de abrir cualquier accesorio estéril empaquetado (de un solo uso) para TORS, se debe inspeccionar el
embalaje para comprobar que no presenta dafios. La caja exterior puede estar abollada, arrugada o incluso
perforada, siempre y cuando la bolsa sellada del interior no esté perforada. Si la bolsa presenta alguna doblez
0 arruga que pueda provocar una perforacion, NO LA ABRA NI LA UTILICE, y devuélvala al fabricante.

e Evite que la sonda activa entre en contacto con cualquier superficie metalica.

¢ No esterilice el generador TORS ni el pedal de control.

e No permita que el generador entre en el campo estéril del quiréfano.

¢ No bloquee ni restrinja de ninglin modo las rejillas de ventilacion de los paneles trasero e inferior.
¢ Nunca permita que equipo electroquirdrgico entre en contacto con la sonda.

¢ No derrame ningun liquido sobre el generador.

e Asegurese de que haya mas de una pieza de mano de agarre axial de un solo uso disponible en caso de
contaminacion accidental.

e Transporte siempre el TORS con las cajas de transporte suministradas.

e El generador TORS dispone de un terminal equipotencial en el panel posterior. Esto se proporciona para la
compatibilidad con otros sistemas médicos que requieren tales conexiones. Este conductor no esta destinado
a la puesta a tierra de proteccion. Consulte la norma EN 60601-1 para obtener informacion detallada sobre el
uso con sistemas ME.

e TORS:
i. debe utilizarse Unicamente para los procedimientos para los que esta indicado.
ii. debe utilizarse con un nivel de potencia adecuado a la tarea requerida.
iii. debe utilizarse con una técnica quirdrgica correcta.

Ooggque No sea
S @WNOros o

Si se utiliza correctamente, el TORS deberia eliminar el cemento PMMA a satisfaccion del usuario.
Interferencias electromagnéticas

El equipo delg infi r i0 sta sono, i

posible la s d regfonid sty e uflf fallo ¢

visuales mj s ke 5 reafizanfjo un el pue mitig qu
una pantalla incorrecta que s

indicacion.
Afan logfdeQpefcionegde Qogiiclcy.
i est] e @. rbacidhes jlec gnéticas, por ejemplo,
POrra " eOmaticamente W8 veZ que s es / el interruptor de
activacion.

¢ No utilice TORS simultaneamente con equipos laser o equipos quirurgicos de alta frecuencia.

o Este equipo sdlo es apto para
e Elrendimiento del TORS pueds

o Este equipo ha sido sometido a pruebas y se ha determinado que cumple los limites establecidos para un
dispositivo médico.
No obstante, en caso de que se produzcan interferencias, el usuario puede probar las siguientes medidas:

1. Apague y encienda los diversos dispositivos médicos para confirmar la fuente de la interferencia.

2. Aumente la separacioén entre el dispositivo causante de la interferencia y otros dispositivos.

3. Conecte el dispositivo causante de la interferencia a una toma de corriente distinta a la que estan
conectados los demas aparatos.

4. Consulte al departamento de fisica médica.

e Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas industriales y
hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere
CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de comunicacion
por radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el
equipo.

e Cuando se requieran transductores y cables de repuesto, éstos deben ser fabricados por RSL (véase el
Apéndice 2 para el listado completo),

e Véase también el Apéndice 3: Glosario de simbolos de etiquetado.
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Complicaciones y posibles efectos secundarios

Riesgos y complicaciones generales de la cirugia de artroplastia:

e Pérdida de hueso durante la extraccion de la protesis y/o del cemento

e Perforacion cortical

e Fractura en el hueso alrededor de la articulacion artificial

e Tiempo de recuperacion, dolor y posibilidad de artritis asociados a la osteotomia deliberada
e Lesiones nerviosas/vasculares

e Re sangrado o hematoma / seroma

e Lesion de ligamentos, arterias o nervios en la zona que rodea la articulacion de la rodilla

e Coagulos sanguineos o trombosis venosa profunda o embolia pulmonar

e Hemorragia causada por lesiones en tejidos o hemostasia ineficaz

e Infeccion ésealarticular

e Infeccion tardia

e Infeccién de la herida y/o del tejido que rodea la articulacion artificial

e  Tromboembolismo

e Implantes o partes metalicas que permanecen en la articulaciéon

e  Fractura por fatiga

e Formacion excesiva de hueso alrededor de la articulacion artificial (rodilla) que restringe el movimiento.
¢ Formacion excesiva de tejido cicatricial que restringe el movimiento

e Dislocacion de rétula o cadera

e Entumecimiento en las proximidades de la cicatriz de la herida

e Aflojamiento de la articulacion artificial (normalmente después de 10-15 afios)

e Desgaste articular

=ARCHIVED COPY:

e Hipotension

e Arritmias cardiacas

e Colapso cardiovascular
e Lesion térmica debida a la @ olim@riZ{@io reffimient) dgJ cem@n

e Exposicidon de contacto por inhalacion al monémero de PMMA que provoca hipersensibilidad
¢ Reacciones asmaticas

e Sintomas neuroldgicos

e Irritacion localizada

e Riesgos personales derivados de la anestesia o de la propia intervencion quirargica

Posibles efectos secundarios de la artroplastia ultrasoénica:

e Necrosis y disfuncion clinica en la corteza femoral y los tejidos blandos circundantes debido a la transmision

de calor desde la interfaz sonda ultrasénica/cemento.
e  Perforacion del canal intramedular

e Diferentes tejidos y cemento 6seo se calentaran a diferentes grados con los mismos parametros de

ultrasonidos
e (Cada tipo de célula tiene una susceptibilidad diferente a las lesiones térmicas
e  Fractura patolégica del humero

e  Grietas 6seas microscopicas
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e  Produccién de vapores quirurgicos (95% agua, 5% restos celulares)
e Pardlisis del nervio radial
¢ Riesgo de infeccidn cruzada por las piezas reutilizables del sistema que han sido re esterilizadas.

e Extraccion incompleta del cemento
e La eliminacién del cemento se produce mas lentamente de lo esperado.

Todos los riesgos asociados al dispositivo se identifican y documentan mediante una evaluacion de
riesgos. La trazabilidad de cada riesgo relevante para las instrucciones de uso se documenta en la
evaluacion de riesgos.

La evaluacién de la biocompatibilidad confirma que el dispositivo no contiene sustancias peligrosas
que puedan entrar en contacto con el usuario o el paciente.

ARCHIVED COPY:
DO NOT USE
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Incidente grave
El Reglamento sobre productos sanitarios define un incidente grave como:
"...cualquier incidente que directa o indirectamente haya conducido, pudiera haber conducido o pudiera
conducir a cualquiera de los siguientes:
(a) el fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona,
(b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona,
(c) una amenaza grave para la salud publica".
En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con el dispositivo TORS, el usuario y/o el paciente
deberan informar del incidente grave al Fabricante y a la Autoridad Competente del estado en el que esté

establecido el usuario y/o paciente.

ARCHIVED COPY:
DO NOT USE
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Instrucciones de uso

Ni el generador, ni ningun otro accesorio de este dispositivo, pueden conectarse a una red externa de ningun tipo; el
generador no dispone de puertos de conexion externos de ningun tipo. En este contexto, no existen requisitos minimos
de hardware, ya que el usuario no tiene posibilidad de acceder sin autorizacion al firmware.

Configuracion del sistema TORS
Si la pelicula protectora del panel frontal del generador sigue adherida, retirela.

Encender el generador

e Conecte el cable de alimentacién al panel posterior del generador.

e Pulse el interruptor basculante de red hacia arriba, "I", para encender.

e El generador se encendera con un indicador de audio que emitira una secuencia de tonos, y, realizarg una
breve prueba de iluminacion de pantalla completa como se muestra en la Figura 7.

O[] ¥

2.
CEMENT

RELEASE SWITCH  FINAL SURGERY
REDUCE PRESSURE

FTTISSUE

Figura 7: Todos los simbolos iluminados

e Transcurrido aproximadamente un segundo, la pantalla mostrara

Figura 8: Espera sin canal seleccionado

Nota: El texto y los simbolos en azul no se utilizan durante el funcionamiento.
Opcional - Acople el interruptor de pedal "Cement" al panel posterior

e Eltubo con el collarin «1» se conecta a la conexidon con el mismo ndmero.
e Eltubo con el collarin «2» se conecta a la conexion con el mismo nimero.

Montaje del Transductor para Cemento + Sonda (Parte Aplicada)

e Seleccione el transductor de cemento de la bandeja de instrumentos pre esterilizados.

e Seleccione la sonda adecuada de la bandeja de instrumentos pre esterilizados.

e Fuera del campo estéril, abra la caja de carton de la pieza de mano estéril con empufadura axial (de un solo
uso) y retire la bolsa que contiene la bandeja y la tapa. Abra la bolsa y coloque la bandeja y la tapa en el
campo estéril. Dentro del campo estéril, abra la bandeja y la tapa y retire la empufiadura y la funda de la pieza
de mano

e Coloque el transductor en la pieza de mano. Gire el transductor y coléquelo en su sitio, asegurandose de que
queda bien conectado. Véanse los puntos (1) y (2) de la figura 9 a continuacion.
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e Deslice la funda de la pieza de mano sobre la parte frontal (la de menor diametro) del transductor.
Coloque las lenglietas de la base de la funda de la pieza de mano en la empufiadura de la pieza de mano y
girelas hasta que encajen en su sitio. Véase el punto (3) a continuacion.

e Utilizando las dos llaves suministradas, fije la sonda al transductor (4) y (5) a continuacion.

e SIEMPRE utilice AMBAS llaves para apretar la sonda, a fin de evitar daiar el transductor de cemento.

¢ No APRETAR EN EXCESO la sonda.

[rer] T1AH

T1AMHFU-Bs 1

Figura 9: Montaje del transductor para cemento en la pieza de mano de agarre axial y
colocacién de la sonda

® Conecte el cable para cemento (codificacion amarilla) al canal 1 o 2 del generador (anillos amarlllos
alineando el punto rojo del conector metalico con el punto rojo del enchufe del generador. Introduzca el
® Conecte el otro extremo del cablggpara

conector en el enchufe hasta que encaje.
i pie ara cemento.
Alinee la flecha del conector de ﬁ n Ias 0s onector posterior

de la pieza de mano de sujecio
® Para extraerlo, tire hacia atras de la parte moleteada del conector- No tire del cable.

Transductor para cemento — Inicializar

e Cuando el cirujano esta listo para utilizar el transductor, debe inicializarlo para activar la alimentacién. Esto se
hace simplemente presionando el botédn negro de activacion de la pieza de mano o el pedal amarillo (Ch1 o
Ch2). La pantalla muestra:

Figura 10: Cemento + Canal 1 Seleccionado
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Transductor para cemento - Activar

Presione el botdn negro de activacién de la pieza de mano o el pedal amarillo. Esto activara el transductor y la
sonda para la cirugia. Un indicador audible indica el suministro de energia con un tono bajo continuo.

Figura 11: Canal 1, Transductor para cemento activo

Para desactivar, deje de presionar el pedal de control o el botén de activacion.
Si el pedal de control o el boton de activacion se mantienen presionados de forma continua durante 20
segundos, el sonido del indicador de audio cambiara de continuo a pulsado.
Transcurridos otros 5 segundos, el generador dejara de suministrar corriente.
o Se corta la potencia de salida
o Elindicador acustico se detiene
o Se muestra el simbolo de advertencia + el simbolo del transductor + el simbolo del reloj.

Estos simbolos permaneceran iluminados mientras se mantenga presionado el pedal de control o el botén de
activacion.
En cuanto se deje de presionar, se reanudara el funcionamiento normal

ARCHIVED COPY:
DO NOT USE
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Extraccion de cemento - Irrigacion

Es importante irrigar el canal 6seo durante el proceso de extraccion del cemento por dos razones: limpiar el canal de
restos de cemento, incluido el polvo, y también ayudar a mantener temperaturas de funcionamiento seguras dentro del
canal. Estos sistemas de irrigacién son habituales en los casos ortopédicos.

Se recomienda utilizar irrigaciéon en forma de lavado pulsado o irrigacion manual después de cada activacion de
cualquier tipo de sonda, perforadora o raspadora.

No irrigue durante una activacién, ya que esto podria comprometer la eficacia de la transmision de ultrasonidos, lo que
se traduciria en un proceso de extraccion del cemento mas lento. Las sondas TORS estan disefiadas para producir un
calentamiento rapido en la interfaz sonda / PMMA, ablandando asi el cemento. Cualquier enfriamiento durante este
proceso impedira el efecto deseado.

Todos los productos de desecho deben eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales del hospital.

Extraccion de humos
Se recomienda utilizar un sistema de extraccion adecuado para eliminar el humo, los aerosoles y cualquier olor
asociado.

Todos los productos de desecho deben eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales del hospital.

Caracteristicas de rendimiento
e Extraccion del cemento:

Los diferentes diametros de las sondas perforadoras penetraran en el cemento a diferentes velocidades, pero
el rango de tamafios permite acceder a diferentes diametros de canales de cemento abiertos, con los
consiguientes volumenes variables de cemento extraido por "corte".

Del mismo modo, los distintos tamafios de sonda rascadora eliminaran volimenes variables de material por
n L1
corte".

La sonda perforadora de 4 mm (P4R2) esta disefiado especificamente para penetrar restrictores de cemento
(tapones distales) duros de polietileno de alta densidad (HDPE). No tiene reborde proximal para atrapar el
cemento y no eliminara material. Una vez que se ha realizado un orificio inicial, se pueden utilizar sondas

perforadoras y raspadgras gaas dr; par ion ir tapén S| coral Sl USO en los
tapones distales méAﬂR MM gigv P [ ]

El usuario no debe #plic awe esi¥a,inoWeja rason a ar%ar la $ond® a través
del cemento.

El PMMA no desgastara ni dafiara las sondas. Si hay indicios de desgaste/dafio en una sonda, es probable que
se deba a que la sonda ha entrado en contacto con el hueso o con una obstruccién metalica (vastago, tornillo,
clavo, etc.).

Si los cabezales de la sonda ent (ofee X:) chirido alyiblglinforgpala al usuario. El usuario
debe redirigir inmediatamente el cabezal de la sonda para evitar el contacto con el hueso. A veces, la respuesta
audible puede amortiguarse cuando la cavidad ésea estd todavia densamente rellena de cemento 6seo, o
puede que el usuario no pueda oir el tono muy agudo de la respuesta audible del cabezal de la sonda sobre el
hueso.

No se puede garantizar el chirrido, ya que depende de las propiedades del hueso y del cemento, asi como del
angulo, la fuerza y la amortiguacion de la sonda. Si una sonda perforadora TORS parece silenciosa pero NO
avanza a través del material, ni produce humo, es posible que esté en contacto con el hueso. NO SIGA
EMPUJANDO sin comprobar donde esta la sonda. La radiografia en tiempo real es muy eficaz en este punto.
Incision de tejido blando.

Apagar TORS
e Pulse el interruptor negro de encendido/apagado situado en la parte posterior de la unidad. La pantalla se
volvera completamente negra.

Pagina 16 de 40



Indicadores de fallo/advertencia: (véase también el Apéndice 5: Tonos y pitidos)

Siempre ird acompanado de:

i Un simbolo luminoso que

indica la parte del equipo en
la que se ha producido el
fallo

REDUCE PRESSURE
0]
RELEASE SWITCH

ii. Texto iluminado que indica o)
al usuario, por ejemplo,
Reducir la presion

El triAangulo amarillo
iluminado indica que
se ha producido un
fallo

Si la advertencia se refiere al tiempo de
aplicacion, el simbolo del reloj también se
ilumina

Si la advertencia esta relacionada con la
temperatura, el simbolo de temperatura
también se ilumina.

ﬁfﬁ%

e Se esta aplicando demasiada fuerza al TDCR durante la activacion.
Reduzca la fuerza aplicada para mejorar el rendimiento. Una fuerza

REDUCE PRESSURE excesiva aplicada durante la activacion puede impactar negativamente el
rendimiento de corte.

e Sin conexién de transductor.

e La punta de la sonda esta demasiado caliente. Deje que la punta de la
sonda se enfrie.

El 5 la pi I | I
RELEASE SWITCH bgton de la pieza de mano o el pedal de control se encuentran
presionados.

Sonara un tono alto-bajo.

El generador se ha sobrecalentado. Compruebe que la ventilacion de aire
debajo del generador no esté obstruida.

Sonara un tono alto-bajo.

Intente nuevamente después de 5-10 segundos.
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El generador ha detectado un problema con las conexiones al transductor.
El triangulo de advertencia se iluminara y sonara una alarma de tres tonos
altos repetidamente. Apague el generador y vuelva a encenderlo para
eliminar el fallo. Vuelva a activar el transductor lejos del paciente; si el fallo
se repite, cambie el transductor y envielo al servicio técnico.

e

El generador ha detectado un problema. El triangulo de advertencia se
iluminard y sonara una alarma de tres tonos altos repetidamente. Apague el
generador y vuelva a encenderlo para eliminar el fallo. Vuelva a encender el
generador; si el fallo se repite, envie el sistema al servicio técnico.

&

DESCONTAMINACIOA R( : l I IV E D ( :QOPY .
Para replicar los procesos validados de deScontaminacion 'y esterilizacion del dispositiv0O TORS, las unifades de

esterilizaciéon y descontaminacion deben utilizar procedimientos y equipos que cumplan con la norma ISO 17665-1. Se
ha completado la validacion del proceso de esterilizaciéon para ciclos de autoclave de vapor con una fase activa de 3
minutos a 134 °C.

Consulte el Certificado de descontamingemég v 4emsgstrugriongs 0 pp1ll qug s 0 ionan con el kit de
instrumentos; este documento proporcio @ etalNr @ unjg de logsiglle tEs:
e Reprocesamiento después del uso

Inmediatamente después de su uso, limpie todos los componentes y elimine cualquier exceso de fluidos
corporales y residuos.

Después del uso final, es posible que quede algo de cemento adherido al extremo distal de la sonda,
especialmente en los orificios de los cabezales de la sonda perforadora. Esto se elimina facilmente activando
la sonda en una suspension de arena abrasiva fina en agua. El sistema TORS incluye una célula de limpieza
de un solo uso para este fin.
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Figura 12: Celda de limpieza no estéril

IMPORTANTE: La celda de limpieza NO es estéril.
NO debe utilizarse DURANTE el procedimiento
Utilizar SOLO al final del procedimiento antes de lavar y volver a esterilizar las sondas.

Desatornille la tapa de la célula de limpieza y perfore el sello de aluminio con la primera sonda. Active cada sonda
usada por turno en la suspension de arena y agua de la célula de limpieza, girando el cabezal en la suspension
durante al menos 20 segundos. Repita si es necesario. Esto eliminara el cemento adherido a las superficies.

Separe el cable o cables de cemento del transductor o transductores de cemento desconectandolos de la pieza de
mano.

Retire el manguito del mango de la pieza de mano de cemento. Separe la pieza de mano del transductor de
cemento tirando del transductor y la pieza de mano.

Separe la sonda de cemento del transductor de cemento utilizando las dos llaves suministradas.

Vuelva a colocar los transductores, los cables, las sondas reutilizables y las llaves en la bandeja del autoclave,
preferiblemente dentro de su envoltura original para reducir el secado de la suciedad mientras se devuelve al
centro de limpieza.

e ARCHIVED COPY:;

Deseche el mango y el manguito de la pieza de mano para cemento y la célula de limpieza segun los protocolos
del hospital.

e Articulos reutilizables
o Limpieza manual Q O l ' S
Prepare la solucion limpiadora enzimatica (por ejemplo, Glgazyme Plus) segun las instrucciones del
fabricante.

Sumerja los instrumentos sucios en la solucién enzimatica durante 5 minutos.

Durante la limpieza, sumerja completamente los instrumentos en la solucién limpiadora. Cepille con un cepillo
de cerdas suaves no metalicas o un pafio para eliminar todos los restos de sangre y residuos, prestando
especial atencién a las hendiduras, juntas u otras irregularidades de la superficie. Limpie los orificios y huecos
con un cepillo adecuado, asegurandose de llegar a toda la profundidad. Asegurese de que los instrumentos
estén visiblemente limpios antes de pasar al siguiente paso.

Enjuague los instrumentos a fondo con agua corriente limpia durante 2 minutos. Asegurese de que los orificios
ciegos y los huecos se llenen y vacien repetidamente con agua corriente.

Seque los instrumentos inmediatamente después del enjuague final. No exceda los 140 °C (285 °F).
o Limpieza automatizada

Es posible que los instrumentos requieran una limpieza manual antes de la limpieza automatizada para
mejorar la eliminacion de la suciedad adherida. Cepille con un cepillo de cerdas no metalicas en una solucién
limpiadora enzimatica.

Cargue los instrumentos de manera que las hendiduras, juntas, discontinuidades de la superficie, orificios y
cavidades puedan drenarse.
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Limpie utilizando el ciclo «Instrumentos» en una lavadora desinfectadora validada y un agente de limpieza de
pH neutro destinado al uso en limpieza automatica (por ejemplo, detergente enzimatico Getinge). El ciclo de
limpieza debe incluir pasos de prelavado, lavado, enjuague, enjuague térmico y secado. La duracién y la
temperatura de los pasos pueden variar entre los diferentes sistemas/dispositivos de lavado, pero cualquier
ciclo validado de lavado/desinfeccion segun las normas ISO 15583-1, ISO 15883-2 y HTM 01-01 parte D es
adecuado para el procesamiento de los dispositivos TORS. No superar los 140 °C (285 °F).

En lugar de una solucién enzimatica, o como complemento de esta, se puede utilizar una solucion limpiadora
alcalina, como por ejemplo el detergente Serchem pH Plus, con un pH de hasta 13,2.

¢ Inspeccion de limpieza

Inspeccione todos los instrumentos antes de esterilizarlos o almacenarlos para garantizar la eliminacion completa
de la suciedad de las superficies.

Inspeccione visualmente los instrumentos y, si aun hay suciedad, limpielos de nuevo.

Inspeccione los cables en busca de desgaste y dafos, asegurandose de que no haya grietas, roturas u otros
dafos.

Compruebe que las sondas no tengan arafiazos.
Informe de cualquier dafio encontrado al representante del proveedor o distribuidor.

e Envoltura

Envolver dos veces de acuerdo con los procedimientos locales, utilizando técnicas de envoltura estandar, como
las descritas en HTM 01-01 o ANSI/AAMI ST46-1993.

Etiquetar el contenido de la bandeja envuelta con un rotulador indeleble u otro sistema de etiquetado compatible
con la esterilizacion.

e Esterilizacion

La esterilizacion se realiza preferiblemente el dia anterior a la cirugia, pero debe realizarse al menos una hora
antes de su uso para permitir que el equipo se enfrie y se estabilice.

Los transductores NO deben sumergirse en agua para acelerar el enfriamiento.
NO esterilice el generador ni los pedales.

Estos componentes han sido validados para su esterilizacién mediante el siguiente método en un autoclave al
vacio. Los parametros para ello son 134-137 °C (270-277 °F) durante un minimo de 3 y un maximo de 4 minutos.
(Si las normas nacionales exigen un autoclave de hasta 18 minutos, es posible, pero no recomendable).

Préximo uso: después de la descontaminacion, los transductores, los cables de cemento, las sondas y las llaves

inglesas pueden esterilizarge de VO ogse hjp igdigad To)r te.
ARCHIVED COPY:

e Gestion del fin dgfla § il °

El generador TORS y todos los accesorios reutilizables (incluidos los transductores) deben reciclarse. Péngase en

contacto con RSL para obtener instrucciones sobre la devolucion; consulte la ultima pagina de estas instrucciones

de uso.
Todos los accesorios reutilizables devueltos DEBEN ir acompafados de un certificado de

descontaminacion valido. D E
o Abierto por error
En caso de que se abra por error una pieza de mano de un solo uso, no se podra volver a esterilizar.

Se debe tener cuidado de que los cables no se doblen durante la esterilizacion, ya que esto puede producir grietas
en el cable y reducir su vida util.

e Limpieza del generador

El generador TORS se puede limpiar de la siguiente manera:

i. Diluya un detergente de pH neutro segun las instrucciones del fabricante.

ii. Con la solucién anterior, humedezca ligeramente un pafio suave y limpio. Limpie las superficies del generador.
iii. Con agua del grifo, humedezca ligeramente un pafio suave y limpio. Limpie las superficies del generador.

iv. Seque las superficies del generador con un pafio suave y limpio.
e Limpieza del pedal
Los pedales TORS se pueden limpiar de la siguiente manera:

i. Diluya un detergente de pH neutro segun las instrucciones del fabricante.
ii. Con la solucién anterior, humedezca ligeramente un pafio suave y limpio. Limpie las superficies del pedal.

iii. Con agua del grifo, humedezca ligeramente un pafo suave y limpio. Limpie las superficies del pedal.
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iv. Seque las superficies del pedal con un pafio suave y limpio.
v. No permita que entre agua en los tubos de aire.

vi. No desconecte los tubos de aire del pedal.

Cuidado del equipo

Inspeccion de la sonda

Antes de utilizarla, se recomienda inspeccionar la sonda para detectar posibles dafos.

Las sondas TORS son susceptibles de sufrir dafios si entran en contacto con metal (por ejemplo, instrumentos de mano
y pinzas.) cuando estan activas. La deformacién o arafiazo de una sonda tiene como consecuencia el aumento del estrés
mecanico en la region del arafiazo (creando un " concentrador de tensién") cuando la sonda vibra. Si la tensién aumenta
lo suficiente, existe el riesgo de que la sonda sufra fatiga del metal y se agriete. El fallo por fatiga es mas probable si el
concentrador de tension esta cerca de uno de los puntos fijos de maxima tensién mecanica en la sonda vibrante. Si una
sonda sufre fatiga metalica como consecuencia de un concentrador de tensién que provoca una grieta, la sonda dejara
de poseer una frecuencia de resonancia "reconocible" por el generador y no podra ser activada por éste. Informe al
proveedor de cualquier transductor con una sonda que tenga un arafiazo, si el arafiazo es lo suficientemente profundo
como para ser detectado deslizando una ufia sobre él.

Uso del transductor / sonda

Los transductores de cemento y las sondas de cemento de TORS pueden descontaminarse y reutilizarse. Sin embargo,
no pueden reutilizarse indefinidamente, ya que las sondas se desgastan y los cristales piezoeléctricos de los
transductores se despolarizan con el tiempo, por lo que se define una vida util dentro de la cual cabe esperar un
rendimiento éptimo. Por lo tanto, las sondas y los transductores deben sustituirse cuando sea necesario.

La vida util del transductor para cemento no esta limitada por el sistema, ya que su tiempo de uso no es monitoreado
por el generador. Debe cambiarse si se deteriora el rendimiento de corte. A titulo orientativo, puede cambiarse "después
de una vida util promedio de 10 minutos de tiempo de activacién por caso, durante 25 casos = 250 minutos de tiempo
de activacion.

Todas las sondas de cemento gued tiliz iengrag sjgan apdgse y eligi PMMA, ya
que el generador no permite rol mpo b jtu i el gndi dederiora. A
modo orientativo, pueden su auiNg vigalitil fheflia n gfio. °

Almacenamiento de equipos entre casos

Se recomienda que los transductores (con los cables asociados) se almacenen, entre casos, en una bandeja grande de

autoclave suministrada y, de nuevo, se ten idadqgde que a 0 segdoblen ggrc conector.
Mantenimiento O g

El hospital es responsable de que la unidad sea sometida a una revision de seguridad eléctrica por personal de
servicio cualificado al menos una vez al afo.

No retire las cubiertas del TORS.

El generador TORS no requiere calibracion periddica. Si el generador detecta un problema interno, mostrara un
"Service Due" en la pantalla LCD trasera. Si esto se ve, pongase en contacto con RSL para organizar la reparacion.

TORS no contiene piezas que el usuario pueda reparar.

Cualquier dafio en los transductores o los cables debe notificarse y los componentes deben devolverse al proveedor lo
antes posible.

Asistencia técnica

De acuerdo con la politica de la empresa de garantia de calidad y atencion al cliente, RSL ofrece un servicio de
asistencia telefonica para los usuarios de TORS. Este servicio lo presta el fabricante de TORS, RSL, en sus instalaciones
de Devon (Inglaterra).

El nimero de teléfono de AYUDA que aparece en la unidad es: +44 (0)7966 911670
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APENDICES

Apéndice 1: Nameros de referencia de accesorios y consumibles TORS

Todos estos accesorios se suministran en condiciones no estériles y son reutilizables.

El usuario final debe completar los procesos de descontaminacion y esterilizacién antes de su uso o

reutilizacion.
Transductor de cemento (parte aplicada) SKU
T1CT
Cable de cemento SKU

A
|

\

.CHIVi:D COPY:

T1CC

Barras de extension cortas, rectas y curvas, 70 mm de longitud. SKU
~ ECR1

ESR1
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Llave inglesa x2

SKU

%ﬁ

T1S

Sondas perforadoras de cemento reutilizables — 200 mm de longitud

SKU

P4R2

P6R2

T — -
i = — I

P8R2

P10R2

Sondas rascadoras de cemento reutilizables — 200 mm de longitud

SKU

°
S6R2
°

S8R2

O T I

S10R2

NON
STERILE

Todos estos accesorios se suministran en condiciones no estériles y son reutilizables.

El usuario final debe completar los procesos de descontaminacion y esterilizacion antes de su uso o

reutilizacion.

Figura 13: Partes en contacto con el paciente que deben esterilizarse antes de su uso.
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Se suministra esteéril (6xido de etileno).
iNO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO!

&)

STERILE|EO
Pieza de mano axial de cemento de un solo uso SKU
B T
; e T1AH
—

Figura 14: Parte en contacto con el paciente que se suministra esteéril.

Este consumible SAV'RS@H'iVeEri@@ Ps u:,o.

Célula de limpieza de un solo uso SKU
/ §
.Wrtw " Z ¢ T1 CW
. TORs cteafi”i
e
11263

\
‘\

Figura 15: Parte no estéril que no entra en contacto con el paciente.
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EXTRAS OPCIONALES

Todos estos accesorios se suministran en condiciones no estériles y son
reutilizables.
El usuario final debe completar los procesos de descontaminacién y esterilizacion
antes de su uso o reutilizacion.

Sondas perforadoras de cemento reutilizables — 200 mm de longitud SKU
= e — P12R2
—= f R P14R2

Sondas rascadoras de cemento reutilizables — 200 mm de longitud SKU
w — — _{Q12R2
| @
= —— S14R2
Sondas perforadoras de mﬁd SKU
P6R1
e P8R
= P12R1
- = P14R1
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Sondas rascadoras de cemento reutilizables — 100 mm de longitud SKU
= = — —— S6R1
— = S8R1
— : S12R1
M" S14R1
Sonda reutilizable para cemento tipo cincel — 100 mm de longitud SKU
C6R1

Barra de extensién larga — recta — 140 mm de longitud SKU

Todos estos accesorios se suministran en condiciones no estériles y son

reutilizables.

El usuario final debe completar los procesos de descontaminacion y esterilizacion

antes de su uso o reutilizacion.

Figura 16: Partes en contacto con el paciente que deben esterilizarse antes de su uso.
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0 Cdédigo del UDI-DI
ARTICULO producto (GTIN)
Sistema completo TORS 1 T1 05060634770361
Sonda perforadora para cemento de 100 mm y 6 mm PER1 05060634770927
(reutilizable)
Sonda perforadora para cemento de 100 mm y 8 mm PSR 05060634770934
(reutilizable)
Sonda perforadora para cemento de 200 mm y 4 mm 05060634770729
. P4R2
(reutilizable)
Sonda perforadora para cemento de 200 mm y 6 mm 05060634770736
. P6R2
(reutilizable))
Sonda perforadora para cemento de 200 mm y 8 mm 05060634770743
i P8R2
(reutilizable)
Sonda perforadora para cemento de 200 mm y 10 mm 05060634770750
. P10R2
(reutilizable)
Sonda rascadora para cemento de 100 mm y 6 mm 05060634770941
. S6R1
(reutilizable)
Sonda rascadora para cemento de 100 mm @8 mm 05060634771047
. S8R1
(reutilizable)
Sonda rascadora para cemento de 100 mmy 12 mm 05060634771191
. S12R1
(reutilizable)
Sonda rascadora para cemento de 100 mmy 14 mm 05060634771207
. S14R1
(reutilizable)
Sonda rascadora para cemento de 200 mm y 6 mm 05060634770767
. S6R2
(reutilizable)
Sonda rascadora para cemento de 200 mm y 8 mm S8R? 05060634770774
(reygiliz ) - g—
Sonda rascadora para . 20 1 - .RZ‘
(r&util I -
Barra de extension recta corta (reutilizable) ESR1 05060634770989
Barra de extension larga y recta (reutilizable) ESR2 05060634770972

Barra de extensién corta cu

Transductor de cement

634770996

RO W¥®634770064

Cable de cemento (reutilizable) 1CC ~05060634770071

Generador T1G 05060634770002

Cable de alimentacion para red eléctrica - Reino 05060634770033
Unido MPC

Generador (kit) maletin de transporte T1GC 05060634770040

Pedal de cemento T1FC 05060634770019

Bandeja para autoclave T1AT 05060634770095

Alfombrilla para bandeja para autoclave T1SM 05060634770101

Estuche para transportar instrumentos (kit) T1IC 05060634770118

Llave inglesa T1S 05060634770354
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Apéndice 2: Marcas en los paneles delantero y trasero del TORS

Transductor para cemento seleccionado

Salida del transductor para cemento - Canal 1

Salida del transductor para cemento - Canal 2

Transductor activo

REF

Numero de modelo

SN

Ndmero de serie

l

Fabricante

Fecha de fabricacion

=

T5AH
250V

20mm

100-240V A

FUSIBLE - Temporizado, 5A, Alto poder de corte, 250 Voltios AC, tamafo
20mm

v

50/60 Hz

200VA

Sefal de advertencia

A

Equipo tipo BF

36 kHz

Frecuencia de salida aplicada al cemento

<150W

Potencia de salida aplicada al cemento

Para uso intermitente
ON/OFF 20/20s

Ciclo de trabajo aplicada al cemento

Volumen

S
P

Conexion "del pedal de control
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Conexién equipotencial

Canal de salida

Siga las instrucciones de uso

Siga las instrucciones de uso

Equipos eléctricos y electrénicos. Devuelva los residuos a un sistema de
recogida o a instalaciones de tratamiento y reciclaje. Siga las instrucciones
de descontaminacién antes de devolver los residuos.

Senfial de precaucion general

ARCHIVED COPY:
DO NOT USE
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Apéndice 3: Glosario de simbolos de etiquetado

i

Simbolos que deben
utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el
fabricante.

Simbolo Estandar Ref. n.° Titulo Descripcién
ISO 15223-1 51.1 Fabricante Indica el fabricante del
Productos sanitarios. dispositivo médico.
Simbolos que deben
utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el
fabricante.
ISO 15223-1 51.2 Representante | Indica el representante
Productos sanitarios. autorizado en | autorizado en la
Simbolos que deben la Comunidad | Comunidad

E C R EP utilizarse con la Europea/Union | Europea/Union Europea.

informacion que Europea
debe facilitar el
fabricante.
ISO 15223-1 5.1.3 Fecha de Indica la fecha en que se
Productos sanitarios. fabricacion fabrico el dispositivo

meédico.

G)
oo

utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el

DO NOT US

AREHIVEDEO

Rizgren lugar de
) evEra la fecha de
bricalion®&erca.

Indica que el producto ha
sido fabricado en Gran

tafia (también
nocida como Reino
ido o Reino Unido de

Gran Bretafa e Irlanda
del Norte).

ISO 15223-1 514
Productos sanitarios.
Simbolos que deben
utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el
fabricante.

Fecha de
caducidad

Indica la fecha a partir de
la cual no se debe utilizar
el dispositivo médico.

LOT

ISO 15223-1 51.5
Productos sanitarios.
Simbolos que deben
utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el
fabricante.

Cddigo de lote

Indica el cédigo de lote
del fabricante para que se
pueda identificar el lote o
partida.
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ISO 15223-1 516 Numero de Indica el nimero de

Productos sanitarios. catalogo catalogo del fabricante
Simbolos que deben para que se pueda

R E F utilizarse con la identificar el dispositivo
informacion que médico.
debe facilitar el
fabricante.
ISO 15223-1 51.7 Numero de Indica el numero de serie
Productos sanitarios. serie del fabricante para poder
Simbolos que deben identificar un dispositivo

S N utilizarse con la médico especifico.

informacion que
debe facilitar el

fabricante.

ISO 15223-1 5.1.8 Importador Indica la entidad que
Productos sanitarios. importa el dispositivo
Simbolos que deben médico a la localidad.
utilizarse con la

informacion que

debe facilitar el

fabricante.

ISO 15223-1 5.1.9 Distribuidor Indica la entidad que

' Productos sanitarios. distribuye el dispositivo
’ ~ Simbolos que deben médico en la localidad.
0 utilizarse con la

informacion que
debe facilitar el

ARC PY
(]
1 - 5.28 stertmed dica @n d®&positivo

Productos sanitarios. con oxido de médico que ha sido
STEH'LE Eo Simbolos que deben etileno. esterilizado con 6xido de
utilizarse con la etileno.

- NOT USE

ISO 15223-1 5.2.7 No estéril Indica un dispositivo

Productos sanitarios. médico que no ha sido

Simbolos que deben sometido a un proceso de

utilizarse con la esterilizacion.
STNE?!TLE informacion que

debe facilitar el

fabricante.

ISO 15223-1 5.2.8 No utilizar si el | Indica un dispositivo
Productos sanitarios. envase esta médico que no debe
Simbolos que deben dafado y utilizarse si el envase esta
utilizarse con la consultar las dafado o abierto, y que el
informacion que instrucciones usuario debe consultar las
debe facilitar el de uso. instrucciones de uso para
fabricante. obtener informacién

adicional.
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ISO 15223-1 5.2.14 Sistema de Indica un sistema de

Productos sanitarios. barrera estéril | barrera estéril Unico con

Simbolos que deben Unico con embalaje protector

utilizarse con la embalaje exterior.

informacion que protector

debe facilitar el exterior.

fabricante.

ISO 15223-1 Permitido Combina 5.2.3y5.2.14

Productos sanitarios. | por la (segun lo permitido por la

Simbolos que deben | norma norma ISO 15223-1) para

utilizarse con la indicar que el dispositivo

informacion que esté esterilizado con

debe facilitar el oxido de etileno y tiene

Sam- fabricante. una unica barrera estéril

con embalaje protector
exterior.

ISO 15223-1 534 Mantener Indica un dispositivo

Productos sanitarios. seco. médico que debe

Simbolos que deben
utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el
fabricante.

ProliuefosN ariod.
Simbolos que deben
utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el
fabricante.

protegerse de la
humedad.

NOTA: Este simbolo
indica que el embalaje
debe mantenerse seco
para preservar la
integridad del material de
embalaje. El dispositivo
en si esta disefiado para

entornos
L) -
edy¥s o con liquidos y
o se V& affctado por la

humedad.

Eca los limites de
peratura a los que se
puede exponer el

dispositivo médico de
forma segura.

ISO 15223-1
Productos sanitarios.
Simbolos que deben
utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el
fabricante.

5.3.8 Limitacion de

humedad

Indica el rango de
humedad al que se puede
exponer el dispositivo
médico de forma segura.
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ISO 15223-1 54.2 No reutilizar/ Indica un dispositivo
Productos sanitarios. Solo para un médico destinado a un
Simbolos que deben uso unico. solo uso.

utilizarse con la

informacion que

debe facilitar el

fabricante.

ISO 15223-1 54.3 Consulte las Indica que el usuario
Productos sanitarios. instrucciones debe consultar las
Simbolos que deben de uso. instrucciones de uso.
utilizarse con la

informacion que

debe facilitar el

fabricante.

ISO 60601-1 7.2.3 Consulte las Indica que el usuario
Equipos y sistemas instrucciones debe consultar las
electromédicos de uso. instrucciones de uso.
ISO 15223-1 544 Precaucion Indica que el usuario

Productos sanitarios.
Simbolos que deben

fabricante.

DO NOT US

AREHIVED CO

debe consultar las
instrucciones de uso para

r #iformacion
e
ortnte sobre
recaufion®s, como

advertencias y
precauciones que, por
diversas razones, no

pueden figurar en el
propio dispositivo médico.

ISO 15223-1 5.7.7 Dispositivo Indica que el articulo es
Productos sanitarios. médico un dispositivo médico.
Simbolos que deben

utilizarse con la

informacion que

debe facilitar el

fabricante.

ISO 15223-1 5.7.10 Identificador Indica un soporte que
Productos sanitarios. Unico del contiene informacién
Simbolos que deben dispositivo sobre el identificador

UDI

utilizarse con la
informacion que
debe facilitar el

fabricante.

unico del dispositivo.
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Directiva 93/42/CEE | Anexo Xll, | El marcado Significa conformidad
del Consejo articulo 20 | CE puede técnica europea.
Reglamento (UE) Anexo |l incluir el
2017/745 numero de
Reglamento (CE) n.° referencia del
765/2008 organismo
notificado
2 7 9 7 2797.
21 CFR 801.15 (c) (1) (i) Solo con Precaucion: La ley federal
(F) (b) (1) | receta médica. | (EE. UU.) restringe la
R 21 CFR 801.109 venta de este dispositivo
x On Iy a médicos o por
prescripcion médica.
. . ISO 15223-1 A.16 Consulte las
,30 mdfcc?{) Productos sanitarios. instrucciones
) - Simbolos que deben de uso o
® utilizarse con la consulte las
l informacion que instrucciones
debe facilitar el de uso

fabricante.

electronicas.

Numero de articulo
comercial global

Directiva 2002/96/CE

ustituida por la
DIRECTIVA
2012/19/UE, que NO
contiene este

2012/19/

EU (WEEE)

Estado de la

separado.

No deseche los productos
Hed)rqfos junto con los
esidu gemerales.

RCHIVED:CORY.

residuos

indicando la recogida
selectiva de AEE

I

800526

Marca de certificacion de
SGS Norteamérica
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Apéndice 4: Interferencia electromagnética

Tabla 1

Guia y declaraciéon del fabricante - emisiones electromagnéticas

TORS T1G esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de TORS debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - orientacién

Emisiones RF Grupo 1

CISPR 11

Emisiones RF Clase A

CISPR 11

Emisiones armoénicas Sin pruebas - no
IEC 61000-3-2 conectado a la red

publica

Fluctuaciones de
tensién/emisiones de
parpadeo

IEC 61000-3-3

Sin pruebas - no
conectado a la red
publica

TORS utiliza energia de radiofrecuencia sélo para su
funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que causen interferencias en equipos
electronicos cercanos.

TORS es apto para su uso en todos los establecimientos que
no sean domésticos ni estén conectados directamente a la red
publica de suministro eléctrico de baja tensién que abastece a
los edificios utilizados con fines domésticos.

Tabla 2

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

TORS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de TORS debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

(1)

Prueba de Nivel de ensayo IEC Nivel de conformidad Entorno electromagnético - orientacion
INMUNIDAD 60601

Descarga Los suelos deben ser conductores.
electrostatica (ESD) +8 kV contacto 16 kV contacto No debe utilizarse ningun material

IEC 61000-4-2 +15 kV aire +8 kV aire sintético en entorno.

La humedad relativa debe oscilar entre el
40% y el 60%.

Rafagas rapidas

+2 kV para lineas de

+2 kV para lineas de

La calidad de la red eléctrica debe ser la

Mitigacion aplicada debido al medio ambiente.
Ur es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

transitorias alimentacion alimentacioén de un entorno comercial u hospitalario
(EFTIEC61000-4-4 tipico.
Sobretension +1 kV mg
IEC 61000-4-5 diferenffl

+2kV
Caidas de tension, 0% Ur 0% Ur a calidad de la red eléctrica debe ser la
interrupciones breves | (100 % inmersién en (100 % inmersion en de un entorno comercial u hospitalario
y fluctuaciones de U)r U)r tipico. Si el usuario de TORS necesita
tensioén en las lineas durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos que la operacion continde durante
de entrada de la a: 0°,45°,90°, a: 0°,45°,90°, interrupciones en la alimentacién
fuente de 135°,180°,225°, 1 \ Py ri recqgnienga T sea
alimentacion 270°,315° ntafjo desdf§ unaFudgte d
IEC 61000-4-11 nta@ion iningerruriipida.

0% Ur 0N

(100 % inmersiénen | (100 % inmersion en

U)r U)r

durante 1 ciclo durante 1 ciclo

70 % Ur 70 % Ur

(Descenso del 30 % (Descenso del 30 %

enU)r enU)r

Para 25/30 ciclos Para 25/30 ciclos

0% Ur 0% Ur

(100% de (100% de interrupcion

interrupcién en U )r enU)r

para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos
Frecuencia de 3 A/m Sin pruebas Sin componentes sensibles al
alimentacion (50/60 magnetismo.
Hz) campo
magnético
IEC61000-4-8
NOTAS:
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Tabla 3

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

TORS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de TORS debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de
INMUNIDAD

Nivel de ensayo IEC
60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético - orientacion

RF conducida

IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

Inmunidad a los
campos de proximidad
de los equipos de
comunicaciones
inalambricas por RF

3V rms
De 150 kHz a 80 MHz

Fuera de las bandas ISM

6V rms

En bandas ISM
0,15 MHz a 80 MHz
80% AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

9V/m
710 MHg 745 MU
MHz, 5 M
MHz,

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450MHz, 810MHz,
870MHz, 930MHz,
1720MHz, 1845V H
1970 MHz, 2450 MHz

3V rms

6V rms

3V/m

9V/m

IV

27Vim

Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte de los TORS,
incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d = 12,7150 kHz a 80 MHz

d = 1.2./Fde 80 MHz a 800 MHz

d = 2.3,/Fde 800 MHz a 2,3 GHz

donde P es la potencia maxima de salida
del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisory d es la
distancia de separacién recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento,? deben ser inferiores al
nivel de conformidad en cada gama de

ED.COPY

proximidades de equipos marcados con el
siguiente simbolo.

O NO ¢ SE

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcidn y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de
televisiéon no puede predecirse tericamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del sitio. Sila
intensidad de campo medida en el lugar en el que se utilizan los TORS supera el nivel de cumplimiento de RF
aplicable anteriormente, se deben observar los TORS para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar los TORS.

b En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m

Pagina 36 de 40



Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y los
TORS

TORS esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada estén
controladas. El cliente o el usuario de TORS puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y TORS, tal como se recomienda a
continuacion, en funcion de la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor
maxima nominal del
transmisor m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
d=1.2+P d=1.2P d=2.3+P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segtn el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Apéndice 5: Tonos y pitidos

hWYa
Florecimiento ascendente E
Sin tono i S il
Tono triple - tono bajo-medio-bajo Se ha pulsado el botén de activacién de la pieza de mano para inicializarla
(cemento)

Tono grave continuo Salida acustica para el transductor para cemento

Doble pitido -alto>bajo
maximo de aplicacién alcanzado o un exceso de temperatura, pero lo mas

de la sonda. Por lo tanto, generalmente este tono significa:

"Sonda sobrecargada, reduzca la presion e inténtelo de nuevo"

El generador se ha reiniciado después de un problema menor, como un tiempo

habitual es que la frecuencia se desajuste debido a un exceso de amortiguacion

Triple pitido - agudo>agudo>agudo Se ha detectado un problema mas grave.
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Apéndice 6: Mensajes del panel trasero

La pantalla LCD del panel posterior mostrara mensajes que indican el estado del equipo. La siguiente tabla muestra
las posibles pantallas:

Mensaje Estado Medidas necesarias
Radley Scientific Ltd. Mensaje de inicio. Muestra el numero de version del A la espera de que se conecte el
TORS Issue X software "X". transductor

Cement Ready

Se ha accionado el interruptor basculante y el
transductor correspondiente esta listo para ser
activado.

A la espera de ser utilizado

36000Hz
Cement Active

Mientras el transductor esta activo, la linea superior
mostrara la frecuencia. Después de soltar el
interruptor mostrara la frecuencia de funcionamiento
final.

No se requiere ninguna accién

Active Too Long
Release Switches

El boton de activacion se ha mantenido pulsado
durante demasiado tiempo.
Se detiene la activacion.

Suelte el boton de activacion de la
pieza de mano o pedal de control

Release Switches

Se ha presionado el botén de activacion o el interruptor
basculante (o los pedales) al encender.

Suelte el boton de activacion o el
interruptor basculante al encender el
generador

Check transducer
Ease Grip and Retry

El transductor se ha cargado demasiado

Suelte el interruptor y vuelva a
activarlo ejerciendo menos presion
sobre la mordaza.

El transductor esta demasiado caliente.

Deje enfriar el transductor.

Change Transducer
Restart

La frecuencia del transductor es demasiado baja y la
sefial de realimentacion es baja.

Apague y encienda el suministro.
Sustituya el transductor si se observa
3 veces.

Transducer Leakage
Change Tdcr

El generador ha detectado tension en el transductor.

Apague y encienda el suministro.
Sustituya el transductor si se observa
3 veces.

Frequency Error
Service due

El generador ha detectado un problema interno grave.

Apagar y encender el suministro.
Si el mensaje aparece de nuevo, el
generador requiere servicio.

Apéndice 7: Especificaciones técnicas

Numeros de modelo:

Dimensiones: Generador: g (2
Peso: Generador: l \ I { C I I I V E n
Maleta de transporte:
Transductor: 0,37 kg

Tipo de fusible:
Juego de cables

Entrada de alimentacion

Consumo eléctrico

Véase el Apéndice 1

9 R (2 3 (fondo)
nch@ P(fvo) o
[ ]

13,8 kg (cargado con generador)

T5A, 250 V, 20 mm (2 off)

Salida para cemento - Frecuencia de funcionamiento 36k Hz

Salida para cemento - Potencia
Modo de funcionamiento para cemento

<150 W

Clasificacion del transductor para cemento: Tipo BF
Salida para tejidos blandos - Frecuencia de funcionamiento 36k Hz

Clasificacion del aislamiento

Transductor Titanio

Entorno de transporte y almacenamiento
(Excepto T1AH - Pieza de mano estéril)

Entorno de almacenamiento de la pieza de mano estéril T1AH:

Entorno de uso:

Generador:

Pg e en contacto con ecomendacion
00 - 240y, 5 z
OOWA

Intermitente ON/OFF, 20/20 s

Clase 1

acero inoxidable y plastico.

Autoclavable maximo 50 ciclos.

Temperatura: -10°C a +50°C
Humedad relativa: 10% a 90%

Presién atmosférica: de 50 kPa a 106 kPa

Temperatura: +10°C a +35°C

Humedad relativa: 30% a 50%.

Presién atmosférica: de 50 kPa a 106 kPa
Temperatura: De +10°C a +30°C
Humedad relativa: del 30% al 75%.
Presién atmosférica: de 81 kPa a 106 kPa

TORS ha sido disefiado e incorporado de acuerdo con la norma ISO 13485: 2016 de Garantia de Calidad para productos sanitarios.
Se ha certificado la conformidad CE y el equipo cumple:
IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR.2:2007
+ A1:2012

EN 60601-1:2006 + A11:2011 + A1:2013
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/ (R) 2012
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Apéndice 8: Declaracion de garantia

Sujeto a los términos y condiciones establecidos en el documento de garantia (disponible bajo peticion), Radley
Scientific Ltd. garantiza la sustitucién o reparacion sin coste alguno de cualquier pieza defectuosa de TORS notificada
dentro del periodo de garantia. Esto se aplica al hardware asociado con TORS 1 a efectos de reclamaciones de
garantia realizadas por cualquier parte suministrada directamente por la empresa o su representante autorizado.

ARCHIVED COPY:
DO NOT USE
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