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En-  

Please read all information carefully before use. 

 Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a 
physician. 
 

Important 

Please read all information carefully. Failure to properly follow the instructions may lead to 

serious surgical consequences. 

1. This manual is designed to provide instructions for use of the generator ES01 and its 

accessory footswitch FSU01. It is not a reference to surgical techniques. 

2. The ES01 generator should be used with easyUSTM handpiece eHP01 and eHP02 

and easyUSTM shears SHC series and SHF series manufactured by Ezisurg Medical. 

Please refer easyUSTM Single Use Ultrasonic Shears Instructions for Use, easyUSTM 

Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears Instructions for Use and easyUSTM 

Ultrasonic Surgical System Handpiece Instructions for Use for more information. 

3. This manual contains important information for operation of ES01. It should be kept 

where it may be referenced during usage. Please print or copy pages as necessary to 

keep nearby. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd reserves the right to change the electrical/electronic or 

mechanical configurations and components without notice. Schematic revisions may 

not match PCB revisions in the unit being maintained; consult Ezisurg Medical Co., 

Ltd before making any changes. 

5. This user manual is only for software version 1 of the generator ES01. Software 

version other than version 1 may not match the diagram in the manual. Please 

examine the software version of the generator ES01 before starting maintenance; 

consult Ezisurg Medical Co., Ltd for the proper service manual for the using software 

version. 

6. easyUSTM is the registered trademark of this product. 

WARNING: No modification of this equipment is allowed. 

System Description 

The Ultrasonic Surgical System converts high frequency current into ultrasonic oscillation 

to mechanically fragment soft-tissue cells upon contact with a vibrating tip for cutting and 

coagulating tissue during surgery. It mainly consists of a generator (with software 

embedded), a footswitch, a handpiece and an easyUSTM Ultrasonic shears. The shears 

and the handpiece have a torque wrench and/or a test tip as spare parts. The torque 

wrench is to secure the test tip or shears to the handpiece. The test tip is to connect the 

handpiece and is used to help to calibrate and diagnose the handpiece performance. 

Among them, the generator outputs electrical energy (controlled by the software); the 
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footswitch is used to active MAX or MIN output; the handpiece converts the electrical 

energy to mechanical motion; the shears connects to the handpiece and pass the 

mechanical motion to the distal end of the blade in the shears.  

 

The Ultrasonic Surgical System does not include an integrated irrigation/suction system. 

The Ultrasonic Surgical System does not support the function of patient physiological 

parameter monitoring. 

 

The shaft of the easyUSTM single use Ultrasonic shears, including blade, clamp, tissue pad, 

trigger tube and outer tube are applied parts. 

See Figure 1-1 for the diagram of Ultrasonic Surgical System. 

 
Figure 1-1 Diagram of Ultrasonic Surgical System 

1 generatorincluding software2 footswitch 3 handpiece 

4  single use ultrasonic  shears 

See Table 1-1 for the specifications of Ultrasonic Surgical System. 

Table 1 -1 Specifications of Ultrasonic Surgical System 

Category Product Code Description 

Generator ES01  

Handpiece eHP01  

Shears SHC14A 14cm shaft, curved blade 

Shears SHC23A 23cm shaft, curved blade 

Shears SHC36A 36cm shaft, curved blade 

Shears SHC45A 45cm shaft, curved blade 

Footswitch FSU01  



 

 

Category Product Code Description 

Test Tip TP01 Spare part of handpiece 

Torque 

Wrench 
TW01 Spare part of handpiece and shears 

See Figure 1-2 for the diagram of Ultrasonic Surgical System. 

 

Figure 1-2 Diagram of Ultrasonic Surgical System 

1 generatorincluding software2 footswitch 3 handpiece 4  single use 

ultrasonic scissor-type shears 

See Table 1-2 for the specifications of Ultrasonic Surgical System. 

Table 1-2 Specifications of Ultrasonic Surgical System 

Category Product Code Description 

Generator ES01  

Handpiece eHP02  

Shears SHF9A 
9cm length, curved blade, 

handswitch color is black 

Shears SHF17A 
17cm length, curved blade, 

handswitch color is black 

Footswitch FSU01  

Test Tip TP02 Spare part of handpiece eHP02 

Torque 

Wrench 
TW03-01 

Spare part of handpiece eHP02 and 

shears SHF9A 

Torque 

Wrench 
TW03-02 

Spare part of handpiece eHP02 and 

shears SHF17A 

 



 

 

 

 

Generator 

Generator is to generate high frequency alternating current to drive the handpiece. In 

addition, generator provides Human Machine Interface to have user control, monitor, and 

diagnose the status of Ultrasonic Surgical System. 

Handpiece 

Handpiece is to connect a generator and a shears. There is an ultrasonic transducer inside 

the handpiece to covert electrical energy to mechanical energy. The handpiece has a cable 

connects to a generator. Then the handpiece converts high frequency alternating current 

to high frequency mechanical motion, and transmit the motion to shears.  

A handpiece eHP01 is packaged with a torque wrench and a test tip. A handpiece  eHP02 

is packaged with a test tip . The handpiece, the torque wrench and the test tip are packed 

non-sterile when manufactured. The handpiece must be cleaned and sterilized prior to 

each use. Please refer easyUSTM Ultrasonic Surgical System Handpiece Instructions for 

Use for details. 

Shears 

easyUSTM Ultrasonic shears is handled by surgeons. The shears has multiple functions 

like clasp, dissection, cutting and coagulating. The proximal end of the blade in shears 

receives high frequency mechanical motion and transmits the motion to the distal end of 

the blade.  

A shears is packed with a torque wrench in sterilized package and sterilized using ethylene 

oxide when manufactured. Please refer easyUSTM Single Use Ultrasonic Shears 

Instructions for Use for details. 

Footswitch 

Footswitch is the foot control part of Ultrasonic Surgical System. It includes two pedals, 

active MIN and MAX output accordingly. 

Torque Wrench 

Torque wrench is the spare part of shears and handpieces. It is used to secure test tips 

with handpiece or shears with handpiece in appropriate torque. 

When torque wrench is packed with easyUSTM Ultrasonic shears it is sterilized using 

ethylene oxide. When torque wrench is packed with handpiece it is non-sterilized. Please 

refer easyUSTM Single Use Ultrasonic Shears Instructions for Use and easyUSTM 

Ultrasonic Surgical System Handpiece Instructions for Use for details. 

 

Test Tip 

Test tip is the spare part of handpiece. It is used to help to diagnose the handpiece 

performance. 



 

 

Test tip is packed with handpiece and non-sterilized. Please refer easyUSTM Ultrasonic 

Surgical System Handpiece Instructions for Use for details. 

Theory of Operation 

easyUSTM Ultrasonic Surgical System is for hemostatic cutting and/or coagulation. When 

activated, the blade in shears vibrates longitudinally at 55.5 kHz. This ultrasonic vibration 

is transmitted to the distal end of the blade, causing the blade to vibrate and generate heat. 

The coupling causes collagen molecules within the tissue to vibrate and become denatured, 

forming an irreversible cross-linking, hence occludes the blood vessels for a permanent 

fusion. At the same time, the cavitation effect caused by high-frequency vibration 

accelerates the vaporization of heated water in the tissue cells in contact with blade, further 

breaks the protein hydrogen bond, and disintegrates the cell, so the tissue is divided.  

 

Intended Purpose  

The instrument is intended to seal and cut vessels and/or to dissect, coagulate and cut soft 

tissues via ultrasonic oscillation. 

 

Device Performance 

The Generator ES01 supplies energy to the handpiece eHP01 or eHP02.The 

Generator ES01 uses a touchscreen display interface and has a unique receptacle port 

that accepts the handpiece eHP01 or eHP02.  

The Generator ES01 is not designed to operate unauthorized devices. Such use is not 

in accordance with the design & use parameters, instructions and guidelines for the product. 

Indications for Use 

easyUSTM Ultrasonic Surgical System is indicated for soft tissue incisions when bleeding 

control and minimal thermal injury are desired. The Ultrasonic Surgical System instruments 

can be used as an adjunct to or substitute for electrosurgery, lasers, and steel scalpels. 

When used with the compatible instruments, the Ultrasonic Surgical System can be used 

to coagulate isolated vessels up to and including 5 mm in diameter. 

Contraindications 

1. The instruments are not indicated for incising bone. 

2. The instruments are not intended for contraceptive tubal occlusion. 

3. The Ultrasonic Surgical Systems instruments are contraindicated when, in the 

judgment of the physician, ultrasonic surgery would be contrary to the best interest of 

the patient. 



 

 

Preparation at the Point of Use 

Turn off the generator ES01 before processing. Remove gross soiling on the device with 

lint free towel wetted in cold water (<40ÁC) immediately after use. Donôt use a fixating 

detergent or hot water (>40ÁC) as this can cause the fixation of residuals which may 

influence the result of the reprocessing process. 

Transportation 

If applicable, safely transport the device to the reprocessing area to avoid any damage and 

contamination to the environment. 

Target Patient Group 

The intended patient population consists of adult and pediatric patients. 

 

Intended Users 

Intended users are medical professionals qualified for the ultrasonic surgical technique and 

surgical procedure to be performed. 

Clinical Benefits 

Support for successful cutting and coagulation. 

Undesirable Side Effects / Residual risk 

Undesirable side effects and risks associated with ultrasonic devices include the potential 

for bleeding, tissue injury via mechanical or thermal damage, introduction of non-sterile 

surfaces or pathogen transfer, inflammatory or unintended tissue reaction, electrical shock, 

foreign body or magnetic resonance incompatibility, and property or environmental damage. 

Also, unintended harm, extended surgery, or altered surgical approach may result from 

issues related to device activation, damaged devices, electromagnetic interference, 

audible noise due to misassembly, misuse of the torque wrench, or an attempt to alter the 

device. 

Instructions for Reprocessing 

The generator ES01 can be cleaned and disinfected by wiping the device with 

disinfectant. An automated reprocessing or immersion cleaning and disinfection is not 

possible. For this Instructions, routine decontamination should be performed on a daily 

basis. 

Reprocessing procedures have only limited implications to the ES01. The limitation of the 

numbers of reprocessing procedures is therefore determined by the function / wear of the 

ES01. From the processing side, there is no maximum number of allowable reprocessing. 

The ES01 should no longer be reused in case of dysfunction and/or signs of material 



 

 

degradation, e.g. damaged insulation or other change in the material, etc. 

Overview 

Device Description 

The generator ES01 supplies energy to the handpiece. The handpiece converts electrical 

energy to mechanical motion, then transmits the motion to distal end of the blade in the 

shears to cut/coagulate soft tissue. ES01 uses a touchscreen display interface and has a 

unique receptacle port that accepts the handpiece.  

How Supplied 

ES01 is supplied in a semi-ready-to-use state. The shipping box contains the generator 

ES01, power cord and user manual. The Ultrasonic Surgical System instruments like 

handpieces and shears are not included in this packaging and must be purchased 

separately. 

Illustration and Nomenclature 

Front Panel of the Generator 

 
Figure 2 Front Panel of ES01 

1.  Standby touch key Hold Standby touch key to switch between 
Standby Mode and Ready Mode. 
The key shows amber under Standby mode 
and green under Ready Mode. 

2.  Error light Normally off. Show red when system has fatal 
error. 

3.  Display/Touch screen Displays system information and serves as 
interface for adjusting controls and settings. 

4.  Handpiece receptacle Receptacle used to attach the handpiece 
connector. 

Back Panel of the Generator 

3 

1 

4 
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Figure 3 Back Panel of ES01 

5.  Air vents For the cooling fan. 
6.  1st Footswitch 

receptacle 
Receptacle used to connect the 1st footswitch 
to the generator. 

7.  2nd Footswitch 
receptacle 

Receptacle used to connect the 2nd footswitch 
to the generator. 

8.  On/Off switch Power on/off the generator. 
9.  Potential equalization 

terminal 
Provides means for connection to a potential 
equalization conductor. 

10.  Fuse holder Use to hold fuse for the generator. 
11.  Power cord receptacle Receptacle used to attach the power cord to 

the generator. 

Footswitch 

 

Figure 4 Footswitch 

12.  MIN (left pedal) Activate generator for the minimum output. 
13.  MAX (right pedal) Activate generator for the maximum output. 

Useful Life 

The useful life of generator ES01 depends on parts and accessories connects the 

generator if ES01 is under normal use and preventive maintenance. If parts or accessories 

failed or are beyond their useful life there needs to replace them to continue use.  

Customer Service 

Warranty 

This warranty and the rights and obligations hereunder shall be construed under and 

governed by the laws of China. 

Ezisurg Medical Co., Ltd warrants this product to be free from defects in material and 

workmanship under normal use and preventive maintenance for the respective warranty 

period shown below. Ezisurg Medical Co., Ltdôs obligation under this warranty is limited to 
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the repair or replacement, at its option, of any product, or part thereof, which has been 

returned to Ezisurg Medical Co., Ltd or its distributor within the applicable time period 

shown below and which examination disclosed, to Ezisurg Medical Co., Ltdôs satisfaction, 

to be defective. 

This warranty does not apply to any product, or part thereof, that has been: 

1) Adversely affected due to use with devices manufactured or distributed by parties 

not authorized by Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2) Repaired or altered outside Ezisurg Medical Co., Ltdôs factory in a way so as to, in 

Ezisurg Medical Co., Ltdôs judgement, affect its stability or reliability; 

3) Subjected to improper use, negligence or accident; 

4) Used other than in accordance with the design and use parameters, instructions 

and guidelines for the product or with functional, operational or environmental standards 

for similar products generally accepted in the industry. 

Ezisurg Medical Co., Ltdôs products are warranted for the following periods after delivery 

to the original purchaser: 

Generator ES01 (including power cord) One (1) year, parts and labor 

Footswitch FSU01 One (1) year, parts and labor 

Unless superceded by applicable local law, this warranty is in lieu of all other warranties, 

express or implied, including the warranties of merchantability and fitness for a particular 

purpose, and of all other obligations or liabilities on the part of ezisurg medical co., ltd and 

is a purchaserôs exclusive remedy. In no event shall ezisurg medical co., ltd be liable for 

special, incidental or consequential damages including, without limitation, damages 

resulting from loss of use, profits, business or goodwill, other than as expressly provided 

by a specific law. Ezisurg medical co., ltd neither assumes nor authorizes any other person 

to assume for it any other liability in connection with the sale or use of any of Ezisurg 

Medical Co., Ltdôs products. There are no warranties that extend beyond the terms hereof. 

Ezisurg Medical Co., Ltd reserves the right to make changes to products built and/or sold 

by them at any time without incurring any obligation to make the same or similar changes 

on products previously built and/or sold by them. 

Theory of Operation of System 

In Ultrasonic Surgical System, the generator ES01 generator electrical signals, which is 

passed to handpiece eHP01 or eHP02 via the handpiece cable, then the handpiece 

converts the electrical energy to mechanical motions. The shears receives the mechanical 

motions from handpiece, amplifies the motions and delivers the energy to tissues.  

Generator 

The generator converts the AC line voltage to a controlled DC level. The DC level is then 

modulated at the resonant frequency of the hand piece. The modulated signal is then 

filtered and delivered to the hand piece, where it resonates the acoustic drive train. Below 

is the basic function diagram of the generator: 
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Figure 5 The Basic Functional Diagram of Generator ES01 

Power Entry Module 

Consist of switch, power receptacle, filter, fuse, AC-DC power. It is to provide 48 VDC to 

the whole system.  

Power Regulation Circuit 

Converts 48 VDC to different types of powers used in the generator. 

DSP 

DSP contains software for running. The software drives the display and touchscreen 

component to control HMI as well as to drive FPGA to control peripheral devices like to 

adjust output frequency and power dynamically, to play voice and other components.  

FPGA 

FPGA is an auxiliary component in circuit. 

Frequency Synthesis Circuit 

Generate high frequency AC current. The frequency is dynamically adjustable along with 

the changes of the load to resonate the whole system. 

Power Adjust Circuit 

Adjust output current and voltage according to feedback impedance to have system work 

on its best status.  

Power Amplify Circuit 

Amplify the high frequency AC current via the transformer so that the current is to drive 

ultrasonic the transducer in handpiece. 

Patient Isolation Circuit 



 

 

Provide a safety isolation barrier to patient and/or user. The voltage generated on the 

secondary of the transformer is isolated from the primary and thereby not referenced to 

earth ground. 

Display and Touchscreen Component 

The display and touchscreen component communicates with DSP and draws the screen 

as DSP requires as well as passes user touch action to DSP.  

Touch Key Component 

The touch key component communicates with FPGA. It senses user actions on the touch 

key and illuminate different color LEDs according to current status. 

Handpiece 

The handpiece houses several major components that generate, amplify, and deliver 

ultrasonic energy to the instrument end-effector. When each component is attached to the 

other and tuned, an acoustic drive train is formed. The ultrasonic transducer in handpiece 

converts electrical energy to mechanical motions. When an AC waveform is applied to the 

transducer, the piezoelectric material expands and contracts to produce longitudinal motion. 

Shears 

The blade in the shears, as known as the wave guide, is to amplify the mechanical motions 

and deliver the energy to tissues. The distal end of the blade is in contact with human 

tissues for cutting and/or coagulation. There is handswitch on the shears. User may use 

handswitch. The action of handswitch is transmitted to DSP in generator. The DSP controls 

minimum power output or maximum power output according to the handswitch pressed. 

Footswitch 

User may use footswitch. The action of footswitch is transmitted to DSP in generator. The 

DSP controls minimum power output or maximum power output according to the pedal 

stepped down. 

Instructions for Use 

Setup 

WARNING: To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to 

a supply mains with protective earth. 

Caution: Do not block the air vents of the generator to avoid generator overheating. 

1. Examine the generator ES01 with Ultrasonic Surgical System handpiece and 

shears for damage. Do not use damaged devices and instruments.  

2. Secure the generator on a cart or any other suitable fixture in the appropriate 

position. 

3. Connect the power cord to the power cord receptacle on the back panel of the 

generator and to a grounded electrical outlet. The power requirements for the 

generator are listed on the label on its back panel. 



 

 

4. Connect the footswitch connector to the footswitch receptacle on the back panel 

of the generator if applicable.  

5. Secure the Ultrasonic Surgical System handpiece and shears by the torque 

wrench. Connect the handpiece connector to the handpiece receptacle on the 

front panel of the generator.  

Caution: Verify that the generator is secured to a cart or any other suitable fixture before 

powering up. 

6. Turn on the generator using the On/Off switch on the back panel of the generator. 

7. All lights on the front panel illuminates and the system will run its initiation 

sequence. A tone is played while an animation is shown on the screen during the 

initiation. 

8. After the initiation sequence is done the system enters Standby mode. User may 

replace handpieces and/or shears under Standby mode. 

9. Hold the Standby touch key for 3 seconds and the test prompt screen appears. 

Follow the instructions on the screen to run the Pre-Run test. 

10. The ready screen appears when the Pre-Run test is finished and the generator is 

ready for use. 

Ready Screen 

The ready screen has the following features: 

 

Figure 6 Ready Screen 

1.  MIN Indicates the user-adjustable minimum power level 
setting. When this power level is activated (by 
footswitch or handswitch), the óMINô indicator will 
flash. The system defaults to óMINô power level 3. 

2.  MAX Indicates the maximum power level setting. This 
setting is always 5. When this power level is 
activated (by footswitch or handswitch) the óMAXô 
indicator will flash.                                               

3.  POWER LEVEL 
DECREASE 

Touch this button to decrease the minimum (MIN) 
power setting to the desired level (from 1 to 5). The 
level chosen will be shown on the screen.  

4.  POWER LEVEL Touch this button to increase the minimum (MIN) 
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INCREASE power setting to the desired level (from 1 to 5). The 
level chosen will be shown on the screen. 

5.  SETTINGS Touch this button to go to the system settings. 
6.  VOLUME Touch the plus (+) or minus (-) button to adjust the 

volume of the activation tones (from level 1 to level 
4). 

Basic Functionality 

Mode Switch 

After the generator is setup and powered on, it can be switched between Standby mode 

and Ready mode by holding the Standby touch key for 3 seconds. In Ready mode, the 

Standby touch key shows green. In Standby mode, the Standby touch key shows amber 

and the brightness is lower than Ready mode. In Standby mode, the touch screen rejects 

any touch operation from user as well as the handswitch and footswitch are void. 

Generally the generator shall be set to Standby mode when replace instruments. 

Activation 

In Ready mode, user can activate system for minimum power output or maximum power 

output by footswitch or handswitch. The power output is activated when user press the 

handswitch or step down the footswitch and stopped when user release the handswitch or 

footswitch.  

The right pedal on footswitch is for MAX power output. The left pedal on footswitch is for 

MIN power output. The handswitch is under knob on shears and controlled by forefinger. 

The upper button is for MAX power output. The lower button is for MIN power output. The 

default power level for MIN power is 3. Touch the Power Level Increase or Power Level 

Decrease button to increase or decrease the MIN power setting. 

NOTE: Only MIN power level is adjustable between level 1 and level 5. The MAX power 

level is always level 5. 

When the system switched from the Standby mode to the Ready mode, press the button 

of handswitch or step down the footswitch, the generator will start the Pre-Run test. During 

the test, the jaws of the scissors should be kept open. Do not touch other instruments, 

surgical sheets, patients or other objects. After the test passes, the generator is ready for 

use. Otherwise, the screen will display an error message to help in troubleshooting. 

When activate MAX power output, the generator display flash on the right area where 

shows the MAX power level. A higher and rapid tone is played continuously simultaneously. 

When activate MIN power output, the generator display flash on the left area where shows 

the MIN power level. A lower and slow tone is played continuously simultaneously. 

The generator ES01 supports two footswitches. The two footswitches are same. Each of 

the two footswitches may activate system for power output.  

Replace Instruments 

When replace Ultrasonic Surgical System handpiece and/or shears, the generator ES01 

shall be set to Standby mode. In Standby mode, the Standby touch key shows amber and 

neither handswitch nor footswitch can activate the system. The user may re-connect the 

handpiece to the generator, or re-secure the handpiece and the shears.  



 

 

When instruments installation is done, switch the generator to Ready mode. In Ready 

mode, the Standby touch key shows green and the user can perform System Test (see  

System Test section on Settings section) to verify the installation.  

Shutdown 

Turn off the generator using the On/Off switch on the back panel of the generator. 

Settings 

Volume 

Adjust the volume using the plus or minus button (from level 1 to level 4). Default volume 

setting is 2. 

Minimum Power Level 

Touch the power level increase or the power level decrease button to increase or decrease 

the level of minimum power (from level 1 to level 5). Default minimum power setting is 3. 

Settings Navigation 

Touch the óSettingsô button to make adjustments in the system settings and access system 

information. On the settings screen, touch any options to highlight this one then down to 

the specification setting screen on this option. Touch the close button óXô to exit from 

anywhere within the Settings menu. Touch the back arrow to go to the previous menu from 

the submenu screens. 

 

Figure 7 Setting Screen 

Display Brightness 

Select óDisplay Brightnessô to adjust the brightness. 



 

 

 

Figure 8 Display Brightness Screen 

Touch the plus or minus button to adjust the brightness. Touch the back arrow or close 

button after adjusting the settings to exit. Once a new brightness setting is selected that 

setting becomes the new system default. 

Activation Set 

In the activation set, there are two submenus: ñHand/Foot Activationò and ñIntelligent tissue 

perceptionò. 

 

Figure 9 Activation Set Screen 

Hand/Foot Activation 

Select ñHand/Foot Activationò to select activation mode among ñBoth Hand & Foot Activeò, 

ñOnly Hand Activeò and ñOnly Foot Activeò. A dot and the text highlighted indicate current 

selection. 



 

 

 

Figure 10 Hand/Foot Activation Screen 

System Test 

There needs to run System Test to ensure products operates properly when new shears 

or new handpiece is installed to use. During the system test, please keep the jaw opened, 

ensure the blade is not in contact with any other instruments, drapes, patients and other 

objects, Safety measures (in accordance with hospital protocol) taken in the presence of 

aerosols should be in effect during the system test. The Testing screen is like below: 

 

Figure 11 System Test Screen (Running) 

If all tests passed, the ñTest passedò is showed. Press the OK button generator goes back 

to Settings screen. If any test failed during test, the generator enters Error screen. See 

Error Messages and Troubleshooting section.  



 

 

 

Figure 12 System Test Screen (Done) 

Language 

Select óLanguageô to adjust the language displayed on the generator. A dot and the text 

highlighted indicate current selection. 

 

Figure 13 Language Screen 

When user changes the language, for example, from Simplified Chinese to English, the 

system shows the Language Change Confirm Screen:  



 

 

 

Figure 14 Language Change Confirm Screen 

Press óô to confirm to switch to the new language. Press óXô to cancel switch and the 

language is not changed.  

System Information 

Select ñSystem Informationò to check information of the generator, for example, software 

version. 

 

Figure 15 System Information Screen 

Error Messages and Troubleshooting 

The generator ES01 enters Error mode with audible indicator when system failed. In Error 

mode, the screen shows an error notification on left top and the error information in the 

middle. The error information usually contains brief description, resolving suggestion and 

digital code of the error. Some error screen may have an OK button. Press the OK button 

the generator will go back to normal state. The digits error code helps to identify the root 

cause by referring this manual. Here is an example: 



 

 

 

 

Figure 16 Error Screen 

See table below for the information and troubleshooting suggestion of each error code: 

Table 2 Error Code Messages and Troubleshooting  

Error Code 

(3 digits) 
Root Cause Troubleshooting Suggestions 

007 
The activation button of the 
handswitch is pressed when 
installing the handpiece. 

Release the activation button of 
the handswitch and reinstall the 
handpiece. 

008 

The activation button of the 
handswitch is detected pressed 
while the connection signal of 
the shears is not detected. 

Check the connection between the 
handpiece and generator, Please 
reconnect it if the connection is 
loose, 

009 
The activation button of the 2nd 
footswitch is pressed when 
installing the 2nd footswitch. 

Release the activation button of 
the 2nd footswitch and reinstall the 
footswitch. 

010 
The activation button of the 1st 
footswitch  is pressed when 
installing the 1st footswitch. 

Release the activation button of 
the 1st footswitch and reinstall the 
footswitch. 

011 

The activation button of the 2nd 
footswitch is detected pressed 
while the connection signal of 
2nd the footswitch is not 
detected. 

Check the connection between the 
2nd footswitch and generator.  
Please reconnect it if the 
connection is loose. 

012 

The activation button of the 1st 
footswitch  is detected pressed 
while the connection signal of 
the 1st footswitch is not 
detected. 

Check the connection between the 
1st footswitch and generator. 
Please reconnect it if the 
connection is loose. 

015 
Both handswitch and footswitch 
activation signals are detected. 

Release the activation button or 
pedal. 

016 
Two footswitch activation signals 
are detected simultaneously. 

Release the activation pedals. 



 

 

017 
Two handswitch activation 
signals are detected 
simultaneously. 

Release the activation buttons. 

018 
The activation button of 
handswitch is stuck 

Please retry activation, if the 
problem persists, replace the 
shears. 

022 Power amplifier circuits fault. 
Please retry activation, if the 
problem persists, please contact 
your representatives. 

029 
Impedance is bigger than a 
threshold during prerun-test. 

Tighten assembly and reactivate. 

030 Impedance is over limit. 

Try to re-activate to continue. If the 
error persists, use the test tip to 
locate the cause of the error. Use 
the test tip instead of the shears for 
the system test. If the test is 
passed, replace the shears. 
Otherwise, replace the handpiece. 

031 

Multiple occurrences of 
impedance exceeding limit or 
failure to lock resonant 
frequency. 

Replace the shears. 

056 
Handpiece disconnected during 
testing process or activation 
process. 

Reconnect the handpiece to the 
generator. 

081 
Handpiece inner circuit is 
detected shorted during the test. 

Retry the test. If the error persists, 
replace the handpiece. 

082 
The handpiece cable circuit is 
detected open. 

Replace the handpiece. 

083 
Handpiece inner circuit is 
detected shorted during 
activation. 

Try to re-activate to continue. If the 
error persists, replace the 
handpiece. 

111 
Power MOSFET is over 
temperature. 

Power off the generator, ensure 
the air vent is not blocked by 
anything, then power on the 
generator again. 

112 Main board is over temperature. 

Power off the generator, ensure 
the air vent is not blocked by 
anything, then power on the 
generator again. 

152 
Power MOSFET bias voltage 
initialization error. 

Restart the generator. 

166 Power supply failure. Restart the generator. 

171 Output over current. Restart the generator. 

180 The fan is blocked. 
Restart the generator, if the 
problem persists, please contact 
your representatives. 

181 
Failed to lock resonant 
frequency. 

Tighten assembly and reactivate. 



 

 

184 
Too much pressure on the 
blade. 

Release the pressure on the blade. 
Try to activate to continue. 

If error still occurs after instructions listed above, contact your local Ezisurg Medical Co., 

Ltd sales representative. 

Cleaning and Disinfection Instructions 

Before cleaning, thoroughly inspect the device(s) for any signs of damage, cracks, or 

improper mechanical function. Do not use the device(s) if there are signs of damage. 

Discard and replace device or send device to Ezisurg Medical Co., Ltd or an authorized 

Ezisurg Medical Co., Ltd service facility for repair where appropriate, if damage or 

degradation is present. 

1.Wipe the surfaces of the device with one CaviWipesTM1 towelette or a cloth wetted in 

other effective disinfectant which is approved for its efficacy by FDA and/or Health Canada 

approval, VAH/DGHM-listing, CE marking, etc., until the device surface is free of visible 

soils. Prior to disinfection, confirm that no visible soil remains on the device. 

2.Use a second CaviWipesTM1 towelette to thoroughly wet the surfaces. Repeated use of 

the towelette may be required to ensure that the surfaces remain visibly wet for 1 minute 

at room temperature. 

3.Leave the surfaces to dry on its own. 

The above-mentioned reprocessing process (cleansing disinfection) has been successfully 

validated. Refer to test report: Ezisurg Manual Chem Dis Report, Report No.: MDS-RECD-

251105-246 

NotesOperators should refer to Standards & Recommended Practices for additional 

guidance on cleaning; e.g., ISO 15883. Please follow the manufacturerôs instructions of 

disinfectants. 

Other Instruments and Accessories 

For Ultrasonic Surgical System handpiece, shears and other accessories, please see their 

user manual for instructions on cleaning, disinfection and sterilization. 

Maintenance and Repair 

Visual inspection for cleanliness of the products. 

After the cleansing disinfection, a thorough inspection and maintenance ensures that the 

device is fit for use. 

1.Check that the device has no dents, cracks, deformations, scratches, etc.; 

2.Check all markings on the product for clear visibility. 

Discard and replace any components as necessary.  

Do not use the device with following defects: material deformation, damaged insulation or 

other change in the material, etc. 

Test and maintain the device acc. to manufacturerôs instruction. 

Electrical Safety Checks 

The hospital shall contact Ezisurg Medical Co., Ltd or an authorized Ezisurg Medical Co., 



 

 

Ltd service facility for periodically (at least once a year recommended) electrical safety 

check performed by qualified service personnel. 

The generator ES01 contains a Potential Equalization Terminal on the back panel. This is 

provided for compatibility with other medical systems requiring such connections. This 

conductor is not intended for protective earthing. 

Do not open the generator performed by personnel out of Ezisurg Medical Co., Ltd or an 

authorized Ezisurg Medical Co., Ltd service facility. Open the generator voids the generator 

warranty. 

Replace Main Fuses 

If the generator ES01 failed to power on, please check the main fuse status. Locate the 

fuse holder on the back panel of the generator (see Figure ). Remove the fuse holder and 

examine the fuse. If the fuse is broken, replace the fuse with the appropriate type and 

rating. Then insert the fuse holder. See System Specifications for fuse type and rating.  

Software Update 

The generator ES01 software version may be displayed on the System Information screen. 

If the software needs update, contact Ezisurg Medical Co., Ltd or an authorized Ezisurg 

Medical Co., Ltd service facility. Do not update the software by personnel out of Ezisurg 

Medical Co., Ltd or an authorized Ezisurg Medical Co., Ltd service facility. 

Disposing of generator ES01 (Environmental Protection) 

The generator ES01 and accessories must not be disposed of at the end of life with other 

waste. To recycle the waste equipment, contact Ezisurg Medical Co., Ltd or your local sales 

representative to discuss local waste disposal solutions and processes. The generator 

ES01 poses disposal risks similar to consumer electronics such as computers. There are 

no radioactive substances, batteries, or hazardous liquids that may leak in the generator 

ES01. 



 

 

System Information 

Main Power Wiring Diagram 

 
Figure 17 Main Power Wiring Diagram of Generator ES01 

1.  Universal AC Mains Input 
2.  Power Entry Module (power receptacle, filter) 
3.  Protective Earth Connection to Chassis 
4.  Mains Fuses, 3.15A, 250V 
5.  Mains Switch 
6.  48VDC Medical Grade Power Supply 
7.  Generator Main PCB 
8.  Isolated Transducer Drive / Patient Connection 
9.  Isolation Barriers 
10.  Functional Earth Connections to Chassis 

 

Assembly Drawing 

 

Figure 18 Assembly Drawing of Generator ES01 
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1.  48VDC Medical Grade Power Supply 
2.  Generator Main PCB 
3.  Filter (with Fuse Holder) 
4.  Mains Switch 
5.  Potential Equalization Terminal 
6.  Footswitch Receptacle 
7.  Cooling Fans 
8.  Speaker 
9.  Handpiece Receptacle 
10.  LED and touch key PCB 
11.  Display and Touchscreen PCB with fixed metal 
12.  Display and Touchscreen fixed metal 
13.  Display and Touchscreen 
14.  Front Plastic Panel 
15.  Ornament Panel for Display and Touchscreen 
16.  Cover metal of Chassis 
17.  Back metal of Chassis 
18.  Bottom metal of Chassis 
19.  Footswitch 

Precautions 

1. Minimally invasive procedures should be performed only by persons have adequate 

training and familiarity with minimally invasive techniques. Consult medical literature 

relative to techniques, complications, and hazards prior to performance of any 

minimally invasive procedure. 

2. Minimally invasive instruments may vary from manufacturer to manufacturer. When 

minimally invasive instruments and accessories from different manufacturers are 

employed together in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the 

procedure. Please check carefully on the invasive parts, especially on the surface 

roughness, sharp edges or outcrop, which might cause safety hazard of the surgery. 

3. Handpieces are not sterilized when manufactured. Medical institutions should sterilize 

the handpiece prior to use. Please refer Ultrasonic Surgical System Handpiece User 

Manual for details. 

4. The torque wrench and test tip are not sterilized ,and are only used in non-sterile 

environments. They must not be used in sterile environments. 

5. Please use the torque wrench provided in the shears package to secure the shears 

and handpieces. Using torque wrench provided other than Ezisurg Medical Co., Ltd 

might not be able to secure shears and handpieces in appropriate torque, which might 

cause products broken or decrease the system performance. 

6. Operators should perform system test when shears are first in use. During the system 

test, please keep the jaw opened, ensure the blade is not in contact with any other 

instruments, drapes, patients and other objects, Safety measures (in accordance with 

hospital protocol) taken in the presence of aerosols should be in effect during the 

system test. 

7. When replace shears or re-secure shears and handpiece, please switch generator to 

Standby mode. 



 

 

8. Ultrasonic Surgical System is not suitable for use in the presence of a flammable 

anesthetic mixture with air or with oxygen or nitrous oxide. It is possible to create 

sparks by hitting other metal instruments. Sparks may ignite flammable gases such as 

bowel gas. 

9. After acting on tissues for a long time, the distal end of the blade, the clamp and the 

distal end of outer tube might have higher temperature than 41 degree Celsius. Please 

be careful to operate and avoid to in contact with tissue, drapes, and other parts in 

patients. 

10. When tissue stuck on the distal end of the blade hence decrease the effect of cutting 

and/or coagulating, please remove the shears from patients, open the jaw, put the 

distal end of the blade inside normal saline. Then activate system with MAX output to 

clear the stuck tissue. 

11. Operator should activate the system after the jaw is fully closed (clasp the trigger until 

sense the force feedback and/or hear the notification tone) when using shears to cut 

tissue. Stop activating immediately after cutting and/or coagulating operation is done. 

Otherwise the tissue pad might be worn out soon. 

12. When using shears to grip tissue to cut and/or coagulate, please ensure the tissue is 

not beyond the best working range. Deeply grip tissue might decrease the effect of 

cutting and/or coagulating. 

13. Generally, it is better not to keep activating system longer than 15 seconds. 

14. The easyUSTM Ultrasonic shears is disposable instrument. It is designed to be used 

in one surgery. The instrument should be disposed after surgery. Resterilization is not 

allowed. 

15. Do not use if sterilized package is damaged. 

16. When generator prompts error messages and/or error tones, it is an indicator that the 

shears or handpiece is not operating properly. It may be due to the handpiece is 

beyond its useful life or the shears has not been attached properly, which may result 

in abnormally high temperatures and user or patient injury. 

17. If the handpiece temperature becomes uncomfortable to hold, stop use to prevent burn 

injury, 

18. As with all energy sources (Electrosurgery, Lasers, or Ultrasound) there are concerns 

about the carcinogenic and infectious potential of the by-products such as tissue 

smoke plume and aerosols. Appropriate measures such as protective eyewear, 

filtration masks, and effective smoke evacuation equipment should be used in both 

open and laparoscopic procedures. 

19. Do not activate an electrosurgical device in close proximity to the Ultrasonic Surgical 

System, it may cause the touch key or the touchscreen misoperation by 

electromagnetic interference. This situation may cause  user or patient injury, should 

be avoid.  

20. The aerosols creates by the activations of Ultrasonic Surgical System shears in fatty 

tissue are potentially flammable. 



 

 

21. To avoid user or patient injury in the event that accidental activation occurs, the shearsô 

blade should not be in contact with the patient, drapes or flammable materials while 

not in use. 

22. During and following activation in tissue, the shearsô blade may become hot. Avoid 

unintended blade contact with tissue, drapes, surgical gowns, or other unintended 

sites after activation. 

23. The handpiece meets the international safety standard EN 60601-1 for user contact 

and is not intended for patient contact. 

24. Handle the handpiece carefully. If the binder bolt is damaged the handpiece resonant 

frequency may be shifted and decrease the performance. 

25. Do not bang or drop the handpiece. 

26. Do not clean the handpiece electrical connector with alcohol. 

27. After removing the instrument, examine the tissue for hemostasis. If hemostasis is not 

present, appropriate techniques should be used to achieve hemostasis. 

28. Stop the operation immediately and inspect the shear or handpiece to confirm whether 

they have been assembled well, if the shear or handpiece does not work properly or 

a buzzing is heard during surgery. 

29. Do not operate the generator ES01 in a moist environment as a shock hazard may 

exist. If liquids have entered the generator ES01 the unit must be returned to the 

manufacturer for testing prior to use. 

30. Do not operate the unit in close proximity to volatile solvents such as methanol or 

alcohol as explosion may occur. 

31. Avoid use of generator ES01 adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent 

or stacked use is necessary, monitor the generator ES01 and the other equipment to 

assure normal operation. 

32. Use of accessories and cables other than those specified may result in unpredictable 

performance, increased electromagnetic emissions, or decreased electromagnetic 

immunity. 

33. No internal user serviceable parts. For service, return the generator to Ezisurg Medical 

Co., Ltd or an authorized Ezisurg Medical Co., Ltd service facility. 

34. To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply 

mains with protective earth. 

35. This device is not MR safe and is not MR compatible. 

36. In case of system failure, ensure availability of the appropriate backup equipment 

relevant to the specific procedure. 

37. The touch screen display of the generator is very sensitive. Do not use sharp metal 

objects on the touch screen. 

38. Opening of the generator ES01 invalidates the warranty and could create hazardous 

condition. 

39. Read instructions prior to use and follow the hospitalôs clinical practice guidelines for 



 

 

ultrasonic surgery, electrosurgery, gynecology and laparoscopic procedures. 

40. Replace fuses only with the appropriate type and rating. See System Specifications. 

41. Do not sterilize the generator ES01. Sterilization will damage the unit. 

42. Do not restrict the openings on the bottom and the back panel of the generator ES01, 

as they provide the required airflow for cooling. 

43. If electromagnetic interference with other equipment is suspected, reorient the device 

or remove possible sources of interference (for example, cellular phones, radios, etc.) 

from the room. 

44. When Ultrasonic Surgical System is used together with endoscopic equipment, the 

patient leak current increase hazard may exist. 

45. There is no specific requirement for interconnection when Ultrasonic Surgical System 

is used together with endoscopic equipment. 

46. The distal end of the blade may have higher temperature than 41 degree Celsius. Be 

careful to operate and avoid damaging unintentional objects. 

47. The Ultrasonic Surgical System shall not be serviced or maintained while in use with 

a patient. 

48. Do not position the generator ES01 so that it is difficult to operate the disconnection 

device while the power cord separated. 

49. No modification of this equipment is allowed. 

50. Do not reboot the generator immediately (in less than 0.5s) after powering off the 

generator, it may cause the screen can not start up normally. 

51. Successful hemostasis may require adjunct measures when the device is used on 

solid organs. Due to the difficulty of visualizing internal structures, proceed slowly 

and do not attempt to transect large masses of tissue in one activation. Avoid the 

division of large vascular/biliary bundles when using the instrument under these 

conditions.  

52. Device has not been evaluated in main vessels of the central circulatory system 

and is not intended for use in the following named vessels: arteriae pulmonales, 

aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae 

coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, 

arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, 

vena cava superior, and vena cava inferior.  

System Specifications 

Output Characteristics 

See table below for the ultrasonic output characteristics of the shears SHC14ASHC23A

SHC36A SHC45ASHF9A and SHF17A :  



 

 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Reference primary tip vibration excursion: 30ɛm~120ɛm 
Primary acoustic output area: 2.4 mm2 (Ñ30%) 
Drive frequency: 55.5kHzÑ1kHz 
Frequency modulation type: Non-modulating 

SHF9A 
SHF17A 

Reference primary tip vibration excursion: 30ɛm~120ɛm 
Primary acoustic output area: 1.6mm2 (Ñ30%) 
Drive frequency: 55.5kHzÑ1kHz 
Frequency modulation type: Non-modulating 

NOTE: Shears SHC14A SHC23ASHC36A and SHC45A shall be used together with 

generator ES01 and handpiece eHP01; 

Shears SHF9ASHF17A shall be used together with generator ES01 and handpiece 

eHP02. 

 

Conformance to Standards 

The Ultrasonic Surgical System conforms to the following international standards: 

EN (IEC) 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for 
basic safety and essential performance. 

EN (IEC) 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for 
basic safety and essential performance - Collateral standard: 
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests. 

 

System Specifications 

Product Codes 

Required Components for System Operation:  
Generator: ES01 
Handpiece: eHP01 

Instruments: SHC14A SHC23ASHC36A SHC45A 

Optional Components: 
Footswitch: FSU01 

Required Components for System Operation:  
Generator: ES01 
Handpiece: eHP02 

Instruments: SHF9A SHF17A 

Optional Components: 
Footswitch: FSU01 

Degree of Protection 
Against Electric Shock 

Type CF Applied Part 

Class of Protection 
Against Electric Shock 

Class I 

Degree of Protection 
Against Harmful 
Ingress of Water 

ES01: IPX1 

FSU01IPX8 

Main Fuse 
F3.15AL250V (Fast-acting, 3.15Amp, glass body, 5x20 mm 
package size, quantity: 2) 

Main Input 
Voltage: 110-240 VAC 
Frequency: 50/60 Hz 
Current Consumption: 3 Amp 

Output 
Voltage: 125 VAC RMS maximum 
Power: 35 watts maximum 
Frequency: 55.5 kHz 



 

 

Ambient Operating 
Conditions 

Temperature: 10ÁC to 28ÁC 
Humidity: 30%-75% non-condensing 
Atmospheric Pressure Range: 700hPa-1060hPa 

Power Cord 

International removable power cord set with the following 
characteristics: 
Plug Style: as needed by particular country requirements 
Receptacle: IEC 60320 C13 with straight non-angled cord entry 
Cord Length: 2.5m maximum 
Current Rating: 10A 
Minimum conductor size cross-sectional area: 1.0 mm2 copper 
Voltage Rating: 250 VAC minimum 
Wiring: International 

Weight 
ES01: 8.2 Kg 
FSU01: 1.9 Kg 

Overall Dimensions 
ES01: 370 mm x 380 mm x 150 mm 
FSU01: 350 mm x 190 mm x 65 mm 

Electromagnetic Compatibility (EMC) 

Electromagnetic Emissions 

Guidance and manufacturerôs declaration ï electromagnetic emissions 

Ultrasonic Surgical System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The 
customer or the user of Ultrasonic Surgical System should assure that it is used in such an environment. 

Emissions test Compliance Electromagnetic environment ï guidance 

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Ultrasonic Surgical System uses RF energy only for 
its internal function. Therefore, its RF emissions are very 
low and are not likely to cause any interference in nearby 
electronic equipment. 

RF emissions CISPR 11 Class A 
The Ultrasonic Surgical System is suitable for use in all 
establishments other than domestic and those directly 
connected to the public low-voltage power supply network 
that supplies buildings used for domestic purposes. 

Harmonic emissions IEC 
61000-3-2 

Not applicable 

Voltage fluctuations/flicker 
emissions IEC 61000-3-3 

Not applicable 

Electromagnetic Immunity 

Guidance and manufacturerôs declaration ï electromagnetic immunity 

Ultrasonic Surgical System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The 
customer or the user of Ultrasonic Surgical System should assure that it is used in such an environment. 

IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment-
guidance  

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8kV contact 
Ñ15kV air 

Ñ8kV contact 
Ñ15kV air 

Floors should be wood, concrete or 
ceramic tile. If floors are covered with 
synthetic material, the relative 
humidity should be at least 30 %. 

Electrical fast 
transient/burst 
IEC 61000-4-4 

Ñ2kV for power supply 
lines 

Ñ2kV for power supply 
lines 

Mains power quality should be that of 
a typical commercial or hospital 
environment. 

Surge 
IEC 61000-4-5 

Ñ1kV line to line 
Ñ2kV line to earth 

Ñ1kV line to line 
Ñ2kV line to earth 

Mains power quality should be that of 
a typical commercial or hospital 
environment. 

Voltage dips, 
short 
interruptions and 
voltage 
variations on 
power supply 
input lines 
IEC 61000-4-11 

0%UT, 0.5cycle 
(At 0, 45, 90, 
135, 180, 225, 
270 and 315) 
0%UT 1 cycle 
70%UT 25/30 cycles 
Single phase: at 0 

0%UT 250/300 cycles 

0%UT, 0.5cycle 
(At 0, 45, 90, 
135, 180, 225, 
270 and 315) 
0%UT 1 cycle 
70%UT 25/30 cycles 
Single phase: at 0 

0%UT 250/300 cycles 

Mains power quality should be that of 
a typical commercial or hospital 
environment. 



 

 

Power frequency 
(50/60 Hz) 
magnetic field 
IEC 61000-4-8 

30A/m 30A/m 

Power frequency magnetic fields 
should be at levels characteristic of a 
typical location in a typical 
commercial or hospital environment. 

Conducted RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

Portable and mobile RF 
communications equipment should 
be used no closer to any part of 
Ultrasonic Surgical System, including 
cables, than the recommended 
separation distance calculated from 
the equation applicable to the 
frequency of the transmitter. 
Recommended separation distance: 

Ὠ ρȢςЍὖ 

Ὠ ρȢςЍὖ 80MHz to 800MHz 

Ὠ ςȢσЍὖ 800MHz to 2.7GHz 
where P is the maximum output 
power rating of the transmitter in 
watts (W) according to the transmitter 
manufacturer and d is the 
recommended separation distance in 
meters (m). Field strengths from fixed 
RF transmitters, as determined by an 
electromagnetic site survey, should 
be less than the compliance level in 
each frequency range.  
Interference may occur in the vicinity 
of equipment marked with the 
following symbol: 

 

Radiated RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz to 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz to 2,7 GHz 

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. 
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by 
absorption and reflection from structures, objects and people. 

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land 
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted 
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an 
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which 
Ultrasonic Surgical System is used exceeds the applicable RF compliance level above, Ultrasonic Surgical 
System should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional 
measures may be necessary, such as re-orienting or relocating Ultrasonic Surgical System. 

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m. 

Recommended separation distances between portable and mobile RF 

communications equipment and Ultrasonic Surgical System 

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and 
Ultrasonic Surgical System 

Ultrasonic Surgical System is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF 
disturbances are controlled. The customer or the user of Ultrasonic Surgical System can help prevent 
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF 
communications equipment (transmitters) and Ultrasonic Surgical System as recommended below, according 
to the maximum output power of the communications equipment. 

Rated maximum output 
power of transmitter 
W 

Separation distance according to frequency of transmitter  m 

150 kHz to 80 MHz 

Ὠ ρȢςЍὖ 

80 MHz to 800 MHz 

Ὠ ρȢςЍὖ 

800 MHz to 2.7 GHz 

Ὠ ςȢσЍὖ 

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 



 

 

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d 
in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is 
the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer. 
NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies. 
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by 
absorption and reflection from structures, objects and people. 

Storage and transportation Conditions:  

Temperature: 

 

Humidity: 

 

Atmospheric Pressure Range: 

 

 

Storage of processed products in a dry, clean and dust free environment at modest 

temperatures, refer to label and instructions for use. 

Contact information 

 
 

 Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China 

Website:www.ezisurg.com 

Tel.1:     4000906176 

Tel.2:    +86-21-50456176 

Fax:      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Add: Eiffestrasse 80, 20537  Hamburg, Germany 

Tel:      +49-40-2513175 

Fax:     +49-40-255726 

 

For a patient/ user/ third party in the European Union and in countries with identical 

-35ęC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54ęC 

700 hPa 



 

 

regulatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this 

device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the 

manufacturer and/ or its authorized representative and to your national authority. 

The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further 

information can be found on the following European Commission website: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en  

For additional information, contact your Ezisurg Medical Co., Ltd. Sales Representative or 

Ezisurg Medical Co., Ltd. Customer Service. 

No electronic version of the IFU provided. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Symbols  

 

Caution 
Affix on the device label and 

the front panel 

 

Keep dry Affix on the device package 

 

Fragile 
handle with care 

Affix on the device package 

 

This way up Affix on the device package 

 

Keep away from 
sunlight 

Affix on the device package 

 

Temperature limit Affix on the device package 

 

Humidity limitation Affix on the device package 

 

Atmospheric 
pressure limitation 

Affix on the device package 

 

Use no hooks Affix on the device package 

 

Stacking limit by 
number 

Affix on the device package 

 

Model number 
Affix on the device label and 

bar code label 



 

 

 

Serial Number Affix on the bar code label 

 

Date of manufacture 
Country of 

manufacture: CHINA 

Affix on the device label and 
bar code label 

 

Manufacturer Affix on the device label 

 

Authorized 
representative in the 
European Community 

Affix on the device label 

 

Return waste to a 
collection system or 
treatment and 
recycling facilities. 
Applicable in EU. 

 Follow 
decontamination 
instructions before 
returning waste. 

Affix on the device label 

 

Refer to instruction 
manual/booklet 

Affix on the device label 

 

Device meets the 
requirements of 
Medical Device 

Directive 93/42/EEC, 
as amended by 

2007/47/EC. 0197 is 
the code of notified 
body TUV Rheinland. 

Affix on the device label 

 

Equipotentiality Affix on the device label 

 

Fuse Affix on the fuse label 

 

Foot switch Affix on the device label 



 

 

 

on (power) Affix on the power switch 

 

off (power) Affix on the power switch 

 

Stand-by Affix on the front panel 

 

Type CF Applied Part Affix on the front panel 

 

Unique device 
identifier 

Affix on the bar code label 

 
www.ezisurg.com 

Consult instructions 
for use or consult 
electronic instructions 

for use 

Affix on the transport 
package label 

 

Medical device 
Affix on the bar code label 
and transport package label 

 

Package quantity 
Affix on the transport 
package label 

 
 
 
 
 

 
  



 

 

Ge-Ị  

Lesen Sie bitte vor der Verwendung alle Informationen sorgfªltig durch. 

 Vorsicht: Nach Bundesrecht (Vereinigte Staaten) darf dieses Gerªt nur durch einen 
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden. 
 

Wichtig! 

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfªltig. Wenn die Anweisungen nicht ordnungsgemªÇ 

befolgt werden, kann dies zu schwerwiegenden chirurgischen Folgen f¿hren. 

1. Dieses Handbuch dient als Gebrauchsanweisung f¿r den Generator ES01 und das 

zugehºrige Zubehºr, den FuÇschalter FSU01. Es ist keine Referenz f¿r chirurgische 

Techniken. 

2. Der Generator ES01 ist zur Verwendung mit den easyUSTM-Handst¿cken eHP01 und 

eHP02 sowie den easyUSTM-Scheren der Serien SHC und SHF der Firma Ezisurg 

Medical bestimmt. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den 

Gebrauchsanweisungen f¿r die easyUSTM Einmal-Ultraschall-Scheren, die easyUSTM 

Einmal-Ultraschall-Scheren und die easyUSTM Ultraschall-Chirurgiesystem 

Handst¿cke. 

3. Dieses Handbuch enthªlt wichtige Informationen f¿r den Betrieb des ES01. Es sollte 

an einem Ort aufbewahrt werden, an dem es wªhrend der Nutzung eingesehen 

werden kann. Bitte drucken oder kopieren Sie Seiten nach Bedarf aus, um sie 

griffbereit zu haben. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd. behªlt sich das Recht vor, elektrische/elektronische oder 

mechanische Konfigurationen und Komponenten ohne vorherige Ank¿ndigung zu 

ªndern. Schematische Revisionen stimmen mºglicherweise nicht mit den PCB-

Revisionen in der gewarteten Einheit ¿berein; konsultieren Sie Ezisurg Medical Co., 

Ltd., bevor Sie  nderungen vornehmen. 

5. Dieses Benutzerhandbuch gilt nur f¿r die Softwareversion 1 des Generators ES01. 

Andere Softwareversionen als Version 1 stimmen mºglicherweise nicht mit den 

Diagrammen im Handbuch ¿berein. Bitte ¿berpr¿fen Sie die Softwareversion des 

Generators ES01, bevor Sie mit der Wartung beginnen. Konsultieren Sie Ezisurg 

Medical Co., Ltd. f¿r das passende Servicehandbuch der verwendeten 

Softwareversion. 

6. easyUSTM ist die eingetragene Marke dieses Produkts. 

WARNUNG: Modifikation an diesem Gerªt ist nicht zulªssig. 

Systembeschreibung 

Das Ultraschall-Chirurgiesystem wandelt Hochfrequenzstrom in Ultraschallschwingungen 

um, um Weichgewebezellen bei Kontakt mit einer vibrierenden Spitze mechanisch zu 

fragmentieren, um Gewebe wªhrend der Operation zu schneiden und zu koagulieren. Es 

 



 

 

besteht hauptsªchlich aus einem Generator (mit eingebetteter Software), einem 

FuÇschalter, einem Handst¿ck und einer easyUSTM-Ultraschall-Scheren. Die Schere und 

das Handst¿ck werden mit einem Drehmomentschl¿ssel und/oder einer Pr¿fspitze als 

Ersatzteile geliefert. Der Drehmomentschl¿ssel dient zum Befestigen der Pr¿fspitze oder 

der Schere am Handst¿ck. Die Pr¿fspitze wird mit dem Handst¿ck verbunden und dient 

dazu, die Leistung des Handst¿cks zu kalibrieren und zu diagnostizieren. Dabei gibt der 

Generator elektrische Energie ab (durch die Software gesteuert); der FuÇschalter dient 

zum Aktivieren der MAX- oder MIN-Ausgabe; das Handst¿ck wandelt die elektrische 

Energie in mechanische Bewegung um; die Schere verbindet sich mit dem Handst¿ck und 

¿bertrªgt die mechanische Bewegung auf das distale Ende der Klinge in der Schere. 

 

Das Ultraschall-Chirurgiesystem enthªlt kein integriertes Sp¿l-/Saugsystem. 

Das Ultraschall-Chirurgiesystem unterst¿tzt keine Funktion zur ¦berwachung 

physiologischer Patientendaten. 

 

Der Schaft der easyUSTM-Einweg-Ultraschallschere, einschlieÇlich Klinge, Klemmbacke, 

Gewebepolster, Auslºserrohr und AuÇenrohr, sind Anwendungsteile. 

Das Diagramm des Ultraschall-Chirurgiesystems finden Sie in Figure 1-1 

 
Abbildung 2-1 Diagramm des Ultraschall-Chirurgiesystems 

1. Generator (einschlieÇlich Software) 2. FuÇschalter 3. Handst¿ck 4. Einmal-

Ultraschall-Scheren 

Die Spezifikationen des Ultraschall-Chirurgiesystems finden Sie in Table 1 -1. 

Tabelle 3-1 Spezifikationen des Ultraschall-Chirurgiesystems 

Kategorie Produktcode Beschreibung 

Generator ES01  



 

 

Kategorie Produktcode Beschreibung 

Handst¿ck eHP01  

Scheren SHC14A 14 cm Schaft, gebogene Klinge 

Scheren SHC23A 23 cm Schaft, gebogene Klinge 

Scheren SHC36A 36 cm Schaft, gebogene Klinge 

Scheren SHC45A 45 cm Schaft, gebogene Klinge 

FuÇschalter FSU01  

Pr¿fspitze TP01 Ersatzteil f¿r Handst¿ck 

Drehmoments

chl¿ssel 
TW01 Ersatzteil f¿r Handst¿ck und Schere 

Das Diagramm des Ultraschall-Chirurgiesystems finden Sie in der Figure 1-2. 

 

Abbildung 1-2 Diagramm des Ultraschall-Chirurgiesystems 

1. Generator (einschlieÇlich Software) 2. FuÇschalter 3. Handst¿ck 4. Einmal-

Ultraschall-Schere (Scherentyp) 

Die Spezifikationen des Ultraschall-Chirurgiesystems finden Sie in Table 1-2. 

Tabelle 1-2 Spezifikationen des Ultraschall-Chirurgiesystems 

Kategorie Produktcode Beschreibung 

Generator ES01  

Handst¿ck eHP02  

Scheren SHF9A 

9 cm Lªnge, gebogene Klinge, 

Farbe des Handschalters ist 

schwarz 

Scheren SHF17A 

17 cm Lªnge, gebogene Klinge, 

Farbe des Handschalters ist 

schwarz 



 

 

Kategorie Produktcode Beschreibung 

FuÇschalter FSU01  

Pr¿fspitze TP02 Ersatzteil f¿r Handst¿ck eHP02 

Drehmoments

chl¿ssel 
TW03-01 

Ersatzteil f¿r Handst¿ck eHP02 und 

Scheren SHF9A 

Drehmoments

chl¿ssel 
TW03-02 

Ersatzteil f¿r Handst¿ck eHP02 und 

Scheren SHF17A 

 

 

 

Generator 

Der Generator dient dazu, hochfrequenten Wechselstrom zum Antrieb des Handst¿cks zu 

erzeugen. Dar¿ber hinaus bietet der Generator eine Mensch-Maschine-Schnittstelle, die 

dem Benutzer ermºglicht, den Status des Ultraschall-Chirurgiesystems zu steuern, zu 

¿berwachen und zu diagnostizieren. 

Handst¿ck 

Das Handst¿ck dient zum Verbinden eines Generators und einer Schere. Im Handst¿ck 

befindet sich ein Ultraschallwandler, der elektrische Energie in mechanische Energie 

umwandelt. Das Handst¿ck verf¿gt ¿ber ein Kabel, das mit einem Generator verbunden 

ist. Das Handst¿ck wandelt anschlieÇend hochfrequenten Wechselstrom in hochfrequente 

mechanische Bewegung um und ¿bertrªgt diese Bewegung auf die Scheren. 

Ein Handst¿ck eHP01 wird mit einem Drehmomentschl¿ssel und einer Pr¿fspitze verpackt. 

Ein Handst¿ck eHP02 wird mit einer Pr¿fspitze verpackt. Das Handst¿ck, der 

Drehmomentschl¿ssel und die Pr¿fspitze werden bei der Herstellung nicht steril verpackt. 

Das Handst¿ck muss vor jeder Anwendung gereinigt und sterilisiert werden. Einzelheiten 

entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung f¿r das easyUSTM Ultraschall-

Chirurgiesystem Handst¿ck. 

Scheren 

easyUSTM Ultraschall-Scheren wird von Chirurgen gehandhabt. Die Schere verf¿gt ¿ber 

mehrere Funktionen wie Greifen, Prªparieren, Schneiden und Koagulieren. Das proximale 

Ende der Klinge in der Schere empfªngt hochfrequente mechanische Bewegung und 

¿bertrªgt diese auf das distale Ende der Klinge. 

Eine Schere wird mit einem Drehmomentschl¿ssel in steriler Verpackung verpackt und bei 

der Herstellung mit Ethylenoxid sterilisiert. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der 

Gebrauchsanweisung f¿r die easyUSTM Einmal-Ultraschall-Scheren. 

FuÇschalter 

Der FuÇschalter ist der FuÇbedienteil des Ultraschall-Chirurgiesystems. Es umfasst zwei 

Pedale, die entsprechende aktive MIN- und MAX-Ausgabe. 



 

 

Drehmomentschl¿ssel 

Der Drehmomentschl¿ssel ist ein Ersatzteil f¿r Scheren und Handst¿cke. Er dient dazu, 

Pr¿fspitzen am Handst¿ck oder Scheren am Handst¿ck mit dem entsprechenden 

Drehmoment zu befestigen. 

Wenn der Drehmomentschl¿ssel mit den easyUSTM-Ultraschall-Scheren verpackt ist, wird 

er mit Ethylenoxid sterilisiert. Wenn der Drehmomentschl¿ssel mit Handst¿ck verpackt ist, 

ist er nicht sterilisiert. Einzelheiten entnehmen Sie bitte den Gebrauchsanweisung f¿r die 

easyUSTM Einmal-Ultraschall-Scheren und das easyUSTM Ultraschall-Chirurgiesystem 

Handst¿ck. 

 

Pr¿fspitze 

Die Pr¿fspitze ist der Ersatzteil f¿r Handst¿ck. Sie dient dazu, die Leistung des Handst¿cks 

zu diagnostizieren. 

Die Pr¿fspitze wird mit dem Handst¿ck verpackt und ist nicht sterilisiert. Einzelheiten 

entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung f¿r das easyUSTM Ultraschall-

Chirurgiesystem Handst¿ck. 

Theorie der Operation 

Das easyUSTM Ultraschall-Chirurgiesystem dient zum blutstillenden Schneiden und/oder 

Koagulieren. Bei Aktivierung versetzt sich die Klinge der Schere in eine longitudinale 

Schwingung von 55,5 kHz. Diese Ultraschallschwingung wird an das distale Ende der 

Klinge ¿bertragen, wodurch die Klinge vibriert und Wªrme erzeugt. Die Kopplung f¿hrt 

dazu, dass Kollagenmolek¿le im Gewebe vibrieren und denaturiert werden, wodurch eine 

irreversible Vernetzung entsteht und somit die BlutgefªÇe f¿r eine dauerhafte Fusion 

verschlieÇt. Gleichzeitig beschleunigt der durch Hochfrequenzschwingungen verursachte 

Kavitationseffekt die Verdampfung von erhitztem Wasser in den mit der Klinge in 

Ber¿hrung stehenden Gewebezellen, bricht die Proteinwasserstoffbindung weiter und 

zerfªllt die Zelle, so dass das Gewebe geteilt wird. 

 

Zweck 

Das Instrument soll GefªÇe versiegeln und schneiden und/oder Weichgewebe per 

Ultraschallschwingung sezieren, koagulieren und schneiden. 

 

Gerªteleistung 

Der Generator ES01 liefert Energie an das Handst¿ck eHP01 oder eHP02. Der 

Generator ES01 verwendet eine Touchscreen-Display-Schnittstelle und verf¿gt ¿ber einen 

einzigartigen Aufnahmeanschluss, der das Handst¿ck eHP01 oder eHP02 aufnimmt. 

Der Generator ES01 ist nicht f¿r den Betrieb nicht autorisierter Gerªte ausgelegt. Eine 



 

 

solche Verwendung entspricht nicht den Konstruktions- und Gebrauchsparametern, 

Anleitungen und Richtlinien f¿r das Produkt. 

Angabe f¿r die Verwendung 

Das easyUSTM Ultraschall-Chirurgiesystem ist f¿r Weichteilschnitte indiziert, wenn eine 

Blutungskontrolle und minimale thermische Schªdigung erw¿nscht sind. Die Instrumente 

des Ultraschall-Chirurgiesystems kºnnen als Ergªnzung zu oder als Ersatz f¿r 

Elektrochirurgie, Laser und Stahlscheren verwendet werden. Bei Verwendung mit den 

kompatiblen Instrumenten kann das Ultraschall-Chirurgiesystem verwendet werden, um 

isolierte GefªÇe bis einschlieÇlich 5 mm Durchmesser zu koagulieren. 

Kontraindikationen 

1. Die Instrumente sind nicht f¿r das Durchtrennen von Knochen geeignet. 

2. Die Instrumente sind nicht f¿r kontrazeptive Tubenokklusion geeignet. 

Vorbereitung am Einsatzort 

Schalten Sie den Generator ES01 vor der Aufbereitung aus. Entfernen Sie grobe 

Verschmutzungen am Gerªt unmittelbar nach Gebrauch mit einem fusselfreien Tuch, das 

in kaltem Wasser (<40 ÁC) angefeuchtet ist. Verwenden Sie kein fixierendes 

Reinigungsmittel oder heiÇes Wasser (>40 ÁC), da dies zur Fixierung von R¿ckstªnden 

f¿hren kann, die das Ergebnis des Aufbereitungsprozesses beeintrªchtigen kºnnen. 

Transport 

Transportieren Sie das Gerªt gegebenenfalls sicher in den Aufbereitungsbereich, um 

Schªden und Kontaminationen der Umgebung zu vermeiden. 

Patienten-Zielgruppe 

Zur Anwendung bei Patienten ab dem Sªuglingsalter, bei denen Weichteilschnitte mit 

Blutungskontrolle und minimaler thermischer Schªdigung erforderlich sind. 

Vorgesehene Bunutzer 

Die Anwendung des Instruments ist ausschlieÇlich medizinischem Fachpersonal 

vorbehalten. 

Klinische Vorteile 

 ̧ Effizientes Schneiden und Koagulation. 

 ̧ Minimieren Sie Blutungen und thermische Verletzungen. 

 ̧ Verbessern Sie die Haltbarkeit des Kiefers. 

 ̧ Weniger Komplikationen. 



 

 

 ̧ Gebogene Kieferkonstruktion zur besseren Einsehbarkeit des Operationsfelds. 

 ̧ Verringern Sie die Operationszeit und der Krankenhausverweildauer. 

Unerw¿nschte Nebenwirkungen / Restrisiken 

Unerw¿nschte Nebenwirkungen und Risiken im Zusammenhang mit Ultraschallgerªten 

umfassen das Potenzial f¿r Blutungen, Gewebeverletzungen durch mechanische oder 

thermische Schªden, das Einbringen nicht steriler Oberflªchen oder die ¦bertragung von 

Krankheitserregern, entz¿ndliche oder unbeabsichtigte Gewebereaktionen, Stromschlag, 

Unvertrªglichkeit mit Fremdkºrpern oder Magnetresonanztomographie sowie Sach- oder 

Umweltschªden. Auch unbeabsichtigter Schaden, verlªngerte Operationsdauer oder 

verªnderter chirurgischer Ansatz kºnnen sich aus Problemen ergeben, die mit der 

Gerªteaktivierung, beschªdigten Gerªten, elektromagnetischen Stºrungen, hºrbarem 

Gerªusch aufgrund falscher Montage, Missbrauch des Drehmomentschl¿ssels oder einem 

Versuch, das Gerªt zu verªndern, zusammenhªngen. 

Anweisungen zur Aufbereitung 

 Der Generator ES01 kann durch Abwischen des Gerªts mit einem Desinfektionsmittel 

gereinigt und desinfiziert werden. Eine automatisierte Aufbereitung oder Tauchreinigung 

und -desinfektion ist nicht mºglich. GemªÇ dieser Anleitung sollte eine routinemªÇige 

Dekontamination tªglich durchgef¿hrt werden. 

Aufbereitungsverfahren haben nur begrenzte Auswirkungen auf den ES01. Die 

Begrenzung der Anzahl von Aufbereitungsvorgªngen wird daher durch die Funktion/den 

VerschleiÇ des ES01 bestimmt. Von Seiten der Aufbereitung gibt es keine maximale Anzahl 

zulªssiger Aufbereitungszyklen. Der ES01 sollte bei Funktionsstºrungen und/oder 

Anzeichen von MaterialverschleiÇ, z.B. beschªdigter Isolierung oder sonstigen 

Materialverªnderungen usw., nicht mehr wiederverwendet werden. 

¦bersicht 

Gerªtebeschreibung 

Der Generator ES01 liefert Energie an das Handst¿ck. Das Handst¿ck wandelt elektrische 

Energie in mechanische Bewegung um und ¿bertrªgt diese dann auf das distale Ende der 

Klinge in der Schere, um Weichgewebe zu schneiden/zu koagulieren. Der ES01 verwendet 

eine Touchscreen-Display-Schnittstelle und verf¿gt ¿ber einen einzigartigen 

Aufnahmeanschluss, der das Handst¿ck aufnimmt. 

Lieferumfang 

Der ES01 wird in einem halb gebrauchsfertigen Zustand geliefert. Die Versandbox enthªlt 

den Generator ES01, das Netzkabel und das Benutzerhandbuch. Instrumente des 

Ultraschall-Chirurgiesystems wie Handst¿cke und Scheren sind in dieser Verpackung nicht 

enthalten und m¿ssen separat erworben werden. 



 

 

Illustration und Nomenklatur 

Vorderseite des Generators 

 
Abbildung 2 Frontplatte des ES01 

1.  Standby-Taste Halten Sie die Standby-Taste gedr¿ckt, um 
zwischen Standby-Modus und Bereit-Modus 
umzuschalten. 
Die Taste leuchtet im Standby-Modus 
bernsteinfarben und im Bereit-Modus gr¿n. 

2.  Fehleranzeige Normalerweise aus. Leuchtet rot, wenn das 
System einen schwerwiegenden Fehler hat. 

3.  Anzeige/Ber¿hrungsbi
ldschirm 

 Zeigt Systeminformationen an und dient als 
Schnittstelle zum Anpassen von Steuerungen 
und Einstellungen. 

4.  Handst¿ckaufnahme Aufnahme zum AnschlieÇen des Handst¿ck-
Steckers. 

R¿ckseite des Generators 

 

Abbildung 3 R¿ckseite des ES01 

5.  L¿ftungsschlitze F¿r den K¿hlventilator. 
6.  Erste 

FuÇschalterbuchse 
Aufnahme zum AnschlieÇen des ersten 
FuÇschalters an den Generator. 

7.  Zweite 
FuÇschalterbuchse 

Aufnahme zum AnschlieÇen des zweiten 
FuÇschalters an den Generator. 

8.  Ein-/Ausschalter Schaltet den Generator ein/aus. 
9.  Potentialausgleichskle

mme 
Bietet eine Mºglichkeit zum Anschluss an 
einen Potentialausgleichsleiter. 

10.  Sicherungshalter Dient zur Aufnahme der Sicherung f¿r den 
Generator. 

11.  Netzkabelaufnahme Aufnahme zum AnschlieÇen des Netzkabels 
an den Generator. 

FuÇschalter 
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Abbildung 4 FuÇschalter 

12.  MIN (linkes Pedal) Aktiviert den Generator f¿r die 
Mindestausgabe. 

13.  MAX (rechtes Pedal) Aktiviert den Generator f¿r die Hºchstausgabe. 

Nutzungsdauer 

Die Nutzungsdauer des Generators ES01 hªngt von den Teilen und Zubehºrteilen ab, die 

mit dem Generator verbunden sind, sofern der ES01 unter normaler Nutzung und 

vorbeugender Wartung steht. Wenn Teile oder Zubehºr ausfallen oder ihre Nutzungsdauer 

¿berschritten haben, m¿ssen diese ersetzt werden, um die Nutzung fortzusetzen. 

Kundendienst 

Garantie 

Diese Garantie sowie die hieraus resultierenden Rechte und Pflichten werden nach den 

Gesetzen der Volksrepublik China ausgelegt und unterliegen diesen. 

Ezisurg Medical Co., Ltd. garantiert, dass dieses Produkt bei bestimmungsgemªÇem 

Gebrauch und vorbeugender Wartung f¿r die unten angegebene jeweilige Garantiezeit frei 

von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Verpflichtung der Ezisurg Medical Co., Ltd. 

im Rahmen dieser Garantie beschrªnkt sich auf die Reparatur oder den Austausch ï nach 

ihrer Wahl ï eines jeden Produkts oder Teils davon, das innerhalb der unten angegebenen 

g¿ltigen Frist an Ezisurg Medical Co., Ltd. oder deren Vertriebspartner zur¿ckgesandt 

wurde und das bei der Pr¿fung nach deren Zufriedenheit als fehlerhaft befunden wurde. 

Diese Garantie gilt nicht f¿r Produkte oder Teile davon, die wie folgt behandelt wurden: 

1)  Beeintrªchtigt wurden durch die Verwendung mit Gerªten, die von nicht von 

Ezisurg Medical Co., Ltd. autorisierten Parteien hergestellt oder vertrieben werden; 

2)  AuÇerhalb des Werks von Ezisurg Medical Co., Ltd. auf eine Weise repariert oder 

verªndert wurden, die nach deren Einschªtzung die Stabilitªt oder Zuverlªssigkeit 

beeintrªchtigt; 

3)  UnsachgemªÇer Nutzung, Fahrlªssigkeit oder Unfªllen ausgesetzt waren; 

4)  Anders als gemªÇ den Konstruktions- und Gebrauchsparametern, Anleitungen 

und Richtlinien f¿r das Produkt oder gemªÇ den in der Branche allgemein anerkannten 

funktionalen, betrieblichen oder umweltbezogenen Standards f¿r ªhnliche Produkte 

verwendet wurden. 

Die Produkte von Ezisurg Medical Co., Ltd. sind f¿r folgende Zeitrªume nach Lieferung an 
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den Erstkªufer garantiert: 

Generator ES01 (einschlieÇlich 

Netzkabel) 

Ein (1) Jahr, Teile und 

Arbeitsleistung 

FuÇschalter FSU01 Ein (1) Jahr, Teile und 

Arbeitsleistung 

Sofern nicht durch anwendbares lokales Recht ersetzt, ersetzt diese Garantie alle anderen 

Garantien, ausdr¿ckliche oder stillschweigende, einschlieÇlich der Garantien der 

Verkehrsfªhigkeit und der Eignung f¿r einen bestimmten Zweck, sowie alle anderen 

Verpflichtungen oder Haftungen seitens der Ezisurg Medical Co., Ltd. und stellt das 

alleinige Rechtsmittel des Kªufers dar. Unter keinen Umstªnden haftet Ezisurg Medical 

Co., Ltd. f¿r spezielle, zufªllige oder Folgeschªden, einschlieÇlich, aber nicht beschrªnkt 

auf Schªden, die aus Nutzungsausfall, Gewinn- oder Geschªftsverlust oder 

Rufschªdigung resultieren, es sei denn, dies ist ausdr¿cklich durch ein spezifisches 

Gesetz vorgesehen. Die Ezisurg Medical Co., Ltd. ¿bernimmt weder selbst noch 

bevollmªchtigt sie andere Personen, in ihrem Namen weitere Haftungen im 

Zusammenhang mit dem Verkauf oder der Verwendung von Produkten der Ezisurg 

Medical Co., Ltd. zu ¿bernehmen. Es gibt keine Garantien, die ¿ber die hierin enthaltenen 

Bedingungen hinausgehen. 

Die Ezisurg Medical Co., Ltd. behªlt sich das Recht vor, jederzeit  nderungen an von ihr 

hergestellten und/oder verkauften Produkten vorzunehmen, ohne dass ihr daraus eine 

Verpflichtung erwªchst, dieselben oder ªhnliche  nderungen an zuvor hergestellten 

und/oder verkauften Produkten vorzunehmen. 

Theorie der Operation f¿r das System 

Im Ultraschall-Chirurgiesystem erzeugt der Generator ES01 elektrische Signale, die ¿ber 

das Handst¿ckkabel an das Handst¿ck eHP01 oder eHP02 weitergeleitet werden, 

woraufhin das Handst¿ck die elektrische Energie in mechanische Bewegungen umwandelt. 

Die Schere empfªngt die mechanischen Bewegungen vom Handst¿ck, verstªrkt diese 

Bewegungen und ¿bertrªgt die Energie auf das Gewebe. 

Generator 

Der Generator wandelt die Netz-Wechselspannung in eine geregelte Gleichspannung um. 

Die Gleichspannung wird dann mit der Resonanzfrequenz des Handst¿cks moduliert. Das 

modulierte Signal wird dann gefiltert und an das Handst¿ck weitergeleitet, wo es den 

akustischen Antriebsstrang in Resonanz versetzt. Nachfolgend finden Sie das 

grundlegende Funktionsdiagramm des Generators: 



 

 

 

Abbildung 5 Grundlegendes Funktionsdiagramm des Generators ES01 

Netzeingangsmodul 

Besteht aus Schalter, Netzanschluss, Filter, Sicherung, AC-DC-Netzteil. Es dient dazu, 

dem gesamten System 48 V Gleichspannung bereitzustellen. 

Leistungsregelungsschaltung 

Wandelt 48 V Gleichspannung in verschiedene im Generator verwendete Spannungsarten 

um. 

DSP 

Der DSP enthªlt die lauffªhige Software. Die Software steuert die Display- und 

Touchscreen-Komponente zur Bedienung der HMI sowie den FPGA zur Ansteuerung 

peripherer Gerªte, wie z.B. zur dynamischen Anpassung von Ausgangsfrequenz und -

leistung, zur Wiedergabe von Sprache und anderen Komponenten. 

FPGA 

Der FPGA ist eine Hilfskomponente in der Schaltung. 

Frequenzsyntheseschaltung 

Erzeugt hochfrequenten Wechselstrom. Die Frequenz ist dynamisch einstellbar, um mit 

den Lastªnderungen das gesamte System in Resonanz zu halten. 

Leistungsanpassungsschaltung 

Passt Ausgangsstrom und -spannung gemªÇ der R¿ckkopplungsimpedanz an, damit das 

System im optimalen Zustand arbeitet. 

Leistungsverstªrkerschaltung 



 

 

Verstªrkt den hochfrequenten Wechselstrom ¿ber den Transformator, um damit den 

Ultraschallwandler im Handst¿ck anzutreiben. 

Patientenisolierschaltung 

 Bietet eine Sicherheitstrennung f¿r Patienten und/oder Benutzer. Die auf der 

Sekundªrseite des Transformators erzeugte Spannung ist von der Primªrseite isoliert und 

somit nicht auf Erdpotential bezogen. 

Display- und Touchscreen-Komponente 

Die Display- und Touchscreen-Komponente kommuniziert mit dem DSP, zeichnet den 

Bildschirm gemªÇ den Anforderungen des DSP und leitet Benutzerber¿hrungen an den 

DSP weiter. 

Touch-Tasten-Komponente 

Die Tasten-Komponente kommuniziert mit dem FPGA. Sie erkennt Benutzeraktionen auf 

der Taste und beleuchtet je nach aktuellem Status LEDs in verschiedenen Farben. 

Handst¿ck 

Das Handst¿ck beherbergt mehrere Hauptkomponenten, die Ultraschallenergie erzeugen, 

verstªrken und an das Instrumenten-Endeffektor liefern. Wenn jede Komponente mit der 

anderen verbunden und abgestimmt ist, bildet sich ein akustischer Antriebsstrang. Der 

Ultraschallwandler im Handst¿ck wandelt elektrische Energie in mechanische 

Bewegungen um. Wenn eine Wechselspannungsform an den Wandler angelegt wird, 

dehnt sich das piezoelektrische Material aus und zieht sich zusammen, um eine 

Lªngsbewegung zu erzeugen. 

Scheren 

Die Klinge in der Schere, auch als Wellenleiter bekannt, dient dazu, die mechanischen 

Bewegungen zu verstªrken und die Energie auf das Gewebe zu ¿bertragen. Das distale 

Ende der Klinge steht mit menschlichem Gewebe in Kontakt zum Schneiden und/oder 

Koagulieren. An der Schere befindet sich ein Handschalter. Der Benutzer kann den 

Handschalter verwenden. Die Betªtigung des Handschalters wird an den DSP im 

Generator ¿bertragen. Der DSP steuert die minimale oder maximale Leistungsausgabe 

entsprechend der gedr¿ckten Handschaltertaste. 

FuÇschalter 

Der Benutzer kann den FuÇschalter verwenden. Die Betªtigung des FuÇschalters wird an 

den DSP im Generator ¿bertragen. Der DSP steuert die minimale oder maximale 

Leistungsausgabe entsprechend dem getretenen Pedal. 

Gebrauchsanweisung 

Einrichtung 

WARNUNG: Um die Gefahr eines elektrischen Schlags zu vermeiden, darf dieses Gerªt 

nur an ein Netz mit Schutzleiter angeschlossen werden. 



 

 

Vorsicht: Blockieren Sie nicht die L¿ftungsschlitze des Generators, um eine ¦berhitzung 

zu vermeiden. 

1. ¦berpr¿fen Sie den Generator ES01 zusammen mit dem Handst¿ck und den 

Scheren des Ultraschall-Chirurgiesystems auf Beschªdigungen. Verwenden Sie 

keine beschªdigten Gerªte und Instrumente. 

2. Befestigen Sie den Generator in geeigneter Position auf einem Wagen oder einer 

anderen geeigneten Halterung. 

3. SchlieÇen Sie das Netzkabel an die Netzkabelaufnahme auf der R¿ckseite des 

Generators und an eine geerdete Steckdose an. Die 

Stromversorgungsanforderungen f¿r den Generator sind auf dem Etikett auf 

seiner R¿ckseite aufgef¿hrt. 

4. SchlieÇen Sie den FuÇschalterstecker gegebenenfalls an die FuÇschalterbuchse 

auf der R¿ckseite des Generators an. 

5. Befestigen Sie das Handst¿ck und die Scheren des Ultraschall-Chirurgiesystems 

mit dem Drehmomentschl¿ssel. SchlieÇen Sie den Handst¿ckstecker an die 

Handst¿ckaufnahme auf der Vorderseite des Generators an. 

Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass der Generator an einem Wagen oder einer anderen 

geeigneten Halterung befestigt ist, bevor Sie ihn einschalten. 

6. Schalten Sie den Generator mit dem Ein-/Ausschalter auf der R¿ckseite des 

Generators ein. 

7. Alle Lichten auf der Vorderseite leuchten auf und das System f¿hrt seine 

Initialisierungssequenz durch. Wªhrend der Initialisierung wird ein Ton abgespielt 

und eine Animation auf dem Bildschirm angezeigt. 

8. Nach Abschluss der Initialisierungssequenz wechselt das System in den 

Standby-Modus. Der Benutzer kann Handst¿cke und/oder Scheren im Standby-

Modus wechseln. 

9. Halten Sie die Standby-Taste 3 Sekunden lang gedr¿ckt, und der 

Testaufforderungsbildschirm erscheint. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem 

Bildschirm, um den Vorlauftest durchzuf¿hren. 

10. Der Bereitschaftsbildschirm erscheint, wenn der Vorlauftest beendet ist und der 

Generator einsatzbereit ist. 

Bereitschaftsbildschirm 

Der Bereitschaftsbildschirm hat die folgenden Funktionen: 



 

 

 

Abbildung 6 Bereitschaftsbildschirm 

1.  MIN Zeigt die vom Benutzer einstellbare 
Mindestleistungsstufe an. Wenn diese 
Leistungsstufe aktiviert wird (durch FuÇschalter 
oder Handschalter), blinkt der 'MIN'-Indikator. Das 
System ist standardmªÇig auf die 'MIN'-
Leistungsstufe 3 eingestellt. 

2.  MAX  Zeigt die Einstellung der maximalen 
Leistungsstufe an. Diese Einstellung ist immer 5. 
Wenn diese Leistungsstufe aktiviert wird (durch 
FuÇschalter oder Handschalter), blinkt der 'MAX'-
Indikator. 

3.  LEISTUNGSSTUF
E VERRINGERN 

Ber¿hren Sie diese Schaltflªche, um die minimale 
(MIN) Leistungseinstellung auf die gew¿nschte 
Stufe (von 1 bis 5) zu verringern. Die gewªhlte 
Stufe wird auf dem Bildschirm angezeigt. 

4.  LEISTUNGSSTUF
E ERH¥HEN 

Ber¿hren Sie diese Schaltflªche, um die minimale 
(MIN) Leistungseinstellung auf die gew¿nschte 
Stufe (von 1 bis 5) zu erhºhen. Die gewªhlte Stufe 
wird auf dem Bildschirm angezeigt. 

5.  EINSTELLUNGEN Ber¿hren Sie diese Schaltflªche, um zu den 
Systemeinstellungen zu gelangen. 

6.  LAUTST RKE Ber¿hren Sie die Plus-(+) oder Minus-(-)-
Schaltflªche, um die Lautstªrke der 
Aktivierungstºne einzustellen (von Stufe 1 bis 
Stufe 4). 

Grundlegende Funktionalitªt 

Modus-Umschaltung 

Nachdem der Generator eingerichtet und eingeschaltet ist, kann er durch Gedr¿ckthalten 

der Standby-Taste f¿r 3 Sekunden zwischen Standby-Modus und Bereitschaftsmodus 

umgeschaltet werden. Im Bereitschaftsmodus leuchtet die Standby-Taste gr¿n. Im 

Standby-Modus zeigt die Standby-Taste Bernstein und die Helligkeit ist niedriger als im 

Bereitschaftsmodus . Im Standby-Modus lehnt der Touchscreen jede Ber¿hrungsoperation 

des Benutzers ab und der Handschalter und der FuÇschalter sind leer. 

Im Allgemeinen sollte der Generator beim Wechseln der Instrumente auf den Standby-

Modus gestellt werden. 

1 

3 4 

5 

2 
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Aktivierung 

Im Bereitschaftsmodus kann der Benutzer das System f¿r die minimale oder maximale 

Leistungsabgabe ¿ber FuÇschalter oder Handschalter aktivieren. Die Leistungsabgabe 

wird aktiviert, wenn der Benutzer den Handschalter dr¿ckt oder den FuÇschalter niedertritt, 

und gestoppt, wenn der Benutzer den Handschalter oder FuÇschalter loslªsst. 

Das rechte Pedal am FuÇschalter dient der MAX-Leistungsabgabe. Das linke Pedal am 

FuÇschalter dient der MIN-Leistungsabgabe. Der Handschalter befindet sich unter dem 

Knopf an der Schere und wird mit dem Zeigefinger bedient. Die obere Taste dient der MAX-

Leistungsabgabe. Die untere Taste dient der MIN-Leistungsabgabe. Die 

Standardleistungsstufe f¿r MIN-Leistung ist 3. Ber¿hren Sie den Button "Leistungsstufe 

erhºhen" oder "Leistungsstufe verringern", um die MIN-Leistungseinstellung zu erhºhen 

oder zu verringern. 

HINWEIS: Nur die MIN-Leistungsstufe ist zwischen Stufe 1 und Stufe 5 einstellbar. Die 

MAX-Leistungsstufe ist immer Stufe 5. 

Wenn das System vom Standby-Modus in den Bereit-Modus geschaltet wird und die Taste 

des Handschalters gedr¿ckt oder der FuÇschalter niedergetreten wird, startet der 

Generator den Vorlauftest. Wªhrend des Tests sollten die Branchen der Schere geºffnet 

bleiben. Ber¿hren Sie keine anderen Instrumente, chirurgischen Abdeckungen, Patienten 

oder andere Gegenstªnde. Nach Bestehen des Tests ist der Generator einsatzbereit. 

Andernfalls zeigt der Bildschirm eine Fehlermeldung zur Fehlerbehebung an. 

Bei Aktivierung der MAX-Leistungsabgabe blinkt die Generatoranzeige im rechten Bereich, 

wo die MAX-Leistungsstufe angezeigt wird. Ein hºherer und schneller Ton wird 

kontinuierlich gleichzeitig abgespielt. Bei Aktivierung der MIN-Leistungsabgabe blinkt die 

Generatoranzeige im linken Bereich, wo die MIN-Leistungsstufe angezeigt wird. Ein 

tieferer und langsamerer Ton wird kontinuierlich gleichzeitig abgespielt. 

Der Generator ES01 unterst¿tzt zwei FuÇschalter. Die beiden FuÇschalter sind identisch. 

Jeder der beiden FuÇschalter kann das System zur Leistungsabgabe aktivieren. 

Instrumente wechseln 

Beim Austausch von Handst¿ck und/oder Scheren des Ultraschall-Chirurgiesystems muss 

der Generator ES01 in den Standby-Modus versetzt werden. Im Standby-Modus leuchtet 

die Standby-Taste bernsteinfarben und weder Handschalter noch FuÇschalter kºnnen das 

System aktivieren. Der Benutzer kann das Handst¿ck wieder mit dem Generator verbinden 

oder Handst¿ck und Schere erneut befestigen. 

Wenn die Instrumente installiert sind, schalten Sie den Generator in den 

Bereitschaftsmodus. Im Bereitschaftsmodus leuchtet die Standby-Taste gr¿n und der 

Benutzer kann einen Systemtest durchf¿hren (siehe Abschnitt Systemtest im Settings 

Abschnitt), um die Installation zu ¿berpr¿fen. 

Ausschalten 

Schalten Sie den Generator mit dem Ein-/Ausschalter auf der R¿ckseite des Generators 

aus. 



 

 

Einstellungen 

Lautstªrke 

Stellen Sie die Lautstªrke mit der Plus- oder Minus-Taste ein (von Stufe 1 bis Stufe 4). Die 

Standard-Lautstªrkeeinstellung ist 2. 

Mindestleistungsstufe 

Ber¿hren Sie die Schaltflªche "Leistungsstufe erhºhen" oder "Leistungsstufe verringern", 

um die Mindestleistungsstufe zu erhºhen oder zu verringern (von Stufe 1 bis Stufe 5). Die 

Standard-Mindestleistungseinstellung ist 3. 

Navigation in den Einstellungen 

Ber¿hren Sie den Button 'Einstellungen', um Anpassungen in den Systemeinstellungen 

vorzunehmen und auf Systeminformationen zuzugreifen. Auf dem Einstellungsbildschirm 

ber¿hren Sie eine Option, um diese hervorzuheben, und gelangen dann zum 

Einstellungsbildschirm f¿r die Spezifikationen dieser Option. Ber¿hren Sie die SchlieÇtaste 

'X', um von ¿berall innerhalb des Einstellungsmen¿s auszusteigen. Ber¿hren Sie den 

Zur¿ck-Pfeil, um von den Untermen¿-Bildschirmen zum vorherigen Men¿ zu gelangen. 

 

Abbildung 7 Einstellungsbildschirm 

Anzeigehelligkeit 

Wªhlen Sie 'Anzeigehelligkeit', um die Helligkeit anzupassen. 



 

 

 

Abbildung 8 Anzeigehelligkeit Bildschirm 

Ber¿hren Sie die Plus- oder Minus-Taste, um die Helligkeit anzupassen. Ber¿hren Sie den 

Zur¿ck-Pfeil oder die SchlieÇtaste, nachdem Sie die Einstellungen angepasst haben, um 

zu beenden. Sobald eine neue Helligkeitseinstellung ausgewªhlt ist, wird diese zur neuen 

Systemvorgabe. 

Aktivierungsmen¿ 

Im Aktivierungsmen¿ gibt es zwei Untermen¿s: "Hand/FuÇ Aktivierung" und "Intelligente 

Gewebeerkennung". 

 

Abbildung 9 Aktivierungsmen¿-Bildschirm 

Hand/FuÇ Aktivierung 

Wªhlen Sie "Hand/FuÇ Aktivierung", um den Aktivierungsmodus auszuwªhlen: "Beide 

Hand & FuÇ aktiv", "Nur Hand aktiv" und "Nur FuÇ aktiv". Ein Punkt und der 

hervorgehobene Text zeigen die aktuelle Auswahl an. 



 

 

 

Abbildung 10 Hand/FuÇ Aktivierungsbildschirm 

Systemtest 

Es ist ein Systemtest durchzuf¿hren, um sicherzustellen, dass die Produkte 

ordnungsgemªÇ funktionieren, wenn neue Scheren oder ein neues Handst¿ck zur 

Verwendung installiert werden. Halten Sie wªhrend des Systemtests die Branchen 

geºffnet, stellen Sie sicher, dass die Klinge keinen Kontakt mit anderen Instrumenten, 

Abdeckt¿chern, Patienten oder anderen Gegenstªnden hat. SicherheitsmaÇnahmen 

(gemªÇ Krankenhausprotokoll), die bei Aerosolbildung getroffen werden, sollten wªhrend 

des Systemtests wirksam sein. Der Testbildschirm sieht wie folgt aus: 

 

Abbildung 11 Systemtest-Bildschirm (laufend) 

Wenn alle Tests bestanden sind, wird "Test bestanden" angezeigt. Dr¿cken Sie die OK-

Taste, der Generator kehrt zum Einstellungsbildschirm zur¿ck. Wenn ein Test wªhrend des 

Tests fehlschlªgt, wechselt der Generator in den Fehlerbildschirm. SieheError Messages 

and Troubleshooting. 



 

 

 

Abbildung 12 Systemtest-Bildschirm (fertig) 

Sprache 

Wªhlen Sie "Sprache" aus, um die Sprache, die auf dem Generator angezeigt wird, 

anzupassen. Ein Punkt und der hervorgehobene Text zeigen die aktuelle Auswahl an. 

 

Abbildung 13 Sprachbildschirm 

Wenn der Benutzer die Sprache zum Beispiel von Simplified Chinese auf Englisch ªndert, 

zeigt das System den Sprachªnderungsbestªtigungsbildschirm an: 



 

 

 

Abbildung 14 Sprachªnderungsbestªtigungsbildschirm 

Dr¿cken Sie 'Ṋ', um die Umstellung auf die neue Sprache zu bestªtigen. Dr¿cken Sie 'X', 

um den Wechsel abzubrechen; die Sprache bleibt unverªndert. Dr¿cken Sie "X 

Systeminformationen 

Wªhlen Sie "Systeminformationen", um Informationen ¿ber den Generator zu pr¿fen, z.B. 

die Softwareversion. 

 

Abbildung 15 Systeminformationsbildschirm 

Fehlermeldungen und Fehlerbehebung 

Der Generator ES01 wechselt bei einem Systemfehler mit einem hºrbaren Signal in den 

Fehlermodus. Im Fehlermodus zeigt der Bildschirm eine Fehlerbenachrichtigung oben 

links und die Fehlerinformationen in der Mitte. Die Fehlerinformationen enthalten in der 

Regel eine kurze Beschreibung, einen Lºsungsvorschlag und den numerischen 

Fehlercode. Einige Fehlerbildschirme haben mºglicherweise einen OK-Button. Durch 

Dr¿cken des OK-Buttons kehrt der Generator in den Normalzustand zur¿ck. Der 

numerische Fehlercode hilft bei der Identifizierung der Ursache durch Konsultation dieses 

Handbuchs. Hier ist ein Beispiel: 



 

 

 

 

Abbildung 16 Fehlerbildschirm 

 Informationen und Fehlerbehebungsvorschlªge f¿r jeden Fehlercode finden Sie in 

der folgenden Tabelle: 

Tabelle4 Fehlercode-Meldungen und Fehlerbehebung 

Fehlercode 

(3-stellig) 
Ursache Fehlerbehebungsvorschlªge 

007 

Die Aktivierungstaste des 
Handschalters wird gedr¿ckt, 
wªhrend das Handst¿ck 
installiert wird. 

Lºsen Sie die Aktivierungstaste 
des Handschalters und installieren 
Sie das Handst¿ck erneut. 

008 

Es wird erkannt, dass die 
Aktivierungstaste des 
Handschalters gedr¿ckt ist, 
wªhrend das Verbindungssignal 
der Schere nicht erkannt wird. 

¦berpr¿fen Sie die Verbindung 
zwischen Handst¿ck und 
Generator. Bitte schlieÇen Sie es 
erneut an, wenn die Verbindung 
lose ist. 

009 

Die Aktivierungstaste des 2. 
FuÇschalters wird gedr¿ckt, 
wªhrend der 2. FuÇschalter 
installiert wird. 

 Lºsen Sie die Aktivierungstaste 
des 2. FuÇschalters und 
installieren Sie den FuÇschalter 
erneut. 

010 

Die Aktivierungstaste des 1. 
FuÇschalters wird gedr¿ckt, 
wªhrend der 1. FuÇschalter 
installiert wird. 

Lºsen Sie die Aktivierungstaste 
des 1. FuÇschalters und 
installieren Sie den FuÇschalter 
erneut. 

011 

Es wird erkannt, dass die 
Aktivierungstaste des 2. 
FuÇschalters gedr¿ckt ist, 
wªhrend das Verbindungssignal 
des 2. FuÇschalters nicht 
erkannt wird. 

¦berpr¿fen Sie die Verbindung 
zwischen dem 2. FuÇschalter und 
dem Generator. Bitte schlieÇen Sie 
es erneut an, wenn die Verbindung 
lose ist. 



 

 

012 

Es wird erkannt, dass die 
Aktivierungstaste des 1. 
FuÇschalters gedr¿ckt ist, 
wªhrend das Verbindungssignal 
des 1. FuÇschalters nicht 
erkannt wird. 

¦berpr¿fen Sie die Verbindung 
zwischen dem 1. FuÇschalter und 
dem Generator. Bitte schlieÇen Sie 
es erneut an, wenn die Verbindung 
lose ist. 

015 
Sowohl Handschalter- als auch 
FuÇschalter-Aktivierungssignale 
werden erkannt. 

Lºsen Sie die Aktivierungstaste 
oder das Pedal. 

016 
Zwei FuÇschalter-
Aktivierungssignale werden 
gleichzeitig erkannt. 

Lºsen Sie die Aktivierungspedale. 

017 
Zwei Handschalter-
Aktivierungssignale werden 
gleichzeitig erkannt. 

Lºsen Sie die Aktivierungstasten. 

018 
Die Aktivierungstaste des 
Handschalters klemmt. 

Bitte versuchen Sie die Aktivierung 
erneut. Besteht das Problem 
weiterhin, ersetzen Sie die Schere. 

022 
Fehler in den 
Leistungsverstªrkerschaltungen. 

Bitte versuchen Sie die Aktivierung 
erneut. Besteht das Problem 
weiterhin, wenden Sie sich bitte an 
Ihren Vertreter. 

029 
Die Impedanz liegt wªhrend des 
Vorlauf-Tests ¿ber einem 
Schwellenwert. 

Montage nachziehen und erneut 
aktivieren. 

030 
Die Impedanz liegt ¿ber dem 
Grenzwert. 

Versuchen Sie, durch erneute 
Aktivierung fortzufahren. Wenn der 
Fehler weiterhin besteht, nutzen 
Sie die Pr¿fspitze, um die 
Fehlerursache zu lokalisieren. 
Verwenden Sie f¿r den Systemtest 
die Pr¿fspitze anstelle der Schere. 
Wenn der Test bestanden ist, 
ersetzen Sie die Schere. 
Andernfalls ersetzen Sie das 
Handst¿ck. 

031 

Mehrfaches Auftreten von 
Impedanz¿berschreitung oder 
Nichterkennen der 
Resonanzfrequenz. 

Ersetzen Sie die Schere. 

056 
Handst¿ck wªhrend des Test- 
oder Aktivierungsvorgangs 
getrennt. 

SchlieÇen Sie das Handst¿ck 
wieder an den Generator an. 

081 
Wªhrend des Tests wird ein 
Kurzschluss im Innenkreis des 
Handst¿cks erkannt. 

Wiederholen Sie den Test. Wenn 
der Fehler weiterhin besteht, 
ersetzen Sie das Handst¿ck. 

082 
Die Kabelverbindung des 
Handst¿cks wird als 
unterbrochen erkannt. 

Ersetzen Sie das Handst¿ck. 

083 
Wªhrend der Aktivierung wird 
ein Kurzschluss im Innenkreis 
des Handst¿cks erkannt. 

Versuchen Sie, durch erneute 
Aktivierung fortzufahren. Wenn der 
Fehler weiterhin besteht, ersetzen 
Sie das Handst¿ck. 



 

 

111 
 Leistungs-MOSFET ist 
¿berhitzt. 

Schalten Sie den Generator aus, 
stellen Sie sicher, dass die 
L¿ftungsºffnung nicht blockiert ist, 
und schalten Sie ihn dann wieder 
ein. 

112 
Das Hauptplatinenmodul ist 
¿berhitzt. 

Schalten Sie den Generator aus, 
stellen Sie sicher, dass die 
L¿ftungsºffnung nicht blockiert ist, 
und schalten Sie ihn dann wieder 
ein. 

152 
 Initialisierungsfehler der 
Vorspannung des Leistungs-
MOSFET. 

Starten Sie den Generator neu. 

166 Stromversorgungsfehler. Starten Sie den Generator neu. 

171 Ausgangs¿berstrom. Starten Sie den Generator neu. 

180 Der Ventilator ist blockiert. 
Starten Sie den Generator wieder, 
wenn das Problem anhªlt, wenden 
Sie sich bitte an Ihre Vertreter. 

181 
Es ist nicht gelungen, 
Resonanzfrequenz zu sperren. 

Montage nachziehen und erneut 
aktivieren. 

184 Zu viel Druck auf die Klinge. 
Entlassen Sie den Druck auf die 
Klinge. Versuchen Sie, zu 
aktivieren, um fortzufahren. 

Wenn nach den oben aufgef¿hrten Anweisungen immer noch ein Fehler auftritt, wenden 

Sie sich an Ihren lokalen Vertriebsmitarbeiter von Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen 

Vor der Reinigung ¿berpr¿fen Sie die Gerªte gr¿ndlich auf Anzeichen von Schªden, 

Rissen oder unangemessener mechanischer Funktion. Verwenden Sie das Gerªt(e) nicht, 

wenn Anzeichen von Schªden vorliegen. Bei Beschªdigung oder VerschleiÇ Gerªt 

entsorgen und ersetzen oder gegebenenfalls an Ezisurg Medical Co., Ltd. oder eine 

autorisierte Serviceeinrichtung der Ezisurg Medical Co., Ltd. zur Reparatur senden. 

1. Oberflªchen des Gerªts mit einem CaviWipesTM1-Tuch oder einem mit einem anderen 

wirksamen Desinfektionsmittel (FDA- und/oder Health-Canada-Zulassung, VAH/DGHM-

Listung, CE-Kennzeichnung, etc.) angefeuchteten Tuch abwischen, bis die Oberflªche 

sichtbar sauber ist. Vor der Desinfektion sicherstellen, dass keine sichtbaren 

Verschmutzungen auf dem Gerªt verbleiben. 

2. Ein zweites CaviWipesTM1-Tuch verwenden, um die Oberflªchen gr¿ndlich zu 

benetzen. Mºglicherweise ist mehrfaches Verwenden des Tuches nºtig, um 

sicherzustellen, dass die Oberflªchen bei Raumtemperatur 1 Minute lang sichtbar feucht 

bleiben. 

3. Oberflªchen an der Luft trocknen lassen. 

Das oben genannte Aufbereitungsverfahren (Reinigungsdesinfektion) wurde erfolgreich 

validiert. Siehe Pr¿fbericht: Ezisurg Manual Chem Dis Report, Bericht-Nr.: MDS-RECD-

251105-246 



 

 

Hinweis: Bediener sollten f¿r weitere Reinigungsrichtlinien auf Standards & 

Recommended Practices verweisen, z.B. ISO 15883. Bitte befolgen Sie die 

Herstelleranweisungen f¿r die Desinfektionsmittel. 

 Andere Instrumente und Zubehºr 

F¿r Handst¿ck, Scheren und anderes Zubehºr des Ultraschall-Chirurgiesystems 

entnehmen Sie bitte deren Benutzerhandbuch Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion 

und Sterilisation. 

Wartung und Reparatur 

Sichtpr¿fung auf Sauberkeit der Produkte. 

Nach der Reinigungsdesinfektion sichert eine gr¿ndliche Inspektion und Wartung die 

Einsatzbereitschaft des Gerªts. 

1. Pr¿fen, ob das Gerªt keine Dellen, Risse, Verformungen, Kratzer etc. aufweist; 

2. Alle Produktkennzeichnungen auf klare Lesbarkeit ¿berpr¿fen. 

Komponenten bei Bedarf entsorgen und ersetzen. 

Gerªt mit folgenden Defekten nicht verwenden: Materialverformung, beschªdigte 

Isolierung oder andere Materialverªnderungen etc. 

Gerªt gemªÇ Herstelleranleitung testen und warten. 

Elektrische Sicherheitskontrollen 

Das Krankenhaus muss sich zur periodischen (mindestens einmal jªhrlich empfohlenen) 

elektrischen Sicherheitspr¿fung, die von qualifiziertem Servicepersonal durchgef¿hrt wird, 

an Ezisurg Medical Co., Ltd. oder eine autorisierte Ezisurg Medical Co., Ltd.-

Serviceeinrichtung wenden. 

Der Generator ES01 verf¿gt auf der R¿ckwand ¿ber eine Potentialausgleichsklemme. Dies 

dient der Kompatibilitªt mit anderen medizinischen Systemen, die solche Anschl¿sse 

erfordern. Dieser Leiter ist nicht f¿r den Schutzpotentialausgleich (Schutzerdung) 

vorgesehen. 

¥ffnen Sie den Generator nicht. Diese Tªtigkeit darf nur von Personal von Ezisurg Medical 

Co., Ltd. oder einer autorisierten Ezisurg Medical Co., Ltd.-Serviceeinrichtung 

durchgef¿hrt werden. Ein ¥ffnen des Generators f¿hrt zum Verfall der Generatorgarantie. 

Hauptsicherungen wechseln 

Schaltet sich der Generator ES01 nicht ein, ¿berpr¿fen Sie bitte den Zustand der 

Hauptsicherung. Den Sicherungshalter auf der R¿ckseite des Generators lokalisieren 

(siehe Figure ). Sicherungshalter entfernen und Sicherung pr¿fen. Ist die Sicherung 

durchgebrannt, ersetzen Sie sie durch einen geeigneten Typ mit der richtigen 

Nennwerteinstufung. AnschlieÇend den Sicherungshalter wieder einsetzen. Typ und 

Nennwerte der Sicherung entnehmen Sie denSystem Specifications. 

Software-Aktualisierung 

Die Softwareversion des Generators ES01 kann auf dem Systeminformationsbildschirm 



 

 

angezeigt werden. Bei Bedarf an einem Software-Update kontaktieren Sie Ezisurg Medical 

Co., Ltd. oder eine autorisierte Ezisurg Medical Co., Ltd.-Serviceeinrichtung. F¿hren Sie 

keine Software-Updates mit Personal durch, das nicht von Ezisurg Medical Co., Ltd. oder 

einer autorisierten Ezisurg Medical Co., Ltd.-Serviceeinrichtung stammt. 

Entsorgung des Generators ES01 (Umweltschutz) 

Der Generator ES01 und Zubehºr d¿rfen am Ende ihrer Lebensdauer nicht mit anderem 

Abfall entsorgt werden. Um die Altgerªte zu recyceln, wenden Sie sich an Ezisurg Medical 

Co., Ltd. oder Ihren lokalen Vertriebsbeauftragten, um lokale Entsorgungslºsungen und -

prozesse zu besprechen. Der Generator ES01 birgt ªhnliche Entsorgungsrisiken wie 

Unterhaltungselektronikgerªte (z.B. Computer). Im Generator ES01 befinden sich keine 

radioaktiven Substanzen, Batterien oder gefªhrlichen Fl¿ssigkeiten, die auslaufen kºnnten. 

Systeminformationen 

Hauptstromversorgungs-Schaltplan 

 
Abbildung 17 Hauptstromversorgungs-Schaltplan des Generators ES01 

1.  Universeller Netz-AC-Eingang 
2.  Netzeingangsmodul (Netzanschluss, Filter) 
3.  Schutzleiteranschluss an das Gehªuse 
4.  Netzsicherungen, 3,15 A, 250 V 
5.  Netzschalter 
6.  48 VDC Medizingerªt-Netzteil 
7.  Hauptplatine des Generators 
8.   Isolierter Wandlerantrieb / Patientenanschluss 
9.  Isolationsbarrieren 
10.  Funktionserdungsanschl¿sse an das Gehªuse 

 

1 
2 

3 

4 5 

6 7 

9 9 

10 

8 



 

 

Zusammenbauzeichnung 

 

Abbildung 18 Zusammenbauzeichnung des Generators ES01 

1.  48 VDC Medizingerªt-Netzteil 
2.  Hauptplatine des Generators 
3.  Filter (mit Sicherungshalter) 
4.  Netzschalter 
5.  Potentialausgleichsklemme 
6.  FuÇschalterbuchse 
7.  K¿hlventilatoren 
8.  Lautsprecher 
9.  Handst¿ckaufnahme 
10.  LED- und Touch-Tasten-Leiterplatte 
11.  Anzeige- und Ber¿hrungsbildschirm-Leiterplatte mit Befestigungsblech 
12.  Befestigungsblech f¿r Anzeige- und Ber¿hrungsbildschirm 
13.  Anzeige- und Ber¿hrungsbildschirm 
14.  Vordere Kunststoffabdeckung 
15.  Zierblende f¿r Anzeige- und Ber¿hrungsbildschirm 
16.  Gehªusedeckel (Metall) 
17.  Gehªuser¿ckwand (Metall) 
18.  Gehªuseboden (Metall) 
19.  FuÇschalter 

Hinweise 

1. Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgef¿hrt werden, die ¿ber eine 

angemessene Ausbildung und Vertrautheit mit minimalinvasiven Techniken verf¿gen. 

Vor Durchf¿hrung eines minimalinvasiven Eingriffs die einschlªgige medizinische 

Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und Risiken konsultieren. 

2. Minimalinvasive Instrumente kºnnen von Hersteller zu Hersteller variieren. Werden 

minimalinvasive Instrumente und Zubehºrteile verschiedener Hersteller in einem 

Eingriff zusammen verwendet, ist die Kompatibilitªt vor Beginn des Eingriffs zu 
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¿berpr¿fen. ¦berpr¿fen Sie die invasiven Teile sorgfªltig, insbesondere auf 

Oberflªchenrauheit, scharfe Kanten oder Vorspr¿nge, die ein Sicherheitsrisiko f¿r die 

Operation darstellen kºnnten. 

3. Handst¿cke sind bei der Herstellung nicht sterilisiert. Medizinische Einrichtungen 

sollten das Handst¿ck vor der Verwendung sterilisieren. Einzelheiten entnehmen Sie 

bitte dem Benutzerhandbuch f¿r das Handst¿ck des Ultraschall-Chirurgiesystems. 

4. Der Drehmomentschl¿ssel und die Pr¿fspitze sind nicht sterilisiert und d¿rfen nur in 

nicht sterilen Umgebungen verwendet werden. Sie d¿rfen nicht in sterilen 

Umgebungen verwendet werden. 

5. Bitte verwenden Sie den im Scherenpaket enthaltenen Drehmomentschl¿ssel, um die 

Scheren und Handst¿cke zu befestigen. Die Verwendung eines 

Drehmomentschl¿ssels, der nicht von Ezisurg Medical Co., Ltd. bereitgestellt wird, 

kann mºglicherweise nicht das richtige Drehmoment f¿r Scheren und Handst¿cke 

gewªhrleisten, was zu Produktschªden oder einer Beeintrªchtigung der 

Systemleistung f¿hren kann. 

6. Bediener sollten einen Systemtest durchf¿hren, wenn die Scheren erstmals 

verwendet werden. Halten Sie wªhrend des Systemtests die Branchen geºffnet, 

stellen Sie sicher, dass die Klinge keinen Kontakt mit anderen Instrumenten, 

Abdeckt¿chern, Patienten oder anderen Gegenstªnden hat. SicherheitsmaÇnahmen 

(gemªÇ Krankenhausprotokoll), die bei Aerosolbildung getroffen werden, sollten 

wªhrend des Systemtests wirksam sein. 

7. Beim Wechseln der Scheren oder erneuten Sichern von Scheren und Handst¿ck 

schalten Sie den Generator bitte in den Standby-Modus. 

8. Das Ultraschall-Chirurgiesystem ist f¿r den Einsatz in Gegenwart brennbarer 

Anªsthesiegemische mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas nicht geeignet. Es ist mºglich, 

durch Anschlagen an andere Metallinstrumente Funken zu erzeugen. Funken kºnnen 

brennbare Gase wie Darmgas entz¿nden. 

9. Nach lªngerer Einwirkung auf Gewebe kºnnen das distale Ende der Klinge, die 

Klemmbacke und das distale Ende des AuÇenrohrs Temperaturen ¿ber 41 Grad 

Celsius erreichen. Bitte seien Sie bei der Handhabung vorsichtig und vermeiden Sie 

den Kontakt mit Gewebe, Abdeckt¿chern und anderen Teilen des Patienten. 

10. Wenn Gewebe am distalen Ende der Klinge haftet und dadurch die Schnitt- und/oder 

Koagulationswirkung beeintrªchtigt, entfernen Sie bitte die Schere vom Patienten, 

ºffnen Sie die Branchen und tauchen Sie das distale Ende der Klinge in 

physiologische Kochsalzlºsung. Aktivieren Sie anschlieÇend das System mit MAX-

Leistung, um eventuell anhaftendes Gewebe zu entfernen. 

11. Der Bediener sollte das System aktivieren, nachdem die Branchen vollstªndig 

geschlossen sind (den Auslºser betªtigen, bis ein Kraftfeedback sp¿rbar und/oder ein 

Bestªtigungston hºrbar ist), wenn Scheren zum Schneiden von Gewebe verwendet 

werden. Beenden Sie die Aktivierung unmittelbar nach Abschluss des Schneid- 

und/oder Koagulationsvorgangs. Andernfalls kºnnte das Gewebepolster schnell 

verschleiÇen. 



 

 

12. Stellen Sie beim Greifen von Gewebe mit der Schere zum Schneiden und/oder 

Koagulieren sicher, dass sich das Gewebe nicht auÇerhalb des optimalen 

Arbeitsbereichs befindet. Ein zu tiefes Greifen des Gewebes kann die Schnitt- 

und/oder Koagulationswirkung verringern. 

13. Im Allgemeinen ist es besser, das System nicht lªnger als 15 Sekunden aktiviert zu 

lassen. 

14. Die easyUSTM Ultraschall-Schere ist ein Einweginstrument. Es ist f¿r den Einsatz in 

einem einzigen Eingriff konzipiert. Das Instrument sollte nach dem Eingriff entsorgt 

werden. Eine erneute Sterilisation ist nicht zulªssig. 

15. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschªdigt ist. 

16. Wenn der Generator Fehlermeldungen und/oder Fehlertºne anzeigt, ist dies ein 

Hinweis darauf, dass die Schere oder das Handst¿ck nicht ordnungsgemªÇ 

funktioniert. Dies kann darauf zur¿ckzuf¿hren sein, dass das Handst¿ck seine 

Nutzungsdauer ¿berschritten hat oder die Schere nicht richtig befestigt wurde, was zu 

ungewºhnlich hohen Temperaturen und Verletzungen des Benutzers oder Patienten 

f¿hren kann. 

17. Wenn die Temperatur des Handst¿cks unangenehm hoch wird, beenden Sie die 

Verwendung, um Verbrennungen zu vermeiden. 

18. Wie bei allen Energiequellen (Elektrochirurgie, Laser oder Ultraschall) bestehen 

Bedenken hinsichtlich des kanzerogenen und infektiºsen Potenzials von 

Nebenprodukten wie Geweberauch und Aerosolen. Bei offenen und laparoskopischen 

Eingriffen sollten geeignete MaÇnahmen wie Schutzbrillen, Filtermasken und 

wirksame Rauchabsaugsysteme eingesetzt werden. 

19. Aktivieren Sie kein elektrochirurgisches Gerªt in unmittelbarer Nªhe des Ultraschall-

Chirurgiesystems, da dies durch elektromagnetische Stºrungen zu Fehlbedienungen 

der Tasten oder des Touchscreens f¿hren kann. Diese Situation kann zu Verletzungen 

von Benutzer oder Patient f¿hren und sollte vermieden werden. 

20. Die durch die Aktivierung von Ultraschall-Chirurgiesystem im Fettgewebe erzeugten 

Aerosole sind potenziell brennbar. 

21. Um eine Verletzung von Benutzer oder Patient bei versehentlicher Aktivierung zu 

vermeiden, sollte die Klinge der Schere wªhrend der Nichtbenutzung nicht mit dem 

Patienten, Abdeckt¿chern oder brennbaren Materialien in Kontakt sein. 

22. Wªhrend und nach der Aktivierung im Gewebe kann die Klinge der Schere heiÇ 

werden. Vermeiden Sie unbeabsichtigten Kontakt der Klinge mit Gewebe, 

Abdeckt¿chern, OP-Kleidung oder anderen unbeabsichtigten Stellen nach der 

Aktivierung. 

23. Das Handst¿ck erf¿llt den internationalen Sicherheitsstandard EN 60601-1 f¿r 

Benutzerkontakt und ist nicht f¿r Patientenkontakt vorgesehen. 

24. Handst¿ck vorsichtig behandeln. Ist die Befestigungsschraube beschªdigt, kann sich 

die Resonanzfrequenz des Handst¿cks verschieben und die Leistung beeintrªchtigen. 

25. Das Handst¿ck nicht anschlagen oder fallen lassen. 



 

 

26. Den elektrischen Stecker des Handst¿cks nicht mit Alkohol reinigen. 

27. Nach Entfernen des Instruments untersuchen Sie das Gewebe auf Hªmostasie. Liegt 

keine Hªmostase vor, sind geeignete Techniken zur Hªmostase einzusetzen. 

28. Stoppen Sie den Eingriff sofort und ¿berpr¿fen Sie die Schere bzw. das Handst¿ck, 

um festzustellen, ob sie richtig montiert wurden, falls die Schere oder das Handst¿ck 

nicht ordnungsgemªÇ funktioniert oder wªhrend der Operation ein Brummen zu hºren 

ist. 

29. Den Generator ES01 nicht in feuchter Umgebung betreiben, da Gefahr eines 

Stromschlags besteht. Wenn Fl¿ssigkeiten in den Generator ES01 eingedrungen sind, 

muss das Gerªt vor der weiteren Nutzung zur ¦berpr¿fung an den Hersteller 

zur¿ckgesandt werden. 

30. Das Gerªt nicht in unmittelbarer Nªhe zu fl¿chtigen Lºsungsmitteln wie Methanol oder 

Alkohol betreiben, da Explosionsgefahr besteht. 

31. Vermeiden Sie die Nutzung des Generators ES01 direkt neben oder gestapelt mit 

anderen Gerªten. Ist eine Nutzung in unmittelbarer Nªhe oder gestapelt erforderlich, 

¿berwachen Sie den Generator ES01 und die anderen Gerªte, um einen normalen 

Betrieb sicherzustellen. 

32. Die Verwendung von anderem Zubehºr und anderen Kabeln als den spezifizierten 

kann zu unvorhersehbarer Leistung, erhºhten elektromagnetischen Emissionen oder 

verminderter elektromagnetischer Stºrfestigkeit f¿hren. 

33. Keine vom Benutzer wartbaren Teile im Inneren. F¿r Wartungsarbeiten den Generator 

an Ezisurg Medical Co., Ltd. oder eine autorisierte Ezisurg Medical Co., Ltd.-

Serviceeinrichtung zur¿cksenden. 

34. Um die Gefahr eines elektrischen Schlags zu vermeiden, darf dieses Gerªt nur an ein 

Netz mit Schutzleiter angeschlossen werden. 

35. Dieses Gerªt ist nicht MRT-sicher und nicht MRT-kompatibel. 

36. Sorgen Sie im Falle eines Systemausfalls f¿r die Verf¿gbarkeit geeigneter 

Reservegerªte, die f¿r den jeweiligen Eingriff relevant sind. 

37. Der Ber¿hrungsbildschirm des Generators ist sehr empfindlich. Verwenden Sie keine 

spitzen Metallgegenstªnde auf dem Touchscreen. 

38. Ein ¥ffnen des Generators ES01 macht die Garantie ung¿ltig und kann gefªhrliche 

Zustªnde schaffen. 

39. Lesen Sie die Anweisungen vor der Nutzung und befolgen Sie die klinischen 

Praxisleitlinien des Krankenhauses f¿r Ultraschallchirurgie, Elektrochirurgie, 

Gynªkologie und laparoskopische Eingriffe. 

40. Sicherungen nur durch den geeigneten Typ mit der richtigen Nennwertstufe ersetzen. 

SieheSystem Specifications. 

41. Den Generator ES01 nicht sterilisieren. Eine Sterilisation w¿rde das Gerªt 

beschªdigen. 

42. Blockieren Sie nicht die ¥ffnungen an der Unterseite und der R¿ckseite des 

Generators ES01, da diese die f¿r die K¿hlung erforderliche Luftzirkulation 



 

 

gewªhrleisten. 

43. Bei Verdacht auf elektromagnetische Stºrungen mit anderen Gerªten das Gerªt 

anders ausrichten oder mºgliche Stºrquellen (z.B. Mobiltelefone, Funkgerªte usw.) 

aus dem Raum entfernen. 

44. Bei gleichzeitiger Verwendung des Ultraschall-Chirurgiesystems mit endoskopischen 

Gerªten kann die Gefahr eines erhºhten Patienten-Leckstroms bestehen. 

45. Bei gleichzeitiger Nutzung des Ultraschall-Chirurgiesystems mit endoskopischen 

Gerªten bestehen keine speziellen Anforderungen an eine Verbindung. 

46. Das distale Ende der Klinge kann Temperaturen ¿ber 41 Grad Celsius erreichen. 

Seien Sie bei der Handhabung vorsichtig und vermeiden Sie eine Beschªdigung 

unbeabsichtigter Gegenstªnde. 

47. Das Ultraschall-Chirurgiesystem darf nicht gewartet oder repariert werden, wªhrend 

es bei einem Patienten im Einsatz ist. 

48. Positionieren Sie den Generator ES01 nicht so, dass der Trennschalter schwer zu 

bedienen ist, wªhrend das Netzkabel abgezogen ist. 

49. Modifikation an diesem Gerªt ist nicht zulªssig. 

50. Starten Sie den Generator nicht sofort (innerhalb von weniger als 0,5 s) nach dem 

Ausschalten neu, da dies dazu f¿hren kann, dass der Bildschirm nicht normal 

hochfªhrt. 

Systemspezifikationen 

Ausgangscharakteristiken 

Die Ultraschall-Ausgangscharakteristiken der Scheren SHC14A, SHC23A, SHC36A, 

SHC45A, SHF9A und SHF17A finden Sie in der folgenden Tabelle: 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Referenzschwingungsauslenkung der primªren Spitze: 30 ɛm - 120 
ɛm 
Primªre akustische Ausgangsflªche: 2,4 mm2 (Ñ30 %) 
Antriebsfrequenz: 55,5 kHzÑ1 kHz 
Frequenzmodulationsart: Nicht modulierend 

SHF9A 
SHF17A 

Referenzschwingungsauslenkung der primªren Spitze: 30 ɛm - 120 
ɛm 
Primªre akustische Ausgangsflªche:1,6 mm2 (Ñ30 %) 
Antriebsfrequenz: 55,5 kHzÑ1 kHz 
Frequenzmodulationsart: Nicht modulierend 

HINWEIS: Die Scheren SHC14A, SHC23A, SHC36A und SHC45A m¿ssen zusammen mit 
dem Generator ES01 und dem Handst¿ck eHP01 verwendet werden. 
Die Scheren SHF9A und SHF17A m¿ssen zusammen mit dem Generator ES01 und dem 
Handst¿ck eHP02 verwendet werden. 

 

Konformitªt mit Normen 

Das Ultraschall-Chirurgiesystem entspricht den folgenden internationalen Normen: 

EN (IEC) 60601-1 Medizinische elektrische Gerªte - Teil 1: Allgemeine 
Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und der 



 

 

wesentlichen Leistungen. 

EN (IEC) 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerªte - Teil 1-2: Allgemeine 
Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und der 
wesentlichen Leistungen - Ergªnzende Norm: 
Elektromagnetische Vertrªglichkeit ï Anforderungen und 
Pr¿fungen. 

 

Systemspezifikationen 

Produktcodes 

Erforderliche Komponenten f¿r den Systembetrieb: 
Generator: ES01 
Handst¿ck: eHP01 

Instrumente: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Optionale Komponenten: 
FuÇschalter: FSU01 

Erforderliche Komponenten f¿r den Systembetrieb: 
Generator: ES01 
Handst¿ck: eHP02 

Instrumente: SHF9A, SHF17A 
Optionale Komponenten: 
FuÇschalter: FSU01 

Schutzart gegen 
elektrischen Schlag 

Anwendungsteil des Typs CF 

Schutzklasse gegen 
elektrischen Schlag 

Klasse I 

Schutzart gegen 
schªdliches Eindringen 
von Wasser 

ES01: IPX1 
FSU01:IPX8 

Hauptsicherung 
F3.15AL250V (Schnellschmelzend, 3,15 A, Glaskºrper, GrºÇe 
5Ĭ20 mm, St¿ckzahl: 2) 

Haupteingabe 
Spannung: 110-240 VAC 
Frequenz: 50/60 Hz 
Stromaufnahme:3 A 

Ausgang 
Spannung: maximal 125 VAC Effektivwert 
Leistung: maximal 35 Watt 
Frequenz: 55,5 kHz 

Umgebungsbedingunge
n f¿r den Betrieb 

Temperatur: 10 ÁC bis 28 ÁC 
Luftfeuchtigkeit: 30 %-75 %, nicht kondensierend 
Atmosphªrendruckbereich: 700 hPa - 1060 hPa 

Netzkabel 

Internationaler abnehmbarer Netzkabelsatz mit folgenden 
Eigenschaften: 
Steckertyp: je nach den Anforderungen des jeweiligen Landes 
Netzanschluss: IEC 60320 C13 mit geradem, nicht 
abgewinkeltem Kabeleingang 
Kabellªnge: maximal 2,5 m 
Nennstrom: 10A 
Minimale Leiterquerschnittsflªche: 1,0 mm2 Kupfer 
Nennspannung: mindestens 250 VAC 
Verdrahtung: International 

Gewicht 
ES01: 8,2 Kg 
FSU01: 1,9 Kg 

Gesamtabmessungen 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 



 

 

Elektromagnetische Vertrªglichkeit (EMV) 

Elektromagnetische Emissionen 

Hinweise und Herstellererklªrung ï Elektromagnetische Emissionen 

Das Ultraschall-Chirurgiesystem ist f¿r den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen 
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des Ultraschall-Chirurgiesystems sollte sicherstellen, dass 
es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird. 

Emissionspr¿fung Konformitªt Elektromagnetische Umgebung ï Hinweise 

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Ultraschall-Chirurgiesystem verwendet HF-Energie 
nur f¿r seine interne Funktion. Daher sind seine HF-
Emissionen sehr gering und verursachen voraussichtlich 
keine Stºrungen an nahegelegener Elektronik. 

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A 
Das Ultraschall-Chirurgiesystem ist f¿r den Einsatz in allen 
Einrichtungen auÇer Haushalten und solchen geeignet, die 
direkt an das ºffentliche Niederspannungsnetz 
angeschlossen sind, das Gebªude f¿r Wohnzwecke 
versorgt. 

Oberwellen-Emissionen 
IEC 61000-3-2 

Nicht anwendbar 

Spannungsschwankungen/
Flimmern-Emissionen IEC 
61000-3-3 

Nicht anwendbar 

Elektromagnetische Stºrfestigkeit 

Hinweise und Herstellererklªrung ï Elektromagnetische Stºrfestigkeit 

Das Ultraschall-Chirurgiesystem ist f¿r den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen 
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des Ultraschall-Chirurgiesystems sollte sicherstellen, dass es 
in einer solchen Umgebung eingesetzt wird. 

ST¥RFESTIGK
EITSPR¦FUNG 

IEC 60601-Pr¿fstufe Konformitªtsstufe Leitfaden zur elektromagnetischen 
Umgebung 

ESD 
IEC 61.000-4-2 

Ñ 8 kV 
Kontaktentladung 
Ñ 15 kV Luftentladung 

Ñ 8 kV 
Kontaktentladung 
Ñ 15 kV Luftentladung 

FuÇbºden sollten aus Holz, Beton 
oder Keramikfliesen bestehen. Sind 
die Bºden mit synthetischem Material 
bedeckt, sollte die relative 
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % 
betragen. 

Elektrischer 
schneller 
Transient/Burst 
IEC 61000-4-4 

Ñ 2 kV f¿r 
Stromversorgungsleitun
gen 

Ñ 2 kV f¿r 
Stromversorgungsleitun
gen 

Die Netzqualitªt sollte der einer 
typischen gewerblichen oder 
klinischen Umgebung entsprechen. 

StoÇspannung 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV Leitung-Leitung 
Ñ2 kV Leitung-Erde 

Ñ1 kV Leitung-Leitung 
Ñ2 kV Leitung-Erde 

Die Netzqualitªt sollte der einer 
typischen gewerblichen oder 
klinischen Umgebung entsprechen. 

Spannungseinbr
¿che, 
Kurzunterbrechu
ngen und 
Spannungsschw
ankungen an 
den Netz-
Eingangsleitung
en 
IEC 61000-4-11 

0 %UT, 0,5 Zyklen 
(bei 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á und 
315Á) 
0 %UT,1 Zyklus 
70 %UT, 25/30 Zyklen 
Einphasig: bei 0Á 
0 %UT,250/300 Zyklen 

0 %UT, 0,5 Zyklen 
(bei 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á und 
315Á) 
0 %UT,1 Zyklus 
70 %UT, 25/30 Zyklen 
Einphasig: bei 0Á 
0 %UT,250/300 Zyklen 

Die Netzqualitªt sollte der einer 
typischen gewerblichen oder 
klinischen Umgebung entsprechen. 

Magnetfeld der 
Netzfrequenz 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Die magnetischen Felder der 
Netzfrequenz sollten Werte 
aufweisen, die f¿r einen typischen 
Standort in einer typischen 
gewerblichen oder klinischen 
Umgebung charakteristisch sind. 

Gef¿hrte 
Hochfrequenz 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz bis 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz bis 80 MHz 

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerªte sollten nicht 
nªher an einem Teil des Ultraschall-



 

 

Abgestrahlte 
Hochfrequenz 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz bis 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz bis 2,7 GHz 

Chirurgiesystems, einschlieÇlich 
Kabeln, verwendet werden als der 
empfohlene Abstand, der gemªÇ der 
f¿r die Sendefrequenz geltenden 
Gleichung berechnet wurde. 
Empfohlener Abstand: 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80MHz bis 800MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 800MHz bis 2,7GHz 
wobei P die vom Senderhersteller 
angegebene maximale 
Ausgangsleistung des Senders in 
Watt (W) ist und d der empfohlene 
Abstand in Metern (m). Die durch 
eine elektromagnetische 
Standortanalyse ermittelten 
Feldstªrken von ortsfesten HF-
Sendern sollten in jedem 
Frequenzbereich unterhalb der 
Konformitªtsstufe liegen. 
In der Nªhe von Gerªten, die mit 
dem folgenden Symbol 
gekennzeichnet sind, kºnnen 
Stºrungen auftreten: 

 

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hºhere Frequenzbereich. 
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mºglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische 
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst. 

a Feldstªrken von ortsfesten Sendern wie Basisstationen f¿r Mobilfunk-/Schnurlostelefone und B¿ndelfunk, 
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie Fernsehrundfunk kºnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt 
werden. Zur Bewertung der elektromagnetischen Umgebung durch ortsfeste HF-Sender sollte eine 
elektromagnetische Standortanalyse in Betracht gezogen werden. ¦berschreitet die gemessene Feldstªrke 
am Einsatzort des Ultraschall-Chirurgiesystems die oben genannten anwendbaren HF-Konformitªtsstufe, 
sollte das Ultraschall-Chirurgiesystem beobachtet werden, um den ordnungsgemªÇen Betrieb zu 
¿berpr¿fen. Werden Leistungsabweichungen festgestellt, kºnnen zusªtzliche MaÇnahmen erforderlich sein, 
wie z.B. eine Neuausrichtung oder Verlegung des Ultraschall-Chirurgiesystems. 

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstªrken weniger als 3 V/m betragen. 

Empfohlene Abstªnde zwischen tragbaren und mobilen HF-

Kommunikationsgerªten und dem Ultraschall-Chirurgiesystem 

Empfohlene Abstªnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerªten und dem Ultraschall-
Chirurgiesystem 

Das Ultraschall-Chirurgiesystem ist f¿r den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in 
der abgestrahlte HF-Stºrungen beherrscht werden. Der Kunde oder Benutzer des Ultraschall-
Chirurgiesystems kann dazu beitragen, elektromagnetische Stºrungen zu verhindern, indem er gemªÇ der 
folgenden Empfehlung, basierend auf der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerªts, einen 
Mindestabstand zwischen tragbaren/mobilen HF-Kommunikationsgerªten (Sendern) und dem Ultraschall-
Chirurgiesystem einhªlt. 

Nenn-Ausgangsleistung 
des Senders 
W 

Abstand in Metern je nach Senderfrequenz 

150 kHz bis 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz bis 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz bis 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 



 

 

F¿r Sender mit einer oben nicht aufgef¿hrten maximalen Nennleistung kann der empfohlene Abstand d in 
Metern (m) mithilfe der f¿r die Sendefrequenz geltenden Gleichung geschªtzt werden, wobei P die maximale 
Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemªÇ Herstellerangabe ist. 
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Sicherheitsabstand f¿r den hºheren Frequenzbereich. 
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mºglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische 
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst. 

Lager- und Transportbedingungen: 

Temperatur: 

 

Feuchtigkeit: 

 

Atmosphªrendruckbereich: 

 

 

Lagerung der aufbereiteten Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien 

Umgebung bei mªÇigen Temperaturen; siehe Etikett und Gebrauchsanweisung. 

Kontaktinformation 

 
 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

No.399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China 

Webseite:www.ezisurg.com 

Tel.1:     4000906176 

Tel.2:    +86-21-50456176 

Fax:      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 

Tel:      +49-40-2513175 

Fax:     +49-40-255726 

 

F¿r einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europªischen Union und in Lªndern mit 

-35 ↔C 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54 ↔C 

700 hPa 



 

 

identischem regulatorischem Rahmen (Verordnung (EU) 2017/745 ¿ber Medizinprodukte): 

Wenn wªhrend der Nutzung dieses Gerªts oder als Folge seiner Nutzung ein 

schwerwiegendes Ereignis aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder 

seinem Bevollmªchtigten sowie Ihrer nationalen Behºrde. 

Die Kontaktdaten der nationalen zustªndigen Behºrden (Kontaktstellen f¿r Vigilanz) und 

weitere Informationen finden Sie auf der folgenden Website der Europªischen Kommission: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

F¿r weitere Informationen wenden Sie sich an Ihren Vertriebsbeauftragten von Ezisurg 

Medical Co., Ltd. oder an den Kundendienst von Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Keine elektronische Version der IFU bereitgestellt. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Symbole 

 

Vorsicht 
Auf dem Gerªteetikett und 
der Vorderplatte anbringen 

 

Trocken lagern 
Auf der Gerªteverpackung 

anbringen 

 

Zerbrechlich 
Vorsichtig 
handhaben 

Auf der Gerªteverpackung 
anbringen 

 

Oben 
Auf der Gerªteverpackung 

anbringen 

 

Vor 
Sonneneinstrahlung 

sch¿tzen 

Auf der Gerªteverpackung 
anbringen 

 

Temperaturgrenze 
Auf der Gerªteverpackung 

anbringen 

 

Feuchtigkeitsgrenze 
Auf der Gerªteverpackung 

anbringen 

 

Luftdruckgrenze 
Auf der Gerªteverpackung 

anbringen 

 

Keine Haken 
verwenden 

Auf der Gerªteverpackung 
anbringen 

 

Stapelgrenze nach 
Anzahl 

Auf der Gerªteverpackung 
anbringen 

 

Modellnummer 
Auf dem Gerªteetikett und 
dem Barcode-Etikett 

anbringen 



 

 

 

Seriennummer 
Auf dem Barcode-Etikett 

anbringen 

 

Herstellungsdatum 
Herstellungsland: 

CHINA 

Auf dem Gerªteetikett und 
dem Barcode-Etikett 

anbringen 

 

Hersteller 
Auf dem Gerªteetikett 

anbringen 

 

Bevollmªchtigter 
Vertreter in der 
Europªischen 
Gemeinschaft 

Auf dem Gerªteetikett 
anbringen 

 

Altgerªte einem 
Sammelsystem oder 
Behandlungs- und 
Recyclinganlagen 
zuf¿hren. 

G¿ltig in der EU. 
Vor der R¿ckgabe 
der Altgerªte die 
Dekontaminationsan
weisungen befolgen. 

Auf dem Gerªteetikett 
anbringen 

 

Siehe 
Gebrauchsanweisung

/-handbuch 

Auf dem Gerªteetikett 
anbringen 

 

Das Gerªt erf¿llt die 
Anforderungen der 
Medizinprodukterichtli
nie 93/42/EWG in der 
durch 2007/47/EG 
geªnderten Fassung. 

0197 ist die 
Kennnummer der 
Benannten Stelle 
T¦V Rheinland. 

Auf dem Gerªteetikett 
anbringen 

 

Potentialausgleich 
Auf dem Gerªteetikett 

anbringen 

 

Sicherung 
Auf dem Sicherungsetikett 

anbringen 

 

FuÇschalter 
Auf dem Gerªteetikett 

anbringen 



 

 

 

ein (Strom) Am Netzschalter anbringen 

 

aus (Strom) Am Netzschalter anbringen 

 

Standby 
Auf der Frontplatte 
anbringen 

 

Anwendungsteil des 
Typs CF 

Auf der Frontplatte 
anbringen 

 

Eindeutige 
Gerªtekennung 

Auf dem Barcode-Etikett 
anbringen 

 
www.ezisurg.com 

Konsultieren Sie die 
Gebrauchsanweisung 
oder konsultieren Sie 
die elektronische 

Gebrauchsanweisung 

Auf dem 
Transportverpackungsetikett 

anbringen 

 

Medizinprodukte 

Auf dem Barcode-Etikett 
und dem 

Transportverpackungsetikett 
anbringen 

 

Verpackungsmenge 
Auf dem 

Transportverpackungsetikett 
anbringen 

 
 

  



 

 

Fr-│  

Veuillez lire attentivement toutes les informations avant utilisation. 

 Attention : La loi f®d®rale (£tats-Unis) restreint la vente de ce dispositif ¨ un 
m®decin ou sur prescription m®dicale 
 

Important ! 

Veuillez lire attentivement toutes les informations. Le non-respect des instructions peut 

entra´ner de graves cons®quences chirurgicales. 

1. Ce manuel a pour objet de fournir le mode d'emploi du g®n®rateur ES01 et de son 

interrupteur ¨ p®dale accessoire FSU01. Il ne s'agit pas d'une r®f®rence aux 

techniques chirurgicales. 

2. Le g®n®rateur ES01 doit °tre utilis® avec les pi¯ces ¨ main easyUSTM eHP01 et 

eHP02 et les ciseaux easyUSTM des s®ries SHC et SHF fabriqu®s par Ezisurg Medical. 

Pour plus d'informations, veuillez vous reporter au mode d'emploi des ciseaux ¨ 

ultrasons ¨ usage unique easyUSTM, au mode d'emploi des ciseaux ¨ ultrasons ¨ 

usage unique de type s®cateur easyUSTM et au mode d'emploi de la pi¯ce ¨ main du 

syst¯me chirurgical ¨ ultrasons easyUSTM. 

3. Ce manuel contient des informations importantes sur l'utilisation de l'ES01. Il doit °tre 

conserv® ¨ un endroit o½ il pourra °tre consult® pendant l'utilisation. Veuillez imprimer 

ou copier les pages n®cessaires afin de les garder ¨ port®e de main. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd. se r®serve le droit de modifier sans pr®avis les 

configurations et composants ®lectriques, ®lectroniques ou m®caniques. Les r®visions 

des sch®mas ®lectriques peuvent ne pas correspondre aux r®visions des circuits 

imprim®s du dispositif en cours de maintenance ; veuillez consulter Ezisurg Medical 

Co., Ltd. avant d'apporter toute modification. 

5. Ce manuel d'utilisation s'applique uniquement ¨ la version 1 du logiciel du g®n®rateur 

ES01. Les versions logicielles autres que la version 1 peuvent ne pas correspondre 

aux sch®mas figurant dans ce manuel. Veuillez v®rifier la version compl¯te du logiciel 

du g®n®rateur ES01 avant d'effectuer toute op®ration de maintenance ; consultez 

Ezisurg Medical Co., Ltd. pour obtenir le manuel de service correspondant ¨ la version 

compl¯te du logiciel utilis®e. 

6. easyUSTM est une marque d®pos®e de ce produit. 

AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet ®quipement n'est autoris®e. 

Description du syst¯me 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons convertit le courant ¨ haute fr®quence en oscillations 

ultrasoniques, ce qui permet de fragmenter m®caniquement les cellules des tissus mous 

par contact avec une pointe vibrante, afin de couper et de coaguler les tissus au cours des 

interventions chirurgicales. Il se compose principalement d'un g®n®rateur (avec logiciel 

 



 

 

int®gr®), d'un interrupteur ¨ p®dale, d'une pi¯ce ¨ main et de ciseaux ¨ ultrasons easyUSTM. 

Les ciseaux et la pi¯ce ¨ main sont fournis avec une cl® dynamom®trique et/ou une pointe 

de test en tant que pi¯ces de rechange. La cl® dynamom®trique permet de verrouiller 

solidement la pointe de test ou les ciseaux ¨ la pi¯ce ¨ main. La pointe de test permet de 

connecter la pi¯ce ¨ main et sert ¨ aider ¨ calibrer et ¨ diagnostiquer les performances de 

celle-ci. Parmi ces composants, le g®n®rateur d®livre l'®nergie ®lectrique (contr¹l®e par le 

logiciel) ; l'interrupteur ¨ p®dale permet d'activer la sortie MAX ou MIN ; la pi¯ce ¨ main 

convertit l'®nergie ®lectrique en mouvement m®canique ; les ciseaux se connectent ¨ la 

pi¯ce ¨ main et transmettent le mouvement m®canique ¨ l'extr®mit® distale de la lame des 

ciseaux. 

 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons ne comprend pas de syst¯me int®gr® 

d'irrigation/aspiration. 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons ne prend pas en charge la surveillance des param¯tres 

physiologiques du patient. 

 

La tige des ciseaux ¨ ultrasons ¨ usage unique easyUSTM, y compris la lame, la pince, le 

tampon tissulaire, le tube de la g©chette et le tube ext®rieur, constitue les parties 

applicatives. 

Voir la Figure 1-1 pour le sch®ma du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons. 

 
Figure 3-1 Sch®ma du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

1. g®n®rateur (y compris le logiciel) 2. interrupteur ¨ p®dale 3. pi¯ce ¨ main 4. 

ciseaux ¨ ultrasons ¨ usage unique 

Voir le Table 1-1 pour les sp®cifications du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons. 



 

 

Tableau 5-1 Sp®cifications du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

Cat®gorie Code produit Description 

G®n®rateur ES01  

Pi¯ce ¨ main eHP01  

Ciseaux SHC14A Tige de 14 cm, lame incurv®e 

Ciseaux SHC23A Tige de 23 cm, lame incurv®e 

Ciseaux SHC36A Tige de 36 cm, lame incurv®e 

Ciseaux SHC45A Tige de 45 cm, lame incurv®e 

Interrupteur ¨ p®dale FSU01  

Pointe de test TP01 
Pi¯ce de rechange pour pi¯ce ¨ 

main 

Cl® dynamom®trique TW01 
Pi¯ce de rechange pour pi¯ce ¨ 

main et ciseaux 

Voir la Figure 1-2 pour le sch®ma du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons. 

 

Figure 1-2 Sch®ma du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

1. g®n®rateur (y compris le logiciel) 2. interrupteur ¨ p®dale 3. pi¯ce ¨ main 4. 

ciseaux ¨ ultrasons ¨ usage unique de type s®cateur 

Voir le Table 1-2 pour les sp®cifications du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons. 

Tableau 1-2 Sp®cifications du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

Cat®gorie Code produit Description 

G®n®rateur ES01  

Pi¯ce ¨ main eHP02  

Ciseaux SHF9A 
Longueur : 9 cm, lame incurv®e, 

interrupteur ¨ main noir 

Ciseaux SHF17A Longueur : 17 cm, lame incurv®e, 



 

 

Cat®gorie Code produit Description 

interrupteur ¨ main noir 

Interrupteur ¨ p®dale FSU01  

Pointe de test TP02 
Pi¯ce de rechange pour pi¯ce ¨ 

main eHP02 

Cl® dynamom®trique TW03-01 
Pi¯ce de rechange pour pi¯ce ¨ 

main eHP02 et ciseaux SHF9A 

Cl® dynamom®trique TW03-02 
Pi¯ce de rechange pour pi¯ce ¨ 

main eHP02 et ciseaux SHF17A 

 

 

 

G®n®rateur 

Le g®n®rateur permet de produire un courant alternatif ¨ haute fr®quence pour entra´ner 

la pi¯ce ¨ main. De plus, le g®n®rateur fournit une interface homme-machine permettant 

¨ l'utilisateur de contr¹ler, surveiller et diagnostiquer l'®tat du syst¯me chirurgical ¨ 

ultrasons. 

Pi¯ce ¨ main 

La pi¯ce ¨ main sert ¨ connecter le g®n®rateur et les ciseaux. Un transducteur ultrasonique 

est int®gr® dans la pi¯ce ¨ main pour convertir l'®nergie ®lectrique en ®nergie m®canique. 

La pi¯ce ¨ main est reli®e au g®n®rateur via son c©ble. La pi¯ce ¨ main convertit le courant 

alternatif ¨ haute fr®quence en mouvement m®canique ¨ haute fr®quence, puis transmet 

ce mouvement aux ciseaux. 

La pi¯ce ¨ main eHP01 est livr®e avec une cl® dynamom®trique et une pointe de test. La 

pi¯ce ¨ main eHP02 est livr®e avec une pointe de test. La pi¯ce ¨ main, la cl® 

dynamom®trique et la pointe de test sont conditionn®es non st®riles ¨ la fabrication. La 

pi¯ce ¨ main doit °tre nettoy®e et st®rilis®e avant chaque utilisation. Pour plus de d®tails, 

veuillez consulter le Mode d'emploi de la pi¯ce ¨ main du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

easyUSTM. 

Ciseaux 

Les ciseaux ¨ ultrasons easyUSTM sont manipul®s par les chirurgiens. Les ciseaux 

poss¯dent plusieurs fonctions, telles que la pr®hension, la dissection, la coupe et la 

coagulation. L'extr®mit® proximale de la lame des ciseaux re­oit un mouvement 

m®canique ¨ haute fr®quence et transmet ce mouvement ¨ l'extr®mit® distale de la lame. 

Un ciseau est conditionn® avec une cl® dynamom®trique dans un emballage st®rilis®, puis 

st®rilis® ¨ l'oxyde d'®thyl¯ne lors de la fabrication. Veuillez vous reporter au Mode d'emploi 

des ciseaux ¨ ultrasons ¨ usage unique easyUSTM pour plus de d®tails. 



 

 

Interrupteur ¨ p®dale 

L'interrupteur ¨ p®dale est l'®l®ment de commande au pied du syst¯me chirurgical ¨ 

ultrasons. Il comprend deux p®dales, activant respectivement les sorties MIN et MAX. 

Cl® dynamom®trique 

La cl® dynamom®trique est une pi¯ce de rechange pour les ciseaux et les pi¯ces ¨ main. 

Elle est utilis®e pour fixer les pointes de test ¨ la pi¯ce ¨ main ou les ciseaux ¨ la pi¯ce ¨ 

main avec le couple appropri®. 

Lorsque la cl® dynamom®trique est conditionn®e avec les ciseaux ¨ ultrasons easyUSTM, 

elle est st®rilis®e ¨ l'oxyde d'®thyl¯ne. Lorsque la cl® dynamom®trique est conditionn®e 

avec la pi¯ce ¨ main, elle n'est pas st®rilis®e. Pour plus de d®tails, veuillez vous reporter 

au Mode d'emploi des ciseaux ¨ ultrasons ¨ usage unique easyUSTM et au Mode d'emploi 

de la pi¯ce ¨ main du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons easyUSTM. 

 

Pointe de test 

La pointe de test est une pi¯ce de rechange pour pi¯ce ¨ main. Elle permet d'aider ¨ 

diagnostiquer les performances de la pi¯ce ¨ main. 

La pointe de test est conditionn®e avec la pi¯ce ¨ main et n'est pas st®rilis®e. Pour plus 

de d®tails, veuillez consulter le Mode d'emploi de la pi¯ce ¨ main du syst¯me chirurgical ¨ 

ultrasons easyUSTM. 

Principe de fonctionnement 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons easyUSTM est destin® ¨ la coupe h®mostatique et/ou ¨ 

la coagulation. Lorsqu'ils sont activ®s, la lame des ciseaux vibre longitudinalement ¨ 55,5 

kHz. Cette vibration ultrasonique est transmise ¨ l'extr®mit® distale de la lame, induisant 

sa vibration et la g®n®ration de chaleur. Ce couplage induit la vibration et la d®naturation 

des mol®cules de collag¯ne du tissu, formant une r®ticulation irr®versible qui obture les 

vaisseaux sanguins et assure une fusion permanente. Parall¯lement, l'effet de cavitation 

induit par la vibration haute fr®quence acc®l¯re la vaporisation de l'eau chauff®e dans les 

cellules tissulaires en contact avec la lame, rompt en outre les liaisons hydrog¯ne 

prot®iques et d®sint¯gre les cellules, provoquant ainsi la section du tissu. 

 

Objectif pr®vu 

L'instrument est destin® ¨ sceller et sectionner les vaisseaux sanguins et/ou ¨ diss®quer, 

coaguler et sectionner les tissus mous par oscillation ultrasonique. 

 

Performance du dispositif 

Le g®n®rateur ES01 fournit de l'®nergie ¨ la pi¯ce ¨ main eHP01 ou eHP02. Le 



 

 

g®n®rateur ES01 utilise une interface ¨ ®cran tactile et dispose d'un port de connexion 

unique con­u pour accepter la pi¯ce ¨ main eHP01 ou eHP02. 

Le g®n®rateur ES01 n'est pas con­u pour faire fonctionner des dispositifs non 

autoris®s. Une telle utilisation n'est pas conforme aux param¯tres de conception et 

d'utilisation, au mode d'emploi et aux directives du produit. 

Indications d'utilisation 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons easyUSTM est indiqu® pour les incisions des tissus mous 

lorsque le contr¹le des saignements et la minimisation des l®sions thermiques sont 

recherch®s. Les instruments du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons peuvent °tre utilis®s en 

compl®ment ou en remplacement de l'®lectrochirurgie, des lasers et des scalpels en acier. 

Lorsqu'il est utilis® avec des instruments compatibles, le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

permet la coagulation de vaisseaux isol®s jusqu'¨ 5 mm de diam¯tre inclus. 

Contre-indications 

1. Ces instruments ne sont pas indiqu®s pour l'incision des os. 

2. Les instruments ne sont pas destin®s ¨ l'occlusion tubaire ¨ des fins contraceptives. 

Pr®paration au point d'utilisation 

£teignez le g®n®rateur ES01 avant de proc®der. Retirez les salissures importantes du 

dispositif ¨ l'aide d'un chiffon non pelucheux imbib® d'eau froide (< 40 ÁC) imm®diatement 

apr¯s utilisation. N'utilisez pas de d®tergent fixateur ni d'eau chaude (> 40 ÁC), car cela 

peut entra´ner la fixation de r®sidus susceptibles d'affecter le r®sultat du retraitement. 

Transport 

Le cas ®ch®ant, transportez le dispositif de mani¯re s®curis®e vers la zone de retraitement 

afin d'®viter tout dommage ou toute contamination de l'environnement. 

Groupe de patients cibles 

Les patients ©g®s de nourrissons et plus, n®cessitant une intervention chirurgicale 

impliquant des incisions de tissus mous avec contr¹le du saignement et des l®sions 

thermiques minimales. 

Utilisateurs pr®vus 

Cet instrument est destin® ¨ l'usage des professionnels de sant® pour des applications 

chirurgicales. 

B®n®fices cliniques 

 ̧ Coupe et coagulation efficaces. 



 

 

 ̧ Minimisation des saignements et des l®sions thermiques. 

 ̧ Am®lioration de la durabilit® de la m©choire. 

 ̧ Moins de complications. 

 ̧ Conception de m©choire incurv®e facilitant l'observation du champ op®ratoire. 

 ̧ R®duction du temps op®ratoire et de la dur®e d'hospitalisation. 

Effets ind®sirables / Risques r®siduels 

Les effets ind®sirables et les risques associ®s aux dispositifs ultrasoniques comprennent 

le risque de saignement, de l®sion tissulaire par dommage m®canique ou thermique, 

d'introduction de surfaces non st®riles ou de transfert de pathog¯nes, de r®action 

inflammatoire ou de r®action tissulaire non souhait®e, de choc ®lectrique, d'incompatibilit® 

avec des corps ®trangers ou une imagerie par r®sonance magn®tique, ainsi que de 

dommages mat®riels ou environnementaux. De plus, des dommages involontaires, un 

allongement de l'intervention chirurgicale ou une modification de l'approche chirurgicale 

peuvent r®sulter de probl¯mes li®s ¨ l'activation du dispositif, ¨ des dispositifs 

endommag®s, ¨ des interf®rences ®lectromagn®tiques, ¨ des bruits audibles dus ¨ un 

mauvais assemblage, ¨ une mauvaise utilisation de la cl® dynamom®trique ou ¨ une 

tentative de modification du dispositif. 

Instructions de retraitement 

Le g®n®rateur ES01 peut °tre nettoy® et d®sinfect® en essuyant le dispositif avec un 

d®sinfectant. Un retraitement automatis® ou un nettoyage et une d®sinfection par 

immersion ne sont pas possibles. Pour ces instructions, une d®contamination de routine 

doit °tre r®alis®e quotidiennement. 

Les proc®dures de retraitement n'ont que des implications limit®es pour l'ES01. La 

limitation du nombre de proc®dures de retraitement est donc d®termin®e par la 

fonctionnalit® ou l'usure de l'ES01. Du point de vue du retraitement, il n'existe pas de 

nombre maximal de retraitements autoris®s. L'ES01 ne doit plus °tre r®utilis® en cas de 

dysfonctionnement et/ou de signes de d®gradation du mat®riau, tels qu'une isolation 

endommag®e ou toute autre modification du mat®riau, etc. 

Aper­u 

Description du dispositif 

Le g®n®rateur ES01 fournit l'®nergie n®cessaire ¨ la pi¯ce ¨ main. La pi¯ce ¨ main 

convertit l'®nergie ®lectrique en mouvement m®canique, puis transmet ce mouvement ¨ 

l'extr®mit® distale de la lame des ciseaux afin de couper ou de coaguler les tissus mous. 

L'ES01 utilise une interface ¨ ®cran tactile et dispose d'un port de connexion unique con­u 

pour accueillir la pi¯ce ¨ main. 

Mode de fourniture 

L'ES01 est fourni dans un ®tat semi-pr°t ¨ l'emploi. La bo´te d'exp®dition contient le 

g®n®rateur ES01, le cordon d'alimentation et le manuel d'utilisation. Les instruments du 



 

 

syst¯me chirurgical ¨ ultrasons, tels que les pi¯ces ¨ main et les ciseaux, ne sont pas 

inclus dans cet emballage et doivent °tre achet®s s®par®ment. 

Illustration et nomenclature 

Panneau avant du g®n®rateur 

 
Figure 2 Panneau avant de l'ES01 

1.  Touche tactile Veille Maintenez la touche tactile Veille enfonc®e 
pour basculer entre le mode veille et le mode 
pr°t. 
La touche s'allume en ambre en mode veille et 
en vert en mode pr°t. 

2.  Voyant d'erreur Habituellement ®teint. S'allume en rouge 
lorsque le syst¯me pr®sente une erreur fatale. 

3.  £cran 
d'affichage/tactile 

Affiche l'information du syst¯me et sert 
d'interface pour le r®glage des commandes et 
des param¯tres. 

4.  Prise pour pi¯ce ¨ 
main 

Prise permettant de connecter la pi¯ce ¨ main. 

Panneau arri¯re du g®n®rateur 

 

Figure 3 Panneau arri¯re de l'ES01 

5.  Grilles d'a®ration Pour le ventilateur de refroidissement. 
6.  Premi¯re prise pour 

interrupteur ¨ p®dale 
Prise permettant de connecter le premier 
interrupteur ¨ p®dale au g®n®rateur. 

7.  Deuxi¯me prise pour 
interrupteur ¨ p®dale 

Prise permettant de connecter le deuxi¯me 
interrupteur ¨ p®dale au g®n®rateur. 

8.  Interrupteur 
marche/arr°t 

Permet d'allumer ou d'®teindre le g®n®rateur. 

9.  Borne d'®galisation de 
potentiel 

Permet la connexion ¨ un conducteur 
d'®galisation de potentiel. 

10.  Porte-fusible Permet de loger le fusible du g®n®rateur. 
11.  Prise pour cordon 

d'alimentation 
Prise permettant de connecter le cordon 
d'alimentation au g®n®rateur. 
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Interrupteur ¨ p®dale 

 

Figure 4 Interrupteur ¨ p®dale 

12.  MIN (p®dale gauche) Activez le g®n®rateur pour la puissance 
minimale. 

13.  MAX (p®dale droite) Activez le g®n®rateur pour la puissance 
maximale. 

Dur®e de vie utile 

La dur®e de vie utile du g®n®rateur ES01 d®pend des pi¯ces et accessoires connect®s au 

g®n®rateur, sous r®serve d'une utilisation normale de l'ES01 et d'une maintenance 

pr®ventive. Si des pi¯ces ou des accessoires sont d®fectueux ou ont d®pass® leur dur®e 

de vie utile, il est n®cessaire de les remplacer afin de garantir la poursuite de l'utilisation. 

Service client¯le 

Garantie 

La pr®sente garantie ainsi que les droits et obligations qui en d®coulent seront interpr®t®s 

et r®gis conform®ment aux lois de la Chine. 

Ezisurg Medical Co., Ltd. garantit que ce produit est exempt de d®fauts de mat®riaux et de 

fabrication dans le cadre d'une utilisation normale et d'un entretien pr®ventif, pendant la 

p®riode de garantie respective indiqu®e ci-dessous. L'obligation d'Ezisurg Medical Co., Ltd. 

au titre de cette garantie se limite, ¨ sa discr®tion, ¨ la r®paration ou au remplacement de 

tout produit ou pi¯ce retourn® ¨ Ezisurg Medical Co., Ltd. ou ¨ son distributeur, dans le 

d®lai appropri® indiqu® ci-dessous, et dont l'examen, ̈  la satisfaction d'Ezisurg Medical 

Co., Ltd., r®v¯le un d®faut. 

Cette garantie ne s'applique pas ¨ tout produit, ou ¨ toute pi¯ce, qui a ®t® : 

1)  Affect® n®gativement en raison de son utilisation avec des dispositifs fabriqu®s ou 

distribu®s par des parties non autoris®es par Ezisurg Medical Co., Ltd. ; 

2)  R®par® ou modifi® en dehors des usines d'Ezisurg Medical Co., Ltd., d'une 

mani¯re qui, selon Ezisurg Medical Co., Ltd., affecte sa stabilit® ou sa fiabilit® ; 

3)  Soumis ¨ une utilisation inappropri®e, ¨ une n®gligence ou ¨ un accident ; 

4)  Utilis® autrement qu'en conformit® avec la conception et les param¯tres 

d'utilisation, les instructions et les directives pour le produit ou avec les normes 

fonctionnelles, op®rationnelles ou environnementales pour des produits similaires 

g®n®ralement admises dans le secteur. 

Les produits d'Ezisurg Medical Co., Ltd. sont couverts par la garantie pour les dur®es 
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suivantes apr¯s leur livraison ¨ l'acheteur initial : 

G®n®rateur ES01 (y compris le cordon 

d'alimentation) 

Un (1) an, pi¯ces et main-d'îuvre 

Interrupteur ¨ p®dale FSU01 Un (1) an, pi¯ces et main-d'îuvre 

Sauf disposition contraire pr®vue par la l®gislation locale applicable, cette garantie 

remplace toutes les autres garanties, expresses ou implicites, y compris les garanties de 

qualit® marchande et d'aptitude ¨ un usage particulier, ainsi que toutes autres obligations 

ou responsabilit®s d'Ezisurg Medical Co., Ltd., et constitue le recours exclusif de l'acheteur. 

En aucun cas, Ezisurg Medical Co., Ltd. ne pourra °tre tenue responsable des dommages 

sp®ciaux, accessoires ou indirects, y compris, sans s'y limiter, les pertes d'usage, de 

b®n®fices, d'activit® ou de client¯le, sauf si cela est express®ment pr®vu par une loi 

sp®cifique. Ezisurg Medical Co., Ltd. n'assume ni n'autorise quiconque ¨ assumer en son 

nom d'autres responsabilit®s li®es ¨ la vente ou ¨ l'utilisation de l'un de ses produits. 

Aucune garantie ne s'®tend au-del¨ des conditions ®tablies dans le pr®sent document. 

Ezisurg Medical Co., Ltd. se r®serve le droit de modifier ¨ tout moment les produits qu'elle 

fabrique et/ou commercialise, sans obligation d'appliquer ces m°mes modifications ou des 

modifications similaires aux produits fabriqu®s et/ou commercialis®s ant®rieurement. 

Principe de fonctionnement du syst¯me 

Dans le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons, le g®n®rateur ES01 produit des signaux 

®lectriques, qui sont transmis ¨ la pi¯ce ¨ main eHP01 ou eHP02 via le c©ble de la pi¯ce 

¨ main, puis la pi¯ce ¨ main convertit l'®nergie ®lectrique en mouvements m®caniques. 

Les ciseaux re­oivent les mouvements m®caniques de la pi¯ce ¨ main, les amplifient et 

transf¯rent l'®nergie aux tissus. 

G®n®rateur 

Le g®n®rateur convertit la tension CA en une tension CC contr¹l®e. Le niveau de tension 

continue est ensuite modul® ¨ la fr®quence de r®sonance de la pi¯ce ¨ main. Le signal 

modul® est ensuite filtr® et envoy® ¨ la pi¯ce ¨ main, o½ il fait r®sonner la cha´ne 

d'entra´nement acoustique. Vous trouverez ci-dessous le sch®ma fonctionnel de base du 

g®n®rateur : 



 

 

 

Figure 5 Sch®ma fonctionnel de base du g®n®rateur ES01 

Module d'entr®e d'alimentation 

Il est compos® d'un interrupteur, d'une prise d'alimentation, d'un filtre, d'un fusible et d'une 

alimentation CA-CC. Il fournit une tension de 48 VCC ¨ l'ensemble du syst¯me. 

Circuit de r®gulation de puissance 

Il convertit le 48 VCC en diff®rents types d'alimentations utilis®s dans le g®n®rateur. 

DSP 

Le DSP contient le logiciel d'exploitation. Le logiciel pilote le composant d'affichage et 

d'®cran tactile afin de contr¹ler l'IHM, ainsi que le FPGA pour piloter les p®riph®riques, 

permettre le r®glage dynamique de la fr®quence de sortie et de la puissance, la lecture de 

fichiers audio et d'autres composants. 

FPGA 

Le FPGA est un composant auxiliaire du circuit. 

Circuit de synth¯se de fr®quence 

Il produit un courant alternatif ¨ haute fr®quence. La fr®quence est ajustable 

dynamiquement en fonction de la charge, afin de faire r®sonner l'ensemble du syst¯me. 

Circuit de r®glage de puissance 

Il ajuste le courant et la tension de sortie en fonction de l'imp®dance de r®troaction afin de 

garantir le fonctionnement optimal du syst¯me. 

Circuit d'amplification de puissance 



 

 

Il amplifie le courant alternatif haute fr®quence ¨ l'aide du transformateur afin que le 

courant puisse alimenter le transducteur ultrasonique dans la pi¯ce ¨ main. 

Circuit d'isolation du patient 

Il fournit une barri¯re d'isolement de s®curit® pour le patient et/ou l'utilisateur. La tension 

g®n®r®e sur le secondaire du transformateur est isol®e du primaire et n'est donc pas 

r®f®renc®e ¨ la terre. 

Composant d'affichage et d'®cran tactile 

Le composant d'affichage et d'®cran tactile communique avec le DSP, affiche l'®cran selon 

les instructions du DSP, et transmet ®galement les actions tactiles de l'utilisateur au DSP. 

Composant de touche tactile 

Le composant de touche tactile communique avec le FPGA. Il d®tecte les actions de 

l'utilisateur sur la touche tactile et allume des LED de couleurs diff®rentes selon l'®tat actuel. 

Pi¯ce ¨ main 

La pi¯ce ¨ main int¯gre plusieurs composants essentiels qui g®n¯rent, amplifient et 

transmettent l'®nergie ultrasonique ¨ l'effecteur terminal de l'instrument. Lorsque chaque 

composant est assembl® et r®gl®, une cha´ne de transmission acoustique est form®e. Le 

transducteur ultrasonique int®gr® ¨ la pi¯ce ¨ main convertit l'®nergie ®lectrique en 

mouvement m®canique. Lorsqu'une onde alternative est appliqu®e au transducteur, le 

mat®riau pi®zo®lectrique se dilate et se contracte, produisant un mouvement longitudinal. 

Ciseaux 

La lame des ciseaux, ®galement appel®e guide d'ondes, a pour r¹le d'amplifier les 

mouvements m®caniques et de transmettre l'®nergie aux tissus. L'extr®mit® distale de la 

lame est en contact avec les tissus humains pour la coupe et/ou la coagulation. Un 

interrupteur ¨ main est pr®sent sur les ciseaux. L'utilisateur peut utiliser l'interrupteur ¨ 

main. L'action de l'interrupteur ¨ main est transmise au DSP du g®n®rateur. Le DSP r®gule 

la puissance de sortie minimale ou maximale en fonction de l'interrupteur ¨ main activ®. 

Interrupteur ¨ p®dale 

L'utilisateur peut utiliser un interrupteur ¨ p®dale. L'action de l'interrupteur ¨ p®dale est 

transmise au DSP du g®n®rateur. Le DSP r®gule la puissance de sortie minimale ou 

maximale selon l'interrupteur ¨ p®dale actionn®. 

Mode d'emploi 

Mise en place 

AVERTISSEMENT : Pour ®viter tout risque d'®lectrocution, ce dispositif doit °tre raccord® 

uniquement ¨ une alimentation principale dot®e d'une terre de protection. 

Attention : Ne pas obstruer les grilles d'a®ration du g®n®rateur afin d'®viter une surchauffe 

du g®n®rateur. 

1. Inspectez le g®n®rateur ES01, la pi¯ce ¨ main et les ciseaux du syst¯me 



 

 

chirurgical ¨ ultrasons afin de v®rifier l'absence de dommages. N'utilisez pas de 

dispositifs endommag®s ou d'instruments endommag®s. 

2. Fixez le g®n®rateur sur un chariot ou tout autre support adapt®, dans la position 

appropri®e. 

3. Branchez le cordon d'alimentation ¨ la prise pour cordon d'alimentation sur le 

panneau arri¯re du g®n®rateur, puis ¨ une prise ®lectrique reli®e ¨ la terre. Les 

sp®cifications relatives ¨ l'alimentation ®lectrique du g®n®rateur figurent sur 

l'®tiquette situ®e sur son panneau arri¯re. 

4. Branchez le connecteur de l'interrupteur ¨ p®dale ¨ la prise pour interrupteur ¨ 

p®dale sur le panneau arri¯re du g®n®rateur, si applicable. 

5. Fixez solidement la pi¯ce ¨ main et les ciseaux du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

au moyen de la cl® dynamom®trique. Connectez le connecteur de la pi¯ce ¨ main 

¨ la prise pr®vue ¨ cet effet sur le panneau avant du g®n®rateur. 

Attention : V®rifiez que le g®n®rateur est correctement fix® sur un chariot ou tout autre 

support appropri® avant la mise sous tension. 

6. Mettez le g®n®rateur sous tension ¨ l'aide de l'interrupteur marche/arr°t situ® sur 

le panneau arri¯re du g®n®rateur. 

7. Tous les voyants du panneau avant s'allument et le syst¯me lance sa s®quence 

d'initialisation. Un signal sonore retentit et une animation s'affiche ¨ l'®cran 

pendant la s®quence d'initialisation. 

8. Une fois la s®quence d'initialisation termin®e, le syst¯me passe en mode veille. 

L'utilisateur peut remplacer les pi¯ces ¨ main et/ou les ciseaux en mode veille. 

9. Maintenez la touche tactile Veille enfonc®e pendant 3 secondes pour faire 

appara´tre l'®cran d'invite de test. Suivez les instructions affich®es ¨ l'®cran pour 

effectuer le test de pr®-ex®cution. 

10. L'®cran pr°t appara´t une fois le test de pr®-ex®cution termin® et lorsque le 

g®n®rateur est pr°t ¨ l'emploi. 

£cran pr°t 

L'®cran pr°t comprend les fonctionnalit®s suivantes : 
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Figure 6 £cran pr°t 

1.  MIN Indique le niveau de puissance minimal que 
l'utilisateur peut ajuster. Lorsque ce niveau de 
puissance est activ® (par interrupteur ¨ p®dale ou 
interrupteur ¨ main), l'indicateur ç MIN è clignote. 
Le syst¯me est par d®faut r®gl® sur la puissance 
ç MIN è au niveau 3. 

2.  MAX Indique le r®glage maximal de la puissance. Ce 
r®glage est toujours fix® ¨ 5. Lorsque ce niveau de 
puissance est activ® (par interrupteur ¨ p®dale ou 
interrupteur ¨ main), l'indicateur ç MAX è clignote. 

3.  DIMINUTION DU 
NIVEAU DE 
PUISSANCE 

Appuyez sur ce bouton pour diminuer le r®glage 
de la puissance minimale (MIN) au niveau 
souhait® (de 1 ¨ 5). Le niveau s®lectionn® 
s'affichera ¨ l'®cran. 

4.  AUGMENTATION 
DU NIVEAU DE 
PUISSANCE 

Appuyez sur ce bouton pour augmenter le r®glage 
de la puissance minimale (MIN) au niveau 
souhait® (de 1 ¨ 5). Le niveau s®lectionn® 
s'affichera ¨ l'®cran. 

5.  PARAMĈTRES Appuyez sur ce bouton pour acc®der aux 
param¯tres du syst¯me. 

6.  VOLUME Appuyez sur le bouton plus (+) ou moins (-) pour 
r®gler le volume des signaux sonores d'activation 
(du niveau 1 au niveau 4). 

Fonctionnalit® de base 

S®lecteur de mode 

Une fois le g®n®rateur install® et mis sous tension, il peut °tre bascul® entre le mode Veille 

et le mode Pr°t en maintenant la touche tactile Veille enfonc®e pendant 3 secondes. En 

mode Pr°t, la touche tactile Veille s'allume en vert. En mode Veille, la touche tactile Veille 

s'allume en ambre avec une luminosit® inf®rieure ¨ celle du mode Pr°t. En mode Veille, 

l'®cran tactile rejette toute op®ration de l'utilisateur, et l'interrupteur ¨ main et l'interrupteur 

¨ p®dale sont d®sactiv®s. 

En r¯gle g®n®rale, le g®n®rateur doit °tre mis en mode Veille lors du remplacement des 

instruments. 

Activation 

En mode Pr°t, l'utilisateur peut activer le syst¯me pour une puissance de sortie minimale 

ou maximale ¨ l'aide de l'interrupteur ¨ p®dale ou de l'interrupteur ¨ main. La puissance 

de sortie est d®livr®e lorsque l'utilisateur appuie sur l'interrupteur ¨ main ou actionne 

l'interrupteur ¨ p®dale, et s'arr°te lorsqu'il rel©che l'interrupteur ¨ main ou l'interrupteur ¨ 

p®dale. 

La p®dale droite de l'interrupteur ¨ p®dale permet d'obtenir la puissance de sortie 

maximale. La p®dale gauche de l'interrupteur ¨ p®dale permet d'obtenir la puissance de 

sortie minimale. L'interrupteur ¨ main se trouve sous la molette des ciseaux et se 

commande avec l'index. Le bouton sup®rieur permet d'obtenir la puissance de sortie 

maximale. Le bouton inf®rieur sert ¨ r®gler la puissance de sortie MIN. Le niveau de 

puissance par d®faut pour la puissance MIN est de 3. Appuyez sur le bouton 

d'augmentation ou de diminution du niveau de puissance pour r®gler la puissance MIN ¨ 



 

 

la hausse ou ¨ la baisse. 

REMARQUE : Seul le niveau de puissance MIN est r®glable, entre le niveau 1 et le niveau 

5. Le niveau de puissance MAX est toujours fix® ¨ 5. 

Lorsque le syst¯me passe du mode Veille au mode Pr°t, appuyez sur le bouton de 

l'interrupteur ¨ main ou actionnez l'interrupteur ¨ p®dale ; le g®n®rateur lancera alors le 

test de pr®-ex®cution. Pendant le test, les m©choires des ciseaux doivent rester ouvertes. 

Ne touchez ni les autres instruments, ni les champs op®ratoires, ni les patients, ni aucun 

autre objet. Une fois le test valid®, le g®n®rateur est pr°t ¨ °tre utilis®. Dans le cas contraire, 

l'®cran affichera un message d'erreur pour faciliter le d®pannage. 

Lorsque la puissance de sortie MAX est activ®e, l'affichage du g®n®rateur clignote dans la 

zone de droite o½ appara´t le niveau de puissance MAX. Un signal sonore aigu et rapide 

est ®mis en continu simultan®ment. Lorsque la puissance de sortie MIN est activ®e, 

l'affichage du g®n®rateur clignote dans la zone de gauche o½ appara´t le niveau de 

puissance MIN. Un signal sonore grave et lent est ®mis en continu simultan®ment. 

Le g®n®rateur ES01 prend en charge deux interrupteurs ¨ p®dale. Les deux interrupteurs 

¨ p®dale sont identiques. Chacun des deux interrupteurs ¨ p®dale peut activer le syst¯me 

pour d®livrer la puissance de sortie. 

Remplacer les instruments 

Lors du remplacement de la pi¯ce ¨ main et/ou des ciseaux du syst¯me chirurgical ¨ 

ultrasons, le g®n®rateur ES01 doit °tre r®gl® en mode Veille. En mode Veille, la touche 

tactile Veille s'allume en ambre et ni l'interrupteur ¨ main ni l'interrupteur ¨ p®dale ne 

peuvent activer le syst¯me. L'utilisateur peut reconnecter la pi¯ce ¨ main au g®n®rateur, 

ou refixer la pi¯ce ¨ main et les ciseaux. 

Lorsque l'installation des instruments est termin®e, passez le g®n®rateur en mode Pr°t. 

En mode Pr°t, la touche tactile Veille s'allume en vert et l'utilisateur peut effectuer un test 

du syst¯me (voir la section Test du syst¯me dans Settings) pour v®rifier l'installation. 

Arr°t 

£teignez le g®n®rateur ¨ l'aide de l'interrupteur marche/arr°t situ® sur le panneau arri¯re 

du g®n®rateur. 

Param¯tres 

Volume 

R®glez le volume ¨ l'aide des boutons plus ou moins (du niveau 1 au niveau 4). Le r®glage 

du volume par d®faut est 2. 

Niveau de puissance minimal 

Touchez le bouton d'augmentation ou de diminution du niveau de puissance pour ajuster 

le niveau de puissance minimal (du niveau 1 au niveau 5). Le niveau de puissance minimal 

par d®faut est 3. 

Navigation dans les param¯tres 

Appuyez sur le bouton ç Param¯tres è pour ajuster les param¯tres du syst¯me et acc®der 



 

 

aux informations du syst¯me. Sur l'®cran des param¯tres, touchez une option pour la 

s®lectionner, puis acc®dez ¨ l'®cran de param®trage sp®cifique de cette option. Appuyez 

sur le bouton de fermeture ç X è pour quitter le menu Param¯tres ¨ tout moment. Appuyez 

sur la fl¯che de retour pour revenir au menu pr®c®dent depuis les sous-menus. 

 

Figure 7 £cran des param¯tres 

Luminosit® de l'®cran 

S®lectionnez ç Luminosit® de l'®cran è pour r®gler la luminosit®. 

 

Figure 8 £cran de luminosit® de l'®cran 

Touchez les boutons plus ou moins pour ajuster la luminosit®. Apr¯s avoir r®gl® les 

param¯tres, touchez la fl¯che de retour ou le bouton de fermeture pour quitter. Une fois 

qu'un nouveau r®glage de luminosit® est s®lectionn®, celui-ci devient le nouveau 

param¯tre par d®faut du syst¯me. 

Param¯tres d'activation 

Dans les param¯tres d'activation, il y a deux sous-menus : ç Activation au pied / manuelle 

è et ç Perception intelligente des tissus è 



 

 

 

Figure 9 £cran de param¯tres d'activation 

Activation au pied / manuelle 

S®lectionnez ç Activation au pied / manuelle è pour choisir le mode d'activation parmi ç 

Activ® au pied et ¨ la main è, ç Activ® ¨ la main uniquement è ou ç Activ® au pied 

uniquement è. Un point et le texte mis en surbrillance indiquent la s®lection actuelle. 

 

Figure 10 £cran d'activation au pied / manuelle 

Test du syst¯me 

Un test du syst¯me doit °tre effectu® pour s'assurer du bon fonctionnement du dispositif 

lorsqu'une paire de nouveaux ciseaux ou une nouvelle pi¯ce ¨ main est install®e. Pendant 

le test du syst¯me, gardez la m©choire ouverte, assurez-vous que la lame n'entre pas en 

contact avec d'autres instruments, champs, patients ou objets. Les mesures de s®curit® 

(conformes au protocole hospitalier) en cas de pr®sence d'a®rosols doivent °tre 

appliqu®es durant le test du syst¯me. L'®cran de test s'affiche comme suit : 



 

 

 

Figure 11 £cran de test du syst¯me (en cours) 

Si tous les tests sont r®ussis, le message ç Test r®ussi è s'affiche. Appuyez sur le bouton 

Confirmer pour que le g®n®rateur revienne ¨ l'®cran des param¯tres. Si un test ®choue 

pendant l'essai, le g®n®rateur passe ¨ l'®cran d'erreur. Veuillez consulter la section Error 

Messages and Troubleshooting. 

 

Figure 12 £cran de test du syst¯me (termin®) 

Langue 

S®lectionnez ç Langue è pour modifier la langue affich®e sur le g®n®rateur. Un point et le 

texte mis en surbrillance indiquent la s®lection actuelle. 



 

 

 

Figure 13 £cran de langue 

Lorsque l'utilisateur change de langue, par exemple du chinois simplifi® ¨ l'anglais, le 

syst¯me affiche l'®cran de confirmation du changement de langue : 

 

Figure 14 £cran de confirmation du changement de langue 

Appuyez sur ç ã è pour confirmer le changement de langue. Appuyez sur ç X è pour 

annuler la s®lection ; la langue ne sera pas modifi®e. 

Information du syst¯me 

S®lectionnez ç Information du syst¯me è pour consulter les informations du g®n®rateur, 

telles que la version compl¯te du logiciel. 



 

 

 

Figure 15 £cran d'information du syst¯me 

Messages d'erreur et d®pannage 

Le g®n®rateur ES01 passe en mode Erreur, accompagn® d'un signal sonore, lorsque le 

syst¯me rencontre un dysfonctionnement. En mode Erreur, l'®cran affiche une notification 

d'erreur en haut ¨ gauche et les informations relatives ¨ l'erreur au centre. Les informations 

sur l'erreur comprennent g®n®ralement une br¯ve description, une suggestion de 

r®solution et le code d'erreur num®rique. Certains ®crans d'erreur peuvent comporter un 

bouton Confirmer. Appuyez sur le bouton Confirmer pour que le g®n®rateur revienne ¨ son 

®tat normal. Le code d'erreur num®rique permet d'identifier la cause principale en se 

r®f®rant ¨ ce manuel. Voici un exemple : 

 

 

Figure 16 £cran d'erreur 

Consultez le tableau ci-dessous pour obtenir les informations et les recommandations 

de d®pannage propres ¨ chaque code d'erreur : 

Tableau 6 Messages de codes d'erreur et d®pannage 

Code d'erreur 

(3 chiffres) 
Cause principale Recommandations de d®pannage 



 

 

007 

Le bouton d'activation de 
l'interrupteur ¨ main est enfonc® 
lors de l'installation de la pi¯ce ¨ 
main. 

Rel©chez le bouton d'activation de 
l'interrupteur ¨ main et r®installez 
la pi¯ce ¨ main. 

008 

Le bouton d'activation de 
l'interrupteur ¨ main est d®tect® 
comme ®tant enfonc® alors 
qu'aucun signal de connexion 
des ciseaux n'est d®tect®. 

V®rifiez la connexion entre la pi¯ce 
¨ main et le g®n®rateur. Veuillez la 
reconnecter si la connexion est 
l©che. 

009 

Le bouton d'activation du 
deuxi¯me interrupteur ¨ p®dale 
est enfonc® lors de l'installation 
de celui-ci. 

Rel©chez le bouton d'activation du 
deuxi¯me interrupteur ¨ p®dale et 
r®installez-le. 

010 

Le bouton d'activation du 
premier interrupteur ¨ p®dale 
est enfonc® lors de l'installation 
de celui-ci. 

Rel©chez le bouton d'activation du 
premier interrupteur ¨ p®dale et 
r®installez-le. 

011 

Le bouton d'activation du 
deuxi¯me interrupteur ¨ p®dale 
est d®tect® comme ®tant 
enfonc®, alors qu'aucun signal 
de connexion du deuxi¯me 
interrupteur ¨ p®dale n'est 
d®tect®. 

V®rifiez la connexion entre le 
deuxi¯me interrupteur ¨ p®dale et 
le g®n®rateur. Veuillez la 
reconnecter si la connexion est 
l©che. 

012 

Le bouton d'activation du 
premier interrupteur ¨ p®dale 
est d®tect® comme ®tant 
enfonc®, alors qu'aucun signal 
de connexion du premier 
interrupteur ¨ p®dale n'est 
d®tect®. 

V®rifiez la connexion entre le 
premier interrupteur ¨ p®dale et le 
g®n®rateur. Veuillez la reconnecter 
si la connexion est l©che. 

015 

Les signaux d'activation de 
l'interrupteur ¨ main et de 
l'interrupteur ¨ p®dale sont 
d®tect®s. 

Rel©chez le bouton ou la p®dale 
d'activation. 

016 
Les signaux d'activation des 
deux interrupteurs ¨ p®dale sont 
d®tect®s simultan®ment. 

Rel©chez les p®dales d'activation. 

017 
Les signaux d'activation des 
deux interrupteurs ¨ main sont 
d®tect®s simultan®ment. 

Rel©chez les boutons d'activation. 

018 
Le bouton d'activation de 
l'interrupteur ¨ main est bloqu®. 

Veuillez r®essayer l'activation. Si le 
probl¯me persiste, remplacez les 
ciseaux. 

022 
D®faut du circuit de 
l'amplificateur de puissance. 

Veuillez r®essayer l'activation. Si le 
probl¯me persiste, veuillez 
contacter vos repr®sentants. 

029 
L'imp®dance d®passe le seuil 
pendant le test pr®alable. 

Serrez les composants et 
r®activez. 



 

 

030 L'imp®dance d®passe la limite. 

Essayez de r®activer pour 
continuer. Si l'erreur persiste, 
utilisez la pointe de test pour 
identifier la cause de l'erreur. 
Utilisez la pointe de test ¨ la place 
des ciseaux pour le test du 
syst¯me. Si le test est r®ussi, 
remplacez les ciseaux. Sinon, 
remplacez la pi¯ce ¨ main. 

031 

Plusieurs d®passements de la 
limite d'imp®dance ou ®checs de 
verrouillage de la fr®quence de 
r®sonance. 

Remplacez les ciseaux. 

056 
La pi¯ce ¨ main a ®t® 
d®connect®e pendant le test ou 
l'activation. 

Reconnectez la pi¯ce ¨ main au 
g®n®rateur. 

081 
Un court-circuit a ®t® d®tect® 
dans le circuit interne de la 
pi¯ce ¨ main pendant le test. 

R®essayez le test. Si l'erreur 
persiste, remplacez la pi¯ce ¨ 
main. 

082 
Le circuit du c©ble de la pi¯ce ¨ 
main a ®t® d®tect® comme 
ouvert. 

Remplacez la pi¯ce ¨ main. 

083 
Un court-circuit a ®t® d®tect® 
dans le circuit interne de la 
pi¯ce ¨ main lors de l'activation. 

Essayez de r®activer pour 
continuer. Si l'erreur persiste, 
remplacez la pi¯ce ¨ main. 

111 
Le MOSFET de puissance est 
en surchauffe. 

£teignez le g®n®rateur, assurez-
vous que la ventilation n'est pas 
obstru®e par quoi que ce soit, puis 
rallumez le g®n®rateur. 

112 
La carte principale est en 
surchauffe. 

£teignez le g®n®rateur, assurez-
vous que la ventilation n'est pas 
obstru®e par quoi que ce soit, puis 
rallumez le g®n®rateur. 

152 
Erreur lors de l'initialisation de la 
tension de polarisation du 
MOSFET de puissance. 

Red®marrez le g®n®rateur. 

166 
D®faillance de l'alimentation 
®lectrique. 

Red®marrez le g®n®rateur. 

171 Surcharge de courant de sortie. Red®marrez le g®n®rateur. 

180 Le ventilateur est bloqu®. 
Red®marrez le g®n®rateur. Si le 
probl¯me persiste, veuillez 
contacter votre repr®sentant. 

181 
£chec du verrouillage de la 
fr®quence de r®sonance. 

Serrez les composants et 
r®activez. 

184 Pression excessive sur la lame. 
Rel©chez la pression sur la lame. 
Essayez d'activer pour continuer. 

Si l'erreur persiste apr¯s avoir suivi les instructions ci-dessus, contactez votre repr®sentant 

commercial local d'Ezisurg Medical Co., Ltd. 



 

 

Instructions de nettoyage et de d®sinfection 

Avant le nettoyage, inspectez soigneusement le ou les dispositifs pour d®tecter tout signe 

de dommage, de fissure ou de dysfonctionnement m®canique. N'utilisez pas le ou les 

dispositifs s'ils pr®sentent des signes de dommage. En cas de dommage ou de 

d®gradation, mettez le dispositif au rebut et remplacez-le, ou envoyez-le ¨ Ezisurg Medical 

Co., Ltd. ou ¨ un centre de service agr®® Ezisurg Medical Co., Ltd. pour r®paration, selon 

le cas. 

1. Essuyez les surfaces du dispositif avec une lingette CaviWipesTM1 ou un chiffon imbib® 

d'un autre d®sinfectant efficace dont l'efficacit® est approuv®e par la FDA et/ou Sant® 

Canada, r®pertori® sur la liste VAH/DGHM, poss®dant le marquage CE, etc., jusqu'¨ ce 

que la surface du dispositif soit exempte de toute salissure visible. Avant la d®sinfection, 

assurez-vous qu'il ne reste aucune trace visible de souillure sur le dispositif. 

2. Utilisez une deuxi¯me lingette CaviWipesTM1 pour humidifier soigneusement toutes les 

surfaces. Il peut °tre n®cessaire d'utiliser la lingette plusieurs fois afin d'assurer que les 

surfaces demeurent visiblement humides pendant 1 minute ¨ temp®rature ambiante. 

3. Laissez les surfaces s®cher ¨ l'air libre. 

Le proc®d® de retraitement (nettoyage et d®sinfection) susmentionn® a ®t® valid® avec 

succ¯s. Se reporter au rapport d'essai : Ezisurg Manual Chem Dis Report, rapport nÁ : 

MDS-RECD-251105-246 

Remarques : Les op®rateurs doivent se r®f®rer aux normes et pratiques recommand®es 

pour des conseils compl®mentaires sur le nettoyage, par exemple la norme ISO 15883. 

Veuillez suivre les instructions du fabricant pour l'utilisation des d®sinfectants. 

Autres instruments et accessoires 

Pour la pi¯ce ¨ main, les ciseaux et les autres accessoires du syst¯me chirurgical ¨ 

ultrasons, veuillez consulter leur manuel d'utilisation pour les instructions relatives au 

nettoyage, ¨ la d®sinfection et ¨ la st®rilisation. 

Maintenance et r®paration 

Inspection visuelle de la propret® des produits. 

Apr¯s la d®sinfection et le nettoyage, une inspection et une maintenance compl¯tes 

garantissent que le dispositif est pr°t ¨ °tre utilis®. 

1. V®rifiez que le dispositif ne pr®sente ni bosses, ni fissures, ni d®formations, ni rayures, 

etc. ; 

2. V®rifiez la lisibilit® de toutes les inscriptions pr®sentes sur le produit. 

£liminez et remplacez tout composant si n®cessaire. 

N'utilisez pas le dispositif si les d®fauts suivants sont pr®sents : d®formation du mat®riau, 

isolation endommag®e, ou toute autre alt®ration du mat®riau, etc. 

Testez et entretenez le dispositif conform®ment aux instructions du fabricant. 

V®rifications de la s®curit® ®lectrique 

L'h¹pital doit contacter Ezisurg Medical Co., Ltd. ou un centre de service agr®® d'Ezisurg 



 

 

Medical Co., Ltd. afin qu'un contr¹le p®riodique (au moins une fois par an recommand®) 

de la s®curit® ®lectrique soit effectu® par du personnel de service qualifi®. 

Le g®n®rateur ES01 est ®quip® d'une borne d'®galisation de potentiel situ®e sur le 

panneau arri¯re. Celle-ci est pr®vue pour garantir la compatibilit® avec d'autres syst¯mes 

m®dicaux requ®rant de telles connexions. Ce conducteur n'est pas destin® ¨ la mise ̈  la 

terre de protection. 

N'ouvrez pas le g®n®rateur, sauf si vous faites partie du personnel d'Ezisurg Medical Co., 

Ltd. ou d'un centre de service agr®® Ezisurg Medical Co., Ltd. L'ouverture du g®n®rateur 

annule sa garantie. 

Remplacement des fusibles principaux 

Si le g®n®rateur ES01 ne s'allume pas, v®rifiez l'®tat du fusible principal. Localisez le porte-

fusible sur le panneau arri¯re du g®n®rateur (voir la Figure ). Retirez le porte-fusible et 

v®rifiez le fusible. Si le fusible est grill®, remplacez-le par un fusible du type et du calibre 

appropri®s. Ins®rez ensuite le porte-fusible. Consultez les System Specifications pour 

conna´tre le type et le calibre du fusible. 

Mise ¨ jour logicielle 

La version compl¯te du logiciel du g®n®rateur ES01 peut °tre affich®e sur l'®cran 

d'information du syst¯me. Si le logiciel n®cessite une mise ¨ jour, contactez Ezisurg 

Medical Co., Ltd ou un centre de service agr®® Ezisurg Medical Co., Ltd. La mise ¨ jour 

du logiciel ne doit pas °tre effectu®e par du personnel ext®rieur ¨ Ezisurg Medical Co., Ltd. 

ou ¨ un centre de service agr®® par Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Mise au rebut du g®n®rateur ES01 (Protection de l'environnement) 

Le g®n®rateur ES01 et ses accessoires ne doivent pas °tre ®limin®s avec les autres 

d®chets en fin de vie. Pour recycler les ®quipements usag®s, contactez Ezisurg Medical 

Co., Ltd. ou votre repr®sentant commercial local afin de discuter des solutions et des 

modalit®s locales d'®limination des d®chets. Le g®n®rateur ES01 pr®sente des risques 

d'®limination similaires ¨ ceux des ®quipements ®lectroniques grand public tels que les 

ordinateurs. Le g®n®rateur ES01 ne contient aucune substance radioactive, batterie ni 

liquide dangereux susceptible de fuir. 



 

 

Information du syst¯me 

Sch®ma de c©blage d'alimentation principale 

 
Figure 17 Sch®ma de c©blage d'alimentation principale du g®n®rateur ES01 

1.  Entr®e secteur CA universelle 
2.  Module d'entr®e d'alimentation (prise d'alimentation, filtre) 
3.  Connexion de terre de protection au ch©ssis 
4.  Fusibles secteur, 3,15 A, 250 V 
5.  Interrupteur secteur 
6.  Alimentation ®lectrique de qualit® m®dicale 48 VCC 
7.  Circuit imprim® principal du g®n®rateur 
8.  Entra´nement isol® du transducteur / Connexion au patient 
9.  Barri¯res d'isolation 
10.  Connexions fonctionnelles ¨ la terre vers le ch©ssis 

 

Dessin d'assemblage 

 

Figure 18 Dessin d'assemblage du g®n®rateur ES01 
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1.  Alimentation ®lectrique de qualit® m®dicale 48 VCC 
2.  Circuit imprim® principal du g®n®rateur 
3.  Filtre (avec porte-fusible) 
4.  Interrupteur secteur 
5.  Borne d'®galisation de potentiel 
6.  Prise pour interrupteur ¨ p®dale 
7.  Ventilateurs de refroidissement 
8.  Haut-parleur 
9.  Prise pour pi¯ce ¨ main 
10.  Circuit imprim® LED et touche tactile 
11.  Circuit imprim® de l'affichage et de l'®cran tactile avec m®tal fix® 
12.  M®tal de fixation pour affichage et ®cran tactile 
13.  Affichage et ®cran tactile 
14.  Panneau avant en plastique 
15.  Panneau ornemental pour affichage et ®cran tactile 
16.  Couvercle m®tallique du ch©ssis 
17.  Panneau arri¯re m®tallique du ch©ssis 
18.  Panneau inf®rieur m®tallique du ch©ssis 
19.  Interrupteur ¨ p®dale 

Pr®cautions 

1. Les proc®dures mini-invasives ne doivent °tre pratiqu®es que par des personnes 

ayant re­u une formation ad®quate et familiaris®es avec les techniques mini-invasives. 

Consultez la litt®rature m®dicale relative aux techniques, aux complications et aux 

risques avant d'effectuer une proc®dure mini-invasive. 

2. Les instruments mini-invasifs peuvent diff®rer selon le fabricant. Lorsque des 

instruments mini-invasifs et des accessoires de diff®rents fabricants sont utilis®s 

ensemble dans le cadre d'une proc®dure, il convient de v®rifier la compatibilit® avant 

le d®but de la proc®dure. Veuillez v®rifier attentivement les parties invasives, en 

particulier la rugosit® de la surface, les bords tranchants ou les saillies, qui peuvent 

pr®senter un risque pour la s®curit® de l'intervention. 

3. Les pi¯ces ¨ main ne sont pas st®rilis®es lors de leur fabrication. Les ®tablissements 

m®dicaux doivent st®riliser la pi¯ce ¨ main avant son utilisation. Pour plus de d®tails, 

veuillez consulter le Manuel d'utilisation de la pi¯ce ¨ main du syst¯me chirurgical ¨ 

ultrasons. 

4. La cl® dynamom®trique et la pointe de test ne sont pas st®rilis®es et ne sont utilis®es 

que dans des environnements non st®riles. Elles ne doivent pas °tre utilis®es dans 

des environnements st®riles. 

5. Veuillez utiliser la cl® dynamom®trique fournie dans l'emballage des ciseaux pour fixer 

les ciseaux et les pi¯ces ¨ main. L'utilisation d'une cl® dynamom®trique fournie par un 

autre fabricant qu'Ezisurg Medical Co., Ltd pourrait ne pas permettre de fixer 

correctement les ciseaux et les pi¯ces ¨ main au couple appropri®, ce qui pourrait 

entra´ner la casse des produits ou une diminution des performances du syst¯me. 

6. Les op®rateurs doivent effectuer un test du syst¯me lors de la premi¯re utilisation des 

ciseaux. Pendant le test du syst¯me, gardez la m©choire ouverte, assurez-vous que 

la lame n'entre pas en contact avec d'autres instruments, champs, patients ou objets. 

Les mesures de s®curit® (conformes au protocole hospitalier) en cas de pr®sence 



 

 

d'a®rosols doivent °tre appliqu®es durant le test du syst¯me. 

7. Lorsque vous remplacez les ciseaux ou les refixez ¨ la pi¯ce ¨ main, veuillez passer 

le g®n®rateur en mode veille. 

8. Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons ne convient pas ¨ une utilisation en pr®sence d'un 

m®lange anesth®sique inflammable associ® ¨ de l'air, de l'oxyg¯ne ou du protoxyde 

d'azote. Il est possible de produire des ®tincelles en heurtant d'autres instruments 

m®talliques. Les ®tincelles peuvent enflammer des gaz inflammables, tels que les gaz 

intestinaux. 

9. Apr¯s une utilisation prolong®e sur les tissus, l'extr®mit® distale de la lame, la pince 

et l'extr®mit® distale du tube ext®rieur peuvent d®passer une temp®rature de 41 ÁC. 

Veuillez manipuler le dispositif avec pr®caution et ®viter tout contact avec les tissus, 

les champs op®ratoires et d'autres parties du corps du patient. 

10. Lorsque du tissu adh¯re ¨ l'extr®mit® distale de la lame, diminuant ainsi l'efficacit® de 

la coupe et/ou de la coagulation, retirez les ciseaux du patient, ouvrez la m©choire, 

plongez l'extr®mit® distale de la lame dans une solution saline physiologique. Activez 

ensuite le syst¯me ¨ puissance MAXIMALE pour d®gager le tissu coinc®. 

11. L'op®rateur doit activer le syst¯me apr¯s fermeture compl¯te de la m©choire (serrer 

la g©chette jusqu'¨ ressentir le retour de force et/ou entendre le signal sonore de 

confirmation) lors de l'utilisation des ciseaux pour la coupe de tissus. Arr°tez 

imm®diatement l'activation d¯s que l'op®ration de coupe et/ou de coagulation est 

termin®e. Sinon, le tampon tissulaire pourrait s'user pr®matur®ment. 

12. Lors de l'utilisation des ciseaux pour saisir le tissu en vue de sa coupe et/ou sa 

coagulation, assurez-vous que le tissu ne d®passe pas la plage de fonctionnement 

optimale. Saisir le tissu trop en profondeur peut r®duire l'efficacit® de la coupe et/ou 

de la coagulation. 

13. En g®n®ral, il est recommand® de ne pas activer le syst¯me pendant plus de 15 

secondes. 

14. Les ciseaux ¨ ultrasons easyUSTM sont des instruments ¨ usage unique. Ils sont 

con­us pour °tre utilis®s lors d'une seule intervention. L'instrument doit °tre ®limin® 

apr¯s la chirurgie. La rest®rilisation est interdite. 

15. Ne pas utiliser si l'emballage st®rile est endommag®. 

16. Lorsque le g®n®rateur affiche des messages d'erreur et/ou ®met des signaux sonores 

d'erreur, cela indique que les ciseaux ou la pi¯ce ¨ main ne fonctionnent pas 

correctement. Cela peut °tre d¾ au d®passement de la dur®e de vie utile de la pi¯ce 

¨ main ou ¨ une fixation incorrecte des ciseaux, ce qui peut entra´ner des 

temp®ratures excessives et des blessures ¨ l'utilisateur ou au patient. 

17. Si la temp®rature de la pi¯ce ¨ main devient inconfortable ¨ tenir, cessez son utilisation 

pour ®viter les br¾lures. 

18. Comme pour toutes les sources d'®nergie (®lectrochirurgie, lasers ou ultrasons), il 

existe des pr®occupations concernant le potentiel canc®rog¯ne et infectieux des sous-

produits tels que les fum®es chirurgicales et les a®rosols. Des mesures appropri®es, 



 

 

telles que le port de lunettes de protection, de masques filtrants et l'utilisation 

d'®quipements efficaces d'®vacuation des fum®es, doivent °tre appliqu®es lors des 

interventions ouvertes et laparoscopiques. 

19. N'activez pas un dispositif ®lectrochirurgical ¨ proximit® imm®diate du syst¯me 

chirurgical ¨ ultrasons ; cela pourrait entra´ner un dysfonctionnement des touches 

sensitives ou de l'®cran tactile en raison d'interf®rences ®lectromagn®tiques. Cette 

situation peut entra´ner des blessures chez l'utilisateur ou le patient et doit °tre ®vit®e. 

20. Les a®rosols g®n®r®s par l'activation des ciseaux du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

dans les tissus adipeux sont potentiellement inflammables. 

21. Pour ®viter toute blessure ¨ l'utilisateur ou au patient en cas d'activation accidentelle, 

la lame des ciseaux ne doit pas °tre en contact avec le patient, les champs op®ratoires 

ou des mat®riaux inflammables lorsqu'elle n'est pas utilis®e. 

22. Pendant et apr¯s l'activation dans les tissus, la lame des ciseaux peut devenir chaude. 

£vitez tout contact involontaire de la lame avec les tissus, les champs op®ratoires, les 

blouses chirurgicales ou tout autre site non cibl® apr¯s l'activation. 

23. La pi¯ce ¨ main est conforme ¨ la norme internationale de s®curit® EN 60601-1 pour 

le contact avec l'utilisateur et n'est pas destin®e ¨ entrer en contact avec le patient. 

24. Manipulez la pi¯ce ¨ main avec pr®caution. Si le boulon de serrage est endommag®, 

la fr®quence de r®sonance de la pi¯ce ¨ main peut °tre modifi®e et ses performances 

r®duites. 

25. Ne cognez pas et ne laissez pas tomber la pi¯ce ¨ main. 

26. Ne nettoyez pas le connecteur ®lectrique de la pi¯ce ¨ main avec de l'alcool. 

27. Apr¯s avoir retir® l'instrument, examinez les tissus pour v®rifier l'h®mostase. En 

l'absence d'h®mostase, il convient d'utiliser les techniques appropri®es pour l'obtenir. 

28. Interrompez imm®diatement l'op®ration et inspectez les ciseaux ou la pi¯ce ¨ main 

pour v®rifier leur bon assemblage si les ciseaux ou la pi¯ce ¨ main ne fonctionnent 

pas correctement ou si un bourdonnement se fait entendre pendant l'intervention. 

29. N'utilisez pas le g®n®rateur ES01 dans un environnement humide, car il existe un 

risque d'®lectrocution. Si des liquides ont p®n®tr® dans le g®n®rateur ES01, le 

dispositif doit °tre renvoy® au fabricant pour tests avant toute utilisation. 

30. N'utilisez pas le dispositif ¨ proximit® de solvants volatils tels que le m®thanol ou 

l'alcool, car cela pourrait provoquer une explosion. 

31. £vitez d'utiliser le g®n®rateur ES01 ¨ proximit® imm®diate ou empil® avec d'autres 

®quipements. Si une utilisation adjacente ou empil®e est n®cessaire, surveillez le 

g®n®rateur ES01 ainsi que les autres ®quipements pour garantir un fonctionnement 

normal. 

32. L'utilisation d'accessoires ou de c©bles autres que ceux sp®cifi®s peut entra´ner un 

fonctionnement impr®visible, une augmentation des ®missions ®lectromagn®tiques ou 

une diminution de l'immunit® ®lectromagn®tique. 

33. Aucune pi¯ce interne n'est r®parable par l'utilisateur. Pour toute intervention, renvoyez 

le g®n®rateur ¨ Ezisurg Medical Co., Ltd. ou ¨ un centre de service agr®® par Ezisurg 



 

 

Medical Co., Ltd. 

34. Pour ®viter tout risque d'®lectrocution, ce dispositif doit °tre raccord® uniquement ¨ 

une alimentation principale dot®e d'une terre de protection. 

35. Ce dispositif n'est pas compatible et n'est pas s®curis® pour l'IRM. 

36. En cas de d®faillance du syst¯me, assurez-vous de disposer d'un ®quipement de 

secours adapt® ¨ la proc®dure sp®cifique. 

37. L'®cran tactile du g®n®rateur est extr°mement sensible. N'utilisez pas d'objets 

m®talliques pointus sur l'®cran tactile. 

38. L'ouverture du g®n®rateur ES01 annule la garantie et peut entra´ner des conditions 

dangereuses. 

39. Lisez les instructions avant utilisation et suivez les protocoles cliniques de l'h¹pital 

concernant la chirurgie ultrasonique, l'®lectrochirurgie, la gyn®cologie et les 

interventions laparoscopiques. 

40. Remplacez les fusibles uniquement par des fusibles du type et du calibre appropri®s. 

Voir les System Specifications. 

41. Ne st®rilisez pas le g®n®rateur ES01. La st®rilisation endommagerait le dispositif. 

42. Ne bloquez pas les ouvertures situ®es sur le panneau inf®rieur et le panneau arri¯re 

du g®n®rateur ES01, car elles assurent le flux d'air n®cessaire au refroidissement. 

43. En cas de soup­on d'interf®rences ®lectromagn®tiques avec d'autres ®quipements, 

r®orientez l'appareil ou retirez les sources potentielles d'interf®rences (par exemple, 

t®l®phones portables, radios, etc.) de la pi¯ce. 

44. Lorsque le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons est utilis® conjointement avec un 

®quipement endoscopique, un risque d'augmentation du courant de fuite chez le 

patient peut exister. 

45. Aucune exigence sp®cifique en mati¯re d'interconnexion n'est requise lorsque le 

syst¯me chirurgical ¨ ultrasons est utilis® avec un ®quipement endoscopique. 

46. L'extr®mit® distale de la lame peut atteindre une temp®rature sup®rieure ¨ 41 ÁC. 

Manipulez avec pr®caution et ®vitez d'endommager des objets de fa­on involontaire. 

47. Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons ne doit pas °tre r®par® ni entretenu pendant son 

utilisation sur un patient. 

48. Ne positionnez pas le g®n®rateur ES01 de mani¯re ¨ rendre difficile l'acc¯s au 

dispositif de d®connexion lorsque le cordon d'alimentation est d®branch®. 

49. Aucune modification de cet ®quipement n'est autoris®e. 

50. Ne red®marrez pas le g®n®rateur imm®diatement (en moins de 0,5 seconde) apr¯s 

l'avoir ®teint ; cela pourrait emp°cher l'®cran de d®marrer normalement. 

Sp®cifications du syst¯me 

Caract®ristiques de sortie 

Voir le tableau ci-dessous pour les caract®ristiques de sortie ultrasonique des ciseaux 

SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A et SHF17A : 



 

 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Excursion de vibration de la pointe primaire de r®f®rence : 30 ɛm ~ 
120 ɛm 
Surface de sortie acoustique primaire : 2,4 mmĮ (Ñ30 %) 
Fr®quence de fonctionnement : 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Type de modulation de fr®quence : Non modulante 

SHF9A 
SHF17A 

Excursion de vibration de la pointe primaire de r®f®rence : 30 ɛm ~ 
120 ɛm 
Surface de sortie acoustique primaire : 1,6 mmĮ (Ñ30 %) 
Fr®quence de fonctionnement : 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Type de modulation de fr®quence : Non modulante 

REMARQUE : Les ciseaux SHC14A, SHC23A, SHC36A et SHC45A doivent °tre utilis®s 
avec le g®n®rateur ES01 et la pi¯ce ¨ main eHP01 ; 
Les ciseaux SHF9A et SHF17A doivent °tre utilis®s avec le g®n®rateur ES01 et la pi¯ce ¨ 
main eHP02. 

 

Conformit® aux normes 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons est conforme aux normes internationales suivantes : 

EN (IEC) 60601-1 Appareils ®lectrom®dicaux - Partie 1 : Exigences g®n®rales 
relatives ¨ la s®curit® de base et aux performances essentielles. 

EN (IEC) 60601-1-2 Appareils ®lectrom®dicaux - Partie 1-2 : Exigences g®n®rales 
relatives ¨ la s®curit® de base et aux performances essentielles 
- Norme collat®rale : Compatibilit® ®lectromagn®tique - 
Exigences et essais. 

 

Sp®cifications du syst¯me 

Codes produit 

Composants requis pour le fonctionnement du syst¯me : 
G®n®rateur : ES01 
Pi¯ce ¨ main : eHP01 
Instruments : SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Composants optionnels : 
Interrupteur ¨ p®dale : FSU01 

Composants requis pour le fonctionnement du syst¯me : 
G®n®rateur : ES01 
Pi¯ce ¨ main : eHP02 
Instruments : SHF9A, SHF17A 
Composants optionnels : 
Interrupteur ¨ p®dale : FSU01 

Degr® de protection 
contre les chocs 
®lectriques 

£l®ment appliqu® de type CF 

Classe de protection 
contre les chocs 
®lectriques 

Classe I 

Degr® de protection 
contre la p®n®tration 
nocive de l'eau 

ES01 : IPX1 
FSU01 : IPX8 

Fusible principal 
F3.15AL250V (action rapide, 3,15 A, corps en verre, 
dimensions 5 Ĭ 20 mm, quantit® : 2) 

Entr®e principale 
Tension : 110-240 VCA 
Fr®quence : 50/60 Hz 
Consommation de courant : 3 A 



 

 

Sortie 
Tension : 125 VCA RMS maximum 
Puissance : 35 watts maximum 
Fr®quence : 55,5 kHz 

Conditions ambiantes 
de fonctionnement 

Temp®rature : 10 ÁC ¨ 28 ÁC 
Humidit® : 30 % ¨ 75 % sans condensation 
Plage de pression atmosph®rique : 700 hPa ¨ 1060 hPa 

Cordon d'alimentation 

Jeu de cordons d'alimentation amovibles internationaux 
pr®sentant les caract®ristiques suivantes : 
Type de fiche : selon les exigences sp®cifiques du pays 
Prise : IEC 60 320 C13 avec entr®e de c©ble droite (non 
coud®e) 
Longueur du cordon : 2,5 m maximum 
Intensit® nominale : 10 A 
Section transversale minimale du conducteur : 1,0 mmĮ cuivre 
Tension nominale : 250 VCA minimum 
C©blage : International 

Poids 
ES01 : 8,2 kg 
FSU01 : 1,9 kg 

Dimensions hors tout 
ES01 : 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01 : 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Compatibilit® ®lectromagn®tique (CEM) 

£missions ®lectromagn®tiques 

Directives et d®claration du fabricant ï ®mission ®lectromagn®tique 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons est destin® ¨ °tre utilis® dans l'environnement ®lectromagn®tique sp®cifi® 
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons doit s'assurer qu'il est utilis® dans un 
tel environnement. 

Test d'®missions Conformit® Environnement ®lectromagn®tique - directive 

£missions RF CISPR 11 Groupe 1 Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons utilise l'®nergie RF 
uniquement pour son fonctionnement interne. Par 
cons®quent, ses ®missions RF sont tr¯s faibles et ne 
risquent pas de provoquer d'interf®rences avec des 
®quipements ®lectroniques ¨ proximit®. 

£missions RF CISPR 11 Classe A 
Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons est adapt® ¨ une 
utilisation dans tous les ®tablissements, ¨ l'exception des 
locaux domestiques et de ceux directement raccord®s au 
r®seau public d'alimentation ®lectrique basse tension 
desservant des b©timents ¨ usage domestique. 

£missions harmoniques 
IEC 61000-3-2 

Non applicable 

Fluctuations de 
tension/®missions de 
scintillement IEC 61000-3-3 

Non applicable 

Immunit® ®lectromagn®tique 

Directives et d®claration du fabricant ï immunit® ®lectromagn®tique 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons est destin® ¨ °tre utilis® dans l'environnement ®lectromagn®tique sp®cifi® 
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons doit s'assurer qu'il est utilis® dans un tel 
environnement. 

Test 
d'IMMUNIT£ 

Niveau d'essai IEC 
60601 

Niveau de conformit® Environnement ®lectromagn®tique ï 
directive 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV par contact 
Ñ15 kV dans l'air 

Ñ8 kV par contact 
Ñ15 kV dans l'air 

Les sols doivent °tre en bois, en 
b®ton ou en carrelage. Si les sols 
sont recouverts d'un mat®riau 
synth®tique, l'humidit® relative doit 
°tre d'au moins 30 %. 

Transitoires 
®lectriques 
rapides / salves 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV pour les lignes 
d'alimentation 

Ñ2 kV pour les lignes 
d'alimentation 

La qualit® de l'alimentation secteur 
doit correspondre ¨ celle d'un 
environnement commercial ou 
hospitalier typique. 



 

 

Surtension 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV entre phase et 
phase 
Ñ2 kV entre phase et 
terre 

Ñ1 kV entre phase et 
phase 
Ñ2 kV entre phase et 
terre 

La qualit® de l'alimentation secteur 
doit correspondre ¨ celle d'un 
environnement commercial ou 
hospitalier typique. 

Creux de 
tension, 
coupures br¯ves 
et variations de 
tension sur les 
lignes 
d'alimentation 
®lectrique 
IEC 61000-4-11 

0 % UT, 0,5 cycle 
(¨ 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á et 
315Á) 
0 % UT, 1 cycle 
70 % UT, 25/30 cycles 
Monophas® : ¨ 0Á 
0 % UT, 250/300 cycles 

0 % UT, 0,5 cycle 
(¨ 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á et 
315Á) 
0 % UT, 1 cycle 
70 % UT, 25/30 cycles 
Monophas® : ¨ 0Á 
0 % UT, 250/300 cycles 

La qualit® de l'alimentation secteur 
doit correspondre ¨ celle d'un 
environnement commercial ou 
hospitalier typique. 

Champ 
magn®tique ¨ 
fr®quence 
secteur (50/60 
Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Les champs magn®tiques de 
fr®quence industrielle doivent °tre ¨ 
des niveaux caract®ristiques d'un 
emplacement typique dans un 
environnement commercial ou 
hospitalier typique. 

RF conduite 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz ¨ 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz ¨ 80 MHz 

Les ®quipements de communication 
RF portables et mobiles ne doivent 
pas °tre utilis®s ¨ une distance 
inf®rieure ¨ celle recommand®e, 
calcul®e ¨ partir de l'®quation 
applicable ¨ la fr®quence de 
l'®metteur, de toute partie du 
syst¯me chirurgical ¨ ultrasons, y 
compris les c©bles. 
Distance de s®paration 
recommand®e : 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ80 MHz ¨ 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ800 MHz ¨ 2,7 GHz 
o½ P est la puissance nominale de 
sortie maximale de l'®metteur en 
watts (W) selon le fabricant de 
l'®metteur, et d la distance de 
s®paration recommand®e en m¯tres 
(m). Les niveaux d'intensit® de 
champ provenant des ®metteurs RF 
fixes, tels qu'®tablis par une ®tude 
®lectromagn®tique du site, doivent 
°tre inf®rieurs au niveau de 
conformit® dans chaque bande de 
fr®quence. 
Des interf®rences peuvent survenir ¨ 
proximit® des ®quipements portant le 
symbole suivant : 

 

RF rayonn®e 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz ¨ 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz ̈ 2,7 GHz 

REMARQUE 1 : Aux fr®quences de 80 MHz et 800 MHz, la plage de fr®quence sup®rieure s'applique. 
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation 
®lectromagn®tique est influenc®e par l'absorption et la r®flexion dues aux structures, aux objets et aux 
personnes. 



 

 

a Les niveaux d'intensit® de champ provenant d'®metteurs fixes, tels que les stations de base pour t®l®phones 
radios (cellulaires/sans fil), radios mobiles terrestres, radioamateurs, ®missions de radio AM et FM et de 
t®l®vision, ne peuvent pas °tre pr®dits pr®cis®ment de mani¯re th®orique. Pour ®valuer l'environnement 
®lectromagn®tique d¾ aux ®metteurs RF fixes, il convient d'envisager une ®tude ®lectromagn®tique du site. 
Si l'intensit® de champ mesur®e ¨ l'endroit o½ le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons est utilis® d®passe le niveau 
de conformit® RF correspondant ci-dessus, il convient de surveiller le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons pour 
v®rifier son fonctionnement normal. Si un fonctionnement anormal est constat®, des mesures 
suppl®mentaires peuvent °tre n®cessaires, telles que la r®orientation ou le d®placement du syst¯me 
chirurgical ¨ ultrasons. 

b Sur la plage de fr®quences de 150 kHz ¨ 80 MHz, les champs d'intensit® doivent °tre inf®rieurs ¨ 3 V/m. 

Distances de s®paration recommand®es entre les ®quipements de communication 

RF portables et mobiles, et le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

Distances de s®paration recommand®es entre les ®quipements de communication RF portables et mobiles, 
et le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons 

Le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons est destin® ¨ °tre utilis® dans un environnement ®lectromagn®tique o½ les 
perturbations RF rayonn®es sont ma´tris®es. Le client ou l'utilisateur du syst¯me chirurgical ¨ ultrasons peut 
contribuer ¨ pr®venir les interf®rences ®lectromagn®tiques en maintenant une distance minimale, selon la 
puissance de sortie maximale des ®quipements de communication, entre les ®quipements de communication 
RF portables et mobiles (®metteurs) et le syst¯me chirurgical ¨ ultrasons, comme recommand® ci-dessous. 

Puissance de sortie 
maximale nominale de 
l'®metteur 
W 

Distance de s®paration selon la fr®quence de l'®metteur (m) 

150 kHz ¨ 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz ¨ 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz ¨ 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 

Pour les ®metteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas mentionn®e ci-dessus, la distance de 
s®paration recommand®e d (en m¯tres) peut °tre estim®e ¨ l'aide de l'®quation applicable ¨ la fr®quence de 
l'®metteur, o½ P est la puissance de sortie maximale de l'®metteur en watts (W) selon le fabricant de l'®metteur. 
REMARQUE 1 : ê 80 MHz et ¨ 800 MHz, la distance de s®paration applicable est celle de la plage de 
fr®quences la plus ®lev®e. 
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation 
®lectromagn®tique est influenc®e par l'absorption et la r®flexion dues aux structures, aux objets et aux 
personnes. 

Conditions de stockage et de transport : 

Temp®rature : 

 

Humidit® : 

 

Plage de pression 
atmosph®rique : 

 

 

-35 ÁC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54 ÁC 

700 hPa 



 

 

Stocker les produits trait®s dans un environnement sec, propre et d®pourvu de poussi¯re, 

¨ temp®rature mod®r®e. Se r®f®rer ¨ l'®tiquette et au mode d'emploi. 

Coordonn®es 

 

 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, R.P. Chine 

Site web : www.ezisurg.com 

T®l. 1 :     4000906176 

T®l. 2 :    +86-21-50456176 

Fax :      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Adresse : Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Allemagne 

T®l. :      +49-40-2513175 

Fax :     49-40-255726 

 

Pour un patient, utilisateur ou tiers situ® dans l'Union europ®enne ou dans les pays 

appliquant une r®glementation identique (R¯glement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs 

m®dicaux), si, lors de l'utilisation de cet appareil ou ¨ la suite de son utilisation, un incident 

grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou ¨ son repr®sentant autoris® ainsi 

qu'¨ votre autorit® nationale. 

Les coordonn®es des autorit®s nationales comp®tentes (points de contact de vigilance) 

ainsi que d'autres informations sont disponibles sur le site Internet de la Commission 

europ®enne : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

Pour plus d'informations, contactez votre repr®sentant commercial d'Ezisurg Medical Co., 

Ltd. ou le service client¯le d'Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Aucune version ®lectronique de la notice d'utilisation n'est fournie. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Symboles 

 

Attention 
ê apposer sur l'®tiquette du 
dispositif et le panneau 

avant 

 

Garder au sec 
ê apposer sur l'emballage 

du dispositif 

 

Fragile,  
manipuler avec 
pr®caution 

ê apposer sur l'emballage 
du dispositif 

 

Ce c¹t® vers le haut 
ê apposer sur l'emballage 

du dispositif 

 

Tenir ¨ l'®cart de la 
lumi¯re du soleil 

ê apposer sur l'emballage 
du dispositif 

 

Limite de 
temp®rature 

ê apposer sur l'emballage 
du dispositif 

 

Limitation de 
l'humidit® 

ê apposer sur l'emballage 
du dispositif 

 

Limitation de la 
pression 

atmosph®rique 

ê apposer sur l'emballage 
du dispositif 

 

Ne pas utiliser de 
crochets 

ê apposer sur l'emballage 
du dispositif 

 

Limite d'empilage par 
nombre 

ê apposer sur l'emballage 
du dispositif 

 

Num®ro de mod¯le 
ê apposer sur l'®tiquette du 
dispositif et l'®tiquette code-

barres 



 

 

 

Num®ro de s®rie 
ê apposer sur l'®tiquette 

code-barres 

 

Date de fabrication 
Pays de fabrication : 

CHINE 

ê apposer sur l'®tiquette du 
dispositif et l'®tiquette code-

barres 

 

Fabricant 
ê apposer sur l'®tiquette du 

dispositif 

 

Repr®sentant 
autoris® dans la 
Communaut® 
europ®enne 

ê apposer sur l'®tiquette du 
dispositif 

 

Remettre le d®chet ¨ 
un syst¯me de 
collecte ou ¨ des 
installations de 
traitement et de 
recyclage. 

Applicable dans l'UE. 
Suivez les 
instructions de 
d®contamination 
avant de retourner 
les d®chets. 

ê apposer sur l'®tiquette du 
dispositif 

 

Veuillez vous r®f®rer 
au manuel 

d'instructions ou ¨ la 
brochure. 

ê apposer sur l'®tiquette du 
dispositif 

 

Le dispositif est 
conforme aux 
exigences de la 
directive 93/42/EEC 
relative aux 

dispositifs m®dicaux, 
telle que modifi®e par 

la directive 
2007/47/EC. 0197 est 

le code de 
l'organisme notifi® 
TUV Rheinland. 

ê apposer sur l'®tiquette du 
dispositif 

 

£quipotentialit® 
ê apposer sur l'®tiquette du 

dispositif 

 

Fusible 
ê apposer sur l'®tiquette du 

fusible 



 

 

 

Interrupteur ¨ p®dale 
ê apposer sur l'®tiquette du 

dispositif 

 

marche (alimentation) 
ê apposer sur l'interrupteur 

d'alimentation 

 

arr°t (alimentation) 
ê apposer sur l'interrupteur 

d'alimentation 

 

Veille 
ê apposer sur le panneau 

avant 

 

£l®ment appliqu® de 
type CF 

ê apposer sur le panneau 
avant 

 

Identifiant unique du 
dispositif 

ê apposer sur l'®tiquette 
code-barres 

 
www.ezisurg.com 

Consulter le mode 
d'emploi ou les 
instructions 
d'utilisation 
®lectroniques 

ê apposer sur l'®tiquette du 
colis de transport 

 

Dispositif m®dical 
ê apposer sur l'®tiquette 
code-barres et sur l'®tiquette 
du colis de transport 

 

Quantit® par 
emballage 

ê apposer sur l'®tiquette du 
colis de transport 

 

  



 

 

It-Ỵᶽַ  

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni prima dellóuso. 

 Cautela Le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo dispositivo a un 
medico o su suo ordine. 
 

Importante! 

Leggere attentamente tutte le informazioni. Il mancato rispetto delle istruzioni potrebbe 

comportare gravi conseguenze chirurgiche. 

1. Questo manuale ¯ progettato per fornire le istruzioni per l'uso del generatore ES01 e 

del suo accessorio pedale FSU01. Non costituisce un riferimento per le tecniche 

chirurgiche. 

2. Il generatore ES01 deve essere utilizzato con il manipolo easyUSÊ eHP01 ed eHP02 

e le forbici easyUSÊ delle serie SHC e SHF prodotte da Ezisurg Medical. Per 

maggiori informazioni, fare riferimento alle Istruzioni per l'Uso delle Forbici 

Ultrasoniche Monouso easyUSÊ, alle Istruzioni per l'Uso delle Forbici a Forma di 

Forbice Ultrasoniche Monouso easyUSÊ e alle Istruzioni per l'Uso del Manipolo del 

Sistema Chirurgico a Ultrasuoni easyUSÊ. 

3. Questo manuale contiene informazioni importanti per l'operativit¨ del sistema ES01. 

Deve essere conservato in un luogo accessibile per la consultazione durante l'uso. Si 

prega di stampare o copiare le pagine necessarie da tenere a portata di mano. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd si riserva il diritto di modificare le configurazioni 

elettriche/elettroniche o meccaniche e i componenti senza preavviso. Le revisioni degli 

schemi potrebbero non corrispondere alle revisioni dei PCB nell'unit¨ sottoposta a 

manutenzione; consultare Ezisurg Medical Co., Ltd prima di apportare qualsiasi 

modifica. 

5. Questo manuale utente ¯ valido solo per la versione completa del software 1 del 

generatore ES01. La versione completa del software diverse dalla versione 1 

potrebbero non corrispondere ai diagrammi del manuale. Si prega di verificare la 

versione completa del software del generatore ES01 prima di iniziare la manutenzione; 

consultare Ezisurg Medical Co., Ltd per ottenere il corretto manuale di servizio relativo 

alla versione completa del software in uso. 

6. easyUSÊ ̄  il marchio registrato di questo prodotto. 

PERICOLO: Non ¯ consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura. 

Descrizione del Sistema 

Il Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni converte la corrente ad alta frequenza in oscillazione 

ultrasonica per frammentare meccanicamente le cellule dei tessuti molli al contatto con 

una punta vibrante per il taglio e la coagulazione dei tessuti durante l'intervento. Ĉ costituito 

principalmente da un generatore (con software integrato), un pedale, un manipolo e delle 

 



 

 

forbici ultrasoniche easyUSÊ. Le forbici e il manipolo includono una chiave dinamometrica 

e/o una punta di prova come ricambi. La chiave dinamometrica serve a fissare la punta di 

test o le forbici al manipolo. La punta di test si collega al manipolo ed ¯ utilizzata per aiutare 

a calibrare e diagnosticare le prestazioni del manipolo. Tra questi componenti, il generatore 

fornisce energia elettrica (controllata dal software); il pedale viene utilizzato per attivare 

l'uscita MAX o MIN; il manipolo converte l'energia elettrica in movimento meccanico; le 

forbici si collegano al manipolo e trasmettono il movimento meccanico all'estremit¨ distale 

della lama nelle forbici. 

 

Il sistema chirurgico ad Ultrasuoni non include un sistema integrato di 

irrigazione/aspirazione. 

Il sistema chirurgico ad Ultrasuoni non supporta la funzione di monitoraggio dei parametri 

fisiologici del paziente. 

 

L'albero delle forbici ultrasoniche monouso easyUSÊ, inclusi lama, morsetto, cuscinetto 

tissutale, tubo del grilletto e tubo esterno, sono parti applicative. 

Vedere Figure 1-1 per lo schema del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni. 

 
Figura 4-1 Schema del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni 

1. Generatore (incluso software) 2. Pedale 3. Manipolo 4. Forbici ultrasoniche 

monouso 

Vedere Table 1-1 per le specifiche del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni. 

Tabella 7-1 Specifiche del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni 

Categoria Codice Prodotto Descrizione 

Generatore ES01  

Manipolo eHP01  



 

 

Categoria Codice Prodotto Descrizione 

Forbici SHC14A Albero 14 cm, lama curva 

Forbici SHC23A Albero 23 cm, lama curva 

Forbici SHC36A Albero 36 cm, lama curva 

Forbici SHC45A Albero 45 cm, lama curva 

Pedale FSU01  

Punta di Test TP01 Parte di ricambio del manipolo 

Chiave 

Dinamometric

a 

TW01 
Parte di ricambio del manipolo e 

delle forbici 

Vedere Figure 1-2 per lo schema del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni. 

 

Figura 1-2 Diagramma del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni 

1. Generatore (incluso software) 2. Pedale 3. Manipolo 4. Forbici ultrasoniche 

monouso a forma di forbice 

Vedere la Table 1-2 per le specifiche del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni. 

Tabella 1-2 Specifiche del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni 

Categoria Codice Prodotto Descrizione 

Generatore ES01  

Manipolo eHP02  

Forbici SHF9A 
Lunghezza 9 cm, lama curva, colore 

interruttore manuale ¯ nero 

Forbici SHF17A 
Lunghezza 17 cm, lama curva, 

colore interruttore manuale ¯ nero 

Pedale FSU01  

Punta di Test TP02 Parte di ricambio del manipolo 



 

 

Categoria Codice Prodotto Descrizione 

eHP02 

Chiave 

Dinamometric

a 

TW03-01 
Parte di ricambio del manipolo 

eHP02 e delle forbici SHF9A 

Chiave 

Dinamometric

a 

TW03-02 
Parte di ricambio del manipolo 

eHP02 e delle forbici SHF17A 

 

 

 

Generatore 

Il generatore ha la funzione di generare corrente alternata ad alta frequenza per pilotare il 

manipolo. Inoltre, il generatore fornisce un'Interfaccia Utente-Macchina per consentire 

all'operatore di controllare, monitorare e diagnosticare lo stato del Sistema Chirurgico a 

Ultrasuoni. 

Manipolo 

Il manipolo serve a collegare un generatore e delle forbici. All'interno del manipolo ¯ 

presente un trasduttore ultrasonico che converte l'energia elettrica in energia meccanica. 

Il manipolo ha un cavo che si collega al generatore. Il manipolo converte la corrente 

alternata ad alta frequenza in movimento meccanico ad alta frequenza e trasmette tale 

movimento alle forbici. 

Un manipolo eHP01 ¯ confezionato con una chiave dinamometrica e una punta di test. Un 

manipolo eHP02 ¯ confezionato con una punta di test. Il manipolo, la chiave 

dinamometrica e la punta di test sono confezionati non sterili alla produzione. Il manipolo 

deve essere pulito e sterilizzato prima di ogni utilizzo. Per i dettagli, si prega di fare 

riferimento alle Istruzioni per l'Uso della Manopola del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni 

easyUSÊ. 

Forbici 

Le forbici Ultrasoniche easyUSÊ sono manipolate da chirurghi. Le forbici hanno multiple 

funzioni come afferrare, dissezionare, tagliare e coagulare. L'estremit¨ prossimale della 

lama nelle forbici riceve il movimento meccanico ad alta frequenza e lo trasmette 

all'estremit¨ distale della lama. 

Le forbici sono confezionate con una chiave dinamometrica in una confezione sterile e 

sterilizzate con ossido di etilene alla produzione. Per i dettagli, fare riferimento alle 

Istruzioni per l'Uso delle Forbici Ultrasoniche Monouso easyUSÊ. 

Pedale 

Il pedale ¯ la parte di controllo a pedale del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni. Include due 



 

 

pedalini, che attivano rispettivamente l'uscita MIN e MAX. 

Chiave Dinamometrica 

La chiave dinamometrica ¯ la parte di ricambio per le forbici e i manipoli. Viene utilizzata 

per fissare le punte di test al manipolo o le forbici al manipolo con la coppia di serraggio 

appropriata. 

Quando la chiave dinamometrica ¯ confezionata insieme alle forbici Ultrasoniche 

easyUSÊ, viene sterilizzata con ossido di etilene. Quando la chiave dinamometrica¯ 

confezionata con il manipolo, non ¯ sterile. Per i dettagli, fare riferimento alle Istruzioni per 

l'Uso delle Forbici Ultrasoniche Monouso easyUSÊ e alle Istruzioni per l'Uso del Manipolo 

del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni easyUSÊ. 

 

Punta di Test 

La punta di test ¯ la parte di ricambio del manipolo. Viene utilizzata per aiutare a 

diagnosticare le prestazioni del manipolo. 

La punta di test ¯ confezionata con il manipolo e non ¯ sterile. Per i dettagli, si prega di 

fare riferimento alle Istruzioni per l'Uso della Manopola del Sistema Chirurgico ad 

Ultrasuoni easyUSÊ. 

Principio di Funzionamento 

Sistema Chirurgico a Ultrasuoni easyUSÊ ̄  destinato al taglio emostatico e/o alla 

coagulazione. Quando attivate, la lama all'interno delle forbici vibra longitudinalmente a 

55,5 kHz. Questa vibrazione ultrasonica viene trasmessa all'estremit¨ distale della lama, 

causandone la vibrazione e la generazione di calore. L'accoppiamento fa vibrare le 

molecole di collagene all'interno del tessuto, che si denaturano, formando un reticolo 

irreversibile, occludendo cos³ i vasi sanguigni per una fusione permanente. 

Contemporaneamente, l'effetto di cavitazione causato dall'alta frequenza di vibrazione 

accelera la vaporizzazione dell'acqua riscaldata nelle cellule dei tessuti a contatto con la 

lama, rompendo ulteriormente il legame idrogeno delle proteine e disintegrando la cellula, 

cos³ il tessuto viene diviso. 

 

Scopo Previsto 

Lo strumento ¯ destinato a sigillare e tagliare vasi e/o a dissecare, coagulare e tagliare 

tessuti molli tramite oscillazione ultrasonica. 

 

Prestazioni del Dispositivo 

Il Generatore ES01 fornisce energia al manipolo eHP01 o eHP02. Il Generatore ES01 

utilizza un'interfaccia a display touchscreen e dispone di una porta di presa unica che 



 

 

accetta il manipolo eHP01 o eHP02. 

Il Generatore ES01 non ¯ progettato per far funzionare dispositivi non autorizzati. Tale 

uso non ¯ conforme ai parametri di progettazione e utilizzo, alle istruzioni e alle linee guida 

del prodotto. 

Indicazioni d'Uso 

Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni easyUSÊ ̄ indicato per incisioni di tessuti molli quando 

si desidera il controllo del sanguinamento e un danno termico minimo. Gli strumenti del 

Sistema Chirurgico a Ultrasuoni possono essere utilizzati come ausilio o sostituto della 

chirurgia elettrica, dei laser e dei bisturi d'acciaio. Se utilizzato con gli strumenti compatibili, 

il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni pu¸ essere impiegato per coagulare vasi isolati fino a 5 

mm di diametro inclusi. 

Controindicazioni 

1. Gli strumenti non sono indicati per incidere l'osso. 

2. Gli strumenti non sono destinati all'occlusione tubarica a fini contraccettivi. 

Preparazione sul Punto d'Uso 

Spegnere il generatore ES01 prima della lavorazione. Rimuovere lo sporco grossolano sul 

dispositivo con un panno senza lanugine inumidito con acqua fredda (<40ÁC) 

immediatamente dopo l'uso. Non utilizzare un detergente fissativo o acqua calda (>40ÁC) 

in quanto ci¸ pu¸ causare la fissazione dei residui che potrebbe influenzare l'esito del 

processo di riprocessamento. 

Trasporto 

Se applicabile, trasportare il dispositivo in sicurezza nell'area di riprocessamento per 

evitare danni e contaminazioni all'ambiente. 

Gruppo di Pazienti Target 

Pazienti di et¨ infantile e superiore che necessitano di intervento chirurgico in cui sono 

richieste incisioni di tessuti molli con controllo del sanguinamento e danno termico minimo. 

Utilizzatori Previsti 

Lo strumento ¯ destinato all'uso da parte di professionisti sanitari per applicazioni 

chirurgiche. 

Vantaggi Clinici 

 ̧ Taglio e coagulazione efficienti. 

 ̧ Minimizzazione del sanguinamento e del danno termico. 



 

 

 ̧ Miglioramento della durata della mascella. 

 ̧ Meno complicazioni. 

 ̧ Design curvo della mascella per facilitare l'osservazione del campo operatorio. 

 ̧ Riduzione del tempo operatorio e della degenza ospedaliera. 

Effetti Collaterali Indesiderati / Rischio Residuo 

Gli effetti collaterali indesiderati e i rischi associati ai dispositivi ultrasonici includono il 

potenziale sanguinamento, lesioni tissutali tramite danno meccanico o termico, 

introduzione di superfici non sterili o trasferimento di agenti patogeni, reazione tissutale 

infiammatoria o non intenzionale, scossa elettrica, incompatibilit¨ da corpo estraneo o con 

risonanza magnetica e danni alla propriet¨ o all'ambiente. Inoltre, danni non intenzionali, 

interventi prolungati o approcci chirurgici modificati possono derivare da problemi relativi 

all'attivazione del dispositivo, dispositivi danneggiati, interferenze elettromagnetiche, 

rumore udibile dovuto a montaggio errato, uso improprio della chiave dinamometrica o 

tentativo di alterare il dispositivo. 

Istruzioni per il Riprocessamento 

Il generatore ES01 pu¸ essere pulito e disinfettato strofinando il dispositivo con un 

disinfettante. Un riprocessamento automatizzato o una pulizia e disinfezione per 

immersione non sono possibili. Secondo queste istruzioni, la decontaminazione di routine 

dovrebbe essere eseguita quotidianamente. 

Le procedure di riprocessamento hanno implicazioni limitate per l'ES01. La limitazione del 

numero di procedure di riprocessamento ¯ quindi determinata dalla funzione/dall'usura 

dell'ES01. Dal punto di vista della lavorazione, non esiste un numero massimo consentito 

di riprocessamenti. L'ES01 non dovrebbe pi½ essere riutilizzato in caso di 

malfunzionamento e/o segni di degrado del materiale, ad es. isolamento danneggiato o 

altro cambiamento nel materiale, ecc. 

Panoramica 

Descrizione del Dispositivo 

Il generatore ES01 fornisce energia al manipolo. Il manipolo converte l'energia elettrica in 

movimento meccanico, quindi trasmette il movimento all'estremit¨ distale della lama nelle 

forbici per tagliare/coagulare i tessuti molli. L'ES01 utilizza un'interfaccia a display 

touchscreen e dispone di una porta di presa unica che accetta il manipolo. 

Modalit¨ di Fornitura 

L'ES01 ¯ fornito in uno stato semi-pronto all'uso. La scatola di spedizione contiene il 

generatore ES01, il cavo di alimentazione e il manuale utente. Gli strumenti del Sistema 

Chirurgico a Ultrasuoni come manipoli e forbici non sono inclusi in questa confezione e 

devono essere acquistati separatamente. 



 

 

Illustrazione e Nomenclatura 

Pannello Frontale del Generatore 

 
Figura 2 Pannello Frontale di ES01 

1.  Pulsante touch 
Standby 

Tenere premuto il pulsante touch Standby per 
passare dalla Modalit¨ Standby alla Modalit¨ 
Pronto. 
Il pulsante mostra il colore ambra in modalit¨ 
Standby e verde in modalit¨ Pronto. 

2.  Spia di Errore Normalmente spenta. Mostra il rosso quando il 
sistema ha un errore fatale. 

3.  Display/Touch screen Visualizza il messaggio di sistema e funge da 
interfaccia per regolare controlli e 
impostazioni. 

4.  Presa Manipolo Presa utilizzata per collegare il connettore del 
manipolo. 

Pannello Posteriore del Generatore 

 

Figura 3 Pannello Posteriore di ES01 

5.  Grille di Ventilazione Per la ventola di raffreddamento. 
6.  Presa 1Á Pedale Presetta utilizzata per collegare il primo pedale 

al generatore. 
7.  Presa 2Á Pedale Presetta utilizzata per collegare il secondo 

pedale al generatore. 
8.  Interruttore On/Off Accende/spegne il generatore. 
9.  Morsetto di 

Equipotenzializzazion
e 

Fornisce un mezzo per la connessione a un 
conduttore di equipotenzialit¨. 

10.  Portafusibile Utilizzato per alloggiare il fusibile del 
generatore. 

11.  Presa Cavo di 
Alimentazione 

Presetta utilizzata per collegare il cavo di 
alimentazione al generatore. 

Pedale 
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Figura 4 Pedale 

12.  MIN (pedale sinistro) Attiva il generatore per l'output minimo. 
13.  MAX (pedale destro) Attiva il generatore per l'output massimo. 

Vita Utile 

La vita utile del generatore ES01 dipende dalle parti e dagli accessori collegati al 

generatore, se l'ES01 ¯ sottoposto a uso normale e manutenzione preventiva. Se parti o 

accessori si guastano o superano la loro vita utile, ¯ necessario sostituirli per continuare 

l'utilizzo. 

Servizio Clienti 

Garanzia 

Questa garanzia e i diritti e obblighi qui previsti saranno interpretati e regolati dalle leggi 

della Cina. 

Ezisurg Medical Co., Ltd garantisce che questo prodotto sia privo di difetti di materiali e di 

fabbricazione in condizioni di uso normale e manutenzione preventiva per il rispettivo 

periodo di garanzia indicato di seguito. L'obbligo di Ezisurg Medical Co., Ltd ai sensi della 

presente garanzia ¯ limitato alla riparazione o alla sostituzione, a sua scelta, di qualsiasi 

prodotto o parte di esso, che sia stato restituito a Ezisurg Medical Co., Ltd o al suo 

distributore entro il periodo di tempo applicabile indicato di seguito e che all'esame sia 

risultato, a soddisfazione di Ezisurg Medical Co., Ltd, difettoso. 

Questa garanzia non si applica a qualsiasi prodotto, o parte di esso, che sia stato: 

1)  Influenzato negativamente a causa dell'uso con dispositivi fabbricati o distribuiti da 

parti non autorizzate da Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2)  Riparato o alterato al di fuori della fabbrica di Ezisurg Medical Co., Ltd in modo tale 

da, a giudizio di Ezisurg Medical Co., Ltd, influenzarne la stabilit¨ o l'affidabilit¨; 

3)  Sottoposto a uso improprio, negligenza o incidente; 

4)  Utilizzato in modo diverso da quanto previsto dai parametri di progettazione e 

utilizzo, dalle istruzioni e dalle linee guida del prodotto o dagli standard funzionali, operativi 

o ambientali per prodotti simili generalmente accettati nel settore. 

I prodotti di Ezisurg Medical Co., Ltd sono garantiti per i seguenti periodi dopo la consegna 

al primo acquirente: 

Generatore ES01 (incluso cavo di 

alimentazione) 

Un (1) anno, parti e manodopera 

12 13 



 

 

Pedale FSU01 Un (1) anno, parti e manodopera 

Salvo quanto diversamente previsto dalla legge locale applicabile, la presente garanzia 

sostituisce tutte le altre garanzie, espresse o implicite, incluse le garanzie di 

commerciabilit¨ e idoneit¨ per uno scopo particolare, e tutti gli altri obblighi o responsabilit¨ 

a carico di Ezisurg Medical Co., Ltd ed ¯ il rimedio esclusivo dell'acquirente. In nessun 

caso Ezisurg Medical Co., Ltd sar¨ responsabile per danni speciali, incidentali o 

consequenziali, inclusi, senza limitazione, danni derivanti da perdita d'uso, profitti, affari o 

avviamento, diversi da quelli espressamente previsti da una legge specifica. Ezisurg 

Medical Co., Ltd non assume n® autorizza alcun'altra persona ad assumere per essa 

qualsiasi altra responsabilit¨ in relazione alla vendita o all'uso di qualsiasi prodotto Ezisurg 

Medical Co., Ltd. Non ci sono garanzie che vanno oltre i termini qui stabiliti. 

Ezisurg Medical Co., Ltd si riserva il diritto di apportare modifiche ai prodotti costruiti e/o 

venduti da essa in qualsiasi momento senza assumersi alcun obbligo di apportare le 

stesse o simili modifiche su prodotti precedentemente costruiti e/o venduti. 

Principio di Funzionamento del Sistema 

Nel Sistema Chirurgico a Ultrasuoni, il generatore ES01 genera segnali elettrici, che 

vengono trasmessi al manipolo eHP01 o eHP02 tramite il cavo del manipolo, quindi il 

manipolo converte l'energia elettrica in movimenti meccanici. Le forbici ricevono i 

movimenti meccanici dal manipolo, li amplificano e trasferiscono l'energia ai tessuti. 

Generatore 

Il generatore converte la tensione di linea CA in un livello CC controllato. Il livello CC viene 

quindi modulato alla frequenza di risonanza del manipolo. Il segnale modulato viene quindi 

filtrato e inviato al manipolo, dove risuona il treno di trasmissione acustico. Di seguito ¯ 

riportato il diagramma funzionale di base del generatore: 



 

 

 

Figura 5 Il Diagramma Funzionale di Base del Generatore ES01 

Modulo di Ingresso Alimentazione 

Composto da interruttore, presa di alimentazione, filtro, fusibile, alimentatore CA-CC. 

Fornisce 48 VCC a tutto il sistema. 

Circuito di Regolazione Alimentazione 

Converte i 48 VCC in diversi tipi di alimentazione utilizzati nel generatore. 

DSP 

DSP contiene il software per il funzionamento. Il software pilota il display e il componente 

touchscreen per controllare l'HMI e per pilotare l'FPGA per controllare i dispositivi periferici, 

come regolare dinamicamente frequenza e potenza in uscita, riprodurre suoni e altri 

componenti. 

FPGA 

FPGA ¯ un componente ausiliario nel circuito. 

Circuito di Sintesi di Frequenza 

Genera corrente CA ad alta frequenza. La frequenza ¯ regolabile dinamicamente insieme 

alle variazioni del carico per risonare l'intero sistema. 

Circuito di Regolazione Potenza 

Regola la corrente e la tensione in uscita in base all'impedenza di retroazione per far 

funzionare il sistema nelle sue condizioni migliori. 

Circuito Amplificatore di Potenza 



 

 

Amplifica la corrente CA ad alta frequenza tramite il trasformatore in modo che la corrente 

possa pilotare il trasduttore ultrasonico nel manipolo. 

Circuito di Isolamento Paziente 

Fornisce una barriera di isolamento di sicurezza per il paziente e/o l'utente. La tensione 

generata sul secondario del trasformatore ¯ isolata dal primario e quindi non riferita alla 

terra. 

Componente Display e Touchscreen 

Il componente display e touchscreen comunica con il DSP e disegna lo schermo come 

richiesto dal DSP, oltre a trasmettere le azioni touch dell'utente al DSP. 

Componente Tasto Touch 

Il componente del tasto touch comunica con l'FPGA. Rileva le azioni dell'utente sul 

pulsante touch e illumina LED di diversi colori in base allo stato corrente. 

Manipolo 

Il manipolo ospita diversi componenti principali che generano, amplificano e trasmettono 

l'energia ultrasonica all'end-effector dello strumento. Quando ogni componente ¯ collegato 

all'altro e sintonizzato, si forma un treno di trasmissione acustico. Il trasduttore ultrasonico 

nel manipolo converte l'energia elettrica in movimenti meccanici. Quando viene applicata 

una forma d'onda CA al trasduttore, il materiale piezoelettrico si espande e si contrae 

producendo un movimento longitudinale. 

Forbici 

La lama nelle forbici, nota anche come guida d'onda, serve ad amplificare i movimenti 

meccanici e a trasferire l'energia ai tessuti. L'estremit¨ distale della lama ¯ a contatto con 

i tessuti umani per il taglio e/o la coagulazione. Sulle forbici ¯ presente un interruttore 

manuale. L'utente pu¸ utilizzare l'interruttore manuale. L'azione dell'interruttore manuale 

viene trasmessa al DSP nel generatore. Il DSP controlla l'output di potenza minimo o 

massimo in base all'interruttore manuale premuto. 

Pedale 

L'utente pu¸ utilizzare il pedale. L'azione del pedale viene trasmessa al DSP nel 

generatore. Il DSP controlla l'output di potenza minimo o massimo in base al pedale 

premuto. 

Istruzioni per l'Uso 

Configurazione 

PERICOLO: Per evitare il rischio di scossa elettrica, questa apparecchiatura deve essere 

collegata solo a una rete di alimentazione con terra di protezione. 

Cautela: Non ostruire le griglie di ventilazione del generatore per evitare il 

surriscaldamento dello stesso. 

1. Esaminare il generatore ES01, il manipolo e le forbici del Sistema Chirurgico a 



 

 

Ultrasuoni per verificare eventuali danni. Non utilizzare dispositivi e strumenti 

danneggiati. 

2. Fissare il generatore su un carrello o qualsiasi altro supporto adatto nella 

posizione appropriata. 

3. Collegare il cavo di alimentazione alla presa del cavo di alimentazione sul 

pannello posteriore del generatore e a una presa elettrica con messa a terra. I 

requisiti di alimentazione per il generatore sono elencati sull'etichetta sul suo 

pannello posteriore. 

4. Collegare il connettore del pedale alla presa del pedale sul pannello posteriore 

del generatore, se applicabile. 

5. Fissare il manipolo e le forbici del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni utilizzando la 

chiave dinamometrica. Collegare il connettore del manipolo alla presa del 

manipolo sul pannello frontale del generatore. 

Cautela: Verificare che il generatore sia fissato a un carrello o a qualsiasi altro supporto 

adatto prima di accenderlo. 

6. Accendere il generatore utilizzando l'interruttore On/Off sul pannello posteriore 

del generatore. 

7. Tutte le spie sul pannello frontale si illuminano e il sistema eseguir¨ la sua 

sequenza di inizializzazione. Durante l'inizializzazione viene riprodotto un tono 

mentre sullo schermo viene mostrata un'animazione. 

8. Dopo il completamento della sequenza di inizializzazione, il sistema entra in 

modalit¨ Standby. L'utente pu¸ sostituire i manipoli e/o le forbici in modalit¨ 

Standby. 

9. Tenere premuto il pulsante touch Standby per 3 secondi e apparir¨ la schermata 

di prompt del test. Seguire le istruzioni sullo schermo per eseguire il test 

Preliminare. 

10. Al termine del test Preliminare, appare la schermata Pronto e il generatore ¯ 

pronto per l'uso. 

Schermata Pronto 

La schermata Pronto ha le seguenti caratteristiche: 



 

 

 

Figura 6 Schermata Pronto 

1.  MIN Indica l'impostazione del livello di potenza minimo 
regolabile dall'utente. Quando questo livello di 
potenza ¯ attivato (tramite pedale o interruttore 
manuale), l'indicatore 'MIN' lampeggia. Il sistema 
predefinito ¯ il livello di potenza 'MIN' 3. 

2.  Max Indica l'impostazione del livello di potenza 
massimo. Questa impostazione ¯ sempre 5. 
Quando questo livello di potenza ¯ attivato (tramite 
pedale o interruttore manuale), l'indicatore 'MAX' 
lampeggia.                                                             

3.  DIMINUISCI 
LIVELLO 
POTENZA 

Toccare questo pulsante per diminuire 
l'impostazione della potenza minima (MIN) al 
livello desiderato (da 1 a 5). Il livello scelto verr¨ 
mostrato sullo schermo. 

4.  AUMENTA 
LIVELLO 
POTENZA 

Toccare questo pulsante per aumentare 
l'impostazione della potenza minima (MIN) al 
livello desiderato (da 1 a 5). Il livello scelto verr¨ 
mostrato sullo schermo. 

5.  IMPOSTAZIONI Toccare questo pulsante per accedere alle 
impostazioni di sistema. 

6.  VOLUME Toccare il pulsante pi½ (+) o meno (-) per regolare 
il volume dei toni di attivazione (da livello 1 a livello 
4). 

Funzionalit¨ di Base 

Cambio Modalit¨ 

Dopo che il generatore ¯ stato configurato e acceso, ¯ possibile passare dalla modalit¨ 

Standby alla modalit¨ Pronto tenendo premuto il pulsante touch Standby per 3 secondi. In 

modalit¨ Pronto, il pulsante touch Standby mostra il verde. In modalit¨ Standby, il pulsante 

touch Standby mostra l'ambra e la luminosit¨ ¯ inferiore rispetto alla modalit¨ Pronto. In 

modalit¨ Standby, il touch screen rifiuta qualsiasi operazione touch dell'utente e inoltre 

l'interruttore manuale e il pedale sono disabilitati. 

Generalmente il generatore deve essere impostato in modalit¨ Standby quando si 

sostituiscono gli strumenti. 

Attivazione 

1 

3 4 

5 

2 
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In modalit¨ Pronto, l'utente pu¸ attivare il sistema per l'output di potenza minimo o massimo 

tramite pedale o interruttore manuale. L'output di potenza viene attivato quando l'utente 

preme l'interruttore manuale o preme il pedale e si interrompe quando l'utente rilascia 

l'interruttore manuale o il pedale. 

Il pedale destro sul pedale ¯ per l'output di potenza MAX. Il pedale sinistro sul pedale ¯ 

per l'output di potenza MIN. L'interruttore manuale si trova sotto la manopola sulle forbici 

ed ¯ controllato dall'indice. Il pulsante superiore ¯ per l'output di potenza MAX. Il pulsante 

inferiore ¯ per l'output di potenza MIN. Il livello di potenza predefinito per la potenza MIN 

¯ 3. Toccare il pulsante Aumenta Livello Potenza o Diminuisci Livello Potenza per 

aumentare o diminuire l'impostazione della potenza MIN. 

NOTA: Solo il livello di potenza MIN ¯ regolabile tra il livello 1 e il livello 5. Il livello di 

potenza MAX ¯ sempre il livello 5. 

Quando il sistema passa dalla modalit¨ Standby alla modalit¨ Pronto, premendo il pulsante 

dell'interruttore manuale o premendo il pedale, il generatore avvier¨ il test Preliminare. 

Durante il test, le ganasce delle forbici devono essere mantenute aperte. Non toccare altri 

strumenti, teli chirurgici, pazienti o altri oggetti. Dopo che il test ¯ superato, il generatore ¯ 

pronto per l'uso. Altrimenti, lo schermo visualizzer¨ un messaggio di errore per aiutare 

nella risoluzione dei problemi. 

Quando si attiva l'output di potenza MAX, il display del generatore lampeggia nell'area 

destra dove viene mostrato il livello di potenza MAX. Contemporaneamente viene 

riprodotto continuamente un tono pi½ alto e rapido. Quando si attiva l'output di potenza 

MIN, il display del generatore lampeggia nell'area sinistra dove viene mostrato il livello di 

potenza MIN. Contemporaneamente viene riprodotto continuamente un tono pi½ basso e 

lento. 

Il generatore ES01 supporta due pedali. I due pedali sono identici. Ognuno dei due pedali 

pu¸ attivare il sistema per l'output di potenza. 

Sostituzione Strumenti 

Quando si sostituiscono il manipolo e/o le forbici del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni, il 

generatore ES01 deve essere impostato in modalit¨ Standby. In modalit¨ Standby, il 

pulsante touch Standby mostra l'ambra e n® l'interruttore manuale n® il pedale possono 

attivare il sistema. L'utente pu¸ riconnettere il manipolo al generatore o rifissare il manipolo 

e le forbici. 

Una volta completata l'installazione degli strumenti, passare il generatore in modalit¨ 

Pronto. In modalit¨ Pronto, il pulsante touch Standby mostra il verde e l'utente pu¸ 

eseguire il Test di Sistema (vedere sezione Test di Sistema nella sezione Settings) per 

verificare l'installazione. 

Spegnimento 

Spegnere il generatore utilizzando l'interruttore On/Off sul pannello posteriore del 

generatore. 



 

 

Impostazioni 

Volume 

Regolare il volume utilizzando il pulsante pi½ o meno (da livello 1 a livello 4). 

L'impostazione del volume predefinita ¯ 2. 

Livello Potenza Minima 

Toccare il pulsante per aumentare o diminuire il livello di potenza per diminuire o 

aumentare il livello della potenza minima (da livello 1 a livello 5). L'impostazione predefinita 

della potenza minima ¯ 3. 

Navigazione Impostazioni 

Toccare il pulsante 'Impostazioni' per apportare modifiche nelle impostazioni di sistema e 

accedere alle informazioni di sistema. Nella schermata delle impostazioni, toccare una 

qualsiasi opzione per evidenziarla e quindi accedere alla schermata di impostazione 

specifica per quell'opzione. Toccare il pulsante di chiusura 'X' per uscire da qualsiasi punto 

all'interno del menu Impostazioni. Toccare la freccia indietro per tornare al menu 

precedente dalle schermate dei sottomenu. 

 

Figura 7 Schermata Impostazioni 

Luminosit¨ del Display 

Selezionare 'Luminosit¨ del Display' per regolare la luminosit¨. 



 

 

 

Figura 8 Schermata Luminosit¨ del Display 

Toccare il pulsante pi½ o meno per regolare la luminosit¨. Dopo aver regolato le 

impostazioni, toccare la freccia indietro o il pulsante di chiusura per uscire. Una volta 

selezionata una nuova impostazione di luminosit¨, tale impostazione diventa il nuovo 

valore predefinito del sistema. 

Impostazioni di Attivazione 

Negli impostazioni di attivazione, ci sono due sottomenu: "Attivazione Comando 

Manuale/Pedaliera" e ñPercezione intelligente del tessutoò. 

 

Figura 9 Schermata Impostazioni di Attivazione 

Attivazione Comando Manuale/Pedaliera 

Selezionare "Attivazione Comando Manuale/Pedaliera" per selezionare la modalit¨ di 

attivazione tra "Comando Manuale e Pedaliera Attivi", "Attivo Solo Comando Manuale" e 

"Solo Pedaliera Attiva". Un punto e il testo evidenziato indicano la selezione corrente. 



 

 

 

Figura 10 Schermata Attivazione Comando Manuale/Pedaliera 

Test di Sistema 

Ĉ necessario eseguire il Test di Sistema per garantire che i prodotti funzionino 

correttamente quando vengono installate nuove forbici o un nuovo manipolo per l'uso. 

Durante il test di sistema, mantenere le ganasce aperte, assicurarsi che la lama non sia a 

contatto con qualsiasi altro strumento, telo, paziente o altro oggetto. Le misure di sicurezza 

(in conformit¨ al protocollo ospedaliero) da adottare in presenza di aerosol devono essere 

applicate durante il test di sistema. La schermata In Fase di Test ¯ la seguente: 

 

Figura 11 Schermata Test di Sistema (In Esecuzione) 

Se tutti i test sono superati, viene mostrato "Test superato". Premere il pulsante 

CONFERMA per far tornare il generatore alla schermata Impostazioni. Se un qualsiasi test 

fallisce durante la prova, il generatore entra nella schermata Errore. Vedere la sezione 

Error Messages and Troubleshooting. 



 

 

 

Figura 12 Schermata Test di Sistema (Completato) 

Lingua 

Selezionare 'Lingua' per regolare la lingua visualizzata sul generatore. Un punto e il testo 

evidenziato indicano la selezione corrente. 

 

Figura 13 Schermata Lingua 

Quando l'utente cambia la lingua, ad esempio dal Cinese Semplificato a English, il sistema 

mostra la Schermata di Conferma Cambio Lingua: 



 

 

 

Figura 14 Schermata Conferma Cambio Lingua 

Premere 'ã' per confermare il passaggio alla nuova lingua. Premere 'X' per annullare il 

cambio e la lingua non verr¨ modificata. 

Messaggio di Sistema 

Selezionare "Messaggio di Sistema" per verificare le informazioni del generatore, ad 

esempio la versione completa del software. 

 

Figura 15 Schermata Messaggio di Sistema 

Messaggi di Errore e Risoluzione dei Problemi 

Il generatore ES01 entra in modalit¨ Errore con un indicatore acustico quando il sistema 

fallisce. In modalit¨ Errore, lo schermo mostra una notifica di errore in alto a sinistra e le 

informazioni sull'errore al centro. Le informazioni sull'errore contengono solitamente una 

breve descrizione, un suggerimento per la risoluzione e un codice numerico dell'errore. 

Alcune schermate di errore possono avere un pulsante CONFERMA. Premendo il pulsante 

CONFERMA, il generatore torner¨ allo stato normale. Il codice di errore numerico aiuta a 

identificare la causa principale facendo riferimento a questo manuale. Ecco un esempio: 



 

 

 

 

Figura 16 Schermata Errore 

Vedere la tabella sottostante per informazioni e suggerimenti di risoluzione dei 

problemi relativi a ciascun codice di errore: 

Tabella 8 Messaggi Codice di Errore e Risoluzione dei Problemi 

Codice di 
Errore 

(3 cifre) 

Causa Principale 
Suggerimenti per la Risoluzione 

dei Problemi 

007 

Il pulsante di attivazione 
dell'interruttore manuale ¯ 
premuto durante l'installazione 
del manipolo. 

Rilasciare il pulsante di attivazione 
dell'interruttore manuale e 
reinstallare il manipolo. 

008 

Il pulsante di attivazione 
dell'interruttore manuale ¯ 
rilevato premuto mentre non 
viene rilevato il segnale di 
connessione delle forbici. 

Verificare la connessione tra 
manipolo e generatore, ricollegarlo 
se la connessione ¯ allentata. 

009 
Il pulsante di attivazione del 2Á 
pedale ¯ premuto durante 
l'installazione del 2Á pedale. 

Rilasciare il pulsante di attivazione 
del 2Á pedale e reinstallare il 
pedale. 

010 
Il pulsante di attivazione del 1Á 
pedale ¯ premuto durante 
l'installazione del 1Á pedale. 

Rilasciare il pulsante di attivazione 
del 1Á pedale e reinstallare il 
pedale. 

011 

Il pulsante di attivazione del 2Á 
pedale ¯ rilevato premuto 
mentre non viene rilevato il 
segnale di connessione del 2Á 
pedale. 

Verificare la connessione tra il 2Á 
pedale e il generatore. Ricollegarlo 
se la connessione ¯ allentata. 

012 

Il pulsante di attivazione del 1Á 
pedale ¯ rilevato premuto 
mentre non viene rilevato il 
segnale di connessione del 1Á 
pedale. 

Verificare la connessione tra il 1Á 
pedale e il generatore. Ricollegarlo 
se la connessione ¯ allentata. 



 

 

015 

Sono rilevati 
contemporaneamente i segnali 
di attivazione dell'interruttore 
manuale e del pedale. 

Rilasciare il pulsante di attivazione 
o il pedale. 

016 
Sono rilevati 
contemporaneamente i segnali 
di attivazione di due pedali. 

Rilasciare i pedali di attivazione. 

017 

Sono rilevati 
contemporaneamente i segnali 
di attivazione di due interruttori 
manuali. 

Rilasciare i pulsanti di attivazione. 

018 
Il pulsante di attivazione 
dell'interruttore manuale ¯ 
bloccato. 

Riprovare l'attivazione, se il 
problema persiste, sostituire le 
forbici. 

022 
Guasto nei circuiti 
dell'amplificatore di potenza. 

Riprovare l'attivazione, se il 
problema persiste, contattare il 
proprio rappresentante. 

029 
L'impedenza supera una soglia 
durante il prerun-test. 

Stringere i componenti e riattivare. 

030 L'impedenza ¯ oltre il limite. 

Tentare di riattivare per continuare. 
Se l'errore persiste, utilizzare la 
punta di test per individuare la 
causa dell'errore. Usare la punta di 
test invece delle forbici per il test di 
sistema. Se il test viene superato, 
sostituire le forbici. Altrimenti, 
sostituire il manipolo. 

031 

Multipli eventi di impedenza che 
supera il limite o mancato 
blocco della frequenza di 
risonanza. 

Sostituire le forbici. 

056 
Manipolo scollegato in fase di 
test o il processo di attivazione. 

Ricollegare il manipolo al 
generatore. 

081 
Rilevato cortocircuito nel circuito 
interno del manipolo durante il 
test. 

Ripetere il test. Se l'errore persiste, 
sostituire il manipolo. 

082 
Rilevato circuito aperto nel cavo 
del manipolo. 

Sostituire il manipolo. 

083 
Rilevato cortocircuito nel circuito 
interno del manipolo durante 
l'attivazione. 

Tentare di riattivare per continuare. 
Se l'errore persiste, sostituire il 
manipolo. 

111 
MOSFET di potenza in 
sovratemperatura. 

Spegnere il generatore, assicurarsi 
che la griglia di ventilazione non 
sia ostruita da nulla, quindi 
riaccendere il generatore. 

112 
Scheda principale in 
sovratemperatura. 

Spegnere il generatore, assicurarsi 
che la griglia di ventilazione non 
sia ostruita da nulla, quindi 
riaccendere il generatore. 

152 
Errore di inizializzazione della 
tensione di polarizzazione del 
MOSFET di potenza. 

Riavviare il generatore. 



 

 

166 Guasto dell'alimentatore. Riavviare il generatore. 

171 Sovracorrente in uscita. Riavviare il generatore. 

180 La ventola ¯ bloccata. 
Riavviare il generatore, se il 
problema persiste, contattare il 
proprio rappresentante. 

181 
Impossibile bloccare la 
frequenza di risonanza. 

Stringere i componenti e riattivare. 

184 Troppa pressione sulla lama. 
Rilasciare la pressione sulla lama. 
Tentare di attivare per continuare. 

Se l'errore si verifica ancora dopo aver seguito le istruzioni sopra elencate, contattare il 

rappresentante di vendita locale di Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Istruzioni per la Pulizia e la Disinfezione 

Prima della pulizia, ispezionare accuratamente il(i) dispositivo(i) per eventuali segni di 

danni, crepe o malfunzionamento meccanico. Non utilizzare il(i) dispositivo(i) se ci sono 

segni di danni. Smaltire e sostituire il dispositivo o inviarlo a Ezisurg Medical Co., Ltd o a 

una struttura di assistenza autorizzata Ezisurg Medical Co., Ltd per la riparazione, ove 

appropriato, se sono presenti danni o degrado. 

1. Pulire le superfici del dispositivo con una salvietta CaviWipesTM1 o un panno inumidito 

con un altro disinfettante efficace approvato per la sua efficacia da FDA e/o Health Canada, 

VAH/DGHM-listing, marcatura CE, ecc., fino a quando la superficie del dispositivo ¯ priva 

di sporco visibile. Prima della disinfezione, confermare che non rimanga sporco visibile sul 

dispositivo. 

2. Utilizzare una seconda salvietta CaviWipesTM1 per bagnare accuratamente le superfici. 

Potrebbe essere necessario un uso ripetuto della salvietta per garantire che le superfici 

rimangano visibilmente umide per 1 minuto a temperatura ambiente. 

3. Lasciare asciugare le superfici all'aria. 

Il suddetto processo di riprocessamento (pulizia e disinfezione) ¯ stato convalidato con 

successo. Riferirsi al rapporto di prova: Ezisurg Manual Chem Dis Report, Report No.: 

MDS-RECD-251105-246 

Note: Gli operatori dovrebbero fare riferimento a Standard e Pratiche Raccomandate per 

ulteriori indicazioni sulla pulizia; ad es. ISO 15883. Si prega di seguire le istruzioni del 

produttore dei disinfettanti. 

Altri Strumenti e Accessori 

Per il manipolo del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni, le forbici e altri accessori, si prega di 

consultare il relativo manuale utente per le istruzioni su pulizia, disinfezione e 

sterilizzazione. 

Manutenzione e Riparazione 

Ispezione visiva per la pulizia dei prodotti. 

Dopo la pulizia e disinfezione, un'ispezione accurata e la manutenzione assicurano che il 

dispositivo sia idoneo all'uso. 



 

 

1. Verificare che il dispositivo non presenti ammaccature, crepe, deformazioni, graffi, ecc.; 

2. Verificare che tutte le marcature sul prodotto siano chiaramente visibili. 

Smaltire e sostituire qualsiasi componente secondo necessit¨. 

Non utilizzare il dispositivo con i seguenti difetti: deformazione del materiale, isolamento 

danneggiato o altro cambiamento nel materiale, ecc. 

Testare e manutenere il dispositivo secondo le istruzioni del produttore. 

Verifiche di Sicurezza Elettrica 

L'ospedale deve contattare Ezisurg Medical Co., Ltd o una struttura di servizio autorizzata 

Ezisurg Medical Co., Ltd per eseguire periodicamente (si raccomanda almeno una volta 

all'anno) una verifica di sicurezza elettrica effettuata da personale tecnico qualificato. 

Il generatore ES01 contiene un Morsetto di Equipotenzializzazione sul pannello posteriore. 

Questo ¯ fornito per compatibilit¨ con altri sistemi medici che richiedono tali connessioni. 

Questo conduttore non ¯ destinato alla messa a terra di protezione. 

Non aprire il generatore se non da personale di Ezisurg Medical Co., Ltd o di una struttura 

di servizio autorizzata Ezisurg Medical Co., Ltd. Aprire il generatore invalida la garanzia 

del generatore. 

Sostituzione Fusibili Principali 

Se il generatore ES01 non si accende, verificare lo stato del fusibile principale. Localizzare 

il portafusibile sul pannello posteriore del generatore (vedere Figure ). Rimuovere il 

portafusibile ed esaminare il fusibile. Se il fusibile ¯ rotto, sostituirlo con il tipo e il valore 

appropriati. Quindi reinserire il portafusibile. Vedere System Specifications per il tipo e il 

valore del fusibile. 

Aggiornamento Software 

La versione completa del software del generatore ES01 pu¸ essere visualizzata sulla 

schermata Messaggio di Sistema. Se il software necessita di aggiornamento, contattare 

Ezisurg Medical Co., Ltd o una struttura di servizio autorizzata Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Non aggiornare il software con personale al di fuori di Ezisurg Medical Co., Ltd o di una 

struttura di servizio autorizzata Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Smaltimento del generatore ES01 (Protezione Ambientale) 

Il generatore ES01 e gli accessori non devono essere smaltiti a fine vita con altri rifiuti. Per 

riciclare l'apparecchiatura a fine vita, contattare Ezisurg Medical Co., Ltd o il proprio 

rappresentante di vendita locale per discutere le soluzioni e i processi locali di smaltimento 

dei rifiuti. Il generatore ES01 presenta rischi di smaltimento simili a quelli dell'elettronica di 

consumo come i computer. Non ci sono sostanze radioattive, batterie o liquidi pericolosi 

che possano fuoriuscire nel generatore ES01. 



 

 

Messaggio di Sistema 

Schema di Collegamento Alimentazione Principale 

 
Figura 17 Schema di Collegamento Alimentazione Principale del Generatore ES01 

1.  Ingresso CA Universale 
2.  Modulo di Ingresso Alimentazione (presa alimentazione, filtro) 
3.  Collegamento di Terra di Protezione al Telaio 
4.  Fusibili di Rete, 3,15 A, 250 V 
5.  Interruttore di Rete 
6.  Alimentatore Medicale 48 VDC 
7.  Scheda Principale del Generatore 
8.  Pilotaggio Trasduttore Isolato / Collegamento Paziente 
9.  Barriere di Isolamento 
10.  Collegamenti di Terra Funzionale al Telaio 

 

Disegno di Assemblaggio 

 

Figura 18 Disegno di Assemblaggio del Generatore ES01 
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1.  Alimentatore Medicale 48 VDC 
2.  Scheda Principale del Generatore 
3.  Filtro (con Portafusibile) 
4.  Interruttore di Rete 
5.  Morsetto di Equipotenzializzazione 
6.  Presa Pedale 
7.  Ventole di Raffreddamento 
8.  Altoparlante 
9.  Presa Manipolo 
10.  PCB LED e Pulsante Touch 
11.  PCB Display e Touchscreen con supporto metallico 
12.  Supporto metallico Display e Touchscreen 
13.  Display e Touchscreen 
14.  Pannello Frontale in Plastica 
15.  Pannello Decorativo per Display e Touchscreen 
16.  Copertura metallica del Telaio 
17.  Pannello posteriore metallico del Telaio 
18.  Pannello inferiore metallico del Telaio 
19.  Pedale 

Precauzioni 

1. Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere eseguite solo da persone con 

adeguata formazione e familiarit¨ con le tecniche minimamente invasive. Consultare 

la letteratura medica relativa a tecniche, complicazioni e rischi prima di eseguire 

qualsiasi procedura minimamente invasiva. 

2. Gli strumenti minimamente invasivi possono variare a seconda del produttore. 

Quando strumenti e accessori minimamente invasivi di produttori diversi vengono 

impiegati insieme in una procedura, verificarne la compatibilit¨ prima di iniziare la 

procedura. Controllare attentamente le parti invasive, in particolare la rugosit¨ 

superficiale, i bordi taglienti o le sporgenze, che potrebbero causare rischi per la 

sicurezza dell'intervento. 

3. I manipoli non sono sterili alla produzione. Le istituzioni mediche devono sterilizzare il 

manipolo prima dell'uso. Per i dettagli, fare riferimento al Manuale Utente del Manipolo 

del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni. 

4. La chiave dinamometrica e la punta di test non sono sterili e sono utilizzate solo in 

ambienti non sterili. Non devono essere utilizzati in ambienti sterili. 

5. Utilizzare la chiave dinamometrica fornita nella confezione delle forbici per fissare le 

forbici e i manipoli. L'uso di chiave dinamometrica non fornito da Ezisurg Medical Co., 

Ltd potrebbe non essere in grado di fissare forbici e manipoli con la coppia appropriata, 

causando la rottura dei prodotti o la riduzione delle prestazioni del sistema. 

6. Gli operatori devono eseguire il test di sistema quando le forbici vengono utilizzate per 

la prima volta. Durante il test di sistema, mantenere le ganasce aperte, assicurarsi 

che la lama non sia a contatto con qualsiasi altro strumento, telo, paziente o altro 

oggetto. Le misure di sicurezza (in conformit¨ al protocollo ospedaliero) da adottare 

in presenza di aerosol devono essere applicate durante il test di sistema. 

7. Quando si sostituiscono le forbici o si rifissano forbici e manipolo, passare il 



 

 

generatore in modalit¨ Standby. 

8. Il sistema chirurgico ad Ultrasuoni non ¯ adatto all'uso in presenza di una miscela 

anestetica infiammabile con aria, ossigeno o protossido di azoto. Ĉ possibile creare 

scintille colpendo altri strumenti metallici. Le scintille possono incendiare gas 

infiammabili come i gas intestinali. 

9. Dopo aver agito sui tessuti per un lungo periodo, l'estremit¨ distale della lama, il 

morsetto e l'estremit¨ distale del tubo esterno potrebbero avere una temperatura 

superiore a 41 gradi Celsius. Prestare attenzione durante l'operazione ed evitare il 

contatto con tessuti, teli e altre parti del paziente. 

10. Quando del tessuto rimane attaccato all'estremit¨ distale della lama riducendo l'effetto 

di taglio e/o coagulazione, rimuovere le forbici dal paziente, aprire le ganasce, 

immergere l'estremit¨ distale della lama in soluzione fisiologica. Quindi attivare il 

sistema con l'uscita MAX per rimuovere il tessuto incollato. 

11. L'operatore deve attivare il sistema dopo che le ganasce sono completamente chiuse 

(premere il grilletto fino a percepire la resistenza e/o sentire il tono di notifica) quando 

si utilizzano le forbici per tagliare il tessuto. Interrompere immediatamente l'attivazione 

dopo che l'operazione di taglio e/o coagulazione ¯ completata. Altrimenti, il cuscinetto 

tissutale potrebbe consumarsi rapidamente. 

12. Quando si utilizzano le forbici per afferrare tessuto da tagliare e/o coagulare, 

assicurarsi che il tessuto non superi la migliore gamma di lavoro. Una presa troppo 

profonda del tessuto potrebbe ridurre l'effetto di taglio e/o coagulazione. 

13. Generalmente, ¯ preferibile non mantenere il sistema attivato per pi½ di 15 secondi. 

14. Le forbici Ultrasoniche easyUSÊ sono uno strumento monouso. Ĉ progettato per 

essere utilizzato in un singolo intervento. Lo strumento deve essere smaltito dopo 

l'intervento. Non ¯ consentita la risterilizzazione. 

15. Non utilizzare se la confezione sterile ¯ danneggiata. 

16. Quando il generatore segnala messaggi di errore e/o toni di errore, ¯ un indicatore 

che le forbici o il manipolo non stanno funzionando correttamente. Ci¸ pu¸ essere 

dovuto al fatto che il manipolo ha superato la sua vita utile o che le forbici non sono 

state montate correttamente, il che pu¸ comportare temperature anormalmente 

elevate e lesioni per l'utente o il paziente. 

17. Se la temperatura del manipolo diventa scomoda da tenere in mano, interrompere 

l'uso per prevenire ustioni. 

18. Come per tutte le fonti di energia (chirurgia elettrica, laser o ultrasuoni) ci sono 

preoccupazioni riguardo al potenziale cancerogeno e infettivo dei sottoprodotti come 

il fumo di tessuto e gli aerosol. Dovrebbero essere adottate misure appropriate come 

occhiali protettivi, maschere filtranti e apparecchiature efficaci di evacuazione del 

fumo sia nelle procedure aperte che laparoscopiche. 

19. Non attivare un dispositivo elettrochirurgico in prossimit¨ del Sistema Chirurgico a 

Ultrasuoni, potrebbe causare il malfunzionamento del pulsante touch o del 

touchscreen a causa di interferenze elettromagnetiche. Questa situazione, che 



 

 

potrebbe causare lesioni all'utente o al paziente, deve essere evitata. 

20. Gli aerosol creati dalle attivazioni delle forbici del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni nel 

tessuto adiposo sono potenzialmente infiammabili. 

21. Per evitare lesioni all'utente o al paziente in caso di attivazione accidentale, la lama 

delle forbici non deve essere a contatto con il paziente, i teli o materiali infiammabili 

quando non in uso. 

22. Durante e dopo l'attivazione nel tessuto, la lama delle forbici potrebbe diventare calda. 

Evitare il contatto accidentale della lama con tessuti, teli, camici chirurgici o altri siti 

non intenzionali dopo l'attivazione. 

23. Il manipolo soddisfa lo standard di sicurezza internazionale EN 60601-1 per il contatto 

dell'utente e non ¯ destinato al contatto con il paziente. 

24. Maneggiare il manipolo con cura. Se la vite di bloccaggio ¯ danneggiata, la frequenza 

di risonanza del manipolo potrebbe spostarsi e ridurre le prestazioni. 

25. Non colpire o far cadere il manipolo. 

26. Non pulire il connettore elettrico del manipolo con alcol. 

27. Dopo aver rimosso lo strumento, esaminare il tessuto per verificare l'emostasi. Se 

l'emostasi non ¯ presente, utilizzare tecniche appropriate per ottenere l'emostasi. 

28. Interrompere immediatamente l'operazione e ispezionare le forbici o il manipolo per 

confermare se sono stati montati correttamente, se le forbici o il manipolo non 

funzionano correttamente o se si sente un ronzio durante l'intervento. 

29. Non far funzionare il generatore ES01 in un ambiente umido poich® potrebbe esistere 

un rischio di scossa elettrica. Se dei liquidi sono entrati nel generatore ES01, l'unit¨ 

deve essere restituita al produttore in fase di test prima dell'uso. 

30. Non far funzionare l'unit¨ in prossimit¨ di solventi volatili come metanolo o alcol in 

quanto potrebbe verificarsi un'esplosione. 

31. Evitare l'uso del generatore ES01 adiacente o impilato con altre apparecchiature. Se 

¯ necessario un uso adiacente o impilato, monitorare il generatore ES01 e le altre 

apparecchiature per garantire un funzionamento normale. 

32. L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati pu¸ comportare prestazioni 

imprevedibili, maggiori emissioni elettromagnetiche o ridotta immunit¨ 

elettromagnetica. 

33. Non ci sono parti interne riparabili dall'utente. Per l'assistenza, restituire il generatore 

a Ezisurg Medical Co., Ltd o a una struttura di servizio autorizzata Ezisurg Medical 

Co., Ltd. 

34. Per evitare il rischio di scossa elettrica, questa apparecchiatura deve essere collegata 

solo a una rete di alimentazione con terra di protezione. 

35. Questo dispositivo non ¯ sicuro per la MR e non ¯ compatibile con la RM. 

36. In caso di guasto del sistema, assicurare la disponibilit¨ dell'attrezzatura di backup 

appropriata rilevante per la specifica procedura. 

37. Il display touch screen del generatore ¯ molto sensibile. Non utilizzare oggetti metallici 



 

 

appuntiti sul touch screen. 

38. L'apertura del generatore ES01 invalida la garanzia e potrebbe creare una condizione 

pericolosa. 

39. Leggere le istruzioni prima dell'uso e seguire le linee guida di pratica clinica 

dell'ospedale per la chirurgia ultrasonica, l'elettrochirurgia, la ginecologia e le 

procedure laparoscopiche. 

40. Sostituire i fusibili solo con il tipo e il valore appropriati. Vedere System Specifications. 

41. Non sterilizzare il generatore ES01. La sterilizzazione dannegger¨ l'unit¨. 

42. Non ostruire le aperture sul fondo e sul pannello posteriore del generatore ES01, 

poich® forniscono il flusso d'aria necessario per il raffreddamento. 

43. Se si sospettano interferenze elettromagnetiche con altre apparecchiature, riorientare 

il dispositivo o rimuovere dal locale possibili fonti di interferenza (ad esempio, telefoni 

cellulari, radio, ecc.). 

44. Quando il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni viene utilizzato insieme a equipaggiamento 

endoscopico, potrebbe esistere il rischio di aumento della corrente di dispersione del 

paziente. 

45. Non vi sono requisiti specifici di interconnessione quando il Sistema Chirurgico a 

Ultrasuoni viene utilizzato insieme a equipaggiamento endoscopico. 

46. L'estremit¨ distale della lama potrebbe avere una temperatura superiore a 41 gradi 

Celsius. Prestare attenzione durante l'operazione ed evitare di danneggiare oggetti 

non intenzionali. 

47. Il sistema chirurgico ad Ultrasuoni non deve essere sottoposto a manutenzione o 

riparazione mentre ¯ in uso con un paziente. 

48. Non posizionare il generatore ES01 in modo che sia difficile azionare il dispositivo di 

disconnessione mentre il cavo di alimentazione ¯ separato. 

49. Non ¯ consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura. 

50. Non riavviare il generatore immediatamente (in meno di 0,5 secondi) dopo aver spento 

il generatore, ci¸ potrebbe causare l'avvio anomalo dello schermo. 

Specifiche di Sistema 

Caratteristiche di Uscita 

Vedere la tabella sottostante per le caratteristiche di uscita ultrasoniche delle forbici 

SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A e SHF17A: 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Escursione di Vibrazione Primaria della Punta di Riferimento: 30ɛm - 
120ɛm 
Area di Uscita Acustica Primaria: 2,4 mmĮ (Ñ30%) 
Frequenza di Pilotaggio: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Tipo di modulazione di frequenza: Non modulante 



 

 

SHF9A 
SHF17A 

Escursione di Vibrazione Primaria della Punta di Riferimento: 30ɛm - 
120ɛm 
Area di Uscita Acustica Primaria: 1,6 mmĮ (Ñ30%) 
Frequenza di Pilotaggio: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Tipo di modulazione di frequenza: Non modulante 

NOTA: Le forbici SHC14A, SHC23A, SHC36A e SHC45A devono essere utilizzate insieme 
al generatore ES01 e al manipolo eHP01; 
Le forbici SHF9A, SHF17A devono essere utilizzate insieme al generatore ES01 e al 
manipolo eHP02. 

 

Conformit¨ agli Standard 

Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni ¯ conforme ai seguenti standard internazionali: 

EN (IEC) 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per 
la sicurezza di base e le prestazioni essenziali. 

EN (IEC) 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Requisiti generali 
per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Norma 
collaterale: Compatibilit¨ elettromagnetica - Requisiti e prove. 

 

Specifiche di Sistema 

Codici Prodotto 

Componenti Necessari per il Funzionamento del Sistema: 
Generatore ES01 
Manipolo: eHP01 
Strumenti: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Componenti Opzionali: 
Pedale: FSU01 

Componenti Necessari per il Funzionamento del Sistema: 
Generatore ES01 
Manipolo: eHP02 
Strumenti: SHF9A, SHF17A 
Componenti Opzionali: 
Pedale: FSU01 

Grado di Protezione 
contro la Scarica 
Elettrica 

Parte Applicata di Tipo CF 

Classe di Protezione 
contro la Scarica 
Elettrica 

Classe I 

Grado di Protezione 
contro la Penetrazione 
Dannosa dell'Acqua 

ES01: IPX1 
FSU01: IPX8 

Fusibile Principale 
F3.15AL250V (Rapido, 3,15 A, corpo in vetro, dimensione 5x20 
mm, quantit¨: 2) 

Ingresso Principale 
Tensione: 110-240 VAC 
Frequenza: 50/60 Hz 
Consumo di Corrente: 3 A 

Uscita 
Tensione: 125 VAC RMS massimo 
Potenza: 35 watt massimo 
Frequenza: 55,5 kHz 

Condizioni Ambientali di 
Esercizio 

Temperatura: 10ÁC a 28ÁC 
Umidit¨: 30%-75% non condensante 
Intervallo di Pressione Atmosferica: 700hPa - 1060hPa 



 

 

Cavo di Alimentazione 

Set di cavo di alimentazione internazionale removibile con le 
seguenti caratteristiche: 
Stile Spina: secondo le necessit¨ dei requisiti del paese 
specifico 
Presa: IEC 60320 C13 con ingresso cavo diritto non angolato 
Lunghezza Cavo: 2,5 m massimo 
Portata di Corrente: 10 A 
Area minima della sezione trasversale del conduttore: 1,0 mmĮ 
di rame 
Tensione Nominale: 250 VAC minimo 
Cablaggio: Internaz. 

Peso 
ES01: 8,2 Kg 
FSU01: 1,9 Kg 

Dimensioni 
Complessive 

ES01: 370 mm x 380 mm x 150 mm 
FSU01: 350 mm x 190 mm x 65 mm 

Compatibilit¨ Elettromagnetica (EMC) 

Emissioni Elettromagnetiche 

Guida e dichiarazione del costruttore ï emissioni elettromagnetiche 

Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni ¯ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il 
cliente o l'utente del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni deve assicurarsi che venga utilizzato in un tale 
ambiente. 

Prova di Emissione Conformit¨ Guida - ambiente elettromagnetico 

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni utilizza energia RF solo 
per la sua funzione interna. Pertanto, le sue emissioni RF 
sono molto basse e non ¯ probabile che causino 
interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine. 

Emissioni RF CISPR 11 Classe A Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni ¯ adatto all'uso in tutti gli 
stabilimenti diversi da quelli domestici e da quelli 
direttamente connessi alla rete pubblica di alimentazione 
a bassa tensione che alimenta edifici adibiti a uso 
domestico. 

Emissioni Armoniche
 IEC 61000-3-2 

Non applicabile 

Fluttuazioni di Tensione/ 
Flicker IEC 61000-3-3 

Non applicabile 

Immunit¨ Elettromagnetica 

Guida e dichiarazione del costruttore ï immunit¨ elettromagnetica 

Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni ¯ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il 
cliente o l'utente del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni deve assicurarsi che venga utilizzato in un tale ambiente. 

test di 
IMMUNITê 

Livello di Prova IEC 
60601 

Livello di Conformit¨ Guida-ambiente elettromagnetico 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV a contatto 
Ñ15 kV in aria 

Ñ8 kV a contatto 
Ñ15 kV in aria 

I pavimenti dovrebbero essere in 
legno, cemento o piastrelle 
ceramiche. Se i pavimenti sono 
ricoperti da materiale sintetico, 
l'umidit¨ relativa dovrebbe essere 
almeno del 30%. 

Transitori 
elettrici 
rapidi/Burst 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV per linee di 
alimentazione 

Ñ2 kV per linee di 
alimentazione 

La qualit¨ dell'alimentazione di rete 
dovrebbe essere quella tipica di un 
ambiente commerciale o ospedaliero 
standard. 

Sovratensioni 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV linea a linea 
Ñ2 kV linea a terra 

Ñ1 kV linea a linea 
Ñ2 kV linea a terra 

La qualit¨ dell'alimentazione di rete 
dovrebbe essere quella tipica di un 
ambiente commerciale o ospedaliero 
standard. 



 

 

Abbassamenti di 
tensione, 
interruzioni brevi 
e variazioni di 
tensione sulle 
linee di ingresso 
dell'alimentazion
e 
IEC 61000-4-11 

0% UT, 0,5 ciclo 
(a 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á e 
315Á) 
0% UT, 1 ciclo 
70% UT, 25/30 cicli 
Monofase: a 0Á 
0% UT, 250/300 cicli 

0% UT, 0,5 ciclo 
(a 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á e 
315Á) 
0% UT, 1 ciclo 
70% UT, 25/30 cicli 
Monofase: a 0Á 
0% UT, 250/300 cicli 

La qualit¨ dell'alimentazione di rete 
dovrebbe essere quella tipica di un 
ambiente commerciale o ospedaliero 
standard. 

Campo 
magnetico a 
frequenza 
(50/60 Hz) di 
rete 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

I campi magnetici a frequenza di rete 
dovrebbero essere ai livelli 
caratteristici di una posizione tipica in 
un ambiente commerciale o 
ospedaliero standard. 

RF condotta 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz a 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz a 80 MHz 

Le apparecchiature di comunicazione 
RF portatili e mobili non dovrebbero 
essere utilizzate a una distanza 
inferiore a quella di separazione 
raccomandata, calcolata 
dall'equazione applicabile alla 
frequenza del trasmettitore, rispetto a 
qualsiasi parte del Sistema 
Chirurgico a Ultrasuoni, inclusi i cavi. 
Distanza di separazione 
raccomandata: 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80 MHz a 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 800 MHz a 2,7 GHz 
dove P ¯ la potenza massima di 
uscita nominale del trasmettitore in 
watt (W) secondo il costruttore del 
trasmettitore e d ¯ la distanza di 
separazione raccomandata in metri 
(m). Le intensit¨ di campo dei 
trasmettitori RF fissi, determinate da 
un'indagine elettromagnetica del sito, 
dovrebbero essere inferiori al livello 
di conformit¨ in ciascun intervallo di 
frequenza. 
 Pu¸ verificarsi interferenza in 
prossimit¨ di apparecchiature 
contrassegnate dal seguente 
simbolo: 

 

RF irradiata 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz 

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza pi½ alto. 
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica 
¯ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone. 

a) Le intensit¨ di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per telefoni (cellulari/senza fili) e radio 
terrestri mobili, radioamatori, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere previste 
teoricamente con precisione. Per valutare l'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, 
dovrebbe essere considerata un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensit¨ di campo misurata nella 
posizione in cui viene utilizzato il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni supera il livello di conformit¨ RF applicabile 
sopra indicato, si dovrebbe osservare il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni per verificarne il normale 
funzionamento. Se si osserva un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, 
come riorientare o spostare il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni. 

b) Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensit¨ di campo dovrebbero essere inferiori a 3 V/m. 

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF 

portatili/mobili e il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni 



 

 

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili/mobili e il Sistema 
Chirurgico a Ultrasuoni 

Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni ¯ destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le perturbazioni 
RF irradiate sono controllate. Il cliente o l'utente del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni pu¸ aiutare a prevenire 
le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione 
RF portatili e mobili (trasmettitori) e il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni, come raccomandato di seguito, in base 
alla massima potenza di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione. 

Potenza massima 
nominale di uscita del 
trasmettitore 
W 

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m) 

150 kHz a 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz a 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz a 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 

Per trasmettitori con potenza massima di uscita non elencata sopra, la distanza di separazione raccomandata 
d in metri (m) pu¸ essere stimata utilizzando l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¯ 
la potenza massima di uscita nominale del trasmettitore in watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore. 
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza pi½ alto. 
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica 
¯ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone. 

Condizioni di Conservazione e Trasportoσ 

Temperatura: 

 

Umidit¨: 

 

Intervallo di Pressione 
Atmosferica: 

 

 

I prodotti lavorati devono essere conservati in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere, 

a temperature moderate, fare riferimento all'etichetta e alle istruzioni per l'uso. 

Informazioni di Contatto 

 
 

 Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, Cina  

Sito web: www.ezisurg.com 

Tel.1:     4000906176 

-35 ↔C 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54 ↔C 

700 hPa 



 

 

Tel.2:    +86-21-50456176 

Fax:      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) 

Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 

Tel:      +49-40-2513175 

Fax:     +49-40-255726 

 

Per un paziente/utente/terza parte nell'Unione Europea e in paesi con identico regime 

normativo (Normativa (EU) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante o a causa dell'uso 

del dispositivo, si verifica un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o i suoi 

rappresentanti autorizzati, nonch® all'autorit¨ nazionale. 

I contatti delle autorit¨ nazionali competenti (Punti di Contatto per la Vigilanza) e ulteriori 

informazioni possono essere trovati sul seguente sito web della Commissione Europea: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio Rappresentante di Vendita di Ezisurg 

Medical Co., Ltd. o il Servizio Clienti di Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Non ¯ fornita una versione elettronica delle Istruzioni per l'Uso. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Simboli 

 

Cautela: 
Applicare sull'etichetta del 
dispositivo e sul pannello 

frontale 

 

Tenere asciutto 
Applicare sulla confezione 

del dispositivo 

 

Fragile 
Maneggiare con 

cura 

Applicare sulla confezione 
del dispositivo 

 

Questo lato verso 
l'alto 

Applicare sulla confezione 
del dispositivo 

 

Tenere lontano dalla 
luce solare 

Applicare sulla confezione 
del dispositivo 

 

Limite di temperatura 
Applicare sulla confezione 

del dispositivo 

 

Limite di umidit¨ 
Applicare sulla confezione 

del dispositivo 

 

Limite di pressione 
atmosferica 

Applicare sulla confezione 
del dispositivo 

 

Non usare ganci 
Applicare sulla confezione 

del dispositivo 

 

Limite di impilamento 
per numero 

Applicare sulla confezione 
del dispositivo 

 

Numero di modello 
Applicare sull'etichetta del 
dispositivo e sull'etichetta a 

codice a barre 



 

 

 

Numero di serie 
Applicare sull'etichetta a 

codice a barre 

 

Data di produzione 
Paese di produzione: 

CINA 

Applicare sull'etichetta del 
dispositivo e sull'etichetta a 

codice a barre 

 

Produttore 
Applicare sull'etichetta del 

dispositivo 

 

Rappresentante 
autorizzato nella 
Comunit¨ Europea 

Applicare sull'etichetta del 
dispositivo 

 

Restituire i rifiuti a un 
sistema di raccolta o 
a impianti di 
trattamento e 
riciclaggio. 

Applicabile in UE 
Seguire le istruzioni 
di decontaminazione 
prima di restituire i 

rifiuti. 

Applicare sull'etichetta del 
dispositivo 

 

Riferirsi al 
manuale/libretto di 

istruzioni 

Applicare sull'etichetta del 
dispositivo 

 

Il dispositivo soddisfa 
i requisiti della 
Direttiva sui 

Dispositivi Medici 
93/42/CEE, come 
modificata dalla 

2007/47/CE. 0197 ¯ il 
codice dell'organismo 
notificato TUV 
Rheinland. 

Applicare sull'etichetta del 
dispositivo 

 

Equipotenzialit¨ 
Applicare sull'etichetta del 

dispositivo 

 

Fusibile 
Applicare sull'etichetta del 

fusibile 

 

Pedale 
Applicare sull'etichetta del 

dispositivo 



 

 

 

Acceso 
(alimentazione) 

Applicare sull'interruttore di 
alimentazione 

 

Spento 
(alimentazione) 

Applicare sull'interruttore di 
alimentazione 

 

Stand-by 
Applicare sul pannello 

frontale 

 

Parte Applicata di 
Tipo CF 

Applicare sul pannello 
frontale 

 

Identificatore univoco 
del dispositivo 

Applicare sull'etichetta a 
codice a barre 

 
www.ezisurg.com 

Consultare le 
istruzioni per l'uso o 
consultare le 

istruzioni per l'uso 
elettroniche 

Applicare sull'etichetta della 
confezione di trasporto 

 

Dispositivo medico 

Applicare sull'etichetta a 
codice a barre e 
sull'etichetta della 

confezione di trasporto 

 

Quantit¨ di 
imballaggio 

Applicare sull'etichetta della 
confezione di trasporto 

 
 
 
 
 

  



 

 

Po- ⱳ  

Por favor, leia atentamente todas as informa­»es antes de utilizar. 

Cuidado A legisla­«o federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a ser 
realizada por ou sob a ordem de um m®dico. 
 

Importante! 

Por favor, leia todas as informa­»es cuidadosamente. O incumprimento adequado das 

instru­»es pode levar a consequ°ncias cir¼rgicas graves. 

1. Este manual foi concebido para fornecer instru­»es de utiliza­«o do gerador ES01 e 

do seu pedal acess·rio FSU01. N«o se trata de uma refer°ncia a t®cnicas cir¼rgicas. 

2. O gerador ES01 deve ser utilizado com as pe­as de m«o easyUSTM eHP01 e eHP02 

e as pin­as easyUSTM das s®ries SHC e SHF fabricadas pela Ezisurg Medical. Por 

favor, consulte as Instru­»es de Utiliza­«o da Pin­a Ultrass·nica Descart§vel 

easyUSTM, as Instru­»es de Utiliza­«o da Pin­a Tipo Tesoura Ultrass·nica 

Descart§vel easyUSTM e as Instru­»es de Utiliza­«o da Pe­a de M«o do Sistema 

Cir¼rgico Ultrass·nico easyUSTM para obter mais informa­»es. 

3. Este manual cont®m informa­»es importantes para a opera­«o de ES01. Deve ser 

mantido num local onde possa ser consultado durante a utiliza­«o. Por favor, imprima 

ou copie as p§ginas conforme necess§rio para as manter por perto. 

4. A Ezisurg Medical Co., Ltd reserva-se o direito de alterar as configura­»es e 

componentes el®tricos/eletr·nicos ou mec©nicos sem aviso pr®vio. As revis»es 

esquem§ticas podem n«o corresponder ¨s revis»es da PCB na unidade em 

manuten­«o; consulte a Ezisurg Medical Co., Ltd antes de efetuar quaisquer 

altera­»es. 

5. Este manual do utilizador destina-se apenas ¨ vers«o 1 do software do gerador ES01. 

A vers«o de software diferente da vers«o 1 pode n«o corresponder ao diagrama no 

manual. Por favor, examine a vers«o do software do gerador ES01 antes de iniciar a 

manuten­«o; consulte a Ezisurg Medical Co., Ltd para obter o manual de servi­o 

adequado para a vers«o de software em utiliza­«o. 

6. easyUSTM ® a marca registada deste produto. 

ADVERTąNCIA: Nenhuma modifica­«o deste equipamento ® permitida. 

Descri­«o do Sistema 

O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico converte corrente de alta frequ°ncia em oscila­«o 

ultrass·nica para fragmentar mecanicamente as c®lulas de tecidos moles ao contacto com 

uma ponta vibrat·ria para cortar e coagular tecidos durante a cirurgia. Consiste 

principalmente num gerador (com software incorporado), um pedal, uma pe­a de m«o e 

uma pin­a ultrass·nica easyUSTM. A pin­a e a pe­a de m«o t°m uma chave dinamom®trica 

e/ou uma ponta de teste como pe­as sobressalentes. A chave dinamom®trica serve para 

 



 

 

fixar a ponta de teste ou a pin­a ¨ pe­a de m«o. A ponta de teste serve para ligar a pe­a 

de m«o e ® utilizada para ajudar a calibrar e diagnosticar o desempenho da pe­a de m«o. 

Entre eles, o gerador produz energia el®trica (controlada pelo software); o pedal ® utilizado 

para ativar a sa²da MĆX. ou MĉN.; a pe­a de m«o converte a energia el®trica em 

movimento mec©nico; o dispositivo de pin­a conecta-se ¨ pe­a de m«o e transmite o 

movimento mec©nico para a extremidade distal da l©mina na pin­a. 

 

O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico n«o inclui um sistema integrado de irriga­«o/suc­«o. 

O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico n«o suporta a fun­«o de monitoriza­«o dos par©metros 

fisiol·gicos do paciente. 

 

O eixo da pin­a ultrass·nica descart§vel easyUSTM, incluindo l©mina, grampo, almofada 

de tecido, tubo de gatilho e tubo externo s«o pe­as aplicadas. 

Veja Figure 1-1 para o diagrama do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico. 

 
Figura 5-1 Diagrama do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico 

1. gerador (incluindo software) 2. pedal 3. pe­a de m«o 4. pin­a ultrass·nica 

descart§vel 

Veja Table 1-1 para obter as especifica­»es do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico. 

Tabela 9 -1 Especifica­»es do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico 

Categoria 
C·digo do 

Produto 
Descri­«o 

Gerador ES01  

Pe­a de m«o eHP01  

Pin­a SHC14A Eixo de 14 cm, l©mina curva 

Pin­a SHC23A Eixo de 23 cm, l©mina curva 



 

 

Categoria 
C·digo do 

Produto 
Descri­«o 

Pin­a SHC36A Eixo de 36 cm, l©mina curva 

Pin­a SHC45A Eixo de 45 cm, l©mina curva 

Pedal FSU01  

Ponta de Teste TP01 
Pe­a sobressalente da pe­a de 

m«o 

Chave 

Dinamom®trica 
TW01 

Pe­a sobressalente da pe­a de 

m«o e da pin­a 

Veja Figure 1-2 para o diagrama do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico. 

 

Figura 1-2 Diagrama do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico 

1. gerador (incluindo software) 2. pedal 3. pe­a de m«o 4. pin­a tipo tesoura 

ultrass·nica descart§vel 

Veja Table 1-2 para obter as especifica­»es do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico. 

Tabela 1-2 Especifica­»es do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico 

Categoria 
C·digo do 

Produto 
Descri­«o 

Gerador ES01  

Pe­a de m«o eHP02  

Pin­a SHF9A 
comprimento de 9 cm, l©mina curva, 

cor do interruptor manual ® preto 

Pin­a SHF17A  

comprimento de 17 cm, l©mina 

curva, cor do interruptor manual ® 

preto 

Pedal FSU01  



 

 

Categoria 
C·digo do 

Produto 
Descri­«o 

Ponta de 

Teste 
TP02 

Pe­a sobressalente da pe­a de 

m«o eHP02 

Chave 

Dinamom®tric

a 

TW03-01 
Pe­a sobressalente da pe­a de 

m«o eHP02 e da pin­a SHF9A 

Chave 

Dinamom®tric

a 

TW03-02 
Pe­a sobressalente da pe­a de 

m«o eHP02 e da pin­a SHF17A 

 

 

 

Gerador 

O gerador serve para gerar corrente alternada de alta frequ°ncia para acionar a pe­a de 

m«o. Al®m disso, o gerador fornece uma Interface Homem-M§quina para que o utilizador 

possa controlar, monitorizar e diagnosticar o status do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico. 

Pe­a de m«o 

A pe­a de m«o serve para ligar um gerador e uma pin­a. H§ um transdutor ultrass·nico 

dentro da pe­a de m«o para converter energia el®trica em energia mec©nica. A pe­a de 

m«o possui um cabo que se liga a um gerador. Em seguida, a pe­a de m«o converte 

corrente alternada de alta frequ°ncia em movimento mec©nico de alta frequ°ncia e 

transmite o movimento ¨ pin­a.  

Uma pe­a de m«o eHP01 ® embalada com uma chave dinamom®trica e uma ponta de 

teste. A pe­a de m«o eHP02 ® embalada com uma ponta de teste. A pe­a de m«o, a chave 

dinamom®trica e a ponta de teste s«o embaladas n«o est®reis quando fabricadas. A pe­a 

de m«o deve ser limpa e esterilizada antes de cada utiliza­«o. Por favor, consulte as 

Instru­»es de Utiliza­«o da Pe­a de M«o do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico easyUSTM 

para obter mais detalhes. 

Pin­a 

A pin­a ultrass·nica easyUSTM ® manuseada por cirurgi»es. A pin­a tem v§rias fun­»es, 

como apertar, dissecar, cortar e coagular. A extremidade proximal da l©mina na pin­a 

recebe um movimento mec©nico de alta frequ°ncia e transmite o movimento para a 

extremidade distal da l©mina. 

Uma pin­a ® embalada com uma chave dinamom®trica em embalagem esterilizada e 

esterilizada com ·xido de etileno quando fabricada. Por favor, consulte as Instru­»es de 

Utiliza­«o da Pin­a Ultrass·nica Descart§vel easyUSTM para obter mais detalhes. 



 

 

Pedal 

O pedal ® a parte do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico que ® controlada com o p®. Inclui dois 

pedais, sa²da MĉN. e MĆX. ativas, conforme o caso. 

Chave Dinamom®trica 

A chave dinamom®trica ® a pe­a sobressalente das pin­as e pe­as de m«o. £ utilizado 

para fixar pontas de teste com pe­a de m«o ou pin­as com pe­a de m«o no bin§rio 

adequado. 

Quando a chave dinamom®trica ® embalada com pin­a ultrass·nica easyUSTM, ela ® 

esterilizada com ·xido de etileno. Quando a chave dinamom®trica ® embalada com a pe­a 

de m«o, n«o ® esterilizada. Por favor, consulte as Instru­»es de Utiliza­«o da Pin­a 

Ultrass·nica Descart§vel easyUSTM e as Instru­»es de Utiliza­«o da Pe­a de M«o do 

Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico easyUSTM para obter mais detalhes. 

 

Ponta de Teste 

A ponta de teste ® a pe­a sobressalente da pe­a de m«o. £ utilizado para ajudar a 

diagnosticar o desempenho da pe­a de m«o. 

A ponta de teste ® embalada com a pe­a de m«o e n«o ® esterilizada. Por favor, consulte 

as Instru­»es de Utiliza­«o da Pe­a de M«o do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico easyUSTM 

para obter mais detalhes. 

Teoria de Opera­«o 

Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico easyUSTM destina-se a corte hemost§tico e/ou coagula­«o. 

Quando ativada, a l©mina da pin­a vibra longitudinalmente a 55,5 kHz. Essa vibra­«o 

ultrass·nica ® transmitida para a extremidade distal da l©mina, fazendo com que a l©mina 

vibre e gere calor. O acoplamento faz com que as mol®culas de colag®nio dentro do tecido 

vibrem e se desnaturam, formando uma liga­«o cruzada irrevers²vel, o que oclui os vasos 

sangu²neos para uma fus«o permanente. Ao mesmo tempo, o efeito de cavita­«o causado 

pela vibra­«o de alta frequ°ncia acelera a vaporiza­«o da §gua aquecida nas c®lulas do 

tecido em contacto com a l©mina, quebra ainda mais a liga­«o de hidrog®nio da prote²na 

e desintegra a c®lula, de modo a que o tecido se divida. 

 

Finalidade Pretendida 

O instrumento destina-se a selar e cortar vasos e/ou dissecar, coagular e cortar tecidos 

moles atrav®s de oscila­«o ultrass·nica. 

 

Desempenho do Dispositivo 

O Gerador ES01 fornece energia ¨ pe­a de m«o eHP01 ou eHP02. O Gerador ES01 



 

 

utiliza uma interface de exibi­«o de ecr« t§til e possui uma porta de tomada ¼nica que 

aceita a pe­a de m«o eHP01 ou eHP02. 

O Gerador ES01 n«o foi concebido para operar dispositivos n«o autorizados. Tal 

utiliza­«o n«o est§ de acordo com os par©metros de design e utiliza­«o, instru­»es e 

diretrizes do produto. 

Indica­»es de Utiliza­«o 

O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico easyUSTM ® indicado para incis»es em tecidos moles 

quando se pretende controlo hemorr§gico e les«o t®rmica m²nima. Os instrumentos do 

Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico podem ser utilizados como complemento ou substituto da 

eletrocirurgia, lasers e bisturis de a­o. Quando utilizado com instrumentos compat²veis, o 

Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico pode ser utilizado para coagular vasos isolados com 

di©metro at® 5 mm, inclusive. 

Contraindica­»es 

1. Os instrumentos n«o s«o indicados para incis«o ·ssea. 

2. Os instrumentos n«o se destinam ¨ oclus«o tub§ria contraceptiva. 

Prepara­«o no Ponto de Utiliza­«o 

Desligue o gerador ES01 antes do processamento. Remova a sujidade grosseira do 

dispositivo com um pano sem fiapos umedecido em §gua fria (<40 ÁC) imediatamente 

ap·s o uso. N«o utilize detergentes fixadores nem §gua quente (>40 ÁC), pois isso pode 

causar a fixa­«o de res²duos que podem influenciar o resultado do processo de 

reprocessamento. 

Transporte 

Se aplic§vel, transporte o dispositivo com seguran­a para a §rea de reprocessamento, a 

fim de evitar danos e contamina­«o do ambiente. 

Grupo de Pacientes Alvo 

Pacientes com idade infantil e mais velhos que necessitam de cirurgia na qual sejam 

necess§rias incis»es em tecidos moles com controlo hemorr§gico e les«o t®rmica m²nima. 

Utilizadores Pretendidos 

O instrumento destina-se a ser utilizado por profissionais de sa¼de em aplica­»es 

cir¼rgicas. 

Benef²cios Cl²nicos 

 ̧ Corte e coagula­«o eficientes. 



 

 

 ̧ Minimizar o sangramento e as les»es t®rmicas. 

 ̧ Melhorar a durabilidade da mand²bula. 

 ̧ Menos complica­»es. 

 ̧ Design de mand²bula curva para facilitar a observa­«o do campo de opera­«o. 

 ̧ Reduzir o tempo de opera­«o e a dura­«o da interna­«o hospitalar. 

Efeitos Colaterais Indesej§veis / Riscos Residuais 

Os efeitos colaterais indesej§veis e os riscos associados aos dispositivos ultrass·nicos 

incluem o potencial de sangramento, les«o tecidual por danos mec©nicos ou t®rmicos, 

introdu­«o de superf²cies n«o est®reis ou transfer°ncia de pat·genos, rea­«o inflamat·ria 

ou tecidual n«o intencional, choque el®trico, corpo estranho ou incompatibilidade com 

resson©ncia magn®tica, e danos ¨ propriedade ou ao meio ambiente. Al®m disso, danos 

n«o intencionais, cirurgias prolongadas ou altera­»es na abordagem cir¼rgica podem 

resultar de problemas relacionados com a ativa­«o do dispositivo, dispositivos danificados, 

interfer°ncia eletromagn®tica, ru²do aud²vel devido a montagem incorreta, uso indevido da 

chave dinamom®trica ou tentativa de altera­«o do dispositivo. 

Instru­»es para Reprocessamento 

O gerador ES01 pode ser limpo e desinfetado limpando o dispositivo com desinfetante. 

Um reprocessamento automatizado ou limpeza e desinfec­«o por imers«o n«o ® 

poss²vel. Para estas instru­»es, a descontamina­«o de rotina deve ser realizada 

diariamente. 

Os procedimentos de reprocessamento t°m apenas implica­»es limitadas para o ES01. A 

limita­«o do n¼mero de procedimentos de reprocessamento ®, portanto, determinada pela 

fun­«o/desgaste do ES01. Do ponto de vista do processamento, n«o h§ um n¼mero 

m§ximo de reprocessamentos permitidos. O ES01 n«o deve mais ser reutilizado em caso 

de disfun­«o e/ou sinais de degrada­«o do material, por exemplo, isolamento danificado 

ou outra altera­«o no material, etc. 

Vis«o geral 

Descri­«o do Dispositivo 

O gerador ES01 fornece energia ¨ pe­a de m«o. A pe­a de m«o converte energia el®trica 

em movimento mec©nico e, em seguida, transmite o movimento para a extremidade distal 

da l©mina na pin­a para cortar/coagular tecido mole. O ES01 utiliza uma interface de 

exibi­«o de ecr« t§til e possui uma porta de tomada ¼nica que aceita a pe­a de m«o. 

Como ® Fornecido 

O ES01 ® fornecido em um estado semi-pronto para utiliza­«o. A caixa de envio cont®m o 

gerador ES01, o cabo de alimenta­«o e o manual do utilizador. Os instrumentos do 

Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico, como pe­as de m«o e pin­as, n«o est«o inclu²dos nesta 

embalagem e devem ser adquiridos separadamente. 



 

 

Ilustra­«o e Nomenclatura 

Painel Frontal do Gerador 

 
Figura 2 Painel Frontal do ES01 

1.  Tecla t§til Espera Segure a tecla t§til Espera para alternar entre 
o Modo Espera e o Modo Pronto. 
A tecla mostra ©mbar no Modo Espera e verde 
no Modo Pronto. 

2.  Luz de erro Normalmente desligado. Mostrar vermelho 
quando o sistema tiver um erro fatal. 

3.  Display/Ecr« t§til Exibe informa­»es do sistema e serve como 
interface para ajustar controlos e 
configura­»es. 

4.  Tomada da pe­a de 
m«o 

Tomada utilizada para fixar o conector da pe­a 
de m«o. 

Painel Traseiro do Gerador 

 

Figura 3 Painel Traseiro do ES01 

5.  Respiros de ar Para o ventilador de resfriamento. 
6.  1Û tomada do pedal Tomada utilizada para ligar o 1Ü pedal ao 

gerador. 
7.  2Û tomada do pedal Tomada utilizada para ligar o 2Ü pedal ao 

gerador. 
8.  Interruptor de 

Ligar/Desligar 
Ligue/desligue o gerador. 

9.  Terminal de 
equaliza­«o de 
potencial 

Fornece meios para liga­«o a um condutor de 
equaliza­«o de potencial. 

10.  Porta-fus²vel Utilize para segurar o fus²vel para o gerador. 
11.  Tomada do cabo de 

alimenta­«o 
Tomada utilizada para conectar o cabo de 
alimenta­«o ao gerador. 

Pedal 
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Figura 4 Pedal 

12.  MĉN. (pedal esquerdo) Ative o gerador para a sa²da m²nima. 
13.  MĆX. (pedal direito) Ative o gerador para a sa²da m§xima. 

Vida Đtil 

A vida ¼til do gerador ES01 depende das pe­as e acess·rios que conectam o gerador se 

o ES01 estiver em uso normal e manuten­«o preventiva. Se pe­as ou acess·rios falharem 

ou estiverem al®m da sua vida ¼til, ® necess§rio substitu²-los para continuar a utilizar.  

Atendimento ao Cliente 

Garantia 

Esta garantia e os direitos e obriga­»es aqui previstos ser«o interpretados e regidos pelas 

leis da China. 

A Ezisurg Medical Co., Ltd garante que este produto esteja livre de defeitos no material e 

no feitio, sob utiliza­«o normal e manuten­«o preventiva para o respetivo per²odo de 

garantia mostrado abaixo. A obriga­«o da Ezisurg Medical Co., Ltd sob esta garantia 

limita-se ¨ repara­«o ou substitui­«o, ¨ sua op­«o, de qualquer produto ou pe­a do 

mesmo que tenha sido devolvido ¨ Ezisurg Medical Co., Ltd ou ao seu distribuidor dentro 

do per²odo de tempo aplic§vel mostrado abaixo e cujo exame tenha revelado, a crit®rio da 

Ezisurg Medical Co., Ltd., ser defeituoso. 

Esta garantia n«o se aplica a qualquer produto, ou parte dele, que tenha sido: 

1)  Afectado negativamente devido ¨ utiliza­«o com dispositivos fabricados ou 

distribu²dos por partes n«o autorizadas pela Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2)  Reparado ou alterado fora da f§brica da Ezisurg Medical Co., Ltd de forma que, a 

crit®rio da Ezisurg Medical Co., Ltd, afete a sua estabilidade ou fiabilidade; 

3)  Sujeito a uso inadequado, neglig°ncia ou acidente; 

4)  Utilizado de forma diferente dos par©metros de projeto e uso, instru­»es e 

diretrizes do produto ou dos padr»es funcionais, operacionais ou ambientais para produtos 

similares geralmente aceitos na ind¼stria. 

Os produtos da Ezisurg Medical Co., Ltd s«o garantidos pelos seguintes per²odos ap·s a 

entrega ao comprador original: 

Gerador ES01 (incluindo cabo de 

alimenta­«o) 

Um (1) ano, pe­as e m«o de obra 

12 13 



 

 

Pedal FSU01 Um (1) ano, pe­as e m«o de obra 

A menos que substitu²da por lei local aplic§vel, esta garantia substitui todas as outras 

garantias, expressas ou impl²citas, incluindo as garantias de comercializa­«o e adequa­«o 

a uma finalidade espec²fica, e todas as outras obriga­»es ou responsabilidades por parte 

da Ezisurg Medical Co., Ltd., e constitui o recurso exclusivo do comprador. Em nenhuma 

hip·tese a Ezisurg Medical Co., Ltd. ser§ respons§vel por danos especiais, incidentais ou 

consequentes, incluindo, sem limita­«o, danos resultantes da perda de uso, lucros, 

neg·cios ou boa vontade, exceto conforme expressamente previsto por uma lei espec²fica. 

A Ezisurg Medical Co., Ltd n«o assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir, 

em seu nome, qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda ou utiliza­«o de 

qualquer um dos produtos da Ezisurg Medical Co., Ltd. N«o h§ garantias que se estendam 

al®m dos termos aqui estabelecidos. 

A Ezisurg Medical Co., Ltd reserva-se o direito de fazer altera­»es em produtos fabricados 

e/ou vendidos por ela a qualquer momento, sem incorrer em qualquer obriga­«o de fazer 

as mesmas ou altera­»es semelhantes em produtos fabricados e/ou vendidos 

anteriormente por ela. 

Teoria de Funcionamento do Sistema 

No Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico, o gerador ES01 gera sinais el®tricos, que s«o 

transmitidos ¨ pe­a de m«o eHP01 ou eHP02 atrav®s do cabo da pe­a de m«o e, em 

seguida, a pe­a de m«o converte a energia el®trica em movimentos mec©nicos. A pin­a 

recebe os movimentos mec©nicos da pe­a de m«o, amplifica os movimentos e entrega a 

energia aos tecidos. 

Gerador 

O gerador converte a tens«o da linha CA para um n²vel CC controlado. O n²vel de corrente 

cont²nua ® ent«o modulado na frequ°ncia ressonante da pe­a de m«o. O sinal modulado 

® ent«o filtrado e entregue para a pe­a de m«o, onde ressoa o trem de acionamento 

ac¼stico. Abaixo est§ o diagrama de fun­«o b§sica do gerador: 
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Figura 5 Diagrama Funcional B§sico do Gerador ES01 

M·dulo de Entrada de Alimenta­«o 

Consiste em interruptor, tomada de alimenta­«o, filtro, fus²vel, alimenta­«o CA-CC. £ para 

fornecer 48 VCC para todo o sistema.  

Circuito de Regula­«o de Pot°ncia 

Converte 48 VCC em diferentes tipos de energia utilizados no gerador. 

DSP 

DSP cont®m software para execu­«o. O software controla o componente de display e ecr« 

t§til para controlar a HMI, bem como controla o FPGA para controlar dispositivos 

perif®ricos, como ajustar a frequ°ncia de sa²da e a pot°ncia dinamicamente, reproduzir 

voz e outros componentes. 

FPGA 

FPGA ® um componente auxiliar no circuito. 

Circuito de S²ntese de Frequ°ncia 

Gerar corrente CA de alta frequ°ncia. A frequ°ncia ® ajust§vel dinamicamente conforme 

com as altera­»es da carga, para ressonar todo o sistema. 

Circuito de Ajuste de Pot°ncia 

Ajusta a corrente e a tens«o de sa²da de acordo com a imped©ncia de feedback para que 

o sistema funcione em seu melhor status. 

Circuito de Amplifica­«o de Pot°ncia 



 

 

Amplifica a corrente CA de alta frequ°ncia atrav®s do transformador, de modo que a 

corrente acione o transdutor ultrass¹nico na pe­a de m«o. 

Circuito de Isolamento de Paciente 

Forne­a uma barreira de isolamento de seguran­a para o paciente e/ou utilizador. A 

tens«o gerada no secund§rio do transformador ® isolada do prim§rio e, portanto, n«o est§ 

referenciada ao terra. 

Componente de Display e Ecr« T§til 

O componente de display e ecr« t§til comunica com o DSP e desenha o ecr« conforme o 

DSP requer, al®m de transmitir a a­«o de toque do utilizador para o DSP.  

Componente de Tecla T§til 

O componente da tecla t§til comunica com FPGA. Deteta as a­»es do utilizador na tecla 

t§til e ilumina LEDs de diferentes cores de acordo com o status atual. 

Pe­a de m«o 

A pe­a de m«o cont®m v§rios componentes principais que geram, amplificam e fornecem 

energia ultrass·nica ao efetor final do instrumento. Quando cada componente ® acoplado 

ao outro e ajustado, forma-se um trem de acionamento ac¼stico. O transdutor ultrass·nico 

na pe­a de m«o converte energia el®trica em movimentos mec©nicos. Quando uma forma 

de onda CA ® aplicada ao transdutor, o material piezoel®trico expande-se e contrai-se para 

produzir movimento longitudinal. 

Pin­a 

A l©mina da pin­a, conhecida como guia de ondas, serve para amplificar os movimentos 

mec©nicos e entregar a energia aos tecidos. A extremidade distal da l©mina entra em 

contacto com os tecidos humanos para corte e/ou coagula­«o. H§ um interruptor manual 

na pin­a. O utilizador pode usar o interruptor manual. A a­«o do interruptor manual ® 

transmitida ao DSP no gerador. O DSP controla a sa²da de pot°ncia m²nima ou m§xima 

de acordo com o bot«o do interruptor manual premido. 

Pedal 

O utilizador pode utilizar o pedal. A a­«o do pedal ® transmitida ao DSP no gerador. O 

DSP controla a sa²da de pot°ncia m²nima ou m§xima de acordo com o pedal acionado. 

Instru­»es de Utiliza­«o 

Configura­«o 

ADVERTąNCIA: Para evitar o risco de choque el®trico, este equipamento s· deve ser 

ligado a uma rede de alimenta­«o com liga­«o ¨ terra de prote­«o. 

Cuidado: N«o bloqueie os respiros de ar do gerador para evitar o seu sobreaquecimento. 

1. Examine o gerador ES01 com a pe­a de m«o e a pin­a do Sistema Cir¼rgico 

Ultrass·nico quanto a danos. N«o utilize dispositivos e instrumentos danificados. 

2. Fixe o gerador num carrinho ou em qualquer outro suporte adequado na posi­«o 



 

 

apropriada. 

3. Ligue o cabo de alimenta­«o ¨ tomada do cabo de alimenta­«o no painel traseiro 

do gerador e a uma tomada el®trica com liga­«o ¨ terra. Os requisitos de energia 

para o gerador est«o indicados na etiqueta no painel traseiro. 

4. Ligue o conector do pedal ¨ tomada do pedal no painel traseiro do gerador, se 

aplic§vel. 

5. Fixe a pe­a de m«o e a pin­a do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico com a chave 

dinamom®trica. Ligue o conector da pe­a de m«o ¨ tomada da pe­a de m«o no 

painel frontal do gerador.  

Cuidado: Verifique se o gerador est§ fixado a um carrinho ou a qualquer outro suporte 

adequado antes de ligar. 

6. Ligue o gerador utilizando o interruptor de Ligar/Desligar no painel traseiro do 

gerador. 

7. Todas as luzes no painel frontal acendem-se e o sistema executa a sua 

sequ°ncia de inicializa­«o. Um som ® reproduzido enquanto uma anima­«o ® 

mostrada no ecr« durante a inicializa­«o. 

8. Ap·s a conclus«o da sequ°ncia de inicializa­«o, o sistema entra no modo Espera. 

O utilizador pode substituir as pe­as de m«o e/ou pin­as no modo Espera. 

9. Segure a tecla t§til Espera por 3 segundos e o ecr« de prompt de teste aparecer§. 

Siga as instru­»es no ecr« para executar o teste pr®-execu­«o. 

10. O ecr« pronto aparece quando o teste pr®-execu­«o ® conclu²do e o gerador est§ 

pronto para utiliza­«o. 

Ecr« Pronto 

O ecr« pronto tem as seguintes funcionalidades: 

 

Figura 6 Ecr« Pronto 

1.  MĉN Indica a defini­«o do n²vel de pot°ncia m²nima 
ajust§vel pelo utilizador. Quando este n²vel de 
pot°ncia ® ativado (por pedal ou interruptor 
manual), o indicador "MĉN." piscar§. O sistema 
est§ predefinido para o n²vel de pot°ncia "MĉN." 3. 
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2.  MĆX. Indica a defini­«o do n²vel de pot°ncia m§xima. 
Esta defini­«o ® sempre 5. Quando este n²vel de 
pot°ncia ® ativado (por pedal ou interruptor 
manual), o indicador "MĆX." piscar§.  

3.  DIMINUI¢ëO DO 
NĉVEL DE 
POTąNCIA 

Toque neste bot«o para diminuir a defini­«o de 
pot°ncia m²nima (MĉN.) para o n²vel desejado (de 
1 a 5). O n²vel escolhido ser§ mostrado no ecr«. 

4.  AUMENTO DO 
NĉVEL DE 
POTąNCIA 

Toque neste bot«o para aumentar a defini­«o de 
pot°ncia m²nima (MĉN.) para o n²vel desejado (de 
1 a 5). O n²vel escolhido ser§ mostrado no ecr«. 

5.  DEFINI¢ìES Toque neste bot«o para aceder ¨s defini­»es do 
sistema. 

6.  VOLUME Toque no bot«o mais (+) ou menos (-) para ajustar 
o volume dos tons de ativa­«o (do n²vel 1 ao n²vel 
4). 

Funcionalidade B§sica 

Interruptor de Modo 

Depois que o gerador estiver configurado e ligado, ele pode ser alternado entre o modo 

Espera e o modo Pronto segurando a tecla t§til Espera durante 3 segundos. No modo 

Pronto, a tecla t§til Espera fica verde. No modo Espera, a tecla t§til Espera apresenta cor 

©mbar e o brilho ® inferior ao do modo Pronto. No modo Espera, o ecr« t§til rejeita qualquer 

opera­«o t§til do utilizador, e tanto o interruptor manual como o pedal ficam inativos. 

Geralmente, o gerador deve ser colocado no modo Espera ao substituir os instrumentos. 

Ativa­«o 

No modo Pronto, o utilizador pode ativar o sistema para sa²da de pot°ncia m²nima ou 

m§xima atrav®s do pedal ou do interruptor manual. A sa²da de pot°ncia ® ativada quando 

o utilizador prime o interruptor manual ou aciona o pedal e ® interrompida quando o 

utilizador solta o interruptor manual ou o pedal. 

O pedal direito no pedal de controlo serve para a sa²da de pot°ncia MĆX. O pedal 

esquerdo no pedal de controlo serve para a sa²da de pot°ncia MĉN. O interruptor manual 

est§ sob o bot«o da pin­a e ® controlado pelo dedo indicador. O bot«o superior serve para 

a sa²da de pot°ncia MĆX. O bot«o inferior serve para a sa²da de pot°ncia MĉN. O n²vel de 

pot°ncia padr«o para a pot°ncia MĉN. ® 3. Toque no bot«o Aumentar N²vel de Pot°ncia ou 

Diminuir N²vel de Pot°ncia para aumentar ou diminuir a defini­«o de pot°ncia MĉN. 

NOTA: Apenas o n²vel de pot°ncia MĉN. ® ajust§vel entre o n²vel 1 e o n²vel 5. O n²vel de 

pot°ncia MĆX. ® sempre o n²vel 5. 

Quando o sistema ® alternado do modo Espera para o modo Pronto, prima o bot«o do 

interruptor manual ou acione o pedal, e o gerador iniciar§ o teste pr®-execu­«o. Durante 

o teste, as mand²bulas da tesoura devem ser mantidas abertas. N«o toque noutros 

instrumentos, len­·is cir¼rgicos, pacientes ou outros objetos. Ap·s o teste ser aprovado, 

o gerador est§ pronto para utiliza­«o. Caso contr§rio, o ecr« exibir§ uma mensagem de 

erro para auxiliar na resolu­«o de problemas. 

Ao ativar a sa²da de pot°ncia MĆX., o display do gerador piscar§ na §rea direita, onde 

mostra o n²vel de pot°ncia MĆX. Um tom mais agudo e r§pido ® tocado continuamente 

em simult©neo. Ao ativar a sa²da de pot°ncia MĉN., o display do gerador piscar§ na §rea 



 

 

esquerda, onde mostra o n²vel de pot°ncia MĉN. Um tom mais grave e lento ® tocado 

continuamente em simult©neo. 

O gerador ES01 suporta dois pedais. Os dois pedais s«o iguais. Cada um dos dois pedais 

pode ativar o sistema para sa²da de energia. 

Substituir Instrumentos 

Ao substituir a pe­a de m«o e/ou a pin­a do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico, o gerador 

ES01 deve ser colocado no modo Espera. No modo Espera, a tecla t§til Espera apresenta 

cor ©mbar e nem o interruptor manual nem o pedal podem ativar o sistema. O utilizador 

pode voltar a ligar a pe­a de m«o ao gerador ou voltar a fixar a pe­a de m«o e a pin­a.  

Quando a instala­«o dos instrumentos estiver conclu²da, alterne o gerador para o modo 

Pronto. No modo Pronto, a tecla t§til Espera apresenta cor verde e o utilizador pode 

realizar o Teste do Sistema (veja a sec­«o Teste do Sistema na sec­«o Settings) para 

verificar a instala­«o. 

Desligamento 

Desligue o gerador utilizando o interruptor de Ligar/Desligar no painel traseiro do gerador. 

Defini­»es 

Volume 

Ajuste o volume utilizando o bot«o mais ou menos (do n²vel 1 ao n²vel 4). A defini­«o de 

volume predefinida ® 2. 

N²vel de Pot°ncia M²nima 

Toque no bot«o de aumento ou diminui­«o do n²vel de pot°ncia para aumentar ou diminuir 

o n²vel de pot°ncia m²nima (do n²vel 1 ao n²vel 5). A defini­«o m²nima de pot°ncia 

predefinida ® 3. 

Navega­«o nas Defini­»es 

Toque no bot«o "Defini­»es" para efetuar ajustes nas defini­»es do sistema e aceder ¨s 

informa­»es do sistema. No ecr« de defini­»es, toque em qualquer op­«o para destacar 

esta e, em seguida, des­a at® ao ecr« de defini­«o de especifica­»es dessa op­«o. Toque 

no bot«o fechar "X" para sair de qualquer ponto dentro do menu Defini­»es. Toque na seta 

de retroceder para voltar ao menu anterior a partir dos ecr«s de submenus. 



 

 

 

Figura 7 Ecr« de Defini­«o 

Brilho da Tela 

Selecione "Brilho da Tela" para ajustar o brilho. 

 

Figura 8 Ecr« de Brilho da Tela 

Toque no bot«o mais ou menos para ajustar o brilho. Toque na seta de retroceder ou no 

bot«o Fechar ap·s ajustar as defini­»es para sair. Assim que uma nova defini­«o de brilho 

® selecionada, essa defini­«o torna-se a nova predefini­«o do sistema. 

Defini­«o de Ativa­«o 

Nas defini­»es de ativa­«o, existem dois submenus: "Activa­«o por interruptor 

manual/pedal" e "Percep­«o inteligente do tecido". 



 

 

 

Figura 9 Ecr« de Defini­«o de Ativa­«o 

Activa­«o por Interruptor Manual/Pedal 

Selecione "Activa­«o por Interruptor Manual/Pedal" para selecionar o modo de ativa­«o 

entre "Activo com a m«o e com o p®", "Apenas activo com a m«o" e "Apenas activo com 

o p®". Um ponto e o texto destacado indicam a sele­«o atual. 

 

Figura 10 Ecr« de Activa­«o por Interruptor Manual/Pedal 

Teste do Sistema 

£ necess§rio executar o Teste do Sistema para garantir que os produtos funcionem 

corretamente quando nova pin­a ou nova pe­a de m«o ® instalada para utiliza­«o. 

Durante o teste do sistema, por favor, mantenha a mand²bula aberta, certifique-se de que 

a l©mina n«o esteja em contacto com outros instrumentos, campos cir¼rgicos, pacientes 

e outros objetos. As medidas de seguran­a (de acordo com o protocolo hospitalar) 

tomadas na presen­a de aeross·is devem estar em vigor durante o teste do sistema. O 

ecr« de Teste ® semelhante ao seguinte: 



 

 

 

Figura 11 Ecr« de Teste do Sistema (Em execu­«o) 

Se todos os testes forem aprovados, o "Teste aprovado" ser§ mostrado. Prima o bot«o 

Confirmar para o gerador regressar ao ecr« Defini­»es. Se algum teste falhar durante o 

teste, o gerador entra no ecr« de Erro. VejaError Messages and Troubleshooting.  

 

Figura 12 Ecr« de Teste do Sistema (Feito) 

Idioma 

Selecione "Idioma" para ajustar o idioma exibido no gerador. Um ponto e o texto destacado 

indicam a sele­«o atual. 



 

 

 

Figura 13 Ecr« de Idioma 

Quando o utilizador altera o idioma, por exemplo, de Chin°s Simplificado para Ingl°s, o 

sistema apresenta o Ecr« de Confirma­«o de Altera­«o de Idioma: 

 

Figura 14 Ecr« de Confirma­«o de Altera­«o de Idioma 

 Prima "ã" para confirmar para mudar para o novo idioma. Prima "X" para cancelar a 

mudan­a e o idioma n«o ser§ alterado.  

Informa­»es do Sistema 

Selecione "Informa­»es do Sistema" para verificar as informa­»es do gerador, por 

exemplo, a vers«o do software. 



 

 

 

Figura 15 Ecr« de Informa­»es do Sistema 

Mensagens de Erro e Resolu­«o de Problemas 

O gerador ES01 entra em modo Erro com indicador aud²vel quando o sistema falha. No 

modo Erro, o ecr« mostra uma notifica­«o de erro no canto superior esquerdo e as 

informa­»es do erro no meio. As informa­»es do erro geralmente cont°m uma breve 

descri­«o, uma sugest«o de resolu­«o e o c·digo num®rico do erro. Alguns ecr«s de erro 

podem ter um bot«o Confirmar. Prima o bot«o Confirmar e o gerador voltar§ ao estado 

normal. O c·digo num®rico do erro ajuda a identificar a causa raiz consultando este 

manual. Aqui est§ um exemplo: 

 

 

Figura 16 Ecr« de Erro 

Veja a tabela abaixo para obter informa­»es e sugest»es de resolu­«o de problemas 

para cada c·digo de erro: 

Tabela 10 Mensagens de C·digo de Erro e Resolu­«o de Problemas  

C·digo de 
Erro 

(3 d²gitos) 

Causa Raiz 
Sugest»es para Resolu­«o de 

Problemas 



 

 

007 
O bot«o de ativa­«o do 
interruptor manual ® premido ao 
instalar a pe­a de m«o. 

Solte o bot«o de ativa­«o do 
interruptor manual e reinstale a 
pe­a de m«o. 

008 

O bot«o de ativa­«o do 
interruptor manual ® detetado 
como premido enquanto o sinal 
de liga­«o da pin­a n«o ® 
detetado. 

Verifique a liga­«o entre a pe­a de 
m«o e o gerador. Se a liga­«o 
estiver solta, por favor, volte a lig§-
los. 

009 
O bot«o de ativa­«o do 2Ü pedal 
® pressionado ao instalar o 2Ü 
pedal. 

Solte o bot«o de ativa­«o do 2Ü 
pedal e reinstale o pedal. 

010 
O bot«o de ativa­«o do 1Ü pedal 
® premido durante a instala­«o 
do 1Ü pedal. 

Solte o bot«o de ativa­«o do 1Ü 
pedal e reinstale o pedal. 

011 

O bot«o de ativa­«o do 2Ü pedal 
® detetado como premido 
enquanto o sinal de liga­«o do 
2Ü pedal n«o ® detetado. 

Verifique a liga­«o entre o 2Ü pedal 
e o gerador. Se a liga­«o estiver 
solta, por favor, volte a lig§-los. 

012 

O bot«o de ativa­«o do 1Ü pedal 
® detetado como premido 
enquanto o sinal de liga­«o do 
1Ü pedal n«o ® detetado. 

Verifique a liga­«o entre o 1Ü pedal 
e o gerador. Se a liga­«o estiver 
solta, por favor, volte a lig§-los. 

015 
Os sinais de ativa­«o do 
interruptor manual e do pedal 
s«o detetados. 

Solte o bot«o ou pedal de 
ativa­«o. 

016 
Dois sinais de ativa­«o do pedal 
s«o detetados simultaneamente. 

Solte os pedais de ativa­«o. 

017 
Dois sinais de ativa­«o do 
interruptor manual s«o 
detetados simultaneamente. 

Solte os bot»es de ativa­«o. 

018 
O bot«o de ativa­«o do 
interruptor manual est§ preso 

Por favor, tente ativar novamente; 
se o problema persistir, substitua a 
pin­a. 

022 
Falha nos circuitos do 
amplificador de pot°ncia. 

Por favor, tente ativar novamente; 
se o problema persistir, contacte 
os seus representantes. 

029 
A imped©ncia ® superior a um 
limiar durante o teste pr®-
execu­«o. 

Apertar os componentes e reative 

030 
A imped©ncia est§ acima do 
limite. 

Tente reativar para continuar. Se o 
erro persistir, utilize a ponta de 
teste para localizar a causa do 
erro. Utilize a ponta de teste em 
vez da pin­a para o teste do 
sistema. Se o teste for aprovado, 
substitua a pin­a. Caso contr§rio, 
substitua a pe­a de m«o. 

031 

M¼ltiplas ocorr°ncias de 
imped©ncia excedendo o limite 
ou falha ao bloquear a 
frequ°ncia ressonante. 

Substitua a pin­a. 



 

 

056 
Pe­a de m«o desligada durante 
o processo de teste ou ativa­«o. 

Volte a ligar a pe­a de m«o ao 
gerador. 

081 

O circuito interno da pe­a de 
m«o ® detetado como estando 
em curto-circuito durante o 
teste. 

Repita o teste. Se o erro persistir, 
substitua a pe­a de m«o. 

082 
O circuito do cabo da pe­a de 
m«o foi detetado como aberto. 

Substitua a pe­a de m«o. 

083 
O circuito interno da pe­a de 
m«o ® detetado em curto-
circuito durante a ativa­«o. 

Tente reativar para continuar. Se o 
erro persistir, substitua a pe­a de 
m«o. 

111 
O MOSFET de pot°ncia est§ 
com temperatura excessiva. 

Desligue o gerador, certifique-se 
de que o respiro de ar n«o est§ 
bloqueado por nada e, em 
seguida, ligue o gerador 
novamente. 

112 
A placa principal est§ com 
temperatura excessiva. 

Desligue o gerador, certifique-se 
de que o respiro de ar n«o est§ 
bloqueado por nada e, em 
seguida, ligue o gerador 
novamente. 

152 
Erro de inicializa­«o da tens«o 
de polariza­«o do MOSFET de 
pot°ncia. 

Reinicie o gerador. 

166 Falha na fonte de alimenta­«o. Reinicie o gerador. 

171 Sobrecorrente de sa²da. Reinicie o gerador. 

180 O ventilador est§ bloqueado. 
Reinicie o gerador. Se o problema 
persistir, por favor, contacte os 
seus representantes. 

181 
Falha ao bloquear a frequ°ncia 
ressonante. 

Apertar os componentes e reative 

184 Press«o excessiva na l©mina. 
Solte a press«o na l©mina. Tente 
ativar para continuar. 

Se o erro ainda ocorrer ap·s as instru­»es acima listadas, contacte o seu representante 

de vendas local da Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Instru­»es de Limpeza e Desinfec­«o 

Antes da limpeza, inspecione cuidadosamente o(s) dispositivo(s) quanto a sinais de danos, 

fissuras ou funcionamento mec©nico inadequado. N«o utilize o(s) dispositivo(s) se houver 

sinais de danos. Descarte e substitua o dispositivo ou envie-o para a Ezisurg Medical Co., 

Ltd ou para uma instala­«o de servi­o autorizada da Ezisurg Medical Co., Ltd. para 

repara­«o, conforme apropriado, se houver danos ou degrada­«o. 

1. Limpe as superf²cies do dispositivo com um toalhete CaviWipesTM1 ou um pano 

humedecido com outro desinfetante eficaz aprovado pela FDA e/ou Health Canada, listado 

pela VAH/DGHM, com marca­«o CE, etc., at® que a superf²cie do dispositivo esteja livre 

de sujidades vis²veis. Antes da desinfe­«o, confirme que n«o permanece sujidade vis²vel 

no dispositivo.  



 

 

2. Utilize uma segunda toalhete CaviWipesTM1 para humedecer completamente as 

superf²cies. Pode ser necess§rio utilizar a toalhete repetidamente para garantir que as 

superf²cies permane­am visivelmente h¼midas durante 1 minuto ¨ temperatura ambiente. 

3. Deixe as superf²cies secarem naturalmente. 

O processo de reprocessamento acima mencionado (desinfec­«o por limpeza) foi validado 

com sucesso. Consulte o relat·rio de teste: Relat·rio Ezisurg Manual Chem Dis, Relat·rio 

NÜ: MDS-RECD-251105-246 

Notas: Os operadores devem consultar as Normas e Pr§ticas Recomendadas para 

orienta­«o adicional sobre limpeza; por exemplo, ISO 15883. Por favor, siga as instru­»es 

do fabricante dos desinfetantes. 

Outros Instrumentos e Acess·rios 

Para pe­as de m«o, pin­as e outros acess·rios do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico, por 

favor, veja o manual do utilizador para obter instru­»es sobre limpeza, desinfe­«o e 

esteriliza­«o. 

Manuten­«o e Repara­«o 

Inspe­«o visual da limpeza dos produtos. 

Ap·s a desinfec­«o por limpeza, uma inspe­«o e manuten­«o minuciosas asseguram que 

o dispositivo est§ apto para utiliza­«o. 

1. Verifique se o dispositivo n«o apresenta amolgadelas, fissuras, deforma­»es, arranh»es, 

etc.; 

2. Verifique se todas as marca­»es no produto est«o claramente vis²veis. 

Descarte e substitua quaisquer componentes, conforme necess§rio. 

N«o utilize o dispositivo com os seguintes defeitos: deforma­«o do material, isolamento 

danificado ou outra altera­«o no material, etc. 

Teste e fa­a a manuten­«o do dispositivo de acordo com as instru­»es do fabricante. 

Verifica­»es de Seguran­a El®trica 

O hospital deve contactar a Ezisurg Medical Co., Ltd ou uma instala­«o de servi­o 

autorizada da Ezisurg Medical Co., Ltd para uma verifica­«o peri·dica (recomenda-se pelo 

menos uma vez por ano) da seguran­a el®trica, realizada por pessoal de assist°ncia 

qualificado. 

O gerador ES01 cont®m um Terminal de Equaliza­«o de Potencial no painel traseiro. Este 

® fornecido para compatibilidade com outros sistemas m®dicos que requeiram tais 

liga­»es. Este condutor n«o se destina a liga­«o ¨ terra de prote­«o. 

N«o abra o gerador por pessoal que n«o perten­a ¨ Ezisurg Medical Co., Ltd. ou a uma 

instala­«o de servi­o autorizada da Ezisurg Medical Co., Ltd. Abrir o gerador anula a 

garantia do gerador. 

Substituir Fus²veis Principais 

Se o gerador ES01 n«o ligar, verifique o status do fus²vel principal. Localize o porta-fus²vel 

no painel traseiro do gerador (veja Figure ). Remova o porta-fus²vel e examine o fus²vel. 



 

 

Se o fus²vel estiver quebrado, substitua-o por um do tipo e classifica­«o adequados. Em 

seguida, insira o porta-fus²vel. Veja as System Specifications para obter informa­»es sobre 

tipo e classifica­«o do fus²vel.  

Atualiza­«o de Software 

A vers«o do software do gerador ES01 pode ser exibida no ecr« de Informa­»es do 

Sistema. Se o software precisar de atualiza­«o, contacte a Ezisurg Medical Co., Ltd ou 

uma instala­«o de servi­o autorizada da Ezisurg Medical Co., Ltd. N«o atualize o software 

por pessoal que n«o perten­a ¨ Ezisurg Medical Co., Ltd ou a uma instala­«o de servi­o 

autorizada da Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Elimina­«o do gerador ES01 (Prote­«o Ambiental) 

O gerador ES01 e os acess·rios n«o devem ser eliminados no final da vida ¼til com outros 

res²duos. Para reciclar o equipamento em fim de vida, contacte a Ezisurg Medical Co., Ltd. 

ou o seu representante de vendas local para discutir solu­»es e processos locais de 

elimina­«o de res²duos. O gerador ES01 apresenta riscos de elimina­«o semelhantes aos 

dos aparelhos eletr·nicos de consumo, como computadores. N«o existem subst©ncias 

radioativas, baterias ou l²quidos perigosos que possam vazar no gerador ES01. 

Informa­»es do Sistema 

Diagrama de Fia­«o da Alimenta­«o Principal 

 
Figura 17 Diagrama de Fia­«o da Alimenta­«o Principal do Gerador ES01 

1.  Entrada de Rede CA Universal 
2.  M·dulo de Entrada de Alimenta­«o (tomada de alimenta­«o, filtro) 
3.  Liga­«o de Terra de Prote­«o ao Chassis 
4.  Fus²veis de Rede, 3,15 A, 250 V 
5.  Interruptor Principal 
6.  Fonte de Alimenta­«o M®dica de 48 VCC 
7.  PCB Principal do Gerador 
8.  Acionamento do Transdutor Isolado / Liga­«o ao Paciente 
9.  Barreiras de Isolamento 
10.  Liga­»es de Terra Funcional ao Chassis 
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Desenho de Montagem 

 

Figura 18 Desenho de Montagem do Gerador ES01 

1.  Fonte de Alimenta­«o M®dica de 48 VCC 
2.  PCB Principal do Gerador 
3.  Filtro (com porta-fus²vel) 
4.  Interruptor Principal 
5.  Terminal de Equaliza­«o de Potencial 
6.  Tomada do Pedal 
7.  Ventiladores de Arrefecimento 
8.  Altifalante 
9.  Tomada da Pe­a de M«o 
10.  PCB de LED e teclas t§teis 
11.  PCB para Display e Ecr« T§til com metal fixo 
12.  Display e Ecr« T§til com metal fixo 
13.  Display e Ecr« T§til 
14.  Painel Frontal de Pl§stico 
15.  Painel decorativo para Display e Ecr« T§til 
16.  Cobertura met§lica do chassis 
17.  Parte traseira met§lica do chassis 
18.  Metal inferior do chassis 
19.  Pedal 

Precau­»es 

1. Procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas 

com treinamento adequado e familiaridade com t®cnicas minimamente invasivas. 

Consulte a literatura m®dica relativa a t®cnicas, complica­»es e riscos antes de 

realizar qualquer procedimento minimamente invasivo. 

2. Os instrumentos minimamente invasivos podem variar de fabricante para fabricante. 

Quando instrumentos e acess·rios minimamente invasivos de diferentes fabricantes 

forem utilizados juntos em um procedimento, verifique a compatibilidade antes de 
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iniciar o procedimento. Por favor, verifique cuidadosamente as partes invasivas, 

especialmente a rugosidade da superf²cie, arestas afiadas ou sali°ncias, que podem 

causar riscos ¨ seguran­a da cirurgia. 

3. As pe­as de m«o n«o s«o esterilizadas durante a fabrica­«o. As institui­»es m®dicas 

devem esterilizar a pe­a de m«o antes da utiliza­«o. Por favor, consulte o Manual do 

Utilizador da Pe­a de M«o do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico para detalhes. 

4. A chave dinamom®trica e a ponta de teste n«o s«o esterilizadas e destinam-se 

apenas a ser utilizadas em ambientes n«o est®reis. N«o devem ser utilizados em 

ambientes est®reis. 

5. Por favor, utilize a chave dinamom®trica fornecida na embalagem da pin­a para fixar 

as pin­as e as pe­as de m«o. A utiliza­«o de uma chave dinamom®trica que n«o seja 

a fornecida pela Ezisurg Medical Co., Ltd poder§ n«o conseguir fixar as pin­as e 

pe­as de m«o com o bin§rio adequado, o que pode causar danos nos produtos ou 

diminuir o desempenho do sistema. 

6. Os operadores devem realizar um teste do sistema quando as pin­as forem utilizadas 

pela primeira vez. Durante o teste do sistema, por favor, mantenha a mand²bula 

aberta, certifique-se de que a l©mina n«o esteja em contacto com outros instrumentos, 

campos cir¼rgicos, pacientes e outros objetos. As medidas de seguran­a (de acordo 

com o protocolo hospitalar) tomadas na presen­a de aeross·is devem estar em vigor 

durante o teste do sistema. 

7. Ao substituir a pin­a ou voltar a fixar a pin­a e a pe­a de m«o, por favor, coloque o 

gerador no modo Espera. 

8. O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico n«o ® adequado para utiliza­«o na presen­a de 

uma mistura anest®sica inflam§vel com ar ou com oxig®nio ou ·xido nitroso. £ 

poss²vel criar fa²scas batendo em outros instrumentos met§licos. As fa²scas podem 

inflamar gases inflam§veis, como os gases intestinais. 

9. Ap·s atuar sobre os tecidos por um longo per²odo, a extremidade distal da l©mina, o 

grampo e a extremidade distal do tubo externo podem ter temperatura mais alta do 

que 41 graus Celsius. Por favor, tenha cuidado ao operar e evite o contacto com 

tecidos, campos cir¼rgicos e outras partes dos pacientes. 

10. Quando o tecido ficar preso na extremidade distal da l©mina, diminuindo assim o 

efeito de corte e/ou coagula­«o, por favor, remova as pin­as dos pacientes, abra a 

mand²bula, coloque a extremidade distal da l©mina dentro de solu­«o salina normal. 

Em seguida, ative o sistema com sa²da MĆX. para remover o tecido preso.  

11. Operador deve ativar o sistema ap·s a mand²bula estar totalmente fechada (aperte o 

gatilho at® sentir o feedback de for­a e/ou ouvir o tom de notifica­«o) ao utilizar a 

pin­a para cortar tecido. Pare a ativa­«o imediatamente ap·s a conclus«o da 

opera­«o de corte e/ou coagula­«o. Caso contr§rio, a almofada de tecido pode 

desgastar-se rapidamente. 

12. Ao utilizar pin­a para segurar o tecido para cortar e/ou coagular, por favor, certifique-

se de que o tecido n«o est§ al®m da melhor faixa de funcionamento. Agarrar o tecido 

profundamente pode reduzir o efeito de corte e/ou coagula­«o. 



 

 

13. Geralmente, ® melhor n«o manter o sistema ativado por mais de 15 segundos. 

14. A pin­a ultrass·nica easyUSTM ® um instrumento descart§vel. Foi concebido para ser 

utilizado numa ¼nica cirurgia. O instrumento deve ser eliminado ap·s a cirurgia. A 

reesteriliza­«o n«o ® permitida. 

15. N«o utilizar se a embalagem esterilizada estiver danificada. 

16. Quando o gerador apresenta mensagens de erro e/ou tons de erro, isso indica que a 

pin­a ou a pe­a de m«o n«o est§ a funcionar corretamente. Isso pode ser devido ao 

facto de a pe­a de m«o estar al®m da sua vida ¼til ou de a pin­a n«o ter sido fixada 

corretamente, o que pode resultar em temperaturas anormalmente altas e les»es do 

utilizador ou do paciente. 

17. Se a temperatura da pe­a de m«o se tornar desconfort§vel para segurar, interrompa 

a utiliza­«o para evitar queimaduras. 

18. Tal como acontece com todas as fontes de energia (eletrocirurgia, lasers ou 

ultrassom), h§ preocupa­»es quanto ao potencial carcinog®nico e infeccioso dos 

subprodutos, como pluma de fumo tecidular e aeross·is. Medidas adequadas, tais 

como ·culos de prote­«o, m§scaras de filtra­«o e equipamento eficaz de evacua­«o 

de fumo, tanto em procedimentos abertos como laparosc·picos. 

19. N«o ative um dispositivo eletrocir¼rgico nas proximidades do Sistema Cir¼rgico 

Ultrass·nico, pois pode causar mau funcionamento da tecla t§til ou do ecr« t§til devido 

a interfer°ncia eletromagn®tica. Esta situa­«o pode causar les»es ao utilizador ou ao 

paciente e deve ser evitada. 

20. Os aeross·is criados pela ativa­«o da pin­a do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico no 

tecido adiposo s«o potencialmente inflam§veis. 

21. Para evitar les»es ao utilizador ou ao paciente no caso de ocorrer uma ativa­«o 

acidental, a l©mina da pin­a n«o deve estar em contacto com o paciente, campos 

cir¼rgicos ou materiais inflam§veis quando n«o estiver em utiliza­«o. 

22. Durante e ap·s a ativa­«o no tecido, a l©mina da pin­a pode aquecer. Evite o contacto 

acidental da l©mina com tecidos, campos cir¼rgicos, batas cir¼rgicas ou outros locais 

n«o pretendidos ap·s a ativa­«o. 

23. A pe­a de m«o cumpre a norma internacional de seguran­a EN 60601-1 para 

contacto com o utilizador e n«o se destina ao contacto com o paciente. 

24. Manuseie a pe­a de m«o com cuidado. Se o parafuso de fixa­«o estiver danificado, 

a frequ°ncia ressonante da pe­a de m«o pode ser alterada e diminuir o desempenho. 

25. N«o bata nem deixe cair a pe­a de m«o. 

26. N«o limpe o conector el®trico da pe­a de m«o com §lcool. 

27. Ap·s remover o instrumento, examine o tecido quanto a hemostasia. Se a hemostasia 

n«o estiver presente, devem ser utilizadas t®cnicas apropriadas para alcan­§-la. 

28. Interrompa imediatamente a opera­«o e inspecione a pin­a ou a pe­a de m«o para 

confirmar se est«o bem montadas, se a pin­a ou a pe­a de m«o n«o funcionem 

corretamente ou se for ouvido um zumbido durante a cirurgia. 

29. N«o opere o gerador ES01 num ambiente h¼mido, pois pode existir risco de choque 



 

 

el®trico. Se l²quidos tiverem entrado no gerador ES01, a unidade deve ser devolvida 

ao fabricante para testes antes da utiliza­«o. 

30. N«o opere a unidade nas proximidades de solventes vol§teis, como metanol ou §lcool, 

pois pode ocorrer explos«o. 

31. Evite utilizar o gerador ES01 adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento. Se 

a utiliza­«o adjacente ou empilhada for necess§ria, monitorize o gerador ES01 e o 

outro equipamento para assegurar o funcionamento normal. 

32. A utiliza­«o de acess·rios e cabos diferentes dos especificados pode resultar em 

desempenho imprevis²vel, aumento das emiss»es eletromagn®ticas ou diminui­«o da 

imunidade eletromagn®tica. 

33. N«o existem pe­as internas que possam ser reparadas pelo utilizador. Para servi­o, 

devolva o gerador ¨ Ezisurg Medical Co., Ltd ou a uma instala­«o de servi­o 

autorizada da Ezisurg Medical Co., Ltd. 

34. Para evitar o risco de choque el®trico, este equipamento s· deve ser ligado a uma 

rede de alimenta­«o com liga­«o ¨ terra de prote­«o. 

35. Este dispositivo n«o ® seguro para RM e n«o ® compat²vel com RM. 

36. Em caso de falha do sistema, assegure disponibilidade do equipamento de reserva 

adequado e relevante para o procedimento espec²fico. 

37. O ecr« t§til do gerador ® muito sens²vel. N«o utilize objetos met§licos pontiagudos no 

ecr« t§til. 

38. A abertura do gerador ES01 invalida a garantia e pode criar condi­»es perigosas. 

39. Leia as instru­»es antes da utiliza­«o e siga as diretrizes de pr§tica cl²nica do hospital 

para cirurgia ultrass·nica, eletrocirurgia, ginecologia e procedimentos laparosc·picos. 

40. Substitua os fus²veis apenas por outros do tipo e classifica­«o adequados. Veja as 

System Specifications. 

41. N«o esterilize o gerador ES01. A esteriliza­«o danificar§ a unidade. 

42. N«o obstrua as aberturas na parte inferior e no painel traseiro do gerador ES01, pois 

estas fornecem o fluxo de ar necess§rio para arrefecimento. 

43. Se houver suspeita de interfer°ncia eletromagn®tica com outro equipamento, 

reoriente o dispositivo ou remova poss²veis fontes de interfer°ncia (por exemplo, 

telem·veis, r§dios, etc.) da sala. 

44. Quando o Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico ® utilizado em conjunto com equipamento 

endosc·pico, pode existir o risco de aumento da corrente de fuga do paciente. 

45. N«o h§ requisitos espec²ficos para interliga­«o quando o Sistema Cir¼rgico 

Ultrass·nico ® utilizado em conjunto com equipamento endosc·pico. 

46. A extremidade distal da l©mina pode ter temperatura mais alta do que 41 graus 

Celsius. Tenha cuidado ao operar e evite danificar objetos n«o intencionais. 

47. O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico n«o deve ser reparado ou submetido a manuten­«o 

enquanto estiver em utiliza­«o com um paciente. 

48. N«o posicione o gerador ES01 de forma que seja dif²cil operar o dispositivo de 



 

 

desconex«o enquanto o cabo de alimenta­«o estiver separado. 

49. Nenhuma modifica­«o deste equipamento ® permitida. 

50. N«o reinicie o gerador imediatamente (em menos de 0,5 s) ap·s deslig§-lo, pois isso 

pode fazer com que o ecr« n«o possa iniciar normalmente. 

Especifica­»es do Sistema 

Caracter²sticas de Sa²da 

Veja a tabela abaixo para conhecer as caracter²sticas de sa²da ultrass·nica das pin­as 

SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A e SHF17A: 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Excurs«o de vibra­«o da ponta prim§ria de refer°ncia: 30 ɛm~120 
ɛm 
Ćrea de sa²da ac¼stica prim§ria: 2,4 mm2 (Ñ30%) 
Frequ°ncia de acionamento: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Tipo de modula­«o de frequ°ncia: N«o modulante 

SHF9A 
SHF17A  

Excurs«o de vibra­«o da ponta prim§ria de refer°ncia: 30 ɛm~120 
ɛm 
Ćrea de sa²da ac¼stica prim§ria: 1,6 mm2 (Ñ30%) 
Frequ°ncia de acionamento: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Tipo de modula­«o de frequ°ncia: N«o modulante 

NOTA: As pin­as SHC14A, SHC23A, SHC36A e SHC45A devem ser utilizadas em 
conjunto com o gerador ES01 e a pe­a de m«o eHP01; 
As pin­as SHF9A e SHF17A devem ser utilizadas em conjunto com o gerador ES01 e a 
pe­a de m«o eHP02. 

 

Conformidade com Normas 

O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico est§ em conformidade com as seguintes normas 

internacionais: 

EN (IEC) 60601-1 Equipamento el®trico m®dico - Parte 1: Requisitos gerais para 
seguran­a b§sica e desempenho essencial. 

EN (IEC) 60601-1 Equipamento m®dico el®trico - Parte 1-2: Requisitos gerais para 
seguran­a b§sica e desempenho essencial - Norma colateral: 
Compatibilidade eletromagn®tica - Requisitos e testes. 

 

Especifica­»es do Sistema 

C·digos de Produtos 

Componentes Necess§rios para Opera­«o do Sistema: 
Gerador: ES01 
Pe­a de m«o: eHP01 

Instrumentos: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Componentes Opcionais: 
Pedal: FSU01 

Componentes Necess§rios para Opera­«o do Sistema: 
Gerador: ES01 
Pe­a de m«o: eHP02 

Instrumentos: SHF9A, SHF17A 
Componentes Opcionais: 
Pedal: FSU01 



 

 

Grau de Prote­«o 
Contra Choque El®trico 

Parte Aplicada de Tipo CF 

Classe de Prote­«o 
Contra Choque El®trico 

Classe I 

Grau de Prote­«o 
Contra Ingress«o 
Nociva de Ćgua 

ES01: IPX1 
FSU01: IPX8 

Fus²vel Principal 
F3.15AL250V (A­«o r§pida, 3,15 A, corpo de vidro, tamanho da 
embalagem 5 Ĭ 20 mm, quantidade: 2) 

Entrada Principal 
Tens«o: 110-240 VCA 
Frequ°ncia: 50/60 Hz 
Consumo de Corrente: 3 Amp 

Sa²da 
Tens«o: 125 VCA RMS m§ximo 
Pot°ncia: 35 watts m§ximo 
Frequ°ncia: 55,5 kHz 

Condi­»es 
Operacionais 
Ambientais 

Temperatura: 10ÁC a 28ÁC 
Humidade: 30%-75% sem condensa­«o 
Faixa de Press«o Atmosf®rica: 700 hPa-1060 hPa 

Cabo de Alimenta­«o 

Conjunto de cabos de alimenta­«o remov²veis internacionais 
com as seguintes caracter²sticas: 
Tipo de Ficha: conforme necess§rio pelos requisitos 
espec²ficos do pa²s 
Tomada: IEC 60320 C13 com entrada de cabo reta e n«o 
angular 
Comprimento do Cabo: 2,5m m§ximo 
Classifica­«o Atual: 10A 
Ćrea m²nima da sec­«o transversal do condutor: 1,0 mm2 de 
cobre 
Classifica­«o de Tens«o: 250 VCA m²nimo 
Fia­«o: Internacional 

Peso 
ES01: 8,2 Kg 
FSU01: 1,9 Kg 

Dimens»es Gerais 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Compatibilidade Eletromagn®tica (EMC) 

Emiss»es Eletromagn®ticas 

Orienta­«o e declara­«o do fabricante ï emiss»es eletromagn®ticas 

O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagn®tico especificado 
abaixo. O cliente ou o utilizador do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico deve assegurar que este ® utilizado 
nesse ambiente. 

Teste de emiss»es Conformidade Ambiente eletromagn®tico - orienta­«o 

Emiss»es de RF CISPR 11 Grupo 1 O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico utiliza energia RF 
apenas para sua fun­«o interna. Portanto, as suas 
emiss»es de RF s«o muito baixas e n«o s«o suscet²veis 
de causar qualquer interfer°ncia em equipamentos 
eletr·nicos pr·ximos. 

Emiss»es de RF CISPR 11 Classe A 
O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico ® adequado para 
utiliza­«o em todos os estabelecimentos, exceto 
dom®sticos e aqueles diretamente ligados ¨ rede p¼blica 
de alimenta­«o de baixa tens«o que alimenta edif²cios 
utilizados para fins dom®sticos. 

Emiss»es harm·nicas IEC 
61000-3-2 

N«o aplic§vel 

Emiss«o de flutua­«o de 
tens«o/oscila­«o IEC 
61000-3-3 

N«o aplic§vel 

Imunidade Eletromagn®tica 



 

 

Orienta­«o e declara­«o do fabricante ï imunidade eletromagn®tica 

O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagn®tico especificado abaixo. 
O cliente ou o utilizador do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico deve assegurar que este ® utilizado nesse 
ambiente. 

Teste de 
IMUNIDADE 

N²vel de teste IEC 
60601 

N²vel de conformidade Orienta­«o do ambiente 
eletromagn®tico  

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV de contacto 
Ñ15 kV de ar 

Ñ8 kV de contacto 
Ñ15 kV de ar 

Os pisos devem ser de madeira, 
concreto ou azulejo cer©mico. Se o 
piso estiver coberto com material 
sint®tico, a humidade relativa deve 
ser de pelo menos 30%. 

Transiente 
el®trico 
r§pido/rajada 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV para linhas da 
fonte de alimenta­«o 

Ñ2 kV para linhas da 
fonte de alimenta­«o 

A qualidade da alimenta­«o de rede 
el®trica deve ser a de um ambiente 
comercial ou hospitalar t²pico. 

Surto 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV linha a linha 
Ñ2 kV linha a terra 

Ñ1 kV linha a linha 
Ñ2 kV linha a terra 

A qualidade da alimenta­«o de rede 
el®trica deve ser a de um ambiente 
comercial ou hospitalar t²pico. 

Quedas de 
tens«o, 
interrup­»es 
curtas e 
varia­»es de 
tens«o nas 
linhas de 
entrada da fonte 
de alimenta­«o 
IEC 61000-4-11 

0% UT, 0,5 ciclo 
(A 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á e 
315Á) 
0% UT, 1 ciclo 
70% UT, 25/30 ciclos 
Monof§sico: a 0Á 

0%UTι250/300 ciclos 

0% UT, 0,5 ciclo 
(A 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á e 
315Á) 
0% UT, 1 ciclo 
70% UT, 25/30 ciclos 
Monof§sico: a 0Á 

0%UTι250/300 ciclos 

A qualidade da alimenta­«o de rede 
el®trica deve ser a de um ambiente 
comercial ou hospitalar t²pico. 

Campo 
magn®tico de 
frequ°ncia de 
pot°ncia (50/60 
Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Os campos magn®ticos de 
frequ°ncia de pot°ncia devem estar 
em n²veis caracter²sticos de uma 
localiza­«o t²pica em um ambiente 
comercial ou hospitalar t²pico. 

RF conduzida 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz a 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz a 80 MHz 

O equipamento de comunica­»es RF 
port§til e m·vel n«o deve ser 



 

 

RF irradiada 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz 

utilizado a uma dist©ncia inferior ¨ 
dist©ncia de separa­«o 
recomendada de qualquer parte do 
Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico, 
incluindo cabos, calculada a partir da 
equa­«o aplic§vel ¨ frequ°ncia do 
transmissor. 
Dist©ncia de separa­«o 
recomendada: 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80 MHz a 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 800 MHz a 2,7 GHz 
em que P ® a pot°ncia m§xima 
nominal de sa²da do transmissor em 
watts (W), de acordo com o 
fabricante do transmissor, e d ® a 
dist©ncia de separa­«o 
recomendada em metros (m). As 
intensidades de campo de 
transmissores RF fixos, conforme 
determinado por um levantamento 
eletromagn®tico do local, devem ser 
inferiores ao n²vel de conformidade 
em cada faixa de frequ°ncias. 
Pode ocorrer interfer°ncia nas 
proximidades de equipamento 
marcado com o seguinte s²mbolo: 

 

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequ°ncias mais alta. 
NOTA 2: Estas diretrizes podem n«o se aplicar em todas as situa­»es. A propaga­«o eletromagn®tica ® 
afetada pela absor­«o e reflex«o de estruturas, objetos e pessoas. 

a As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como esta­»es base para telefones r§dio 
(celulares/sem fio) e r§dios m·veis terrestres, r§dio amador, transmiss«o de r§dio AM e FM e transmiss«o 
de TV, n«o podem ser previstas teoricamente com precis«o. Para avaliar o ambiente eletromagn®tico devido 
a transmissores RF fixos, um levantamento eletromagn®tico do local deve ser considerado. Se a intensidade 
do campo medida no local em que o Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico ® utilizado exceder o n²vel de 
conformidade RF aplic§vel acima, o Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico deve ser observado para verificar a 
opera­«o normal. Se o desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necess§rias, 
como reorientar ou relocalizar o Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico. 

b Na faixa de frequ°ncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m. 

Dist©ncias de separa­«o recomendadas entre equipamento de comunica­»es RF 

port§teis e m·veis e Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico 

Dist©ncias de separa­«o recomendadas entre equipamento de comunica­»es RF port§teis e m·veis e 
Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico 

O Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagn®tico no qual as 
perturba­»es RF irradiadas s«o controladas. O cliente ou o utilizador do Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico pode 
ajudar a prevenir interfer°ncia eletromagn®tica mantendo uma dist©ncia m²nima entre equipamento de 
comunica­»es RF port§til e m·vel (transmissores) e Sistema Cir¼rgico Ultrass·nico, conforme recomendado 
abaixo, de acordo com a pot°ncia m§xima de sa²da do equipamento de comunica­»es. 

Pot°ncia m§xima nominal 
de sa²da do transmissor 
W 

Dist©ncia de separa­«o de acordo com a frequ°ncia do transmissor m 

150 kHz a 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz a 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz a 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 



 

 

Para transmissores com pot°ncia m§xima nominal de sa²da n«o listada acima, a dist©ncia de separa­«o 
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equa­«o aplic§vel ¨ frequ°ncia do transmissor, 
em que P ® a pot°ncia m§xima nominal de sa²da do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do 
transmissor. 
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a dist©ncia de separa­«o para a faixa de frequ°ncia mais alta. 
NOTA 2: Estas diretrizes podem n«o se aplicar em todas as situa­»es. A propaga­«o eletromagn®tica ® 
afetada pela absor­«o e reflex«o de estruturas, objetos e pessoas. 

Condi­»es de armazenamento e transporte: 

Temperatura: 

 

Humidade: 

 

Faixa de Press«o Atmosf®rica: 

 

 

Armazenamento dos produtos processados num ambiente seco, limpo e livre de poeira, a 

temperaturas moderadas, consulte a etiqueta e as instru­»es de utiliza­«o. 

Informa­»es de contato 

 
 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Estrada de Miaoqiao, Novo Distrito de Pudong, 201315 Xangai, Rep¼blica 

Popular da China China 

Website: www.ezisurg.com 

Tel. 1:     4000906176 

Tel. 2:    +86-21-50456176 

Fax:      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) 

Endere­o: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemanha 

Tel:      +49-40-2513175 

Fax:     +49-40-255726 

 

-35 ÁC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54 ÁC 

700 hPa 



 

 

Para um paciente/utilizador/terceira parte na Uni«o Europeia e em pa²ses com regime 

regulat·rio id°ntico (Regulamento (UE) 2017/745 sobre Dispositivos M®dicos); se, durante 

a utiliza­«o deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza­«o, ocorrer um incidente 

grave, por favor, reporte-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e ¨ sua 

autoridade nacional. 

Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de Contacto de Vigil©ncia) 

e mais informa­»es podem ser encontrados no seguinte website da Comiss«o Europeia: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en  

Para informa­»es adicionais, contacte o seu Representante de Vendas da Ezisurg Medical 

Co., Ltd. ou o Servi­o de Atendimento ao Cliente da Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Nenhuma vers«o eletr¹nica do IFU fornecida. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

S²mbolos  

 

Cuidado 
Afixar na etiqueta do 
dispositivo e no painel 

frontal 

 

Manter seco 
Afixar na embalagem do 

dispositivo 

 

Fr§gil 
manusear com 
cuidado 

Afixar na embalagem do 
dispositivo 

 

Deste forma para 
cima 

Afixar na embalagem do 
dispositivo 

 

Manter longe da luz 
solar 

Afixar na embalagem do 
dispositivo 

 

Limite de 
temperatura 

Afixar na embalagem do 
dispositivo 

 

Limita­«o da 
umidade 

Afixar na embalagem do 
dispositivo 

 

Limita­«o da press«o 
atmosf®rica 

Afixar na embalagem do 
dispositivo 

 

N«o utilizar ganchos 
Afixar na embalagem do 

dispositivo 

 

Limite de 
empilhamento por 

n¼mero 

Afixar na embalagem do 
dispositivo 

 

N¼mero do modelo 
Afixar na etiqueta do 

dispositivo e na etiqueta do 
c·digo de barras 



 

 

 

N¼mero de S®rie 
Afixar na etiqueta do c·digo 

de barras 

 

Data de fabrica­«o 
Pa²s de fabrico: 
CHINA 

Afixar na etiqueta do 
dispositivo e na etiqueta do 

c·digo de barras 

 

Fabricante 
Afixar na etiqueta do 

dispositivo 

 

Representante 
autorizado na 
Comunidade 
Europeia 

Afixar na etiqueta do 
dispositivo 

 

Devolver os res²duos 
a um sistema de 
recolha ou a 
instala­»es de 
tratamento e 
reciclagem. 

Aplic§vel na UE. 
Siga as instru­»es de 
descontamina­«o 
antes de devolver os 

res²duos. 

Afixar na etiqueta do 
dispositivo 

 

Consulte o 
manual/folheto de 
instru­»es. 

Afixar na etiqueta do 
dispositivo 

 

O dispositivo cumpre 
os requisitos da 
Diretiva de 

Dispositivos M®dicos 
93/42/CEE, conforme 
alterada pela 

2007/47/CE. 0197 ® 
o c·digo do 

organismo notificado 
TUV Rheinland. 

Afixar na etiqueta do 
dispositivo 

 

Equipotentialidade 
Afixar na etiqueta do 

dispositivo 

 

Fus²vel Afixar na etiqueta do fus²vel 

 

Pedal 
Afixar na etiqueta do 

dispositivo 



 

 

 

ligado (energia) 
Afixar no interruptor de 

energia 

 

desligado (energia) 
Afixar no interruptor de 

energia 

 

Em espera Afixar no painel frontal 

 

Parte Aplicada de 
Tipo CF 

Afixar no painel frontal 

 

Identificador ¼nico do 
dispositivo 

Afixar na etiqueta do c·digo 
de barras 

 
www.ezisurg.com 

Consultar as 
instru­»es de 
utiliza­«o ou 
consultar as 
instru­»es 

electr·nicas de 
utiliza­«o 

Afixar na etiqueta da 
embalagem de transporte 

 

Dispositivo m®dico 
Afixar na etiqueta do c·digo 
de barras e na etiqueta da 
embalagem de transporte 

 

Quantidade de 
embalagem 

Afixar na etiqueta da 
embalagem de transporte 

 
 
 
 
 

  



 

 

Sp- ⱳם  

Lea detenidamente toda la informaci·n antes de su uso. 

Precauci·n: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo por 
m®dicos o por prescripci·n m®dica. 
 

áImportante! 

Lea detenidamente toda la informaci·n. El incumplimiento de las instrucciones puede dar 

lugar a consecuencias quir¼rgicas graves. 

1. Este manual est§ dise¶ado para proporcionar instrucciones de uso del generador 

ES01 y de su accesorio pedal FSU01. No constituye una referencia a t®cnicas 

quir¼rgicas. 

2. El generador ES01 debe utilizarse con la pieza de mano easyUSÊ eHP01 y eHP02 

y con las tijeras easyUSÊ series SHC y SHF, fabricadas por Ezisurg Medical. Para 

m§s informaci·n, consulte las Instrucciones de Uso de las Tijeras Ultras·nicas de Un 

Solo Uso easyUSÊ, las Instrucciones de Uso de las Tijeras Ultras·nicas Tipo Cizalla 

de Un Solo Uso easyUSÊ y las Instrucciones de Uso de la Pieza de Mano del Sistema 

Quir¼rgico Ultras·nico easyUSÊ. 

3. Este manual contiene informaci·n importante para el funcionamiento del ES01. Debe 

conservarse en un lugar accesible para su consulta durante el uso. Imprima o copie 

las p§ginas necesarias para mantenerlas cerca. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd. se reserva el derecho de modificar las configuraciones y 

componentes el®ctricos/electr·nicos o mec§nicos sin previo aviso. Las revisiones de 

los esquemas pueden no coincidir con las revisiones de la PCB de la unidad en 

mantenimiento; consulte a Ezisurg Medical Co., Ltd. antes de realizar cualquier 

modificaci·n. 

5. Este manual de usuario es v§lido ¼nicamente para la versi·n de software 1 del 

generador ES01. Las versiones de software distintas de la versi·n 1 pueden no 

coincidir con los diagramas del manual. Antes de iniciar el mantenimiento, verifique la 

versi·n de software del generador ES01; consulte a Ezisurg Medical Co., Ltd. para 

obtener el manual de servicio correspondiente a la versi·n de software en uso. 

6. easyUSÊ es la marca registrada de este producto. 

ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificaci·n de este equipo. 

Descripci·n del sistema 

El sistema quir¼rgico ultras·nico convierte la corriente de alta frecuencia en oscilaci·n 

ultras·nica para fragmentar mec§nicamente las c®lulas de tejido blando al contacto con 

una punta vibrante, permitiendo el corte y la coagulaci·n del tejido durante la cirug²a. Est§ 

compuesto principalmente por un generador (con software integrado), un pedal, una pieza 

de mano y unas tijeras ultras·nicas easyUSÊ. Las tijeras y la pieza de mano disponen de 

 



 

 

una llave dinamom®trica y/o una punta de prueba como piezas de repuesto. La llave 

dinamom®trica se utiliza para asegurar la punta de prueba o las tijeras a la pieza de mano. 

La punta de prueba se conecta a la pieza de mano y se utiliza para ayudar a calibrar y 

diagnosticar el rendimiento de la pieza de mano. Entre ellos, el generador suministra 

energ²a el®ctrica (controlada por el software); el pedal se utiliza para activar la salida MAX 

o MIN; la pieza de mano convierte la energ²a el®ctrica en movimiento mec§nico; las tijeras 

se conectan a la pieza de mano y transmiten el movimiento mec§nico hasta el extremo 

distal de la hoja de las tijeras. 

 

El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico no incluye un sistema integrado de irrigaci·n/aspiraci·n. 

El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico no admite la funci·n de monitorizaci·n de par§metros 

fisiol·gicos del paciente. 

 

El eje de las tijeras ultras·nicas de un solo uso easyUSÊ, incluidos la hoja, la pinza, la 

almohadilla tisular, el tubo del gatillo y el tubo exterior, son partes aplicadas. 

Consulte la Figure 1-1 para el diagrama del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico. 

 
Figura 6-1 Diagrama del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico 

1. Generador (incluye software)  2. Pedal  3. Pieza de mano  4.

 Tijeras ultras·nicas de un solo uso 

Consulte la Table 1-1 para las especificaciones del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico. 

Tabla 11-1 Especificaciones del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico 

Categor²a 
C·digo de 

producto 
Descripci·n 

Generador ES01  

Pieza de eHP01  



 

 

Categor²a 
C·digo de 

producto 
Descripci·n 

mano 

Tijeras SHC14A Eje de 14 cm, hoja curva 

Tijeras SHC23A Eje de 23 cm, hoja curva 

Tijeras SHC36A Eje de 36 cm, hoja curva 

Tijeras SHC45A Eje de 45 cm, hoja curva 

Pedal FSU01  

Punta de 

prueba 
TP01 

Pieza de repuesto de la pieza de 

mano 

Llave 

dinamom®tric

a 

TW01 
Pieza de repuesto de la pieza de 

mano y de las tijeras 

Consulte la Figure 1-2 para el diagrama del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico. 

 

Figura 1-2 Diagrama del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico 

1.  Generador (incluye software)  2.  Pedal  3.  Pieza de mano  4.

  Tijeras Ultras·nicas Tipo Cizalla de un Solo Uso 

Consulte la Table 1-2 para las especificaciones del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico. 

Tabla 1-2 Especificaciones del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico 

Categor²a 
C·digo de 

producto 
Descripci·n 

Generador ES01  

Pieza de 

mano 
eHP02  

Tijeras SHF9A Longitud 9 cm, hoja curva, color del 



 

 

Categor²a 
C·digo de 

producto 
Descripci·n 

interruptor manual: negro 

Tijeras SHF17A 
Longitud 17 cm, hoja curva, color 

del interruptor manual: negro 

Pedal FSU01  

Punta de 

prueba 
TP02 

Pieza de repuesto de la pieza de 

mano eHP02 

Llave 

dinamom®tric

a 

TW03-01 
Pieza de repuesto de la pieza de 

mano eHP02 y tijeras SHF9A 

Llave 

dinamom®tric

a 

TW03-02 
Pieza de repuesto de la pieza de 

mano eHP02 y tijeras SHF17A 

 

 

 

Generador 

El generador se utiliza para generar corriente alterna de alta frecuencia para accionar la 

pieza de mano. Adem§s, el generador proporciona una interfaz hombre-m§quina para 

permitir al usuario controlar, supervisar y diagnosticar el estado del Sistema Quir¼rgico 

Ultras·nico. 

Pieza de mano 

La pieza de mano se utiliza para conectar el generador y las tijeras. En el interior de la 

pieza de mano hay un transductor ultras·nico que convierte la energ²a el®ctrica en energ²a 

mec§nica. La pieza de mano dispone de un cable que la conecta al generador. 

Posteriormente, la pieza de mano convierte la corriente alterna de alta frecuencia en 

movimiento mec§nico de alta frecuencia y transmite dicho movimiento a las tijeras. 

La pieza de mano eHP01 se suministra junto con una llave dinamom®trica y una punta de 

prueba. La pieza de mano eHP02 se suministra junto con una punta de prueba. La pieza 

de mano, la llave dinamom®trica y la punta de prueba se suministran no est®riles en el 

momento de su fabricaci·n. La pieza de mano debe limpiarse y esterilizarse antes de cada 

uso. Para m§s informaci·n, consulte las Instrucciones de Uso de la Pieza de Mano del 

Sistema Quir¼rgico Ultras·nico easyUSÊ. 

Tijeras 

Las tijeras ultras·nicas easyUSÊ son manipuladas por cirujanos. Las tijeras tienen 

m¼ltiples funciones, como sujeci·n, disecci·n, corte y coagulaci·n. El extremo proximal 

de la hoja de las tijeras recibe el movimiento mec§nico de alta frecuencia y lo transmite al 



 

 

extremo distal de la hoja. 

Las tijeras se suministran con una llave dinamom®trica en un envase esterilizado y se 

esterilizan mediante ·xido de etileno en el momento de su fabricaci·n. Para m§s 

informaci·n, consulte las Instrucciones de Uso de las Tijeras Ultras·nicas de Un Solo Uso 

easyUSÊ. 

Pedal 

El pedal es el elemento de control mediante el pie del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico. 

Incluye dos pedales, que activan respectivamente la salida MIN y MAX. 

Llave dinamom®trica 

La llave dinamom®trica es una pieza de repuesto de las tijeras y de la pieza de mano. Se 

utiliza para fijar la punta de prueba a la pieza de mano o las tijeras a la pieza de mano con 

el par de apriete adecuado. 

Cuando la llave dinamom®trica se suministra junto con las tijeras ultras·nicas easyUSÊ, 

se esteriliza mediante ·xido de etileno. Cuando la llave dinamom®trica se suministra junto 

con la pieza de mano, se entrega no est®ril. Para m§s informaci·n, consulte las 

Instrucciones de Uso de las Tijeras Ultras·nicas de Un Solo Uso easyUSÊ y las 

Instrucciones de Uso de la Pieza de Mano del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico easyUSÊ. 

 

Punta de prueba 

La punta de prueba es una pieza de repuesto de la pieza de mano. Se utiliza para ayudar 

a diagnosticar el rendimiento de la pieza de mano. 

La punta de prueba se suministra junto con la pieza de mano y es no est®ril. Para m§s 

informaci·n, consulte las Instrucciones de Uso de la Pieza de Mano del Sistema Quir¼rgico 

Ultras·nico easyUSÊ. 

Principio de funcionamiento 

El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico easyUSÊ est§ destinado al corte hemost§tico y/o la 

coagulaci·n. Cuando se activan, la hoja de las tijeras vibra longitudinalmente a 55,5 kHz. 

Esta vibraci·n ultras·nica se transmite al extremo distal de la hoja, provocando la vibraci·n 

de la hoja y la generaci·n de calor. El acoplamiento provoca que las mol®culas de 

col§geno del tejido vibren y se desnaturalicen, formando una reticulaci·n irreversible, lo 

que ocluye los vasos sangu²neos para una fusi·n permanente. Al mismo tiempo, el efecto 

de cavitaci·n causado por la vibraci·n de alta frecuencia acelera la vaporizaci·n del agua 

calentada en las c®lulas del tejido en contacto con la hoja, rompe a¼n m§s los enlaces de 

hidr·geno de las prote²nas y desintegra las c®lulas, de modo que el tejido queda 

seccionado. 

 



 

 

Finalidad prevista 

El instrumento est§ destinado a sellar y cortar vasos y/o a disecar, coagular y cortar tejidos 

blandos mediante oscilaci·n ultras·nica. 

 

Rendimiento del dispositivo 

El generador ES01 suministra energ²a a la pieza de mano eHP01 o eHP02. El 

generador ES01 utiliza una interfaz de visualizaci·n con pantalla t§ctil y dispone de un 

puerto de conexi·n exclusivo que admite la pieza de mano eHP01 o eHP02. 

El generador ES01 no est§ dise¶ado para funcionar con dispositivos no autorizados. 

Dicho uso no es conforme con los par§metros de dise¶o y uso, ni con las instrucciones y 

directrices del producto. 

Indicaciones de uso 

El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico easyUSTM est§ indicado para incisiones en tejidos 

blandos cuando se desea el control del sangrado y una lesi·n t®rmica m²nima. Los 

instrumentos del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico pueden utilizarse como complemento o 

sustituto de la electrocirug²a, los l§seres y los bistur²es de acero. Cuando se utiliza con los 

instrumentos compatibles, el Sistema Quir¼rgico Ultras·nico puede emplearse para 

coagular vasos aislados de hasta 5 mm de di§metro, inclusive. 

Contraindicaciones 

1. Los instrumentos no est§n indicados para incidir hueso. 

2. Los instrumentos no est§n destinados a la oclusi·n tub§rica con fines anticonceptivos. 

Preparaci·n en el punto de uso 

Apague el generador ES01 antes del reprocesamiento. Elimine la suciedad gruesa del 

dispositivo inmediatamente despu®s de su uso con una toalla sin pelusa humedecida en 

agua fr²a (< 40 ÁC). No utilice detergentes fijadores ni agua caliente (> 40 ÁC), ya que 

pueden provocar la fijaci·n de residuos y afectar al resultado del proceso de 

reprocesamiento. 

Transporte 

Cuando proceda, transporte el dispositivo de forma segura hasta la zona de 

reprocesamiento para evitar da¶os y la contaminaci·n del entorno. 

Grupo objetivo de pacientes 

Pacientes en edad infantil y mayores que requieran cirug²a en la que se necesiten 

incisiones de tejido blando con control del sangrado y lesi·n t®rmica m²nima. 



 

 

Usuarios previstos 

El instrumento est§ destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios para aplicaciones 

quir¼rgicas. 

Beneficios cl²nicos 

 ̧ Corte y coagulaci·n eficientes. 

 ̧ Minimiza el sangrado y la lesi·n t®rmica. 

 ̧ Mejora la durabilidad de la mordaza. 

 ̧ Menor n¼mero de complicaciones. 

 ̧ Dise¶o de mordaza curva que facilita la observaci·n del campo quir¼rgico. 

 ̧ Reduce el tiempo de intervenci·n y la duraci·n de la estancia hospitalaria. 

Efectos secundarios no deseados / Riesgo residual 

Los efectos secundarios no deseados y los riesgos asociados a los dispositivos 

ultras·nicos incluyen el posible sangrado, la lesi·n tisular por da¶o mec§nico o t®rmico, la 

introducci·n de superficies no est®riles o la transferencia de pat·genos, reacciones 

inflamatorias o tisulares no intencionadas, descarga el®ctrica, incompatibilidad con 

cuerpos extra¶os o con la resonancia magn®tica, as² como da¶os materiales o 

ambientales. Asimismo, pueden producirse da¶os no intencionados, prolongaci·n de la 

cirug²a o modificaciones del abordaje quir¼rgico como consecuencia de problemas 

relacionados con la activaci·n del dispositivo, dispositivos da¶ados, interferencias 

electromagn®ticas, ruido audible debido a un montaje incorrecto, uso indebido de la llave 

dinamom®trica o intentos de modificar el dispositivo. 

Instrucciones de Reprocesamiento 

El generador ES01 puede limpiarse y desinfectarse mediante la limpieza por arrastre, 

pasando un pa¶o con desinfectante sobre el dispositivo. No es posible el 

reprocesamiento automatizado ni la limpieza y desinfecci·n por inmersi·n. De acuerdo 

con estas instrucciones, la descontaminaci·n rutinaria debe realizarse diariamente. 

Los procedimientos de reprocesamiento tienen una repercusi·n limitada sobre el ES01. 

Por lo tanto, la limitaci·n del n¼mero de procedimientos de reprocesamiento viene 

determinada por la funcionalidad y el desgaste del ES01. Desde el punto de vista del 

reprocesamiento, no existe un n¼mero m§ximo permitido de ciclos de reprocesamiento. El 

ES01 no debe reutilizarse en caso de mal funcionamiento y/o signos de degradaci·n del 

material, por ejemplo, aislamiento da¶ado u otros cambios en el material, etc. 

Visi·n general 

Descripci·n del dispositivo 

El generador ES01 suministra energ²a a la pieza de mano. La pieza de mano convierte la 

energ²a el®ctrica en movimiento mec§nico y, a continuaci·n, transmite dicho movimiento 



 

 

al extremo distal de la hoja de las tijeras para cortar y/o coagular tejido blando. El ES01 

utiliza una interfaz de visualizaci·n con pantalla t§ctil y dispone de un puerto de conexi·n 

exclusivo que admite la pieza de mano. 

Presentaci·n del producto 

El ES01 se suministra en un estado semilisto para su uso. La caja de env²o contiene el 

generador ES01, el cable de alimentaci·n y el manual de usuario. Los instrumentos del 

Sistema Quir¼rgico Ultras·nico, como las piezas de mano y las tijeras, no est§n incluidos 

en este embalaje y deben adquirirse por separado. 

Ilustraciones y nomenclatura 

Panel frontal del generador 

 
Figura 2 Panel frontal del ES01 

1.  Tecla t§ctil En espera Mantenga pulsada la tecla t§ctil En espera 
para alternar entre el modo En espera y el 
modo Listo. 
La tecla se ilumina en §mbar en el modo En 
espera y en verde en el modo Listo. 

2.  Indicador de error Normalmente apagado. Se muestra en rojo 
cuando el sistema presenta un error fatal. 

3.  Pantalla/Pantalla t§ctil Muestra la informaci·n del sistema y sirve 
como interfaz para ajustar los controles y 
ajustes. 

4.  Conector de la pieza 
de mano 

Recept§culo utilizado para conectar el 
conector de la pieza de mano. 

Panel posterior del generador 

 

Figura 3 Panel posterior del ES01 

5.  Rejillas de ventilaci·n Para el ventilador de refrigeraci·n. 
6.  Recept§culo del 1.Ü 

pedal 
Recept§culo utilizado para conectar el 1.Ü 
pedal al generador. 
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7.  Recept§culo del 2.Ü 
pedal 

Recept§culo utilizado para conectar el 2.Ü 
pedal al generador. 

8.  Interruptor Enc./Apag. Enciende/apaga el generador. 
9.  Terminal de 

equipotencialidad 
Proporciona un medio para la conexi·n a un 
conductor de ecualizaci·n de potencial. 

10.  Portafusibles Se utiliza para alojar el fusible del generador. 
11.  Recept§culo del cable 

de alimentaci·n 
Recept§culo utilizado para conectar el cable 
de alimentaci·n al generador. 

Pedal 

 

Figura 4 Pedal 

12.  MIN (pedal izquierdo) Activa el generador para la salida m²nima. 
13.  MAX (pedal derecho) Activa el generador para la salida m§xima. 

Vida ¼til 

La vida ¼til del generador ES01 depende de las piezas y accesorios conectados al 

generador cuando el ES01 se utiliza en condiciones normales y con mantenimiento 

preventivo. Si las piezas o los accesorios fallan o superan su vida ¼til, deber§n sustituirse 

para poder continuar su uso. 

Servicio de atenci·n al cliente 

Garant²a 

Esta garant²a, as² como los derechos y obligaciones derivados de la misma, se 

interpretar§n y regir§n de conformidad con la legislaci·n de la Rep¼blica Popular China. 

Ezisurg Medical Co., Ltd garantiza que este producto est§ libre de defectos de materiales 

y de fabricaci·n en condiciones normales de uso y mantenimiento preventivo durante el 

per²odo de garant²a correspondiente que se indica a continuaci·n. La obligaci·n de 

Ezisurg Medical Co., Ltd en virtud de esta garant²a se limita, a su elecci·n, a la reparaci·n 

o sustituci·n de cualquier producto, o de cualquiera de sus componentes, que haya sido 

devuelto a Ezisurg Medical Co., Ltd o a su distribuidor dentro del per²odo aplicable indicado 

a continuaci·n y cuya inspecci·n revele, a satisfacci·n de Ezisurg Medical Co., Ltd, que 

es defectuoso. 

Esta garant²a no se aplica a ning¼n producto, ni a ninguno de sus componentes, que haya 

sido: 

1)  Afectado negativamente por el uso con dispositivos fabricados o distribuidos por 

terceros no autorizados por Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2)  Reparado o modificado fuera de la f§brica de Ezisurg Medical Co., Ltd de forma 
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que, a juicio de Ezisurg Medical Co., Ltd, afecte a su estabilidad o fiabilidad; 

3)  Sometido a uso indebido, negligencia o accidente; 

4)  Utilizado de forma distinta a la establecida en el dise¶o y en los par§metros de 

uso, las instrucciones y las directrices del producto, o sin cumplir las normas funcionales, 

operativas o ambientales para productos similares generalmente aceptadas en la industria. 

Los productos de Ezisurg Medical Co., Ltd est§n garantizados por los siguientes per²odos 

a partir de la entrega al comprador original: 

Generador ES01 (incluido el cable de 

alimentaci·n) 

Un (1) a¶o, piezas y mano de obra 

Pedal FSU01 Un (1) a¶o, piezas y mano de obra 

Salvo que la legislaci·n local aplicable disponga lo contrario, esta garant²a sustituye a 

cualquier otra garant²a, expresa o impl²cita, incluidas las garant²as de comerciabilidad y 

de idoneidad para un fin determinado, as² como a cualquier otra obligaci·n o 

responsabilidad por parte de Ezisurg Medical Co., Ltd, y constituye el recurso exclusivo 

del comprador. En ning¼n caso Ezisurg Medical Co., Ltd ser§ responsable de da¶os 

especiales, incidentales o consecuentes, incluidos, entre otros, los da¶os derivados de la 

p®rdida de uso, beneficios, negocio o fondo de comercio, salvo lo expresamente previsto 

por una ley espec²fica. Ezisurg Medical Co., Ltd no asume ni autoriza a ninguna otra 

persona a asumir en su nombre ninguna otra responsabilidad en relaci·n con la venta o 

el uso de cualquiera de los productos de Ezisurg Medical Co., Ltd. No existen garant²as 

que se extiendan m§s all§ de los t®rminos aqu² establecidos. 

Ezisurg Medical Co., Ltd se reserva el derecho de realizar cambios en los productos 

fabricados y/o vendidos por la empresa en cualquier momento, sin incurrir en obligaci·n 

alguna de efectuar los mismos o similares cambios en productos fabricados y/o vendidos 

con anterioridad. 

Principio de funcionamiento del sistema 

En el Sistema Quir¼rgico Ultras·nico, el generador ES01 genera se¶ales el®ctricas que 

se transmiten a la pieza de mano eHP01 o eHP02 a trav®s del cable de la pieza de mano; 

a continuaci·n, la pieza de mano convierte la energ²a el®ctrica en movimientos mec§nicos. 

Las tijeras reciben los movimientos mec§nicos de la pieza de mano, los amplifican y 

transfieren la energ²a a los tejidos. 

Generador 

El generador convierte la tensi·n de red de CA en un nivel de CC controlado. El nivel de 

CC se modula posteriormente a la frecuencia de resonancia de la pieza de mano. La se¶al 

modulada se filtra y se env²a a la pieza de mano, donde hace resonar el tren de 

transmisi·n ac¼stico. A continuaci·n se muestra el diagrama funcional b§sico del 

generador: 
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Figura 5 Diagrama funcional b§sico del generador ES01 

M·dulo de entrada de alimentaci·n 

Consta de interruptor, recept§culo de alimentaci·n, filtro, fusible y fuente de alimentaci·n 

CA-CC. Proporciona 48 VCC a todo el sistema. 

Circuito de regulaci·n de potencia 

Convierte 48 VCC en distintos tipos de alimentaci·n utilizados en el generador. 

DSP 

El DSP contiene el software de funcionamiento. El software acciona la pantalla y el 

componente de pantalla t§ctil para controlar la HMI, as² como el FPGA para controlar 

dispositivos perif®ricos, como el ajuste din§mico de la frecuencia y la potencia de salida, 

la reproducci·n de audio y otros componentes. 

FPGA 

El FPGA es un componente auxiliar del circuito. 

Circuito de s²ntesis de frecuencia 

Genera corriente de CA de alta frecuencia. La frecuencia es ajustable din§micamente en 

funci·n de los cambios de carga para hacer resonar todo el sistema. 

Circuito de ajuste de potencia 

Ajusta la corriente y la tensi·n de salida seg¼n la impedancia de realimentaci·n para que 

el sistema funcione en su estado ·ptimo. 

Circuito amplificador de potencia 



 

 

Amplifica la corriente de CA de alta frecuencia mediante el transformador para que la 

corriente accione el transductor ultras·nico de la pieza de mano. 

Circuito de aislamiento del paciente 

Proporciona una barrera de aislamiento de seguridad para el paciente y/o el usuario. La 

tensi·n generada en el secundario del transformador est§ aislada del primario y, por lo 

tanto, no est§ referenciada a la toma de tierra. 

Componente de pantalla y pantalla t§ctil 

El componente de pantalla y pantalla t§ctil se comunica con el DSP y muestra la 

informaci·n en pantalla seg¼n los requerimientos del DSP, as² como transmite al DSP las 

acciones de toque del usuario. 

Componente de tecla t§ctil 

El componente de teclas t§ctiles se comunica con el FPGA. Detecta las acciones del 

usuario sobre las teclas t§ctiles e ilumina LEDs de distintos colores seg¼n el estado actual. 

Pieza de mano 

La pieza de mano alberga varios componentes principales que generan, amplifican y 

transmiten energ²a ultras·nica al extremo funcional del instrumento. Cuando cada 

componente se acopla al resto y se ajusta, se forma un tren de transmisi·n ac¼stico. El 

transductor ultras·nico de la pieza de mano convierte la energ²a el®ctrica en movimientos 

mec§nicos. Cuando se aplica una forma de onda de CA al transductor, el material 

piezoel®ctrico se expande y se contrae para producir un movimiento longitudinal. 

Tijeras 

La hoja de las tijeras, tambi®n denominada gu²a de ondas, amplifica los movimientos 

mec§nicos y transfiere la energ²a a los tejidos. El extremo distal de la hoja est§ en contacto 

con los tejidos humanos para el corte y/o la coagulaci·n. Las tijeras disponen de un 

interruptor manual. El usuario puede utilizar el interruptor manual. La acci·n del interruptor 

manual se transmite al DSP del generador. El DSP controla la potencia m²nima o m§xima 

de salida seg¼n el interruptor manual accionado. 

Pedal 

El usuario puede utilizar el pedal. La acci·n del pedal se transmite al DSP del generador. 

El DSP controla la potencia m²nima o m§xima de salida en funci·n del pedal accionado. 

Instrucciones de uso 

Configuraci·n 

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga el®ctrica, este equipo debe conectarse 

¼nicamente a una red de alimentaci·n con toma de tierra de protecci·n. 

Precauci·n: No bloquee las rejillas de ventilaci·n del generador para evitar el 

sobrecalentamiento del mismo. 

1. Examine el generador ES01 junto con la pieza de mano y las tijeras del Sistema 



 

 

Quir¼rgico Ultras·nico para detectar posibles da¶os. No utilice dispositivos ni 

instrumentos da¶ados. 

2. Fije el generador de forma segura en un carro o en cualquier otro soporte 

adecuado, en la posici·n apropiada. 

3. Conecte el cable de alimentaci·n al recept§culo del cable de alimentaci·n situado 

en el panel posterior del generador y a una toma de corriente con conexi·n a 

tierra. Los requisitos de alimentaci·n del generador se indican en la etiqueta 

situada en el panel posterior. 

4. Conecte el conector del pedal al recept§culo del pedal del panel posterior del 

generador, si procede. 

5. Fije la pieza de mano y las tijeras del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico utilizando 

la llave dinamom®trica. Conecte el conector de la pieza de mano al recept§culo 

de la pieza de mano situado en el panel frontal del generador. 

Precauci·n: Verifique que el generador est® fijado de forma segura a un carro o a cualquier 

otro soporte adecuado antes de encenderlo. 

6. Encienda el generador mediante el interruptor Enc./Apag. situado en el panel 

posterior del generador. 

7. Todas las luces del panel frontal se iluminan y el sistema ejecuta su secuencia 

de inicializaci·n. Durante la inicializaci·n se reproduce un tono mientras se 

muestra una animaci·n en la pantalla. 

8. Tras finalizar la secuencia de inicializaci·n, el sistema entra en modo En espera. 

El usuario puede sustituir las piezas de mano y/o las tijeras en modo En espera. 

9. Mantenga pulsada la tecla t§ctil En espera durante 3 segundos y aparecer§ la 

pantalla de aviso de prueba. Siga las instrucciones que se muestran en pantalla 

para ejecutar la prueba previa a la puesta en marcha. 

10. La pantalla de Listo aparece cuando se realiza la prueba previa a la puesta en 

marcha y el generador est§ listo para su uso. 

Pantalla Listo 

La pantalla Listo presenta las siguientes funciones: 
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Figura 6 Pantalla Listo 

1.  MIN Indica el ajuste del nivel m²nimo de potencia 
configurable por el usuario. Cuando este nivel de 
potencia se activa (mediante pedal o interruptor 
manual), el indicador 'MIN' parpadea. El sistema 
establece por defecto el nivel de potencia 'MIN' en 
3. 

2.  MAX Indica el ajuste del nivel m§ximo de potencia. Este 
ajuste es siempre 5. Cuando este nivel de 
potencia se activa (mediante pedal o interruptor 
manual), el indicador 'MAX' parpadea. 

3.  DISMINUIR NIVEL 
DE POTENCIA 

Pulse este bot·n para reducir el ajuste de potencia 
m²nima (MIN) hasta el nivel deseado (de 1 a 5). El 
nivel seleccionado se mostrar§ en la pantalla. 

4.  AUMENTAR 
NIVEL DE 
POTENCIA 

Pulse este bot·n para aumentar el ajuste de 
potencia m²nima (MIN) hasta el nivel deseado (de 
1 a 5). El nivel seleccionado se mostrar§ en la 
pantalla. 

5.  AJUSTES Pulse este bot·n para acceder a los ajustes del 
sistema. 

6.  VOLUMEN Pulse el bot·n m§s (+) o menos (ī) para ajustar el 
volumen de los tonos de activaci·n (del nivel 1 al 
nivel 4). 

Funcionalidad b§sica 

Cambio de modo 

Tras configurar y encender el generador, se puede cambiar entre el modo En espera y el 

modo Listo manteniendo pulsada la tecla t§ctil En espera durante 3 segundos. En modo 

Listo, la tecla t§ctil En espera se muestra en color verde. En modo En espera, la tecla t§ctil 

En espera se muestra en color §mbar y su brillo es inferior al del modo Listo. En modo En 

espera, la pantalla t§ctil no acepta ninguna acci·n del usuario y tanto el interruptor manual 

como el pedal quedan inactivos. 

Por lo general, el generador debe ajustarse en modo En espera al sustituir los 

instrumentos. 

Activaci·n 

En modo Listo, el usuario puede activar el sistema para una salida de potencia m²nima o 

m§xima mediante el pedal o el interruptor manual. La salida de potencia se activa cuando 

el usuario pulsa el interruptor manual o acciona el pedal, y se detiene cuando se libera el 

interruptor manual o el pedal. 

El pedal derecho corresponde a la potencia MAX. El pedal izquierdo corresponde a la 

potencia MIN. El interruptor manual se encuentra bajo la perilla de las tijeras y se acciona 

con el dedo ²ndice. El bot·n superior corresponde a la potencia MAX. El bot·n inferior 

corresponde a la potencia MIN. El nivel de potencia predeterminado para MIN es 3. Pulse 

el bot·n Aumentar Nivel de Potencia o Disminuir Nivel de Potencia para aumentar o reducir 

el ajuste de potencia MIN. 

NOTA: Solo el nivel de potencia MIN es ajustable entre los niveles 1 a 5. El nivel de 

potencia MAX es siempre el nivel 5. 



 

 

Cuando el sistema cambia del modo En espera al modo Listo, pulse el bot·n del interruptor 

manual o accione el pedal; el generador realizar§ la prueba previa a la puesta en marcha. 

Durante la prueba, las mordazas de las tijeras deben mantenerse abiertas. No toque otros 

instrumentos, campos quir¼rgicos, al paciente ni otros objetos. Una vez superada la 

prueba, el generador queda listo para su uso. En caso contrario, la pantalla mostrar§ un 

mensaje de error para facilitar la resoluci·n de problemas. 

Al activar la potencia MAX, la pantalla del generador parpadea en la zona derecha donde 

se muestra el nivel de potencia MAX. Simult§neamente se reproduce de forma continua 

un tono m§s agudo y r§pido. Al activar la potencia MIN, la pantalla del generador parpadea 

en la zona izquierda donde se muestra el nivel de potencia MIN. Simult§neamente se 

reproduce de forma continua un tono m§s grave y lento. 

El generador ES01 admite dos pedales. Ambos pedales son iguales. Cada uno de los 

pedales puede activar el sistema para la salida de potencia. 

Sustituci·n de instrumentos 

Al sustituir la pieza de mano y/o las tijeras del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico, el generador 

ES01 debe colocarse en modo En espera. En modo En espera, la tecla t§ctil En espera 

se muestra en color §mbar y ni el interruptor manual ni el pedal pueden activar el sistema. 

El usuario puede volver a conectar la pieza de mano al generador o volver a fijar la pieza 

de mano y las tijeras. 

Una vez finalizada la instalaci·n de los instrumentos, cambie el generador al modo Listo. 

En modo Listo, la tecla t§ctil En espera se muestra en color verde y el usuario puede 

realizar el Test del sistema (v®ase la secci·n Test del sistema en el apartado Settings) 

para verificar la instalaci·n. 

Apagado 

Apague el generador mediante el interruptor Enc./Apag. situado en el panel posterior del 

generador. 

Ajustes 

Volumen 

Ajuste el volumen mediante los botones m§s (+) o menos (ī) (del nivel 1 al nivel 4). El 

ajuste de volumen predeterminado es 2. 

Nivel m²nimo de potencia 

Pulse el bot·n Aumentar nivel de potencia o Disminuir nivel de potencia para aumentar o 

reducir el nivel de potencia m²nima (de 1 a 5). El ajuste predeterminado de potencia 

m²nima es 3. 

Navegaci·n de Ajustes 

Pulse el bot·n Ajustes para realizar cambios en la configuraci·n del sistema y acceder a 

la informaci·n del sistema. En la pantalla de ajustes, pulse cualquier opci·n para resaltarla 

y acceder a la pantalla de configuraci·n espec²fica de dicha opci·n. Pulse el bot·n de 

cierre 'X' para salir desde cualquier punto del men¼ Ajustes. Pulse la flecha de retorno 



 

 

para volver al men¼ anterior desde las pantallas de submen¼. 

 

Figura 7 Pantalla de ajustes 

Brillo de la pantalla 

Seleccione 'Brillo de pantalla' para ajustar el brillo. 

 

Figura 8. Pantalla de brillo de pantalla 

Toque el bot·n + o ī para ajustar el brillo. Tras ajustar los Ajustes, toque la flecha Atr§s o 

el bot·n Cerrar para salir. Una vez seleccionado un nuevo ajuste de brillo, este se convierte 

en el valor predeterminado del sistema. 

Ajustes del disparo 

En los Ajustes del disparo existen dos submen¼s: çActivaci·n manual/por pedalè y 

çPercepci·n del tejido inteligenteè. 



 

 

 

Figura 9. Pantalla de Ajustes del disparo 

Activaci·n manual/por pedal 

Seleccione çActivaci·n manual/por pedalè para elegir el modo de activaci·n entre 

çActivaci·n manual y por pedalè, çActivaci·n s·lo manualè y çActivaci·n s·lo por pedalè. 

Un punto y el texto resaltado indican la selecci·n actual. 

 

Figura 10. Pantalla de Activaci·n manual/por pedal 

Test del sistema 

Es necesario ejecutar el Test del sistema para garantizar que el producto funcione 

correctamente cuando se instalen nuevas tijeras o una nueva pieza de mano. Durante el 

test del sistema, mantenga la mand²bula abierta y aseg¼rese de que la hoja no est® en 

contacto con otros instrumentos, campos, pacientes u otros objetos. Las medidas de 

seguridad (de acuerdo con el protocolo hospitalario) aplicables en presencia de aerosoles 

deben estar en vigor durante el test del sistema. La pantalla de prueba es la siguiente: 



 

 

 

Figura 11. Pantalla de test del sistema (en ejecuci·n) 

Si todas las pruebas se superan, se muestra çPrueba superadaè. Pulse el bot·n OK y el 

generador vuelve a la pantalla de Ajustes. Si alguna prueba falla, el generador entra en la 

pantalla de Error. Consulte la secci·n Error Messages and Troubleshooting. 

 

Figura 12. Pantalla de test del sistema (finalizada) 

Idioma 

Seleccione çIdiomaè para ajustar el idioma mostrado en el generador. Un punto y el texto 

resaltado indican la selecci·n actual. 



 

 

 

Figura 13. Pantalla de Idioma 

Cuando el usuario cambia el idioma, por ejemplo, de chino simplificado a ingl®s, el sistema 

muestra la pantalla de confirmaci·n de cambio de idioma: 

 

Figura 14. Pantalla de confirmaci·n de cambio de idioma 

Pulse çãè para confirmar el cambio al nuevo idioma. Pulse çXè para cancelar el cambio y 

el idioma no se modifica. 

Informaci·n del sistema 

Seleccione çInformaci·n del sistemaè para consultar la informaci·n del generador, por 

ejemplo, la versi·n del software. 



 

 

 

Figura 15. Pantalla de Informaci·n del sistema 

Mensajes de error y resoluci·n de problemas 

El generador ES01 entra en modo Error con indicador ac¼stico cuando el sistema falla. 

En modo Error, la pantalla muestra una notificaci·n de error en la parte superior izquierda 

y la informaci·n del error en el centro. La informaci·n del error suele incluir una descripci·n 

breve, una sugerencia de resoluci·n y un c·digo digital de error. Algunas pantallas de error 

pueden incluir un bot·n OK. Pulse OK y el generador volver§ al estado normal. El c·digo 

num®rico de error ayuda a identificar la causa ra²z consultando este manual. A 

continuaci·n se muestra un ejemplo: 

 

 

Figura 16. Pantalla de Error 

Consulte la tabla siguiente para obtener la informaci·n y las sugerencias de 

resoluci·n correspondientes a cada c·digo de error: 

Tabla 12 Mensajes de c·digos de error y resoluci·n de problemas 

C·digo de 
error 

(3 d²gitos) 

Causa ra²z Sugerencias de resoluci·n 



 

 

007 

El bot·n de activaci·n del 
interruptor manual est§ pulsado 
durante la instalaci·n de la 
pieza de mano. 

Suelte el bot·n de activaci·n del 
interruptor manual y vuelva a 
instalar la pieza de mano. 

008 

Se detecta el bot·n de 
activaci·n del interruptor manual 
pulsado mientras no se detecta 
la se¶al de conexi·n de las 
tijeras. 

Compruebe la conexi·n entre la 
pieza de mano y el generador. 
Vuelva a conectarla si la conexi·n 
est§ suelta. 

009 

El bot·n de activaci·n del 
segundo pedal est§ pulsado 
durante la instalaci·n del 
segundo pedal. 

Suelte el bot·n de activaci·n del 
segundo pedal y vuelva a instalar 
el pedal. 

010 

El bot·n de activaci·n del 
primer pedal est§ pulsado 
durante la instalaci·n del primer 
pedal. 

Suelte el bot·n de activaci·n del 
primer pedal y vuelva a instalar el 
pedal. 

011 

Se detecta el bot·n de 
activaci·n del segundo pedal 
pulsado mientras no se detecta 
la se¶al de conexi·n del 
segundo pedal. 

Compruebe la conexi·n entre el 
segundo pedal y el generador. 
Vuelva a conectarla si la conexi·n 
est§ suelta. 

012 

Se detecta el bot·n de 
activaci·n del primer pedal 
pulsado mientras no se detecta 
la se¶al de conexi·n del primer 
pedal. 

Compruebe la conexi·n entre el 
primer pedal y el generador. 
Vuelva a conectarla si la conexi·n 
est§ suelta. 

015 
Se detectan simult§neamente 
las se¶ales de activaci·n del 
interruptor manual y del pedal. 

Suelte el bot·n de activaci·n o el 
pedal. 

016 
Se detectan dos se¶ales de 
activaci·n del pedal 
simult§neamente. 

Suelte los pedales de activaci·n. 

017 
Se detectan dos se¶ales de 
activaci·n del interruptor manual 
simult§neamente. 

Suelte los botones de activaci·n. 

018 
El bot·n de activaci·n del 
interruptor manual est§ 
atascado. 

Vuelva a intentar la activaci·n; si el 
problema persiste, sustituya las 
tijeras. 

022 
Fallo de los circuitos del 
amplificador de potencia. 

Vuelva a intentar la activaci·n; si el 
problema persiste, contacte con su 
representante. 

029 
La impedancia es superior al 
umbral durante la prueba previa. 

Apriete bien las partes del conjunto 
de la pistola y vuelva a disparar. 



 

 

030 La impedancia supera el l²mite. 

Intente reactivar para continuar. Si 
el error persiste, utilice la punta de 
prueba para localizar la causa del 
error. Utilice la punta de prueba en 
lugar de las tijeras para el test del 
sistema. Si la prueba se supera, 
sustituya las tijeras. De lo 
contrario, sustituya la pieza de 
mano. 

031 

M¼ltiples ocurrencias de 
impedancia fuera de l²mite o 
fallo en el bloqueo de la 
frecuencia resonante. 

Sustituya las tijeras. 

056 
La pieza de mano se 
desconecta durante el proceso 
de prueba o de activaci·n. 

Vuelva a conectar la pieza de 
mano al generador. 

081 
Se detecta cortocircuito en el 
circuito interno de la pieza de 
mano durante la prueba. 

Repita la prueba. Si el error 
persiste, sustituya la pieza de 
mano. 

082 
Se detecta circuito abierto en el 
cable de la pieza de mano. 

Sustituya la pieza de mano. 

083 
Se detecta cortocircuito en el 
circuito interno de la pieza de 
mano durante la activaci·n. 

Intente reactivar para continuar. Si 
el error persiste, sustituya la pieza 
de mano. 

111 
El MOSFET de potencia est§ a 
temperatura excesiva. 

Apague el generador, aseg¼rese 
de que la rejilla de ventilaci·n no 
est® obstruida y, a continuaci·n, 
encienda de nuevo el generador. 

112 
La placa principal est§ a 
temperatura excesiva. 

Apague el generador, aseg¼rese 
de que la rejilla de ventilaci·n no 
est® obstruida y, a continuaci·n, 
encienda de nuevo el generador. 

152 
Error de inicializaci·n de la 
tensi·n de polarizaci·n del 
MOSFET de potencia. 

Reinicie el generador. 

166 
Fallo de la fuente de 
alimentaci·n. 

Reinicie el generador. 

171 Sobrecorriente de salida. Reinicie el generador. 

180 El ventilador est§ bloqueado. 
Reinicie el generador; si el 
problema persiste, contacte con su 
representante. 

181 
Fallo en el bloqueo de la 
frecuencia resonante. 

Apriete bien las partes del conjunto 
de la pistola y vuelva a disparar. 

184 Presi·n excesiva sobre la hoja. 
Libere la presi·n sobre la hoja. 
Intente activar para continuar. 

Si el error persiste tras aplicar las instrucciones anteriores, contacte con su representante 

local de Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Instrucciones de limpieza y desinfecci·n 

Antes de la limpieza, inspeccione minuciosamente el/los dispositivo(s) para detectar 



 

 

signos de da¶o, grietas o funcionamiento mec§nico incorrecto. No utilice el/los 

dispositivo(s) si presenta(n) signos de da¶o. Deseche y sustituya el dispositivo o env²elo 

a Ezisurg Medical Co., Ltd. o a un servicio t®cnico autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd. 

para su reparaci·n, seg¼n corresponda, si se detectan da¶os o degradaci·n. 

1. Limpie las superficies del dispositivo con una toallita CaviWipesÊ o con un pa¶o 

humedecido con otro desinfectante eficaz aprobado por la FDA y/o Health Canada, con 

registro VAH/DGHM, marcado CE, etc., hasta que la superficie del dispositivo quede libre 

de suciedad visible. Antes de la desinfecci·n, confirme que no quede suciedad visible en 

el dispositivo. 

2. Utilice una segunda toallita CaviWipesÊ para humedecer completamente las 

superficies. Puede ser necesario repetir el uso de la toallita para garantizar que las 

superficies permanezcan visiblemente h¼medas durante 1 minuto a temperatura ambiente. 

3. Deje que las superficies se sequen al aire. 

El proceso de reprocesamiento mencionado anteriormente (limpieza y desinfecci·n) ha 

sido validado con ®xito. Consulte el informe de ensayo: Ezisurg Manual Chem Dis Report, 

NÜ de informe: MDS-RECD-251105-246 

Notas: Los operadores deben consultar las Normas y pr§cticas recomendadas para 

obtener orientaci·n adicional sobre la limpieza; por ejemplo, ISO 15883. Siga siempre las 

instrucciones del fabricante de los desinfectantes. 

Otros instrumentos y accesorios 

Para la pieza de mano, las tijeras y otros accesorios del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico, 

consulte sus respectivos manuales de usuario para las instrucciones de limpieza, 

desinfecci·n y esterilizaci·n. 

Mantenimiento y reparaci·n 

Realice una inspecci·n visual para verificar la limpieza de los productos. 

Tras la limpieza y desinfecci·n, una inspecci·n y mantenimiento exhaustivos garantizan 

que el dispositivo est® apto para su uso. 

1. Compruebe que el dispositivo no presenta abolladuras, grietas, deformaciones, 

ara¶azos, etc. 

2. Compruebe que todas las marcas del producto sean claramente visibles. 

Deseche y sustituya los componentes que sea necesario. 

No utilice el dispositivo si presenta los siguientes defectos: deformaci·n del material, 

aislamiento da¶ado u otras alteraciones del material, etc. 

Pruebe y mantenga el dispositivo de acuerdo con las instrucciones del fabricante. 

Comprobaciones de seguridad el®ctrica 

El hospital deber§ contactar con Ezisurg Medical Co., Ltd. o con un servicio t®cnico 

autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd. para realizar peri·dicamente (se recomienda al 

menos una vez al a¶o) las comprobaciones de seguridad el®ctrica, llevadas a cabo por 

personal t®cnico cualificado. 



 

 

El generador ES01 incorpora un terminal de equipotencialidad en el panel posterior. Este 

terminal se proporciona para la compatibilidad con otros sistemas m®dicos que requieran 

este tipo de conexi·n. Este conductor no est§ destinado a la puesta a tierra de protecci·n. 

No abra el generador si no es personal de Ezisurg Medical Co., Ltd. o de un servicio 

t®cnico autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd. La apertura del generador anula la 

garant²a del equipo.  

Sustituci·n de los fusibles principales 

Si el generador ES01 no se enciende, compruebe el estado de los fusibles principales. 

Localice el portafusibles en el panel posterior del generador (v®ase la Figure ). Extraiga el 

portafusibles y examine el fusible. Si el fusible est§ fundido, sustit¼yalo por un fusible del 

tipo y valor nominal adecuados. A continuaci·n, vuelva a insertar el portafusibles. Consulte 

las System Specifications para conocer el tipo y valor nominal del fusible. 

Actualizaci·n de software 

La versi·n del software del generador ES01 puede visualizarse en la pantalla de 

Informaci·n del sistema. Si es necesaria una actualizaci·n del software, contacte con 

Ezisurg Medical Co., Ltd. o con un servicio t®cnico autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd. 

No actualice el software si no es personal de Ezisurg Medical Co., Ltd. o de un servicio 

t®cnico autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Eliminaci·n del generador ES01 (protecci·n medioambiental) 

El generador ES01 y sus accesorios no deben desecharse al final de su vida ¼til junto con 

otros residuos. Para reciclar el equipo fuera de uso, contacte con Ezisurg Medical Co., Ltd. 

o con su representante local de ventas para acordar las soluciones y procesos locales de 

eliminaci·n de residuos. El generador ES01 presenta riesgos de eliminaci·n similares a 

los de los dispositivos electr·nicos de consumo, como los ordenadores. El generador 

ES01 no contiene sustancias radiactivas, bater²as ni l²quidos peligrosos susceptibles de 

fuga. 



 

 

Informaci·n del sistema 

Diagrama de cableado de alimentaci·n principal 

 
Figura 17. Diagrama de cableado de alimentaci·n principal del generador ES01 

1.  Entrada universal de red CA 
2.  M·dulo de entrada de alimentaci·n (toma de corriente, filtro) 
3.  Conexi·n de tierra de protecci·n al chasis 
4.  Fusibles de red, 3,15 A, 250 V 
5.  Interruptor de red 
6.  Fuente de alimentaci·n de grado m®dico de 48 VCC 
7.  PCB principal del generador 
8.  Accionamiento del transductor aislado / conexi·n al paciente 
9.  Barreras de aislamiento 
10.  Conexiones de tierra funcionales al chasis 

 

Plano de montaje 

 

Figura 18. Plano de montaje del generador ES01 
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1.  Fuente de alimentaci·n de grado m®dico de 48 VCC 
2.  PCB principal del generador 
3.  Filtro (con portafusibles) 
4.  Interruptor de red 
5.  Terminal de equipotencialidad 
6.  Conector del pedal 
7.  Ventiladores de refrigeraci·n 
8.  Altavoz 
9.  Conector de la pieza de mano 
10.  PCB de LED y teclas t§ctiles 
11.  PCB de pantalla y pantalla t§ctil con soporte met§lico fijo 
12.  Soporte met§lico fijo de la pantalla y pantalla t§ctil 
13.  Pantalla y pantalla t§ctil 
14.  Panel frontal de pl§stico 
15.  Panel embellecedor de la pantalla y pantalla t§ctil 
16.  Cubierta met§lica del chasis 
17.  Panel met§lico posterior del chasis 
18.  Panel met§lico inferior del chasis 
19.  Pedal 

Precauciones 

1. Los procedimientos m²nimamente invasivos deben ser realizados ¼nicamente por 

personal con formaci·n adecuada y familiarizado con las t®cnicas m²nimamente 

invasivas. Antes de realizar cualquier procedimiento m²nimamente invasivo, consulte 

la bibliograf²a m®dica relativa a t®cnicas, complicaciones y riesgos. 

2. Los instrumentos m²nimamente invasivos pueden variar de un fabricante a otro. 

Cuando se utilicen conjuntamente instrumentos y accesorios m²nimamente invasivos 

de distintos fabricantes en un mismo procedimiento, verifique la compatibilidad antes 

de iniciarlo. Inspeccione cuidadosamente las partes invasivas, especialmente la 

rugosidad de la superficie, los bordes afilados o salientes, que podr²an suponer un 

riesgo de seguridad durante la cirug²a. 

3. Las piezas de mano no se esterilizan durante la fabricaci·n. Las instituciones m®dicas 

deben esterilizar la pieza de mano antes de su uso. Para m§s detalles, consulte el 

Manual de Usuario de la Pieza de Mano del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico. 

4. La llave dinamom®trica y la punta de prueba no est§n esterilizadas y est§n destinadas 

¼nicamente a entornos no est®riles. No deben utilizarse en entornos est®riles. 

5. Utilice la llave dinamom®trica suministrada en el paquete de las tijeras para fijar las 

tijeras y la pieza de mano. El uso de una llave dinamom®trica distinta de la 

suministrada por Ezisurg Medical Co., Ltd. puede no aplicar el par de apriete 

adecuado, lo que podr²a provocar da¶os en el producto o reducir el rendimiento del 

sistema. 

6. Los operadores deben realizar el test del sistema cuando las tijeras se utilicen por 

primera vez. Durante el test del sistema, mantenga la mand²bula abierta y aseg¼rese 

de que la hoja no est® en contacto con otros instrumentos, campos, pacientes u otros 

objetos. Las medidas de seguridad (de acuerdo con el protocolo hospitalario) 

aplicables en presencia de aerosoles deben estar en vigor durante el test del sistema. 



 

 

7. Al sustituir las tijeras o volver a fijar las tijeras y la pieza de mano, cambie el generador 

al modo En espera. 

8. El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico no es adecuado para su uso en presencia de una 

mezcla anest®sica inflamable con aire, ox²geno u ·xido nitroso. Es posible que se 

generen chispas al golpear otros instrumentos met§licos. Las chispas pueden 

inflamar gases inflamables, como los gases intestinales. 

9. Tras actuar sobre los tejidos durante un periodo prolongado, el extremo distal de la 

hoja, la pinza y el extremo distal del tubo exterior pueden alcanzar temperaturas 

superiores a 41 ÁC. Opere con precauci·n y evite el contacto con tejidos, campos 

quir¼rgicos y otras partes del paciente. 

10. Cuando tejido quede adherido al extremo distal de la hoja y disminuya el efecto de 

corte y/o coagulaci·n, retire las tijeras del paciente, abra la mordaza y coloque el 

extremo distal de la hoja en suero salino normal. A continuaci·n, active el sistema con 

salida MAX para eliminar el tejido adherido. 

11. El operador debe activar el sistema ¼nicamente despu®s de que la mordaza est® 

completamente cerrada (apriete el gatillo hasta percibir la retroalimentaci·n de fuerza 

y/o escuchar el tono de notificaci·n) al utilizar las tijeras para cortar tejido. Detenga la 

activaci·n inmediatamente despu®s de finalizar la operaci·n de corte y/o coagulaci·n. 

De lo contrario, la almohadilla tisular puede desgastarse prematuramente. 

12. Al utilizar las tijeras para sujetar tejido con el fin de cortar y/o coagular, aseg¼rese de 

que el tejido no exceda el rango ·ptimo de trabajo. Una sujeci·n demasiado profunda 

del tejido puede disminuir el efecto de corte y/o coagulaci·n. 

13. En general, se recomienda no mantener el sistema activado durante m§s de 15 s. 

14. Las tijeras ultras·nicas easyUSÊ son un instrumento desechable. Est§n dise¶adas 

para su uso en una sola intervenci·n quir¼rgica. El instrumento debe desecharse tras 

la cirug²a. No se permite la reesterilizaci·n. 

15. No utilizar si el envase esterilizado est§ da¶ado. 

16. Cuando el generador muestre mensajes de error y/o emita tonos de error, es un 

indicador de que las tijeras o la pieza de mano no funcionan correctamente. Esto 

puede deberse a que la pieza de mano haya superado su vida ¼til o a que las tijeras 

no est®n correctamente acopladas, lo que puede provocar temperaturas 

anormalmente elevadas y lesiones al usuario o al paciente. 

17. Si la temperatura de la pieza de mano resulta inc·moda al sostenerla, interrumpa su 

uso para evitar lesiones por quemadura. 

18. Como ocurre con todas las fuentes de energ²a (electrocirug²a, l§ser o ultrasonidos), 

existen preocupaciones relativas al potencial carcinog®nico e infeccioso de los 

subproductos, como la pluma de humo tisular y los aerosoles. Deben utilizarse 

medidas adecuadas, como protecci·n ocular, mascarillas con filtraci·n y equipos 

eficaces de evacuaci·n de humo, tanto en procedimientos abiertos como 

laparosc·picos. 

19. No active un dispositivo de electrocirug²a en proximidad al Sistema Quir¼rgico 



 

 

Ultras·nico, ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto de la tecla t§ctil o 

de la pantalla t§ctil debido a interferencias electromagn®ticas. Esta situaci·n puede 

causar lesiones al usuario o al paciente y debe evitarse. 

20. Los aerosoles generados por la activaci·n de las tijeras del Sistema Quir¼rgico 

Ultras·nico en tejido graso son potencialmente inflamables. 

21. Para evitar lesiones al usuario o al paciente en caso de una activaci·n accidental, la 

hoja de las tijeras no debe estar en contacto con el paciente, los campos quir¼rgicos 

ni materiales inflamables cuando no est®n en uso. 

22. Durante y despu®s de la activaci·n en el tejido, la hoja de las tijeras puede calentarse. 

Evite el contacto involuntario de la hoja con el tejido, los campos, las batas quir¼rgicas 

u otros lugares no previstos tras la activaci·n. 

23. La pieza de mano cumple la norma internacional de seguridad EN 60601-1 para 

contacto con el usuario y no est§ destinada al contacto con el paciente. 

24. Manipule la pieza de mano con cuidado. Si el perno de fijaci·n est§ da¶ado, la 

frecuencia de resonancia de la pieza de mano puede desplazarse y disminuir el 

rendimiento. 

25. No golpee ni deje caer la pieza de mano. 

26. No limpie el conector el®ctrico de la pieza de mano con alcohol. 

27. Tras retirar el instrumento, examine el tejido para comprobar la hemostasia. Si no se 

ha logrado la hemostasia, deben emplearse las t®cnicas adecuadas para conseguirla. 

28. Detenga inmediatamente la intervenci·n e inspeccione las tijeras o la pieza de mano 

para confirmar que est®n correctamente ensambladas si las tijeras o la pieza de mano 

no funcionan adecuadamente o si se escucha un zumbido durante la cirug²a. 

29. No opere el generador ES01 en un entorno h¼medo, ya que puede existir riesgo de 

descarga el®ctrica. Si han penetrado l²quidos en el generador ES01, la unidad debe 

devolverse al fabricante para su comprobaci·n antes de su uso. 

30. No opere la unidad en proximidad a disolventes vol§tiles como metanol o alcohol, ya 

que puede producirse una explosi·n. 

31. Evite el uso del generador ES01 adyacente o apilado con otros equipos. Si el uso 

adyacente o apilado es necesario, supervise el generador ES01 y los dem§s equipos 

para asegurar un funcionamiento normal. 

32. El uso de accesorios y cables distintos de los especificados puede dar lugar a un 

funcionamiento impredecible, aumento de las emisiones electromagn®ticas o 

disminuci·n de la inmunidad electromagn®tica. 

33. No contiene piezas internas reparables por el usuario. Para servicio t®cnico, devuelva 

el generador a Ezisurg Medical Co., Ltd. o a un centro de servicio autorizado de 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

34. Para evitar el riesgo de descarga el®ctrica, este equipo debe conectarse ¼nicamente 

a una red de alimentaci·n con toma de tierra de protecci·n. 

35. Este dispositivo no es seguro para RM ni compatible con RM. 

36. En caso de fallo del sistema, asegure la disponibilidad del equipo de respaldo 



 

 

adecuado para el procedimiento espec²fico. 

37. La pantalla t§ctil del generador es muy sensible. No utilice objetos met§licos afilados 

sobre la pantalla t§ctil. 

38. La apertura del generador ES01 invalida la garant²a y puede crear una condici·n 

peligrosa. 

39. Lea las instrucciones antes de su uso y siga las gu²as de pr§ctica cl²nica del hospital 

para cirug²a ultras·nica, electrocirug²a, ginecolog²a y procedimientos laparosc·picos. 

40. Sustituya los fusibles ¼nicamente por el tipo y calibre adecuados. Consulte las System 

Specifications. 

41. No esterilice el generador ES01. La esterilizaci·n da¶ar§ la unidad. 

42. No obstruya las aberturas de la parte inferior ni del panel posterior del generador 

ES01, ya que proporcionan el flujo de aire necesario para la refrigeraci·n. 

43. Si se sospechan interferencias electromagn®ticas con otros equipos, reoriente el 

dispositivo o retire de la sala las posibles fuentes de interferencia (p. ej., tel®fonos 

m·viles, radios, etc.). 

44. Cuando el Sistema Quir¼rgico Ultras·nico se utiliza junto con equipos endosc·picos, 

puede existir un mayor riesgo de aumento de la corriente de fuga al paciente. 

45. No existe un requisito espec²fico de interconexi·n cuando el Sistema Quir¼rgico 

Ultras·nico se utiliza junto con equipos endosc·picos. 

46. El extremo distal de la hoja puede alcanzar una temperatura superior a 41 ÁC. Opere 

con precauci·n y evite da¶ar objetos no intencionados. 

47. El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico no debe ser reparado ni mantenido mientras est® 

en uso con un paciente. 

48. No coloque el generador ES01 de modo que resulte dif²cil accionar el dispositivo de 

desconexi·n cuando el cable de alimentaci·n est® separado. 

49. No se permite ninguna modificaci·n de este equipo. 

50. No reinicie el generador inmediatamente (en menos de 0,5 s) despu®s de apagarlo, 

ya que la pantalla puede no iniciarse con normalidad. 

Especificaciones del sistema 

Caracter²sticas de salida 

Consulte la tabla siguiente para las caracter²sticas de salida ultras·nica de las tijeras 

SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A y SHF17A: 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Excursi·n de vibraci·n de la punta primaria de referencia: 30 ɛm ~ 
120 ɛm 
Ćrea primaria de salida ac¼stica: 2,4 mmĮ (Ñ30%) 
Frecuencia de accionamiento: 55,5 kHz Ñ1 kHz 
Tipo de modulaci·n de frecuencia: Sin modulaci·n 



 

 

SHF9A 
SHF17A 

Excursi·n de vibraci·n de la punta primaria de referencia: 30 ɛm ~ 
120 ɛm 
Ćrea primaria de salida ac¼stica: 1,6 mmĮ (Ñ30%) 
Frecuencia de accionamiento: 55,5 kHz Ñ1 kHz 
Tipo de modulaci·n de frecuencia: Sin modulaci·n 

NOTA: Las tijeras SHC14A, SHC23A, SHC36A y SHC45A deben utilizarse conjuntamente 
con el generador ES01 y la pieza de mano eHP01; 
Las tijeras SHF9A y SHF17A deben utilizarse conjuntamente con el generador ES01 y la 
pieza de mano eHP02. 

 

Conformidad con normas 

El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico cumple las siguientes normas internacionales: 

EN (IEC) 60601-1 Equipos electrom®dicos ï Parte 1: Requisitos generales para la 
seguridad b§sica y el funcionamiento esencial. 

EN (IEC) 60601-1 Equipos electrom®dicos ï Parte 1-2: Requisitos generales para 
la seguridad b§sica y el funcionamiento esencial ï Norma 
colateral: Compatibilidad electromagn®tica (CEM) ï Requisitos y 
ensayos. 

 

Especificaciones del sistema 

C·digos de producto 

Componentes necesarios para el funcionamiento del sistema: 
Generador ES01 
Pieza de mano: eHP01 
Instrumentos: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Componentes opcionales: 
Pedal FSU01 

Componentes necesarios para el funcionamiento del sistema: 
Generador ES01 
Pieza de mano: eHP02 
Instrumentos: SHF9A, SHF17A 
Componentes opcionales: 
Pedal FSU01 

Grado de protecci·n 
contra descarga 
el®ctrica 

Parte aplicada de tipo CF 

Clase de protecci·n 
contra descarga 
el®ctrica 

Clase I 

Grado de protecci·n 
contra la entrada 
perjudicial de agua 

ES01: IPX1 
FSU01: IPX8 

Fusible principal 
F3.15AL 250 V (acci·n r§pida, 3,15 A, cuerpo de vidrio, tama¶o 
del paquete 5 Ĭ 20 mm, cantidad: 2) 

Entrada principal 
Tensi·n: 110ï240 VCA 
Frecuencia: 50/60 Hz 
Consumo de corriente: 3 A 

Salida 
Tensi·n: 125 VCA RMS m§x. 
Potencia: 35 W m§x. 
Frecuencia: 55,5 kHz 

Condiciones 
ambientales de 
funcionamiento 

Temperatura: 10 ÁC a 28 ÁC 
Humedad: 30 %ï75 %, sin condensaci·n 
Rango de presi·n atmosf®rica: 700 hPaï1060 hPa 



 

 

Cable de alimentaci·n 

Conjunto internacional de cable de alimentaci·n desmontable 
con las siguientes caracter²sticas: 
Tipo de enchufe: seg¼n los requisitos del pa²s correspondiente 
Toma de conexi·n: IEC 60320 C13 con entrada de cable recta 
(sin §ngulo) 
Longitud del cable: m§x. 2,5 m 
Corriente nominal: 10 A 
Secci·n transversal m²nima del conductor: 1,0 mmĮ, cobre 
Tensi·n nominal: m²n. 250 VCA 
Cableado: Internacional 

Peso 
ES01: 8,2 kg 
FSU01: 1,9 kg 

Dimensiones totales 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Compatibilidad electromagn®tica (CEM) 

Emisiones electromagn®ticas 

Gu²a y declaraci·n del fabricante ï emisiones electromagn®ticas 

El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico est§ destinado a utilizarse en el entorno electromagn®tico especificado a 
continuaci·n. El cliente o el usuario del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico debe asegurarse de que se utilice en 
dicho entorno. 

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagn®tico ï gu²a 

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico utiliza energ²a RF 
¼nicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, 
sus emisiones RF son muy bajas y no es probable que 
causen interferencias en equipos electr·nicos cercanos. 

Emisiones RF CISPR 11 Clase A 
El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico es adecuado para su 
uso en todos los establecimientos, excepto en entornos 
dom®sticos y en aquellos conectados directamente a la 
red p¼blica de suministro el®ctrico de baja tensi·n que 
alimenta edificios de uso dom®stico. 

Emisiones arm·nicas IEC 
61000-3-2 

No aplicable 

Fluctuaciones de tensi·n / 
emisiones de parpadeo 
IEC 61000-3-3 

No aplicable 

Inmunidad electromagn®tica 

Gu²a y declaraci·n del fabricante ï inmunidad electromagn®tica 

El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico est§ destinado a utilizarse en el entorno electromagn®tico especificado a 
continuaci·n. El cliente o el usuario del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico debe asegurarse de que se utilice en 
dicho entorno. 

Ensayo de 
INMUNIDAD 

Nivel de ensayo IEC 
60601 

Nivel de conformidad Entorno electromagn®tico ï gu²a 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV contacto 
Ñ15 kV aire 

Ñ8 kV contacto 
Ñ15 kV aire 

Los suelos deben ser de madera, 
hormig·n o baldosas cer§micas. Si 
los suelos est§n cubiertos con 
material sint®tico, la humedad 
relativa debe ser de al menos el 
30 %. 

Transitorios 
el®ctricos 
r§pidos / r§fagas 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV para l²neas de 
alimentaci·n 

Ñ2 kV para l²neas de 
alimentaci·n 

La calidad de la red el®ctrica debe 
ser la de un entorno comercial o 
hospitalario t²pico. 

Sobretensi·n 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV l²nea a l²nea 
Ñ2 kV l²nea a tierra 

Ñ1 kV l²nea a l²nea 
Ñ2 kV l²nea a tierra 

La calidad de la red el®ctrica debe 
ser la de un entorno comercial o 
hospitalario t²pico. 



 

 

Ca²das de 
tensi·n, 
interrupciones 
breves y 
variaciones de 
tensi·n en las 
l²neas de 
entrada de 
alimentaci·n 
IEC 61000-4-11 

0 % UT, 0,5 ciclo 
(a 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á y 
315Á) 
0 % UT, 1 ciclo 
70 % UT, 25/30 ciclos 
Monof§sico: a 0Á 
0 % UT, 250/300 ciclos 

0 % UT, 0,5 ciclo 
(a 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á y 
315Á) 
0 % UT, 1 ciclo 
70 % UT, 25/30 ciclos 
Monof§sico: a 0Á 
0 % UT, 250/300 ciclos 

La calidad de la red el®ctrica debe 
ser la de un entorno comercial o 
hospitalario t²pico. 

Campo 
magn®tico de 
frecuencia de 
red (50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Los campos magn®ticos de 
frecuencia de red deben estar a 
niveles caracter²sticos de una 
ubicaci·n t²pica en un entorno 
comercial u hospitalario t²pico. 

RF conducida 
IEC 61000-4-6 

3 V RMS 
150 kHz a 80 MHz 

3 V RMS 
150 kHz a 80 MHz 

Los equipos port§tiles y m·viles de 
comunicaciones RF no deben 
utilizarse a una distancia menor de 
cualquier parte del Sistema 
Quir¼rgico Ultras·nico, incluidos los 
cables, que la distancia de 
separaci·n recomendada calculada a 
partir de la ecuaci·n aplicable a la 
frecuencia del transmisor. 
Distancia de separaci·n 
recomendada: 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80 MHz a 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 800 MHz a 2,7 GHz 
donde P es la potencia m§xima de 
salida nominal del transmisor, en 
vatios (W), seg¼n el fabricante del 
transmisor, y d es la distancia de 
separaci·n recomendada, en metros 
(m). Las intensidades de campo 
procedentes de transmisores RF 
fijos, determinadas mediante un 
estudio electromagn®tico del 
emplazamiento, deben ser inferiores 
al nivel de conformidad en cada 
rango de frecuencia. 
Pueden producirse interferencias en 
las proximidades de equipos 
marcados con el siguiente s²mbolo: 

 

RF radiada 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz 

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia m§s alto. 
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagaci·n electromagn®tica 
se ve afectada por la absorci·n y la reflexi·n de estructuras, objetos y personas. 

a Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base de telefon²a por radio 
(celular/inal§mbrica), radios m·viles terrestres, radioaficionados, radiodifusi·n AM y FM y televisi·n, no 
pueden predecirse te·ricamente con precisi·n. Para evaluar el entorno electromagn®tico debido a 
transmisores RF fijos, debe considerarse la realizaci·n de un estudio electromagn®tico del emplazamiento. 
Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el Sistema Quir¼rgico Ultras·nico supera el 
nivel de conformidad RF aplicable indicado anteriormente, debe observarse el Sistema Quir¼rgico 
Ultras·nico para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento an·malo, pueden ser 
necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el Sistema Quir¼rgico Ultras·nico. 

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

Distancias de separaci·n recomendadas entre equipos port§tiles y m·viles de 

comunicaciones RF y el Sistema Quir¼rgico Ultras·nico 



 

 

Distancias de separaci·n recomendadas entre equipos port§tiles y m·viles de comunicaciones RF y el 
Sistema Quir¼rgico Ultras·nico 

El Sistema Quir¼rgico Ultras·nico est§ destinado a utilizarse en un entorno electromagn®tico en el que las 
perturbaciones RF radiadas est®n controladas. El cliente o el usuario del Sistema Quir¼rgico Ultras·nico 
puede ayudar a prevenir interferencias electromagn®ticas manteniendo una distancia m²nima entre los 
equipos port§tiles y m·viles de comunicaciones RF (transmisores) y el Sistema Quir¼rgico Ultras·nico, 
conforme a lo recomendado a continuaci·n, en funci·n de la potencia m§xima de salida del equipo de 
comunicaciones. 

Potencia m§xima de salida 
nominal del transmisor 
W 

Distancia de separaci·n seg¼n la frecuencia del transmisor (m) 

150 kHz a 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz a 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz a 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 

Para transmisores con una potencia m§xima de salida nominal no indicada anteriormente, la distancia de 
separaci·n recomendada d, en metros (m), puede estimarse utilizando la ecuaci·n aplicable a la frecuencia 
del transmisor, donde P es la potencia m§xima de salida nominal del transmisor, en vatios (W), seg¼n el 
fabricante del transmisor. 
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separaci·n correspondiente al rango de frecuencia 
m§s alto.  
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagaci·n electromagn®tica 
se ve afectada por la absorci·n y la reflexi·n de estructuras, objetos y personas. 

Condiciones de almacenamiento y transporte: 

Temperatura: 

 

Humedad: 

 

Rango de presi·n atmosf®rica: 

 

 

Almacene los productos procesados en un entorno seco, limpio y libre de polvo, a 

temperaturas moderadas; consulte la etiqueta y las instrucciones de uso. 

Informaci·n de contacto 

 
 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Distrito de Pudong Nuevo, 201315 Shangh§i, R.P. China 

-

35 ÁC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54 ÁC 

700 hPa 



 

 

China 

Sitio web: www.ezisurg.com 

Tel. 1:     4000906176 

Tel. 2:    +86-21-50456176 

Fax:      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) 

Direcci·n: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemania 

Tel:      +49-40-2513175 

Fax:     +49-40-255726 

 

Para pacientes/usuarios/terceros en la Uni·n Europea y en pa²ses con un r®gimen 

regulatorio id®ntico (Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios): si durante el 

uso de este dispositivo o como resultado de su uso se ha producido un incidente grave, 

notif²quelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la autoridad nacional 

competente. 

Los datos de contacto de las autoridades nacionales competentes (puntos de contacto de 

vigilancia) y m§s informaci·n pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisi·n 

Europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

Para obtener informaci·n adicional, p·ngase en contacto con su representante de ventas 

de Ezisurg Medical Co., Ltd. o con el Servicio de Atenci·n al Cliente de Ezisurg Medical 

Co., Ltd. 

No se proporciona versi·n electr·nica de las IFU. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

S²mbolos 

 

Precauci·n 
Colocar en la etiqueta del 
dispositivo y en el panel 

frontal 

 

Mantener seco 
Colocar en el embalaje del 

dispositivo 

 

Fr§gil 
manipular con 
cuidado 

Colocar en el embalaje del 
dispositivo 

 

Hacia arriba 
Colocar en el embalaje del 

dispositivo 

 

Mantenga alejado de 
la luz solar 

Colocar en el embalaje del 
dispositivo 

 

L²mite de 
temperatura 

Colocar en el embalaje del 
dispositivo 

 

Limitaci·n de 
humedad 

Colocar en el embalaje del 
dispositivo 

 

L²mite de presi·n 
atmosf®rica 

Colocar en el embalaje del 
dispositivo 

 

No usar ganchos 
Colocar en el embalaje del 

dispositivo 

 

L²mite de apilamiento 
por n¼mero 

Colocar en el embalaje del 
dispositivo 

 

N¼mero de modelo 
Colocar en la etiqueta del 
dispositivo y en la etiqueta 
de c·digo de barras 



 

 

 

N¼mero de serie 
Colocar en la etiqueta de 
c·digo de barras 

 

Fecha de fabricaci·n 
Pa²s de fabricaci·n: 

CHINA 

Colocar en la etiqueta del 
dispositivo y en la etiqueta 
de c·digo de barras 

 

Fabricante 
Colocar en la etiqueta del 

dispositivo 

 

Representante 
autorizado en la 

Comunidad Europea 

Colocar en la etiqueta del 
dispositivo 

 

Devuelva los 
residuos a un 

sistema de recogida 
o a instalaciones de 
tratamiento y 
reciclaje. 

Aplicable en la UE. 
Siga las instrucciones 
de descontaminaci·n 
antes de devolver los 

residuos. 

Colocar en la etiqueta del 
dispositivo 

 

Consulte el 
manual/folleto de 
instrucciones 

Colocar en la etiqueta del 
dispositivo 

 

El dispositivo cumple 
los requisitos de la 
Directiva de 

Productos Sanitarios 
93/42/CEE, 
modificada por 

2007/47/CE. 0197 es 
el c·digo del 

organismo notificado 
T¦V Rheinland. 

Colocar en la etiqueta del 
dispositivo 

 

Equipotencialidad 
Colocar en la etiqueta del 

dispositivo 

 

Fusible 
Colocar en la etiqueta del 

fusible 

 

Pedal 
Colocar en la etiqueta del 

dispositivo 



 

 

 

Encendido 
(alimentaci·n) 

Colocar en el interruptor de 
alimentaci·n 

 

Apagado 
(alimentaci·n) 

Colocar en el interruptor de 
alimentaci·n 

 

En espera Colocar en el panel frontal 

 

Parte aplicada de tipo 
CF 

Colocar en el panel frontal 

 

Identificador ¼nico 
del dispositivo 

Colocar en la etiqueta de 
c·digo de barras 

 
www.ezisurg.com 

Consulte las 
instrucciones de uso 
o consulte las 

instrucciones de uso 
electr·nicas 

Colocar en la etiqueta del 
embalaje de transporte 

 

Dispositivo m®dico 

Colocar en la etiqueta de 
c·digo de barras y en la 
etiqueta del embalaje de 

transporte 

 

Cantidad por envase 
Colocar en la etiqueta del 
embalaje de transporte 

 
 
 
 

 
  



 

 

Po-└ԉ  

Proszň uwaŨnie przeczytaĺ wszystkie informacje przed uŨyciem. 

 OstrzeŨenie: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaŨ tego wyrobu wyğŃcznie do 
lekarza lub na jego zlecenie 

WaŨne! 

Proszň uwaŨnie przeczytaĺ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji w 

prawidğowy spos·b moŨe prowadziĺ do powaŨnych konsekwencji chirurgicznych. 

1. Niniejsza instrukcja zostağa opracowana w celu dostarczenia wskaz·wek dotyczŃcych 

uŨytkowania generatora ES01 systemu chirurgii ultradŦwiňkowej Nie jest to 

odniesienie do technik chirurgicznych. 

2. Generator ES01 powinien byĺ uŨywany z rňkojeŜciŃ easyUSTM eHP01 i eHP02 oraz 

noŨycami easyUSTM serii SHC i serii SHF produkowanymi przez Ezisurg Medical. Aby 

uzyskaĺ wiňcej informacji, naleŨy zapoznaĺ siň z InstrukcjŃ obsğugi jednorazowych 

noŨyc ultradŦwiňkowych easyUSTM, InstrukcjŃ obsğugi jednorazowych noŨyc 

ultradŦwiňkowych typu noŨycowego easyUSTM, oraz InstrukcjŃ obsğugi rňkojeŜci 

systemu chirurgii ultradŦwiňkowej easyUSTM. 

3. Niniejsza instrukcja zawiera waŨne informacje dotyczŃce obsğugi ES01. Powinna byĺ 

przechowywana w miejscu umoŨliwiajŃcym korzystanie z niej podczas uŨytkowania. 

W razie potrzeby proszň wydrukowaĺ lub skopiowaĺ odpowiednie strony i trzymaĺ je 

w pobliŨu. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w 

konfiguracjach i komponentach elektrycznych, elektronicznych lub mechanicznych 

bez wczeŜniejszego powiadomienia. Zmiany schemat·w mogŃ nie odpowiadaĺ 

zmianom pğytek PCB w serwisowanym urzŃdzeniu. Przed wprowadzeniem 

jakichkolwiek zmian naleŨy skonsultowaĺ siň z Ezisurg Medical Co., Ltd. 

5. Niniejsza instrukcja uŨytkownika dotyczy wyğŃcznie oprogramowania w wersji 1 

generatora ES01. Wersje oprogramowania inne niŨ wersja 1 mogŃ nie odpowiadaĺ 

schematom zawartym w instrukcji. Przed rozpoczňciem czynnoŜci serwisowych 

naleŨy sprawdziĺ wersjň oprogramowania generatora ES01. W celu uzyskania 

wğaŜciwej instrukcji serwisowej dla uŨywanej wersji oprogramowania naleŨy 

skontaktowaĺ siň z Ezisurg Medical Co., Ltd. 

6. easyUSTM jest zarejestrowanym znakiem towarowym tego produktu. 

OSTRZEŧENIE: Niedozwolone sŃ jakiekolwiek modyfikacje tego urzŃdzenia. 

Opis systemu 

System chirurgii ultradŦwiňkowej przeksztağca prŃd o wysokiej czňstotliwoŜci w drgania 

ultradŦwiňkowe, kt·re mechanicznie fragmentujŃ kom·rki tkanek miňkkich w kontakcie z 

wibrujŃcŃ koŒc·wkŃ, umoŨliwiajŃc ciňcie i koagulacjň tkanek podczas zabiegu 

chirurgicznego. System skğada siň gğ·wnie z generatora (z wbudowanym 

 



 

 

oprogramowaniem), przeğŃcznika noŨnego, rňkojeŜci oraz noŨyc ultradŦwiňkowych 

easyUSTM. NoŨyce oraz rňkojeŜĺ sŃ wyposaŨone w klucz dynamometryczny i lub 

koŒc·wkň testowŃ jako czňŜci zamienne. Klucz dynamometryczny sğuŨy do bezpiecznego 

mocowania koŒc·wki testowej lub noŨyc do rňkojeŜci. KoŒc·wka testowa sğuŨy do 

podğŃczenia rňkojeŜci i jest wykorzystywana do kalibracji oraz diagnostyki dziağania 

rňkojeŜci. WŜr·d tych element·w generator dostarcza energiň elektrycznŃ (sterowanŃ 

przez oprogramowanie). PrzeğŃcznik noŨny sğuŨy do aktywacji wyjŜcia MAX lub MIN. 

RňkojeŜĺ przeksztağca energiň elektrycznŃ w ruch mechaniczny. NoŨyce sŃ podğŃczone 

do rňkojeŜci i przekazujŃ ruch mechaniczny do dystalnego koŒca ostrza w noŨycach. 

System chirurgii ultradŦwiňkowej nie zawiera zintegrowanego systemu irygacji ani ssania. 

System chirurgii ultradŦwiňkowej nie obsğuguje funkcji monitorowania parametr·w 

fizjologicznych pacjenta. 

Trzon jednorazowych noŨyc ultradŦwiňkowych easyUSTM, w tym ostrze, zacisk, podkğadka 

tkankowa, tuleja spustu oraz tuleja zewnňtrzna, stanowi czňŜĺ majŃcŃ kontakt z pacjentem. 

Schemat systemu chirurgii ultradŦwiňkowej przedstawiono na Figure 1-1. 

 
Rysunek 7-1 Schemat systemu chirurgii ultradŦwiňkowej 

1. Generator (w tym oprogramowanie) 2. PrzeğŃcznik noŨny 3. RňkojeŜĺ 4. 

Jednorazowe noŨyce ultradŦwiňkowe 

Specyfikacje systemu chirurgii ultradŦwiňkowej przedstawiono w Table 1-1. 

Tabela 13-1 Specyfikacje systemu chirurgii ultradŦwiňkowej 

Kategoria Kod produktu Opis 

Generator ES01  

RňkojeŜĺ eHP01  

NoŨyce SHC14A Trzon 14 cm, ostrze zakrzywione 

NoŨyce SHC23A Trzon 23 cm, ostrze zakrzywione 



 

 

Kategoria Kod produktu Opis 

NoŨyce SHC36A Trzon 36 cm, ostrze zakrzywione 

NoŨyce SHC45A Trzon 45 cm, ostrze zakrzywione 

PrzeğŃcznik 

noŨny 
FSU01  

KoŒc·wka 

testowa 
TP01 CzňŜĺ zapasowa rňkojeŜci 

Klucz 

dynamometry

czny 

TW01 CzňŜĺ zapasowa rňkojeŜci i noŨyc 

Schemat systemu chirurgii ultradŦwiňkowej przedstawiono na Figure 1-2. 

 

Rysunek 1-2 Schemat systemu chirurgii ultradŦwiňkowej 

1. Generator (w tym oprogramowanie) 2. PrzeğŃcznik noŨny 3. RňkojeŜĺ 4. 

Jednorazowe noŨyce ultradŦwiňkowe typu noŨycowego 

Specyfikacje systemu chirurgii ultradŦwiňkowej przedstawiono w Table 1-2. 

Tabela 1-2 Specyfikacje systemu chirurgii ultradŦwiňkowej 

Kategoria Kod produktu Opis 

Generator ES01  

RňkojeŜĺ eHP02  

NoŨyce SHF9A 
DğugoŜĺ 9 cm, ostrze zakrzywione, 

kolor przeğŃcznika rňcznego czarny 

NoŨyce SHF17A 
DğugoŜĺ 17 cm, ostrze zakrzywione, 

kolor przeğŃcznika rňcznego czarny 

PrzeğŃcznik 

noŨny 
FSU01  



 

 

Kategoria Kod produktu Opis 

KoŒc·wka 

testowa 
TP02 CzňŜĺ zapasowa rňkojeŜci eHP02 

Klucz 

dynamometry

czny 

TW03-01 
CzňŜĺ zapasowa rňkojeŜci eHP02 i 

noŨyc SHF9A 

Klucz 

dynamometry

czny 

TW03-02 
CzňŜĺ zapasowa rňkojeŜci eHP02 i 

noŨyc SHF17A 

 

 

Generator 

Generator sğuŨy do wytwarzania prŃdu przemiennego o wysokiej czňstotliwoŜci w celu 

napňdzania rňkojeŜci. Dodatkowo generator zapewnia interfejs czğowiekïmaszyna 

umoŨliwiajŃcy uŨytkownikowi sterowanie, monitorowanie oraz diagnostykň stanu systemu 

chirurgii ultradŦwiňkowej. 

RňkojeŜĺ 

RňkojeŜĺ sğuŨy do ğŃczenia generatora i noŨyc. WewnŃtrz rňkojeŜci znajduje siň 

przetwornik ultradŦwiňkowy przeksztağcajŃcy energiň elektrycznŃ w energiň mechanicznŃ. 

RňkojeŜĺ posiada przew·d podğŃczony do generatora. Nastňpnie rňkojeŜĺ przeksztağca 

prŃd przemienny o wysokiej czňstotliwoŜci w ruch mechaniczny o wysokiej czňstotliwoŜci 

i przekazuje ten ruch do noŨyc. 

RňkojeŜĺ eHP01 jest pakowana razem z kluczem dynamometrycznym oraz koŒc·wkŃ 

testowŃ. RňkojeŜĺ eHP02 jest pakowana razem z koŒc·wkŃ testowŃ. RňkojeŜĺ, klucz 

dynamometryczny oraz koŒc·wka testowa sŃ pakowane w stanie niesterylnym podczas 

produkcji. RňkojeŜĺ musi zostaĺ oczyszczona i wysterylizowana przed kaŨdym uŨyciem. 

Szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w Instrukcji obsğugi rňkojeŜci systemu chirurgii 

ultradŦwiňkowej easyUSTM. 

NoŨyce 

NoŨyce ultradŦwiňkowe easyUSTM sŃ obsğugiwane przez chirurg·w. NoŨyce posiadajŃ 

wiele funkcji, takich jak chwytanie, preparowanie, ciňcie oraz koagulacja tkanek. 

Proksymalny koniec ostrza w noŨycach odbiera ruch mechaniczny o wysokiej 

czňstotliwoŜci i przekazuje ten ruch do dystalnego koŒca ostrza. 

NoŨyce sŃ pakowane razem z kluczem dynamometrycznym w opakowaniu sterylnym i 

sterylizowane tlenkiem etylenu podczas produkcji. Szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w 

Instrukcji obsğugi jednorazowych noŨyc ultradŦwiňkowych easyUSTM. 

PrzeğŃcznik noŨny 

PrzeğŃcznik noŨny jest elementem sterowania noŨnego systemu chirurgii ultradŦwiňkowej. 



 

 

Zawiera dwa pedağy, kt·re aktywujŃ odpowiednio wyjŜcie MIN i MAX. 

Klucz dynamometryczny 

Klucz dynamometryczny jest czňŜciŃ zapasowŃ noŨyc oraz rňkojeŜci. SğuŨy do mocowania 

koŒc·wek testowych do rňkojeŜci lub noŨyc do rňkojeŜci z odpowiednim momentem 

dokrňcania. 

Gdy klucz dynamometryczny jest pakowany razem z noŨycami ultradŦwiňkowymi 

easyUSTM, jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Gdy klucz dynamometryczny jest 

pakowany razem z rňkojeŜciŃ, jest niesterylny. Szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w 

Instrukcji obsğugi jednorazowych noŨyc ultradŦwiňkowych easyUSTM oraz w Instrukcji 

obsğugi rňkojeŜci systemu chirurgii ultradŦwiňkowej easyUSTM. 

KoŒc·wka testowa 

KoŒc·wka testowa jest czňŜciŃ zapasowŃ rňkojeŜci. SğuŨy do wspomagania diagnostyki 

dziağania rňkojeŜci. 

KoŒc·wka testowa jest pakowana razem z rňkojeŜciŃ i jest niesterylna. Szczeg·ğowe 

informacje znajdujŃ siň w Instrukcji obsğugi rňkojeŜci systemu chirurgii ultradŦwiňkowej 

easyUSTM. 

Zasada dziağania 

System chirurgii ultradŦwiňkowej easyUSTM jest przeznaczony do ciňcia hemostatycznego 

i lub koagulacji. Po aktywacji ostrze noŨyc drga wzdğuŨnie z czňstotliwoŜciŃ 55,5 kHz. 

Drgania ultradŦwiňkowe sŃ przekazywane do dystalnego koŒca ostrza, powodujŃc jego 

drgania oraz generowanie ciepğa. SprzňŨenie powoduje drgania czŃsteczek kolagenu w 

tkance i ich denaturacjň, prowadzŃc do nieodwracalnego sieciowania, a tym samym do 

zamkniňcia naczyŒ krwionoŜnych w celu trwağego zespawania. JednoczeŜnie efekt 

kawitacji wywoğany drganiami o wysokiej czňstotliwoŜci przyspiesza parowanie podgrzanej 

wody w kom·rkach tkankowych stykajŃcych siň z ostrzem, dodatkowo zrywa wiŃzania 

wodorowe biağek i powoduje dezintegracjň kom·rek, co prowadzi do przeciňcia tkanki. 

 

Przeznaczenie 

Narzňdzie jest przeznaczone do zamykania i ciňcia naczyŒ oraz do preparowania, 
koagulacji i ciňcia tkanek miňkkich za pomocŃ drgaŒ ultradŦwiňkowych. 

WydajnoŜĺ wyrobu 

Generator ES01 dostarcza energiň do rňkojeŜci eHP01 lub eHP02. Generator ES01 

wykorzystuje interfejs wyŜwietlacza dotykowego i posiada unikalny port gniazda 

umoŨliwiajŃcy podğŃczenie rňkojeŜci eHP01 lub eHP02. 

Generator ES01 nie jest przeznaczony do obsğugi nieautoryzowanych urzŃdzeŒ. Takie 

uŨycie nie jest zgodne z parametrami projektowymi i uŨytkowymi, instrukcjami oraz 

wytycznymi dotyczŃcymi produktu. 



 

 

Wskazania do stosowania 

System chirurgii ultradŦwiňkowej jest wskazany do naciňĺ tkanek miňkkich w sytuacjach, 

gdy poŨŃdana jest kontrola krwawienia oraz minimalne uszkodzenie termiczne. Narzňdzia 

systemu chirurgii ultradŦwiňkowej mogŃ byĺ stosowane jako uzupeğnienie lub zamiennik 

elektrochirurgii, laser·w oraz stalowych skalpeli. Przy uŨyciu kompatybilnych narzňdzi 

systemu chirurgii ultradŦwiňkowej moŨe byĺ stosowany do koagulacji pojedynczych 

naczyŒ o Ŝrednicy do 5 mm wğŃcznie. 

Przeciwwskazania 

1. Narzňdzia systemu chirurgii ultradŦwiňkowej nie sŃ wskazane do nacinania koŜci. 

2. Narzňdzia systemu chirurgii ultradŦwiňkowej nie sŃ przeznaczone do 

antykoncepcyjnego zamykania jajowod·w. 

Przygotowanie w miejscu uŨycia 

Przed rozpoczňciem przetwarzania naleŨy wyğŃczyĺ generator ES01. BezpoŜrednio po 

uŨyciu usunŃĺ widoczne zanieczyszczenia z urzŃdzenia za pomocŃ niestrzňpiŃcego siň 

rňcznika zwilŨonego zimnŃ wodŃ (poniŨej 40ÁC). Nie naleŨy stosowaĺ detergent·w 

utrwalajŃcych ani gorŃcej wody (powyŨej 40ÁC), poniewaŨ moŨe to spowodowaĺ 

utrwalenie pozostağoŜci, co moŨe wpğynŃĺ na wynik procesu ponownego przetwarzania. 

Transport 

JeŨeli ma to zastosowanie, urzŃdzenie naleŨy bezpiecznie przetransportowaĺ do obszaru 

ponownego przetwarzania w celu unikniňcia uszkodzeŒ oraz zanieczyszczenia 

Ŝrodowiska. 

Grupa docelowa pacjent·w 

 ̧ Wiek: bez ograniczeŒ. 

 ̧ Pğeĺ: bez ograniczeŒ. 

 ̧ Masa ciağa i wzrost: bez ograniczeŒ. 

 ̧ NarodowoŜĺ: bez ograniczeŒ. 

 ̧ Stan zdrowia pacjenta: naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ w przypadku pacjent·w z 

naczyniami miaŨdŨycowymi. ZdolnoŜĺ koagulacji jednorazowych noŨyc 

ultradŦwiňkowych w naczyniach miaŨdŨycowych jest nieznana. 

 ̧ NarodowoŜĺ: wiele. 

 ̧ Stan pacjenta: pacjent nie jest operatorem. 

UŨytkownicy docelowi 

System chirurgii ultradŦwiňkowej powinien byĺ uŨywany wyğŃcznie przez profesjonalny 

personel medyczny, kt·ry zostağ w peğni przeszkolony w zakresie technik oraz zabieg·w z 

wykorzystaniem systemu chirurgii ultradŦwiňkowej. 



 

 

KorzyŜci kliniczne 

 ̧ Skuteczne ciňcie i koagulacja. 

 ̧ Minimalizacja krwawienia oraz uszkodzeŒ termicznych. 

 ̧ Poprawa trwağoŜci szczňk. 

 ̧ Mniejsza liczba powikğaŒ. 

 ̧ Zakrzywiona konstrukcja szczňk uğatwiajŃca obserwacjň pola operacyjnego. 

 ̧ Skr·cenie czasu zabiegu oraz dğugoŜci hospitalizacji. 

NiepoŨŃdane skutki uboczne / ryzyka rezydualne 

NiepoŨŃdane skutki uboczne i ryzyka rezydualne z urzŃdzeniami ultradŦwiňkowymi 

obejmujŃ moŨliwoŜĺ krwawienia, uszkodzenia tkanek na skutek dziağania mechanicznego 

lub termicznego, wprowadzenie niesterylnych powierzchni lub przeniesienie patogen·w, 

reakcje zapalne lub niezamierzone reakcje tkankowe, poraŨenie prŃdem elektrycznym, 

obecnoŜĺ ciağa obcego lub niezgodnoŜĺ z rezonansem magnetycznym, a takŨe szkody 

materialne lub Ŝrodowiskowe. Ponadto niezamierzone obraŨenia, wydğuŨenie czasu 

operacji lub zmiana podejŜcia chirurgicznego mogŃ wynikaĺ z problem·w zwiŃzanych z 

aktywacjŃ urzŃdzenia, uszkodzeniem urzŃdzeŒ, zakğ·ceniami elektromagnetycznymi, 

hağasem sğyszalnym spowodowanym nieprawidğowym montaŨem, niewğaŜciwym uŨyciem 

klucza dynamometrycznego lub pr·bŃ modyfikacji urzŃdzenia. 

Instrukcje ponownego przetwarzania 

Generator ES01 moŨe byĺ czyszczony i dezynfekowany poprzez przecieranie 

urzŃdzenia Ŝrodkiem dezynfekujŃcym. Automatyczne ponowne przetwarzanie ani 

czyszczenie i dezynfekcja przez zanurzenie nie sŃ moŨliwe. Na potrzeby niniejszej 

instrukcji rutynowŃ dekontaminacjň naleŨy przeprowadzaĺ codziennie. 

Procedury ponownego przetwarzania majŃ jedynie ograniczony wpğyw na ES01. 

Ograniczenie liczby procedur ponownego przetwarzania jest zatem okreŜlane przez 

funkcjonalnoŜĺ i zuŨycie ES01. Z punktu widzenia procesu nie ma maksymalnej 

dopuszczalnej liczby ponownych przetwarzaŒ. ES01 nie powinien byĺ ponownie uŨywany 

w przypadku nieprawidğowego dziağania i lub wystŃpienia oznak degradacji materiağu, np. 

uszkodzonej izolacji lub innych zmian materiağowych. 

PrzeglŃd 

Opis urzŃdzenia 

Generator ES01 dostarcza energiň do rňkojeŜci. RňkojeŜĺ przeksztağca energiň 

elektrycznŃ w ruch mechaniczny, a nastňpnie przekazuje ten ruch do dystalnego koŒca 

ostrza w noŨycach w celu ciňcia i koagulacji tkanek miňkkich. ES01 wykorzystuje interfejs 

wyŜwietlacza dotykowego i posiada unikalny port gniazda umoŨliwiajŃcy podğŃczenie 

rňkojeŜci. 



 

 

Spos·b dostarczenia 

ES01 jest dostarczany w stanie czňŜciowo gotowym do uŨycia. Opakowanie transportowe 

zawiera generator ES01, przew·d zasilajŃcy oraz instrukcjň uŨytkownika. Narzňdzia 

systemu chirurgii ultradŦwiňkowej, takie jak rňkojeŜci i noŨyce, nie sŃ doğŃczone do tego 

opakowania i muszŃ byĺ zakupione oddzielnie. 

Ilustracje i nazewnictwo 

Panel przedni generatora 

 
Rysunek 2 Panel przedni ES01 

1.  Przycisk dotykowy 
trybu czuwania 

NacisnŃĺ i przytrzymaĺ przycisk dotykowy 
trybu czuwania w celu przeğŃczania miňdzy 
trybem czuwania a trybem gotowoŜci. 
Przycisk Ŝwieci siň na bursztynowo w trybie 
czuwania oraz na zielono w trybie gotowoŜci. 

2.  Kontrolka bğňdu Zazwyczaj wyğŃczona. świeci siň na 
czerwono, gdy system wykryje bğŃd krytyczny. 

3.  WyŜwietlacz/ekran 
dotykowy 

WyŜwietla informacje systemowe i sğuŨy jako 
interfejs do regulacji sterowania oraz ustawieŒ. 

4.  Gniazdo rňkojeŜci Gniazdo sğuŨŃce do podğŃczenia zğŃcza 
rňkojeŜci. 

Tylny panel generatora 

 

Rysunek 3 Panel tylny ES01 

5.  Otwory wentylacyjne SğuŨŃ do chğodzenia wentylatora. 
6.  Gniazdo pierwszego 

przeğŃcznika noŨnego 
Gniazdo sğuŨŃce do podğŃczenia pierwszego 
przeğŃcznika noŨnego do generatora. 

7.  Gniazdo drugiego 
przeğŃcznika noŨnego 

Gniazdo sğuŨŃce do podğŃczenia drugiego 
przeğŃcznika noŨnego do generatora. 

8.  PrzeğŃcznik wğŃczania 
i wyğŃczania 

SğuŨy do wğŃczania i wyğŃczania generatora. 

9.  Zacisk wyr·wnania 
potencjağ·w 

UmoŨliwia podğŃczenie do przewodu 
wyr·wnania potencjağ·w. 
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10.  Uchwyt bezpiecznika SğuŨy do mocowania bezpiecznika generatora. 
11.  Gniazdo przewodu 

zasilajŃcego 
Gniazdo sğuŨŃce do podğŃczenia przewodu 
zasilajŃcego do generatora. 

PrzeğŃcznik noŨny 

 

Rysunek 4 PrzeğŃcznik noŨny 

12.  MIN (lewy pedağ) Aktywuje generator w trybie minimalnego 
wyjŜcia. 

13.  MAX (prawy pedağ) Aktywuje generator w trybie maksymalnego 
wyjŜcia. 

Okres uŨytkowania 

Okres uŨytkowania generatora ES01 zaleŨy od czňŜci i akcesori·w podğŃczonych do 

generatora, o ile ES01 jest uŨytkowany w normalnych warunkach oraz zgodnie z zasadami 

konserwacji zapobiegawczej. JeŨeli czňŜci lub akcesoria ulegnŃ uszkodzeniu lub 

przekroczŃ sw·j okres uŨytkowania, naleŨy je wymieniĺ w celu kontynuowania 

uŨytkowania. 

Obsğuga klienta 

Gwarancja 

Niniejsza gwarancja oraz prawa i obowiŃzki z niej wynikajŃce podlegajŃ wykğadni i prawu 

ChiŒskiej Republiki Ludowej. 

Ezisurg Medical Co., Ltd gwarantuje, Ũe produkt jest wolny od wad materiağowych i 

wykonawczych podczas normalnego uŨytkowania oraz konserwacji zapobiegawczej przez 

odpowiedni okres gwarancji okreŜlony poniŨej. ZobowiŃzania Ezisurg Medical Co., Ltd 

wynikajŃce z niniejszej gwarancji ograniczajŃ siň, wedğug wyboru Ezisurg Medical Co., Ltd, 

do naprawy lub wymiany dowolnego produktu lub jego czňŜci, kt·re zostağy zwr·cone do 

Ezisurg Medical Co., Ltd lub jego dystrybutora w obowiŃzujŃcym okresie okreŜlonym 

poniŨej i kt·rych badanie wykazağo, ku zadowoleniu Ezisurg Medical Co., Ltd, Ũe sŃ 

wadliwe. 

Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do Ũadnego produktu ani jego czňŜci, kt·re: 

1)  Zostağy niekorzystnie dotkniňte w wyniku uŨytkowania z urzŃdzeniami 

wyprodukowanymi lub dystrybuowanymi przez podmioty nieautoryzowane przez Ezisurg 

Medical Co., Ltd. 

2)  Byğy naprawiane lub modyfikowane poza zakğadem Ezisurg Medical Co., Ltd w 

spos·b, kt·ry wedğug oceny Ezisurg Medical Co., Ltd wpğywa na ich stabilnoŜĺ lub 
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niezawodnoŜĺ. 

3)  Byğy naraŨone na niewğaŜciwe uŨytkowanie, zaniedbanie lub wypadek. 

4)  Byğy uŨywane w spos·b niezgodny z parametrami projektowymi i uŨytkowymi, 

instrukcjami i wytycznymi dotyczŃcymi produktu lub z funkcjonalnymi, operacyjnymi lub 

Ŝrodowiskowymi normami dla podobnych produkt·w powszechnie akceptowanymi w 

branŨy. 

Produkty Ezisurg Medical Co., Ltd sŃ objňte gwarancjŃ przez nastňpujŃce okresy po 

dostarczeniu pierwotnemu nabywcy: 

Generator ES01 (w tym przew·d 

zasilajŃcy) 

Jeden (1) rok, czňŜci i robocizna 

PrzeğŃcznik noŨny FSU01 Jeden (1) rok, czňŜci i robocizna 

O ile obowiŃzujŃce prawo lokalne nie stanowi inaczej, niniejsza gwarancja zastňpuje 

wszelkie inne gwarancje, wyraŦne lub dorozumiane, w tym gwarancje przydatnoŜci 

handlowej oraz przydatnoŜci do okreŜlonego celu, a takŨe wszelkie inne zobowiŃzania lub 

odpowiedzialnoŜci po stronie Ezisurg Medical Co., Ltd i stanowi wyğŃczne roszczenie 

nabywcy. W Ũadnym wypadku Ezisurg Medical Co., Ltd nie ponosi odpowiedzialnoŜci za 

szkody szczeg·lne, przypadkowe lub wt·rne, w tym miňdzy innymi szkody wynikajŃce z 

utraty moŨliwoŜci uŨytkowania, utraty zysk·w, dziağalnoŜci gospodarczej lub renomy, z 

wyjŃtkiem przypadk·w wyraŦnie przewidzianych przez obowiŃzujŃce prawo. Ezisurg 

Medical Co., Ltd nie przyjmuje ani nie upowaŨnia Ũadnej innej osoby do przyjmowania w 

jej imieniu jakiejkolwiek innej odpowiedzialnoŜci zwiŃzanej ze sprzedaŨŃ lub 

uŨytkowaniem produkt·w Ezisurg Medical Co., Ltd. Nie istniejŃ Ũadne gwarancje 

wykraczajŃce poza postanowienia niniejszego dokumentu. 

Ezisurg Medical Co., Ltd zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w produktach 

wytwarzanych i lub sprzedawanych przez sp·ğkň w dowolnym czasie bez obowiŃzku 

wprowadzania takich samych lub podobnych zmian w produktach wyprodukowanych i lub 

sprzedanych wczeŜniej. 

Zasada dziağania systemu 

W systemie chirurgii ultradŦwiňkowej generator ES01 wytwarza sygnağy elektryczne, kt·re 

sŃ przekazywane do rňkojeŜci eHP01 lub eHP02 za poŜrednictwem przewodu rňkojeŜci, 

a nastňpnie rňkojeŜĺ przeksztağca energiň elektrycznŃ w ruchy mechaniczne. NoŨyce 

ultradŦwiňkowe odbierajŃ ruchy mechaniczne z rňkojeŜci, wzmacniajŃ je i przekazujŃ 

energiň do tkanek. 

Generator 

Generator przeksztağca napiňcie sieciowe prŃdu przemiennego w kontrolowany poziom 

prŃdu stağego. Nastňpnie poziom prŃdu stağego jest modulowany z czňstotliwoŜciŃ 

rezonansowŃ rňkojeŜci. Sygnağ modulowany jest nastňpnie filtrowany i przekazywany do 

rňkojeŜci, gdzie wprawia w rezonans akustyczny ukğad napňdowy. PoniŨej przedstawiono 

podstawowy schemat funkcjonalny generatora: 
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Rysunek 5 Podstawowy schemat funkcjonalny generatora ES01 

Moduğ wejŜcia zasilania 

Skğada siň z przeğŃcznika, gniazda zasilania, filtra, bezpiecznika oraz zasilania AC-DC. 

Zapewnia napiňcie 48 V DC dla cağego systemu. 

Ukğad regulacji zasilania 

Przeksztağca napiňcie 48 V DC na r·Ũne rodzaje zasilania wykorzystywane w generatorze. 

DSP 

Procesor DSP zawiera oprogramowanie sterujŃce pracŃ urzŃdzenia. Oprogramowanie 

steruje moduğem wyŜwietlacza i ekranem dotykowym w celu obsğugi interfejsu HMI oraz 

steruje ukğadem FPGA w celu kontroli urzŃdzeŒ peryferyjnych, takich jak dynamiczna 

regulacja czňstotliwoŜci i mocy wyjŜciowej, odtwarzanie komunikat·w gğosowych oraz 

innych komponent·w. 

FPGA 

Ukğad FPGA jest komponentem pomocniczym w obwodzie. 

Ukğad syntezy czňstotliwoŜci 

Generuje prŃd przemienny o wysokiej czňstotliwoŜci. CzňstotliwoŜĺ jest dynamicznie 

regulowana wraz ze zmianami obciŃŨenia w celu utrzymania rezonansu cağego systemu. 

Ukğad regulacji mocy 

Regulacja prŃdu i napiňcia wyjŜciowego w zaleŨnoŜci od impedancji sprzňŨenia zwrotnego 

w celu zapewnienia pracy systemu w optymalnym stanie. 

Ukğad wzmacniacza mocy 



 

 

Wzmacnia prŃd przemienny o wysokiej czňstotliwoŜci za pomocŃ transformatora, tak aby 

prŃd napňdzağ przetwornik ultradŦwiňkowy w rňkojeŜci. 

Ukğad izolacji pacjenta 

Zapewnia barierň izolacji bezpieczeŒstwa dla pacjenta i lub uŨytkownika. Napiňcie 

generowane po stronie wt·rnej transformatora jest odizolowane od strony pierwotnej i tym 

samym nie jest odniesione do uziemienia. 

Moduğ wyŜwietlacza i ekranu dotykowego 

Moduğ wyŜwietlacza i ekranu dotykowego komunikuje siň z procesorem DSP i renderuje 

ekran zgodnie z wymaganiami DSP, a takŨe przekazuje do DSP dziağania dotykowe 

uŨytkownika. 

Moduğ przycisku dotykowego 

Moduğ przycisk·w dotykowych komunikuje siň z ukğadem FPGA. Wykrywa dziağania 

uŨytkownika na przyciskach dotykowych i podŜwietla diody LED r·Ũnymi kolorami w 

zaleŨnoŜci od bieŨŃcego stanu. 

RňkojeŜĺ 

RňkojeŜĺ zawiera kilka gğ·wnych komponent·w, kt·re generujŃ, wzmacniajŃ i dostarczajŃ 

energiň ultradŦwiňkowŃ do koŒc·wki roboczej instrumentu. Gdy poszczeg·lne 

komponenty sŃ ze sobŃ poğŃczone i dostrojone, tworzŃ akustyczny ukğad napňdowy. 

Przetwornik ultradŦwiňkowy w rňkojeŜci przeksztağca energiň elektrycznŃ w ruchy 

mechaniczne. Gdy do przetwornika zostanie przyğoŨony przebieg prŃdu przemiennego, 

materiağ piezoelektryczny rozszerza siň i kurczy, wytwarzajŃc ruch wzdğuŨny. 

NoŨyce 

Ostrze w noŨycach, nazywane r·wnieŨ falowodem, wzmacnia ruchy mechaniczne i 

przekazuje energiň do tkanek. Dystalny koniec ostrza pozostaje w kontakcie z tkankami 

ludzkimi w celu ciňcia i lub koagulacji. Na noŨycach znajduje siň przeğŃcznik rňczny. 

UŨytkownik moŨe korzystaĺ z przeğŃcznika rňcznego. Dziağanie przeğŃcznika rňcznego jest 

przekazywane do procesora DSP w generatorze. Procesor DSP steruje minimalnym lub 

maksymalnym poziomem mocy wyjŜciowej w zaleŨnoŜci od naciŜniňtego przeğŃcznika 

rňcznego. 

PrzeğŃcznik noŨny 

UŨytkownik moŨe korzystaĺ z przeğŃcznika noŨnego. Dziağanie przeğŃcznika noŨnego jest 

przekazywane do procesora DSP w generatorze. Procesor DSP steruje minimalnym lub 

maksymalnym poziomem mocy wyjŜciowej w zaleŨnoŜci od wciŜniňtego pedağu. 

Instrukcja obsğugi 

Konfiguracja 

OSTRZEŧENIE: Aby uniknŃĺ ryzyka poraŨenia prŃdem elektrycznym, urzŃdzenie to musi 

byĺ podğŃczone wyğŃcznie do sieci zasilajŃcej z ochronnym uziemieniem. 



 

 

OstrzeŨenie: Nie naleŨy blokowaĺ otwor·w wentylacyjnych generatora, aby zapobiec jego 

przegrzaniu. 

1. SprawdŦ generator ES01 wraz z rňkojeŜciŃ i noŨycami systemu chirurgii 

ultradŦwiňkowej pod kŃtem uszkodzeŒ. Nie uŨywaj uszkodzonych urzŃdzeŒ ani 

narzňdzi. 

2. Zabezpiecz generator na w·zku lub innym odpowiednim uchwycie w 

odpowiednim poğoŨeniu. 

3. PodğŃcz przew·d zasilajŃcy do gniazda przewodu zasilajŃcego na tylnym panelu 

generatora oraz do uziemionego gniazda elektrycznego. Wymagania zasilania 

generatora sŃ podane na etykiecie na jego tylnym panelu. 

4. JeŨeli ma to zastosowanie, podğŃcz gniazdo przeğŃcznika noŨnego do gniazda 

przeğŃcznika noŨnego na tylnym panelu generatora. 

5. Zabezpiecz rňkojeŜĺ i noŨyce systemu chirurgii ultradŦwiňkowej za pomocŃ 

klucza dynamometrycznego. PodğŃcz zğŃcze rňkojeŜci do gniazda rňkojeŜci na 

panelu przednim generatora. 

OstrzeŨenie: Przed wğŃczeniem zasilania naleŨy upewniĺ siň, Ũe generator jest stabilnie 

zamocowany na w·zku lub innym odpowiednim uchwycie. 

6. WğŃcz generator za pomocŃ przeğŃcznika wğŃczania i wyğŃczania na tylnym 

panelu generatora. 

7. Wszystkie kontrolki na przednim panelu zapalŃ siň, a system rozpocznie 

sekwencjň inicjalizacji. Podczas inicjalizacji na ekranie wyŜwietlana jest animacja 

i odtwarzany jest sygnağ dŦwiňkowy. 

8. Po zakoŒczeniu sekwencji inicjalizacji system przechodzi w tryb czuwania. 

UŨytkownik moŨe wymieniaĺ rňkojeŜci i lub noŨyce w trybie czuwania. 

9. NaciŜnij i przytrzymaj przycisk dotykowy trybu czuwania przez 3 sekundy, aŨ 

pojawi siň ekran monitu testowego. Postňpuj zgodnie z instrukcjami 

wyŜwietlanymi na ekranie w celu uruchomienia testu wstňpnego. 

10. Po zakoŒczeniu testu wstňpnego pojawi siň ekran gotowoŜci, a generator bňdzie 

gotowy do uŨycia. 

Ekran gotowoŜci 

Ekran gotowoŜci posiada nastňpujŃce funkcje: 



 

 

 

Rysunek 6 Ekran gotowoŜci 

1.  MIN Wskazuje ustawiany przez uŨytkownika minimalny 
poziom mocy. Gdy ten poziom mocy zostanie 
aktywowany (za pomocŃ przeğŃcznika noŨnego 
lub przeğŃcznika rňcznego), wskaŦnik ĂMINò 
bňdzie migağ. DomyŜlnym poziomem mocy ĂMINò 
jest poziom 3. 

2.  MAX Wskazuje maksymalny poziom mocy. To 
ustawienie zawsze wynosi 5. Gdy ten poziom 
mocy zostanie aktywowany (za pomocŃ 
przeğŃcznika noŨnego lub przeğŃcznika rňcznego), 
wskaŦnik ĂMAXò bňdzie migağ. 

3.  ZMNIEJSZENIE 
POZIOMU MOCY 

Dotknij tego przycisku, aby zmniejszyĺ minimalne 
ustawienie mocy (MIN) do ŨŃdanego poziomu (od 
1 do 5). Wybrany poziom zostanie wyŜwietlony na 
ekranie. 

4.  ZWIŇKSZENIE 
POZIOMU MOCY 

Dotknij tego przycisku, aby zwiňkszyĺ minimalne 
ustawienie mocy (MIN) do ŨŃdanego poziomu (od 
1 do 5). Wybrany poziom zostanie wyŜwietlony na 
ekranie. 

5.  USTAWIENIA Dotknij tego przycisku, aby przejŜĺ do ustawieŒ 
systemu. 

6.  GĞOśNOśĹ Dotknij przycisku plus (+) lub minus (-) w celu 
regulacji gğoŜnoŜci sygnağ·w aktywacji (od 
poziomu 1 do poziomu 4). 

Podstawowe funkcje 

PrzeğŃczanie tryb·w 

Po skonfigurowaniu i wğŃczeniu generatora moŨna przeğŃczaĺ go pomiňdzy trybem 

czuwania a trybem gotowoŜci poprzez naciŜniňcie i przytrzymanie przycisku dotykowego 

trybu czuwania przez 3 sekundy. W trybie gotowoŜci przycisk dotykowy trybu czuwania 

Ŝwieci siň na zielono. W trybie czuwania przycisk dotykowy trybu czuwania Ŝwieci siň na 

bursztynowo, a jego jasnoŜĺ jest niŨsza niŨ w trybie gotowoŜci. W trybie czuwania ekran 

dotykowy nie reaguje na dotyk uŨytkownika, a przeğŃcznik rňczny i przeğŃcznik noŨny sŃ 

nieaktywne. 

Zasadniczo generator powinien byĺ ustawiony w trybie czuwania podczas wymiany 

narzňdzi. 
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Aktywacja 

W trybie gotowoŜci uŨytkownik moŨe aktywowaĺ system w celu uzyskania minimalnej lub 

maksymalnej mocy wyjŜciowej za pomocŃ przeğŃcznika noŨnego lub przeğŃcznika 

rňcznego. Moc wyjŜciowa jest aktywowana w momencie naciŜniňcia przeğŃcznika 

rňcznego lub wciŜniňcia przeğŃcznika noŨnego i wyğŃczana po ich zwolnieniu. 

Prawy pedağ przeğŃcznika noŨnego sğuŨy do aktywacji maksymalnej mocy wyjŜciowej 

(MAX). Lewy pedağ przeğŃcznika noŨnego sğuŨy do aktywacji minimalnej mocy wyjŜciowej. 

PrzeğŃcznik rňczny znajduje siň pod pokrňtğem noŨyc i jest obsğugiwany palcem 

wskazujŃcym. G·rny przycisk sğuŨy do aktywacji maksymalnej mocy wyjŜciowej (MAX). 

Dolny przycisk sğuŨy do aktywacji minimalnej mocy wyjŜciowej. DomyŜlny poziom mocy 

dla trybu MIN wynosi 3. Dotknij przycisku zwiňkszenia lub zmniejszenia poziomu mocy w 

celu zwiňkszenia lub zmniejszenia ustawienia mocy MIN. 

UWAGA: Tylko poziom mocy MIN moŨe byĺ regulowany w zakresie od poziomu 1 do 

poziomu 5. Poziom mocy MAX zawsze wynosi 5. 

Po przeğŃczeniu systemu z trybu czuwania do trybu gotowoŜci, naciŜniňcie przycisku 

przeğŃcznika rňcznego lub wciŜniňcie przeğŃcznika noŨnego spowoduje rozpoczňcie testu 

wstňpnego przez generator. Podczas testu szczňki noŨyc powinny pozostaĺ otwarte. Nie 

naleŨy dotykaĺ innych narzňdzi, obğoŨeŒ chirurgicznych, pacjenta ani innych obiekt·w. Po 

pomyŜlnym zakoŒczeniu testu generator jest gotowy do uŨycia. W przeciwnym wypadku 

na ekranie zostanie wyŜwietlony komunikat o bğňdzie w celu rozwiŃzywania problem·w. 

Po aktywacji maksymalnej mocy wyjŜciowej wyŜwietlacz generatora miga po prawej 

stronie, gdzie prezentowany jest poziom mocy MAX. JednoczeŜnie odtwarzany jest ciŃgğy 

sygnağ dŦwiňkowy o wyŨszej i szybszej tonacji. Po aktywacji minimalnej mocy wyjŜciowej 

wyŜwietlacz generatora miga po lewej stronie, gdzie prezentowany jest poziom mocy MIN. 

JednoczeŜnie odtwarzany jest ciŃgğy sygnağ dŦwiňkowy o niŨszej i wolniejszej tonacji. 

Generator ES01 obsğuguje dwa przeğŃczniki noŨne. Oba przeğŃczniki noŨne sŃ identyczne. 

KaŨdy z dw·ch przeğŃcznik·w noŨnych moŨe aktywowaĺ system w celu uzyskania mocy 

wyjŜciowej. 

Wymiana narzňdzi 

Podczas wymiany rňkojeŜci i lub noŨyc systemu chirurgii ultradŦwiňkowej generator ES01 

powinien byĺ ustawiony w trybie czuwania. W trybie czuwania przycisk dotykowy trybu 

czuwania Ŝwieci siň na bursztynowo i ani przeğŃcznik rňczny, ani przeğŃcznik noŨny nie 

mogŃ aktywowaĺ systemu. UŨytkownik moŨe ponownie podğŃczyĺ rňkojeŜĺ do generatora 

lub ponownie zabezpieczyĺ rňkojeŜĺ i noŨyce. 

Po zakoŒczeniu instalacji narzňdzi naleŨy przeğŃczyĺ generator w tryb gotowoŜci. W trybie 

gotowoŜci przycisk dotykowy trybu czuwania Ŝwieci siň na zielono, a uŨytkownik moŨe 

wykonaĺ test systemu w celu weryfikacji instalacji (patrz sekcja Test systemu w rozdziale 

Settings. 

WyğŃczanie 

WyğŃcz generator za pomocŃ przeğŃcznika wğŃczania i wyğŃczania na tylnym panelu 

generatora. 



 

 

Ustawienia 

GğoŜnoŜĺ 

Reguluj gğoŜnoŜĺ za pomocŃ przycisku plus lub minus (od poziomu 1 do poziomu 4). 

DomyŜlne ustawienie gğoŜnoŜci wynosi 2. 

Minimalny poziom mocy 

Dotknij przycisku zwiňkszania lub zmniejszania poziomu mocy w celu zwiňkszenia lub 

zmniejszenia minimalnego poziomu mocy (od poziomu 1 do poziomu 5). DomyŜlne 

ustawienie minimalnej mocy wynosi 3. 

Nawigacja w ustawieniach 

Dotknij przycisku ĂUstawieniaò w celu wprowadzenia zmian w ustawieniach systemu oraz 

uzyskania dostňpu do informacji systemowych. Na ekranie ustawieŒ dotknij dowolnej opcji 

w celu jej podŜwietlenia, a nastňpnie przejdŦ do ekranu ustawieŒ szczeg·ğowych tej opcji. 

Dotknij przycisku zamkniňcia ĂXò, aby wyjŜĺ z dowolnego miejsca w menu Ustawienia. 

Dotknij strzağki wstecz, aby powr·ciĺ do poprzedniego menu z ekran·w podmenu. 

 

Rysunek 7 Ekran ustawieŒ 

JasnoŜĺ wyŜwietlacza 

Wybierz ĂJasnoŜĺ wyŜwietlaczaò w celu regulacji jasnoŜci. 



 

 

 

Rysunek 8 Ekran jasnoŜci wyŜwietlacza 

Dotknij przycisku plus lub minus w celu regulacji jasnoŜci. Po dokonaniu zmian w 

ustawieniach dotknij strzağki wstecz lub przycisku zamkniňcia, aby wyjŜĺ. Po wybraniu 

nowego ustawienia jasnoŜci staje siň ono nowym domyŜlnym ustawieniem systemu. 

Ustawienia aktywacji 

W ustawieniach aktywacji dostňpne sŃ dwa podmenu ĂAktywacja rňczna i noŨnaò oraz Ă 

Inteligentna detekcja tkankiò. 

 

Rysunek 9 Ekran ustawieŒ aktywacji 

Aktywacja rňczna i noŨna 

Wybierz ĂAktywacja rňczna i noŨnaò w celu wyboru trybu aktywacji spoŜr·d ĂAktywacja 

rňczna i noŨnaò, ĂTylko aktywacja rňcznaò oraz ĂTylko aktywacja noŨnaò. Kropka oraz 

podŜwietlony tekst wskazujŃ bieŨŃcy wyb·r. 



 

 

 

Rysunek 10 Ekran aktywacji rňcznej i noŨnej 

Test systemu 

NaleŨy uruchomiĺ test systemu w celu zapewnienia prawidğowego dziağania produktu po 

zainstalowaniu nowych noŨyc lub nowej rňkojeŜci. Podczas testu systemu naleŨy 

utrzymywaĺ szczňki w pozycji otwartej i upewniĺ siň, Ũe ostrze nie styka siň z innymi 

narzňdziami, obğoŨeniami chirurgicznymi, pacjentem ani innymi obiektami.  Podczas testu 

systemu naleŨy stosowaĺ Ŝrodki bezpieczeŒstwa (zgodnie z protokoğem szpitalnym), w 

szczeg·lnoŜci w obecnoŜci aerozoli. Ekran testu wyglŃda nastňpujŃco: 

 

Rysunek 11 Ekran testu systemu (w trakcie dziağania) 

JeŨeli wszystkie testy zakoŒczŃ siň pomyŜlnie, wyŜwietlany jest komunikat ĂTest 

zakoŒczony pomyŜlnieò. Po naciŜniňciu przycisku OK generator powraca do ekranu 

Ustawienia. JeŨeli kt·rykolwiek test zakoŒczy siň niepowodzeniem, generator przechodzi 

do ekranu bğňdu. Patrz sekcja Error Messages and Troubleshooting. 



 

 

 

Rysunek 12 Ekran testu systemu (po zakoŒczeniu) 

Jňzyk 

Wybierz ĂJňzykò w celu zmiany jňzyka wyŜwietlanego na generatorze. Kropka oraz 

podŜwietlony tekst wskazujŃ bieŨŃcy wyb·r. 

 

Rysunek 13 Ekran jňzyka 

Gdy uŨytkownik zmieni jňzyk, na przykğad z chiŒskiego uproszczonego na angielski, 

system wyŜwietla ekran potwierdzenia zmiany jňzyka: 



 

 

 

Rysunek 14 Ekran potwierdzenia zmiany jňzyka 

NaciŜnij Ăãò, aby potwierdziĺ przeğŃczenie na nowy jňzyk. NaciŜnij ĂXò, aby anulowaĺ 

przeğŃczenie i jňzyk nie zostanie zmieniony. 

Informacje o systemie 

Wybierz ĂInformacje o systemieò, aby sprawdziĺ informacje o generatorze, na przykğad 

wersjň oprogramowania. 

 

Rysunek 15 Ekran informacji o systemie 

Komunikaty o bğňdach i rozwiŃzywanie problem·w 

Generator ES01 przechodzi w tryb bğňdu z sygnalizacjŃ dŦwiňkowŃ w przypadku awarii 

systemu. W trybie bğňdu ekran wyŜwietla powiadomienie o bğňdzie w lewym g·rnym rogu 

oraz informacje o bğňdzie w czňŜci Ŝrodkowej. Informacje o bğňdzie zazwyczaj zawierajŃ 

kr·tki opis, sugestiň rozwiŃzania oraz cyfrowy kod bğňdu. Niekt·re ekrany bğňdu mogŃ 

zawieraĺ przycisk OK. Po naciŜniňciu przycisku OK generator powraca do stanu 

normalnego. Cyfrowy kod bğňdu pomaga zidentyfikowaĺ przyczynň Ŧr·dğowŃ poprzez 

odniesienie do niniejszej instrukcji. PoniŨej przedstawiono przykğad: 



 

 

 

 

Rysunek 16 Ekran bğňdu 

Informacje oraz sugestie dotyczŃce rozwiŃzywania problem·w dla poszczeg·lnych kod·w 

bğňd·w przedstawiono w tabeli poniŨej: 

Tabela 14 Komunikaty kod·w bğňd·w i rozwiŃzywanie problem·w 

Kod bğňdu 

(3 cyfry) 
Przyczyna 

Sugestie rozwiŃzywania 
problem·w 

007 
Przycisk aktywacji przeğŃcznika 
rňcznego jest naciŜniňty 
podczas instalacji rňkojeŜci. 

Zwolnij przycisk aktywacji 
przeğŃcznika rňcznego i ponownie 
zainstaluj rňkojeŜĺ. 

008 

Wykryto naciŜniňcie przycisku 
aktywacji przeğŃcznika 
rňcznego, gdy nie wykryto 
sygnağu poğŃczenia noŨyc. 

SprawdŦ poğŃczenie pomiňdzy 
rňkojeŜciŃ a generatorem. W 
przypadku luŦnego poğŃczenia 
naleŨy je ponownie podğŃczyĺ. 

009 

Przycisk aktywacji drugiego 
przeğŃcznika noŨnego jest 
naciŜniňty podczas instalacji 
drugiego przeğŃcznika noŨnego. 

Zwolnij przycisk aktywacji drugiego 
przeğŃcznika noŨnego i ponownie 
zainstaluj przeğŃcznik noŨny. 

010 

Przycisk aktywacji pierwszego 
przeğŃcznika noŨnego jest 
naciŜniňty podczas instalacji 
pierwszego przeğŃcznika 
noŨnego. 

Zwolnij przycisk aktywacji 
pierwszego przeğŃcznika noŨnego i 
ponownie zainstaluj przeğŃcznik 
noŨny. 

011 

Wykryto naciŜniňcie przycisku 
aktywacji drugiego przeğŃcznika 
noŨnego, gdy nie wykryto 
sygnağu poğŃczenia drugiego 
przeğŃcznika noŨnego. 

SprawdŦ poğŃczenie pomiňdzy 
drugim przeğŃcznikiem noŨnym a 
generatorem. W przypadku 
luŦnego poğŃczenia naleŨy je 
ponownie podğŃczyĺ. 

012 

Wykryto naciŜniňcie przycisku 
aktywacji pierwszego 
przeğŃcznika noŨnego, gdy nie 
wykryto sygnağu poğŃczenia 
pierwszego przeğŃcznika 
noŨnego. 

SprawdŦ poğŃczenie pomiňdzy 
pierwszym przeğŃcznikiem noŨnym 
a generatorem. W przypadku 
luŦnego poğŃczenia naleŨy je 
ponownie podğŃczyĺ. 



 

 

015 
Wykryto jednoczeŜnie sygnağy 
aktywacji przeğŃcznika rňcznego 
i przeğŃcznika noŨnego. 

Zwolnij przycisk aktywacji lub 
pedağ. 

016 
Wykryto jednoczeŜnie sygnağy 
aktywacji dw·ch przeğŃcznik·w 
noŨnych. 

Zwolnij pedağy aktywacji. 

017 
Wykryto jednoczeŜnie dwa 
sygnağy aktywacji przeğŃcznika 
rňcznego. 

Zwolnij przyciski aktywacji. 

018 
Przycisk aktywacji przeğŃcznika 
rňcznego jest zablokowany 

Spr·buj ponownie aktywacji. JeŨeli 
problem nadal wystňpuje, wymieŒ 
noŨyce. 

022 
Usterka obwod·w wzmacniacza 
mocy. 

Spr·buj ponownie aktywacji. JeŨeli 
problem nadal wystňpuje, 
skontaktuj siň z przedstawicielem. 

029 
Impedancja jest wiňksza niŨ 
pr·g podczas testu wstňpnego. 

Dokrňĺ zesp·ğ i ponownie aktywuj. 

030 
Impedancja przekracza 
dopuszczalny limit. 

Spr·buj ponownie aktywowaĺ w 
celu kontynuowania. JeŨeli bğŃd 
nadal wystňpuje, uŨyj koŒc·wki 
testowej w celu zlokalizowania 
przyczyny bğňdu. Wykonaj test 
systemu z uŨyciem koŒc·wki 
testowej zamiast noŨyc. JeŨeli test 
zakoŒczy siň pomyŜlnie, wymieŒ 
noŨyce. W przeciwnym wypadku 
wymieŒ rňkojeŜĺ. 

031 

Wielokrotne wystŃpienie 
przekroczenia limitu impedancji 
lub brak moŨliwoŜci 
zablokowania czňstotliwoŜci 
rezonansowej. 

WymieŒ noŨyce. 

056 
RňkojeŜĺ zostağa odğŃczona 
podczas procesu testowania lub 
procesu aktywacji. 

Ponownie podğŃcz rňkojeŜĺ do 
generatora. 

081 
Podczas testu wykryto zwarcie 
w obwodzie wewnňtrznym 
rňkojeŜci. 

Pon·w test. JeŨeli bğŃd nadal 
wystňpuje, wymieŒ rňkojeŜĺ. 

082 
Wykryto przerwň w obwodzie 
przewodu rňkojeŜci. 

WymieŒ rňkojeŜĺ. 

083 
Podczas aktywacji wykryto 
zwarcie w obwodzie 
wewnňtrznym rňkojeŜci. 

Spr·buj ponownie aktywowaĺ w 
celu kontynuowania. JeŨeli bğŃd 
nadal wystňpuje, wymieŒ rňkojeŜĺ. 

111 
Tranzystor mocy MOSFET ma 
zbyt wysokŃ temperaturň. 

WyğŃcz generator, upewnij siň, Ũe 
otwory wentylacyjne nie sŃ niczym 
zablokowane, a nastňpnie 
ponownie wğŃcz generator. 

112 
Pğyta gğ·wna ma zbyt wysokŃ 
temperaturň. 

WyğŃcz generator, upewnij siň, Ũe 
otwory wentylacyjne nie sŃ niczym 
zablokowane, a nastňpnie 
ponownie wğŃcz generator. 



 

 

152 
BğŃd inicjalizacji napiňcia 
polaryzacji tranzystora mocy 
MOSFET. 

Ponownie uruchom generator. 

166 Awaria zasilania. Ponownie uruchom generator. 

171 Nadmierny prŃd wyjŜciowy. Ponownie uruchom generator. 

180 Wentylator jest zablokowany. 
Ponownie uruchom generator. 
JeŨeli problem nadal wystňpuje, 
skontaktuj siň z przedstawicielem. 

181 
Nie udağo siň zablokowaĺ 
czňstotliwoŜci rezonansowej. 

Dokrňĺ zesp·ğ i ponownie aktywuj. 

184 Zbyt duŨy nacisk na ostrze. 
Zmniejsz nacisk na ostrze. 
Spr·bowaĺ aktywowaĺ w celu 
kontynuowania. 

JeŨeli bğŃd nadal wystňpuje po wykonaniu powyŨszych instrukcji, skontaktuj siň z lokalnym 

przedstawicielem handlowym Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji 

Przed czyszczeniem naleŨy dokğadnie sprawdziĺ urzŃdzenie (urzŃdzenia) pod kŃtem 

jakichkolwiek oznak uszkodzeŒ, pňkniňĺ lub nieprawidğowego dziağania mechanicznego. 

Nie uŨywaĺ urzŃdzenia(urzŃdzeŒ), jeŨeli wystňpujŃ oznaki uszkodzenia. W przypadku 

stwierdzenia uszkodzenia lub degradacji naleŨy wyrzuciĺ i wymieniĺ urzŃdzenie lub 

odesğaĺ je do Ezisurg Medical Co., Ltd albo do autoryzowanego punktu serwisowego 

Ezisurg Medical Co., Ltd w celu naprawy, jeŨeli ma to zastosowanie. 

1. Przetrzyj powierzchnie urzŃdzenia jednŃ chusteczkŃ CaviWipesTM1 lub ŜciereczkŃ 

zwilŨonŃ innym skutecznym Ŝrodkiem dezynfekujŃcym, kt·ry posiada zatwierdzenie FDA 

i lub Health Canada, wpis na liŜcie VAH lub DGHM, oznakowanie CE itp., aŨ powierzchnia 

urzŃdzenia bňdzie wolna od widocznych zanieczyszczeŒ. Przed dezynfekcjŃ naleŨy 

upewniĺ siň, Ũe na urzŃdzeniu nie pozostağy Ũadne widoczne zanieczyszczenia. 

2. UŨyj drugiej chusteczki CaviWipesTM1 w celu dokğadnego zwilŨenia powierzchni. MoŨe 

byĺ konieczne wielokrotne uŨycie chusteczki, aby zapewniĺ, Ũe powierzchnie pozostanŃ 

widocznie wilgotne przez 1 minutň w temperaturze pokojowej. 

3. Pozostaw powierzchnie do samoczynnego wyschniňcia. 

PowyŨej opisana procedura ponownego przetwarzania (obejmujŃca czyszczenie i 

dezynfekcjň) zostağa pomyŜlnie zweryfikowana. OdnieŜ siň do raportu z badaŒ: Ezisurg 

Manual Chem Dis Report, nr raportu: MDS-RECD-251105-246 

Uwagi: Operatorzy powinni odnieŜĺ siň do norm i zalecanych praktyk w celu uzyskania 

dodatkowych wskaz·wek dotyczŃcych czyszczenia, na przykğad ISO 15883. NaleŨy 

postňpowaĺ zgodnie z instrukcjami producenta Ŝrodk·w dezynfekujŃcych. 

Inne narzňdzie i akcesoria 

W przypadku rňkojeŜci, noŨyc oraz innych akcesori·w systemu chirurgii ultradŦwiňkowej 

naleŨy zapoznaĺ siň z ich instrukcjami uŨytkownika dotyczŃcymi czyszczenia, dezynfekcji 

i sterylizacji. 



 

 

Konserwacja i naprawa 

Wizualna kontrola czystoŜci produkt·w. 

Po czyszczeniu i dezynfekcji dokğadna kontrola i konserwacja zapewniajŃ, Ũe urzŃdzenie 

jest zdatne do uŨycia. 

1. SprawdŦ, czy urzŃdzenie nie posiada wgnieceŒ, pňkniňĺ, odksztağceŒ, zarysowaŒ itp. 

2. SprawdŦ, czy wszystkie oznaczenia na produkcie sŃ wyraŦnie widoczne. 

W razie potrzeby wyrzuĺ i wymieŒ wszelkie komponenty. 

Nie uŨywaj urzŃdzenia w przypadku nastňpujŃcych wad: odksztağcenie materiağu, 

uszkodzona izolacja lub inne zmiany materiağowe itp. 

Testuj i konserwuj urzŃdzenie zgodnie z instrukcjami producenta. 

Kontrole bezpieczeŒstwa elektrycznego 

Szpital powinien skontaktowaĺ siň z Ezisurg Medical Co., Ltd lub autoryzowanym punktem 

serwisowym Ezisurg Medical Co., Ltd w celu przeprowadzania okresowych kontroli 

bezpieczeŒstwa elektrycznego przez wykwalifikowany personel serwisowy (zaleca siň 

wykonywanie takich kontroli co najmniej raz w roku). 

Generator ES01 posiada zacisk wyr·wnania potencjağ·w umieszczony na tylnym panelu. 

Zostağ on przewidziany w celu zapewnienia kompatybilnoŜci z innymi systemami 

medycznymi wymagajŃcymi takich poğŃczeŒ. Ten przew·d nie jest przeznaczony do 

uziemienia ochronnego. 

Nie naleŨy otwieraĺ generatora przez personel spoza Ezisurg Medical Co., Ltd lub 

autoryzowanego punktu serwisowego Ezisurg Medical Co., Ltd. Otwarcie generatora 

powoduje utratň gwarancji generatora. 

Wymiana gğ·wnych bezpiecznik·w 

JeŨeli generator ES01 nie wğŃcza siň, naleŨy sprawdziĺ stan gğ·wnego bezpiecznika. 

Zlokalizuj uchwyt bezpiecznika na tylnym panelu generatora (patrz Figure ). Wyjmij uchwyt 

bezpiecznika i sprawdŦ bezpiecznik. JeŨeli bezpiecznik jest uszkodzony, wymieŒ go na 

bezpiecznik odpowiedniego typu i o odpowiednich parametrach. Nastňpnie wğ·Ũ uchwyt 

bezpiecznika z powrotem. Typ i parametry bezpiecznika podano w sekcji System 

Specifications. 

Aktualizacja oprogramowania 

Wersja oprogramowania generatora ES01 moŨe byĺ wyŜwietlana na ekranie Informacje o 

systemie. JeŨeli oprogramowanie wymaga aktualizacji, naleŨy skontaktowaĺ siň z Ezisurg 

Medical Co., Ltd lub autoryzowanym punktem serwisowym Ezisurg Medical Co., Ltd. Nie 

naleŨy aktualizowaĺ oprogramowania przez personel spoza Ezisurg Medical Co., Ltd lub 

autoryzowanego punktu serwisowego Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Utylizacja generatora ES01 (ochrona Ŝrodowiska) 

Generator ES01 oraz akcesoria nie mogŃ byĺ wyrzucane po zakoŒczeniu okresu 

uŨytkowania razem z innymi odpadami. W celu recyklingu zuŨytego sprzňtu naleŨy 

skontaktowaĺ siň z Ezisurg Medical Co., Ltd lub lokalnym przedstawicielem handlowym w 



 

 

celu om·wienia lokalnych rozwiŃzaŒ i procedur utylizacji odpad·w. Generator ES01 

stwarza zagroŨenia zwiŃzane z utylizacjŃ podobne do urzŃdzeŒ elektroniki uŨytkowej, 

takich jak komputery. Generator ES01 nie zawiera substancji promieniotw·rczych, baterii 

ani niebezpiecznych cieczy, kt·re mogğyby ulec wyciekowi. 

Informacje o systemie 

Schemat okablowania zasilania gğ·wnego 

 
Rysunek 17 Schemat okablowania zasilania gğ·wnego generatora ES01 

1.  Uniwersalne wejŜcie sieciowe prŃdu przemiennego 
2.  Moduğ wejŜcia zasilania (gniazdo zasilania, filtr) 
3.  PoğŃczenie ochronne uziemienia z obudowŃ 
4.  Bezpieczniki sieciowe 3,15 A 250 V 
5.  WyğŃcznik sieciowy 
6.  Zasilacz medyczny 48 V DC 
7.  Gğ·wna pğyta PCB generatora 
8.  Izolowany ukğad napňdu przetwornika/poğŃczenie z pacjentem 
9.  Bariery izolacyjne 
10.  PoğŃczenia uziemienia funkcjonalnego z obudowŃ 
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Rysunek montaŨowy 

 

Rysunek 18 Rysunek montaŨowy generatora ES01 

1.  Zasilacz medyczny 48 V DC 
2.  Gğ·wna pğyta PCB generatora 
3.  Filtr (z uchwytem bezpiecznika) 
4.  WyğŃcznik sieciowy 
5.  Zacisk wyr·wnania potencjağ·w 
6.  Gniazdo przeğŃcznika noŨnego 
7.  Wentylatory chğodzŃce 
8.  GğoŜnik 
9.  Gniazdo rňkojeŜci 
10.  Pğyta PCB diod LED i przycisku dotykowego 
11.  Pğyta PCB wyŜwietlacza i ekranu dotykowego z elementem metalowym 
12.  Metalowy element mocujŃcy wyŜwietlacz i ekran dotykowy 
13.  WyŜwietlacz i ekran dotykowy 
14.  Przedni panel z tworzywa sztucznego 
15.  Panel ozdobny dla wyŜwietlacza i ekranu dotykowego 
16.  Metalowa pokrywa obudowy 
17.  Tylna metalowa czňŜĺ obudowy 
18.  Dolna metalowa czňŜĺ obudowy 
19.  PrzeğŃcznik noŨny 

środki ostroŨnoŜci 

1. Zabiegi minimalnie inwazyjne powinny byĺ wykonywane wyğŃcznie przez osoby 

posiadajŃce odpowiednie przeszkolenie i znajomoŜĺ technik minimalnie inwazyjnych. 

Zapoznaj siň z literaturŃ medycznŃ dotyczŃcŃ technik, powikğaŒ i zagroŨeŒ przed 

wykonaniem jakiejkolwiek procedury mağoinwazyjnej. 

2. Narzňdzia minimalnie inwazyjne mogŃ r·Ũniĺ w zaleŨnoŜci od producenta. Podczas 

uŨywania narzňdzi i akcesori·w minimalnie inwazyjnych od r·Ũnych producent·w w 

jednym zabiegu, naleŨy zweryfikowaĺ ich zgodnoŜĺ przed rozpoczňciem procedury. 
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NaleŨy dokğadnie sprawdziĺ czňŜci inwazyjne, w szczeg·lnoŜci pod kŃtem 

chropowatoŜci powierzchni, ostrych krawňdzi lub wystňp·w, kt·re mogŃ stanowiĺ 

zagroŨenie bezpieczeŒstwa podczas zabiegu. 

3. RňkojeŜci nie sŃ sterylizowane podczas produkcji. Plac·wki medyczne powinny 

wysterylizowaĺ rňkojeŜĺ przed uŨyciem. Szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w 

Instrukcji uŨytkownika rňkojeŜci systemu chirurgii ultradŦwiňkowej. 

4. Klucz dynamometryczny oraz koŒc·wka testowa nie sŃ sterylizowane i sŃ 

przeznaczone wyğŃcznie do uŨytku w Ŝrodowiskach niesterylnych. Nie wolno ich 

uŨywaĺ w Ŝrodowiskach sterylnych. 

5. Do mocowania noŨyc i rňkojeŜci naleŨy uŨywaĺ klucza dynamometrycznego 

doğŃczonego do opakowania noŨyc. UŨycie klucza dynamometrycznego innego niŨ 

dostarczony przez Ezisurg Medical Co., Ltd moŨe uniemoŨliwiĺ prawidğowe 

dokrňcenie noŨyc i rňkojeŜci z odpowiednim momentem, co moŨe spowodowaĺ 

uszkodzenie produkt·w lub obniŨenie wydajnoŜci systemu. 

6. Operatorzy powinni wykonaĺ test systemu przy pierwszym uŨyciu noŨyc. Podczas 

testu systemu naleŨy utrzymywaĺ szczňki w pozycji otwartej i upewniĺ siň, Ũe ostrze 

nie styka siň z innymi narzňdziami, obğoŨeniami chirurgicznymi, pacjentem ani innymi 

obiektami.  Podczas testu systemu naleŨy stosowaĺ Ŝrodki bezpieczeŒstwa (zgodnie 

z protokoğem szpitalnym), w szczeg·lnoŜci w obecnoŜci aerozoli. 

7. Podczas wymiany noŨyc lub ponownego mocowania noŨyc i rňkojeŜci naleŨy 

przeğŃczyĺ generator w tryb czuwania. 

8. System chirurgii ultradŦwiňkowej nie jest przeznaczony do stosowania w obecnoŜci 

ğatwopalnej mieszaniny anestetycznej z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu. 

Uderzenie w inne metalowe narzňdzia moŨe powodowaĺ powstawanie iskier. Iskry 

mogŃ zapaliĺ ğatwopalne gazy, takie jak gazy jelitowe. 

9. Po dğugotrwağym oddziağywaniu na tkanki dystalny koniec ostrza, zacisk oraz dystalny 

koniec tulei zewnňtrznej mogŃ osiŃgnŃĺ temperaturň wyŨszŃ niŨ 41 stopni Celsjusza. 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podczas obsğugi i unikaĺ kontaktu z tkankami, 

obğoŨeniami chirurgicznymi oraz innymi czňŜciami ciağa pacjenta. 

10. JeŨeli tkanka utknie na dystalnym koŒcu ostrza, co zmniejsza skutecznoŜĺ ciňcia i lub 

koagulacji, naleŨy wyjŃĺ noŨyce z ciağa pacjenta, otworzyĺ szczňki i umieŜciĺ dystalny 

koniec ostrza w roztworze soli fizjologicznej. Nastňpnie aktywuj system z wyjŜciem 

MAX w celu usuniňcia przyklejonej tkanki. 

11. Operator powinien aktywowaĺ system po cağkowitym zamkniňciu szczňk noŨyc 

(ŜciŜniňcie spustu do momentu wyczucia sprzňŨenia siğowego i lub usğyszenia sygnağu 

dŦwiňkowego) podczas uŨywania noŨyc do ciňcia tkanki. ZakoŒcz aktywacjň 

natychmiast po wykonaniu czynnoŜci ciňcia i lub koagulacji. W przeciwnym razie 

podkğadka tkankowa moŨe ulec szybkiemu zuŨyciu. 

12. Podczas uŨywania noŨyc do chwytania tkanek w celu ciňcia i lub koagulacji naleŨy 

upewniĺ siň, Ũe tkanka nie wykracza poza najlepszy zakres roboczy. Zbyt gğňbokie 

uchwycenie tkanki moŨe zmniejszyĺ skutecznoŜĺ ciňcia i lub koagulacji. 



 

 

13. Zasadniczo zaleca siň, aby nie utrzymywaĺ aktywacji systemu dğuŨej niŨ 15 sekund. 

14. NoŨyce ultradŦwiňkowe easyUSTM sŃ narzňdziem jednorazowego uŨytku. Zostağy 

zaprojektowane do uŨycia podczas jednego zabiegu chirurgicznego. Po zakoŒczeniu 

zabiegu narzňdzie naleŨy zutylizowaĺ. Ponowna sterylizacja jest niedozwolona. 

15. Nie uŨywaĺ, jeŨeli opakowanie sterylne jest uszkodzone. 

16. Gdy generator wyŜwietla komunikaty o bğňdach i lub emituje sygnağy bğňdu, jest to 

wskaŦnik, Ũe noŨyce lub rňkojeŜĺ nie dziağajŃ prawidğowo. MoŨe to wynikaĺ z faktu, 

Ũe rňkojeŜĺ przekroczyğa sw·j okres uŨytkowania lub noŨyce nie zostağy prawidğowo 

zamocowane, co moŨe prowadziĺ do nienormalnie wysokich temperatur oraz obraŨeŒ 

uŨytkownika lub pacjenta. 

17. JeŨeli temperatura rňkojeŜci staje siň niekomfortowa do trzymania, naleŨy przerwaĺ 

uŨycie w celu zapobieŨenia oparzeniom, 

18. Jak w przypadku wszystkich Ŧr·değ energii (takich jak elektrochirurgia, lasery lub 

ultradŦwiňki), istniejŃ obawy dotyczŃce potencjağu rakotw·rczego i zakaŦnego 

produkt·w ubocznych, takich jak dym tkankowy oraz aerozole. NaleŨy stosowaĺ 

odpowiednie Ŝrodki ochronne, takie jak okulary ochronne, maski filtrujŃce oraz 

skuteczne systemy ewakuacji dymu zar·wno w procedurach otwartych, jak i 

laparoskopowych. 

19. Nie naleŨy aktywowaĺ urzŃdzenia elektrochirurgicznego w bezpoŜredniej bliskoŜci 

systemu chirurgii ultradŦwiňkowej, poniewaŨ moŨe to spowodowaĺ nieprawidğowe 

dziağanie przycisk·w dotykowych lub ekranu dotykowego wskutek zakğ·ceŒ 

elektromagnetycznych. Taka sytuacja moŨe spowodowaĺ obraŨenia uŨytkownika lub 

pacjenta i naleŨy jej unikaĺ. 

20. Aerozole powstajŃce podczas aktywacji noŨyc systemu chirurgii ultradŦwiňkowej w 

tkance tğuszczowej sŃ potencjalnie ğatwopalne. 

21. Aby uniknŃĺ obraŨeŒ uŨytkownika lub pacjenta w przypadku przypadkowej aktywacji, 

ostrze noŨyc nie powinno mieĺ kontaktu z pacjentem, obğoŨeniami chirurgicznymi ani 

materiağami ğatwopalnymi, gdy nie jest uŨywane. 

22. Podczas aktywacji w tkance oraz po jej zakoŒczeniu ostrze noŨyc moŨe staĺ siň 

gorŃce. NaleŨy unikaĺ niezamierzonego kontaktu ostrza z tkankami, obğoŨeniami 

chirurgicznymi, fartuchami chirurgicznymi lub innymi niezamierzonymi miejscami po 

aktywacji. 

23. RňkojeŜĺ speğnia miňdzynarodowŃ normň bezpieczeŒstwa EN 60601-1 w zakresie 

kontaktu z uŨytkownikiem i nie jest przeznaczona do kontaktu z pacjentem. 

24. Z rňkojeŜciŃ naleŨy obchodziĺ siň ostroŨnie. JeŨeli Ŝruba mocujŃca jest uszkodzona, 

czňstotliwoŜĺ rezonansowa rňkojeŜci moŨe ulec przesuniňciu, co obniŨy wydajnoŜĺ. 

25. Nie uderzaj ani nie upuszczaj rňkojeŜci. 

26. Nie czyŜĺ zğŃcza elektrycznego rňkojeŜci alkoholem. 

27. Po usuniňciu narzňdzia naleŨy sprawdziĺ tkankň pod kŃtem hemostazy. JeŨeli 

hemostaza nie zostağa osiŃgniňta, naleŨy zastosowaĺ odpowiednie techniki w celu jej 

uzyskania. 



 

 

28. NaleŨy natychmiast przerwaĺ zabieg i sprawdziĺ noŨyce lub rňkojeŜĺ w celu 

potwierdzenia prawidğowego montaŨu, jeŨeli noŨyce lub rňkojeŜĺ nie dziağajŃ 

prawidğowo lub podczas zabiegu sğyszalny jest brzňczŃcy dŦwiňk. 

29. Nie naleŨy obsğugiwaĺ generatora ES01 w wilgotnym Ŝrodowisku, poniewaŨ moŨe 

wystňpowaĺ ryzyko poraŨenia prŃdem elektrycznym. JeŨeli do generatora ES01 

dostağy siň ciecze, urzŃdzenie musi zostaĺ zwr·cone do producenta w celu 

przetestowania przed ponownym uŨyciem. 

30. Nie naleŨy obsğugiwaĺ urzŃdzenia w bezpoŜrednim sŃsiedztwie lotnych 

rozpuszczalnik·w, takich jak metanol lub alkohol, poniewaŨ moŨe dojŜĺ do wybuchu. 

31. NaleŨy unikaĺ uŨywania generatora ES01 bezpoŜrednio obok innych urzŃdzeŒ lub 

ustawiania go na nich. JeŨeli uŨycie w sŃsiedztwie lub w stosie jest konieczne, naleŨy 

monitorowaĺ generator ES01 oraz inne urzŃdzenia w celu zapewnienia prawidğowej 

pracy. 

32. Stosowanie akcesori·w i przewod·w innych niŨ okreŜlone moŨe skutkowaĺ 

nieprzewidywalnym dziağaniem, zwiňkszonŃ emisjŃ elektromagnetycznŃ lub 

zmniejszonŃ odpornoŜciŃ elektromagnetycznŃ. 

33. Brak czňŜci wewnňtrznych przeznaczonych do serwisowania przez uŨytkownika. W 

celu serwisowania naleŨy zwr·ciĺ generator do Ezisurg Medical Co., Ltd lub 

autoryzowanego punktu serwisowego Ezisurg Medical Co., Ltd. 

34. Aby uniknŃĺ ryzyka poraŨenia prŃdem elektrycznym, urzŃdzenie to musi byĺ 

podğŃczone wyğŃcznie do sieci zasilajŃcej z ochronnym uziemieniem. 

35. UrzŃdzenie to nie jest bezpieczne w Ŝrodowisku MR i nie jest kompatybilne z MR. 

36. W przypadku awarii systemu naleŨy zapewniĺ dostňpnoŜĺ odpowiedniego sprzňtu 

zapasowego wğaŜciwego dla danego zabiegu. 

37. Ekran dotykowy generatora jest bardzo czuğy. Nie naleŨy uŨywaĺ ostrych metalowych 

przedmiot·w na ekranie dotykowym. 

38. Otwarcie generatora ES01 powoduje utratň gwarancji i moŨe stwarzaĺ niebezpieczne 

warunki. 

39. Przed uŨyciem naleŨy zapoznaĺ siň z instrukcjami oraz stosowaĺ siň do szpitalnych 

wytycznych praktyki klinicznej dotyczŃcych chirurgii ultradŦwiňkowej, elektrochirurgii, 

ginekologii oraz procedur laparoskopowych. 

40. Bezpieczniki naleŨy wymieniaĺ wyğŃcznie na bezpieczniki odpowiedniego typu i o 

odpowiednich parametrach. Patrz System Specifications. 

41. Nie naleŨy sterylizowaĺ generatora ES01. Sterylizacja spowoduje uszkodzenie 

urzŃdzenia. 

42. Nie naleŨy blokowaĺ otwor·w na spodzie oraz na tylnym panelu generatora ES01, 

poniewaŨ zapewniajŃ one wymagany przepğyw powietrza do chğodzenia. 

43. JeŨeli podejrzewa siň wystňpowanie zakğ·ceŒ elektromagnetycznych z innymi 

urzŃdzeniami, naleŨy zmieniĺ orientacjň urzŃdzenia lub usunŃĺ z pomieszczenia 

potencjalne Ŧr·dğa zakğ·ceŒ, (na przykğad telefony kom·rkowe, radia itp.). 

44. Gdy system chirurgii ultradŦwiňkowej jest uŨywany razem ze sprzňtem 



 

 

endoskopowym, moŨe wystňpowaĺ zwiňkszone ryzyko prŃdu upğywu pacjenta. 

45. Nie ma szczeg·lnych wymagaŒ dotyczŃcych poğŃczeŒ, gdy system chirurgii 

ultradŦwiňkowej jest uŨywany razem ze sprzňtem endoskopowym. 

46. Dystalny koniec ostrza moŨe osiŃgaĺ temperaturň wyŨszŃ niŨ 41 stopni Celsjusza. 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podczas obsğugi i unikaĺ uszkodzenia niezamierzonych 

obiekt·w. 

47. System chirurgii ultradŦwiňkowej nie moŨe byĺ serwisowany ani konserwowany 

podczas uŨycia u pacjenta. 

48. Nie naleŨy ustawiaĺ generatora ES01 w taki spos·b, aby utrudniony byğ dostňp do 

urzŃdzenia odğŃczajŃcego, gdy przew·d zasilajŃcy jest podğŃczony. 

49. Niedozwolone sŃ jakiekolwiek modyfikacje tego urzŃdzenia. 

50. Nie naleŨy ponownie uruchamiaĺ generatora natychmiast po jego wyğŃczeniu, to 

znaczy (w czasie kr·tszym niŨ 0,5 sek.), poniewaŨ moŨe to spowodowaĺ 

nieprawidğowe uruchomienie ekranu. 

Specyfikacje systemu 

Charakterystyka wyjŜcia 

Charakterystyki wyjŜcia ultradŦwiňkowego noŨyc SHC14A, SHC23A, SHC36A, 

SHC45A, SHF9A oraz SHF17A przedstawiono w tabeli poniŨej: 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Referencyjna amplituda drgaŒ koŒc·wki pierwotnej: 30 ɛm ï 120 ɛm 
Pierwotna powierzchnia wyjŜcia akustycznego: 2,4 mm2 (Ñ30%) 
CzňstotliwoŜĺ napňdowa: 55,5 kHz Ñ1 kHz 
Typ modulacji czňstotliwoŜci: bez modulacji 

SHF9A 
SHF17A 

Referencyjna amplituda drgaŒ koŒc·wki pierwotnej: 30 ɛm ï 120 ɛm 
Pierwotna powierzchnia wyjŜcia akustycznego: 1,6 mm2 (Ñ30%) 
CzňstotliwoŜĺ napňdowa: 55,5 kHz Ñ1 kHz 
Typ modulacji czňstotliwoŜci: bez modulacji 

UWAGA: NoŨyce SHC14A, SHC23A, SHC36A oraz SHC45A naleŨy stosowaĺ razem z 
generatorem ES01 i rňkojeŜciŃ eHP01. 
NoŨyce SHF9A oraz SHF17A naleŨy stosowaĺ razem z generatorem ES01 i rňkojeŜciŃ 
eHP02. 

 

ZgodnoŜĺ z normami 

System chirurgii ultradŦwiňkowej jest zgodny z nastňpujŃcymi normami 

miňdzynarodowymi: 

EN (IEC) 60601-1 Elektryczne urzŃdzenia medyczne ï CzňŜĺ 1: Og·lne 
wymagania dotyczŃce podstawowego bezpieczeŒstwa oraz 
zasadniczego dziağania. 

EN (IEC) 60601-1-2 Elektryczne urzŃdzenia medyczne ï CzňŜĺ 1-2: Og·lne 
wymagania dotyczŃce podstawowego bezpieczeŒstwa oraz 
zasadniczego dziağania ï Norma dodatkowa : ZgodnoŜĺ 
elektromagnetyczna ï Wymagania i badania. 

 



 

 

Specyfikacje systemu 

Kody produkt·w 

Wymagane komponenty do dziağania systemu: 
Generator: ES01 
RňkojeŜĺ: eHP01 
Narzňdzia: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
 Komponenty opcjonalne: 
PrzeğŃcznik noŨny: FSU01 

Wymagane komponenty do dziağania systemu: 
Generator: ES01 
RňkojeŜĺ: eHP02 
Narzňdzia: SHF9A, SHF17A 
 Komponenty opcjonalne: 
PrzeğŃcznik noŨny: FSU01 

StopieŒ ochrony przed 
poraŨeniem prŃdem 
elektrycznym 

CzňŜĺ aplikowana typu CF 

Klasa ochrony przed 
poraŨeniem prŃdem 
elektrycznym 

Klasa I 

StopieŒ ochrony przed 
szkodliwym wnikaniem 
wody 

ES01: IPX1 
FSU01: IPX8 

Gğ·wny bezpiecznik 
F3.15AL250V (szybkodziağajŃcy 3,15 A obudowa szklana 
rozmiar 5 Ĭ 20 mm iloŜĺ: 2) 

Zasilanie gğ·wne 
Napiňcie: 110ï240 VAC 
CzňstotliwoŜĺ: 50/60 Hz 
Pob·r prŃdu: 3 A 

WyjŜcie 
Napiňcie: maksymalnie 125 VAC RMS 
Moc: maksymalnie 35 W 
CzňstotliwoŜĺ: 55,5 kHz 

Warunki Ŝrodowiskowe 
pracy 

Temperatura: od 10ÁC do 28ÁC 
WilgotnoŜĺ: 30%ï75% bez kondensacji 
Zakres ciŜnienia atmosferycznego: 700 hPaï1060 hPa 

Przew·d zasilajŃcy 

Miňdzynarodowy odğŃczany zestaw przewodu zasilajŃcego o 
nastňpujŃcych parametrach: 
Typ wtyczki: zgodnie z wymaganiami danego kraju 
Gniazdo: IEC 60320 C13 z prostym, niekŃtowym 
wprowadzeniem przewodu 
DğugoŜĺ przewodu: maksymalnie 2,5 m 
Dopuszczalny prŃd: 10 A 
Minimalny przekr·j poprzeczny przewodnika: 1,0 mm2 miedŦ 
Znamionowe napiňcie: minimum 250 VAC 
Okablowanie: miňdzynarodowe 

Masa 
ES01: 8,2 kg 
FSU01: 1,9 kg 

Wymiary cağkowite 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

KompatybilnoŜĺ elektromagnetyczna (EMC) 

Emisje elektromagnetyczne 



 

 

Wytyczne i deklaracja producenta ï emisje elektromagnetyczne 

System chirurgii ultradŦwiňkowej jest przeznaczony do uŨytkowania w Ŝrodowisku elektromagnetycznym 
okreŜlonym poniŨej. Klient lub uŨytkownik systemu chirurgii ultradŦwiňkowej powinien zapewniĺ, Ũe jest on 
uŨywany w takim Ŝrodowisku. 

Badanie emisji ZgodnoŜĺ środowisko elektromagnetyczne ï wytyczne 

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 System chirurgii ultradŦwiňkowej wykorzystuje energiň RF 
wyğŃcznie do swoich funkcji wewnňtrznych. W zwiŃzku z 
tym jego emisje RF sŃ bardzo niskie i nie powinny 
powodowaĺ zakğ·ceŒ w pobliskim sprzňcie 
elektronicznym. 

Emisje RF CISPR 11 Klasa A 

System chirurgii ultradŦwiňkowej jest przeznaczony do 
stosowania we wszystkich obiektach innych niŨ domowe 
oraz tych bezpoŜrednio podğŃczonych do publicznej sieci 
niskiego napiňcia zasilajŃcej budynki mieszkalne. 

Emisje harmoniczne IEC 
61000-3-2 

Nie dotyczy 

Emisja wahaŒ 
napiňcia/migotania IEC 
61000-3-3 

Nie dotyczy 

OdpornoŜĺ elektromagnetyczna 

Wytyczne i deklaracja producenta ï odpornoŜĺ elektromagnetyczna 

System chirurgii ultradŦwiňkowej jest przeznaczony do uŨytkowania w Ŝrodowisku elektromagnetycznym 
okreŜlonym poniŨej. Klient lub uŨytkownik systemu chirurgii ultradŦwiňkowej powinien zapewniĺ, Ũe jest on 
uŨywany w takim Ŝrodowisku. 

Badanie 
odpornoŜci 

Poziom testowy IEC 
60601 

Poziom zgodnoŜci środowisko elektromagnetyczne ï 
wytyczne 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV kontakt 
Ñ15 kV powietrze 

Ñ8 kV kontakt 
Ñ15 kV powietrze 

Podğogi powinny byĺ wykonane z 
drewna, betonu lub pğytek 
ceramicznych. JeŜli podğogi sŃ 
pokryte materiağem syntetycznym, 
wilgotnoŜĺ wzglňdna powinna 
wynosiĺ co najmniej 30%. 

Szybkie 
przejŜciowe 
stany 
elektryczne i 
impulsy 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV dla linii zasilania Ñ2 kV dla linii zasilania 

JakoŜĺ zasilania sieciowego powinna 
odpowiadaĺ typowemu Ŝrodowisku 
komercyjnemu lub szpitalnemu. 

Przepiňcia 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV linia do linii 
Ñ2 kV linia do ziemi 

Ñ1 kV linia do linii 
Ñ2 kV linia do ziemi 

JakoŜĺ zasilania sieciowego powinna 
odpowiadaĺ typowemu Ŝrodowisku 
komercyjnemu lub szpitalnemu. 

Zapady 
napiňcia, 
kr·tkotrwağe 
przerwy i zmiany 
napiňcia na 
wejŜciowych 
liniach zasilania 
IEC 61000-4-11 

0%UT, 0,5 cyklu 
(przy 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á oraz 
315Á) 
0%UT, 1 cykl 
70%UT, 25/30 cykli 
Jednofazowo: przy 0Á 
0%UT, 250/300 cykli 

0%UT, 0,5 cyklu 
(przy 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á oraz 
315Á) 
0%UT, 1 cykl 
70%UT, 25/30 cykli 
Jednofazowo: przy 0Á 
0%UT, 250/300 cykli 

JakoŜĺ zasilania sieciowego powinna 
odpowiadaĺ typowemu Ŝrodowisku 
komercyjnemu lub szpitalnemu. 

Pole 
magnetyczne 
czňstotliwoŜci 
sieciowej (50/60 
Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Pola magnetyczne o czňstotliwoŜci 
zasilania powinny mieĺ poziomy 
charakterystyczne dla typowej 
lokalizacji w typowym Ŝrodowisku 
komercyjnym lub szpitalnym. 

Zakğ·cenia RF 
przewodzone 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz do 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz do 80 MHz 

PrzenoŜny i mobilny sprzňt 
komunikacyjny RF nie powinny byĺ 
uŨywane bliŨej Ũadnej czňŜci 



 

 

Promieniowanie 
RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz do 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz do 2,7 GHz 

systemu chirurgii ultradŦwiňkowej, w 
tym przewod·w, niŨ zalecana 
odlegğoŜĺ separacji obliczona na 
podstawie r·wnania wğaŜciwego dla 
czňstotliwoŜci nadajnika. 
Zalecana odlegğoŜĺ separacji: 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80 MHz do 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 800 MHz do 2,7 GHz 
gdzie P jest maksymalnŃ 
znamionowŃ mocŃ wyjŜciowŃ 
nadajnika w watach (W) zgodnie z 
danymi producenta nadajnika, a d 
jest zalecanŃ odlegğoŜciŃ separacji w 
metrach (m). NatňŨenia pola od 
stağych nadajnik·w RF, okreŜlone na 
podstawie badania Ŝrodowiska 
elektromagnetycznego w miejscu 
instalacji, powinny byĺ mniejsze niŨ 
poziom zgodnoŜci w kaŨdym 
zakresie czňstotliwoŜci. 
Zakğ·cenia mogŃ wystŃpiĺ w pobliŨu 
urzŃdzeŒ oznaczonych 
nastňpujŃcym symbolem: 

 

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiŃzuje wyŨszy zakres czňstotliwoŜci. 
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogŃ nie mieĺ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Rozchodzenie siň fal 
elektromagnetycznych jest zaleŨne od absorpcji i odbiĺ od struktur, obiekt·w oraz ludzi. 

a NatňŨenia pola pochodzŃce od stağych nadajnik·w, takich jak stacje bazowe telefonii radiowej (kom·rkowej 
i bezprzewodowej), radiostacje ruchome lŃdowe, radioamatorskie, nadawanie radiowe AM i FM oraz 
nadawanie telewizyjne, nie mogŃ byĺ dokğadnie przewidziane teoretycznie. W celu oceny Ŝrodowiska 
elektromagnetycznego spowodowanego przez stağe nadajniki RF naleŨy rozwaŨyĺ wykonanie pomiaru 
Ŝrodowiskowego w miejscu instalacji. JeŨeli zmierzone natňŨenie pola w miejscu uŨytkowania systemu 
chirurgii ultradŦwiňkowej przekracza odpowiedni poziom zgodnoŜci RF okreŜlony powyŨej, naleŨy 
obserwowaĺ dziağanie systemu chirurgii ultradŦwiňkowej w celu potwierdzenia jego prawidğowej pracy. JeŨeli 
zostanie zaobserwowane nieprawidğowe dziağanie, mogŃ byĺ konieczne dodatkowe Ŝrodki, takie jak zmiana 
orientacji lub przestawienie systemu chirurgii ultradŦwiňkowej. 

b W zakresie czňstotliwoŜci od 150 kHz do 80 MHz natňŨenia pola powinny byĺ mniejsze niŨ 3 V/m. 

Zalecane odlegğoŜci separacji pomiňdzy przenoŜnym i mobilnym sprzňtem 

komunikacyjnym RF a systemem chirurgii ultradŦwiňkowej 

Zalecane odlegğoŜci separacji pomiňdzy przenoŜnym i mobilnym sprzňtem komunikacyjnym RF a systemem 
chirurgii ultradŦwiňkowej 

System chirurgii ultradŦwiňkowej jest przeznaczony do uŨytkowania w Ŝrodowisku elektromagnetycznym, w 
kt·rym zakğ·cenia promieniowane RF sŃ kontrolowane. Klient lub uŨytkownik systemu chirurgii 
ultradŦwiňkowej moŨe pom·c w zapobieganiu zakğ·ceniom elektromagnetycznym poprzez utrzymywanie 
minimalnej odlegğoŜci pomiňdzy przenoŜnym i mobilnym sprzňtem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a 
systemem chirurgii ultradŦwiňkowej, zgodnie z poniŨszymi zaleceniami, w zaleŨnoŜci od maksymalnej mocy 
wyjŜciowej sprzňtu komunikacyjnego. 

Znamionowa maksymalna 
moc wyjŜciowa nadajnika 
W 

OdlegğoŜĺ separacji w zaleŨnoŜci od czňstotliwoŜci nadajnika m 

150 kHz do 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz do 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz do 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 



 

 

Dla nadajnik·w o maksymalnej mocy wyjŜciowej niewymienionej powyŨej zalecanŃ odlegğoŜĺ separacji d w 
metrach (m) moŨna oszacowaĺ za pomocŃ r·wnania wğaŜciwego dla czňstotliwoŜci nadajnika, gdzie P jest 
maksymalnŃ znamionowŃ mocŃ wyjŜciowŃ nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika. 
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiŃzuje odlegğoŜĺ separacji dla wyŨszego zakresu czňstotliwoŜci. 
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogŃ nie mieĺ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Rozchodzenie siň fal 
elektromagnetycznych jest zaleŨne od absorpcji i odbiĺ od struktur, obiekt·w oraz ludzi. 

Sterylizacja 

Generator jest pakowany w stanie niesterylnym. 

PrzeğŃcznik noŨny jest pakowany w stanie niesterylnym. 

Warunki przechowywania i transportu: 

Temperatura: 

 

WilgotnoŜĺ: 

 

Zakres ciŜnienia 
atmosferycznego: 

 

 

Przechowywaĺ przetworzone produkty w suchym, czystym i wolnym od kurzu Ŝrodowisku, 

w umiarkowanej temperaturze, zgodnie z etykietŃ oraz instrukcja obsğugi. 

Dane kontaktowe 

 
 

 Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Szanghaj, Chiny 

Strona internetowa: www.ezisurg.com 

Telefon 1: 4000906176 

Telefon 2: +86-21-50456176 

Fax: +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy 

-35ęC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54ęC 

700 hPa 



 

 

Telefon: +49-40-2513175 

Fax: +49-40-255726 

 

Dla pacjent·w / uŨytkownik·w / os·b trzecich w Unii Europejskiej oraz w krajach z 

identycznym reŨimem regulacyjnym (RozporzŃdzenie (UE) 2017/745 dotyczŃce wyrob·w 

medycznych). W przypadku wystŃpienia powaŨnego incydentu podczas uŨywania tego 

urzŃdzenia lub w wyniku jego uŨytkowania, naleŨy zgğosiĺ to producentowi i/lub jego 

upowaŨnionemu przedstawicielowi oraz do odpowiedniego organu krajowego. 

Dane kontaktowe wğaŜciwych organ·w krajowych (Punkty kontaktowe ds. nadzoru) oraz 

dodatkowe informacje moŨna znaleŦĺ na stronie internetowej Komisji Europejskiej: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

W celu uzyskania dodatkowych informacji naleŨy skontaktowaĺ siň z przedstawicielem 

handlowym Ezisurg Medical Co., Ltd lub dziağem obsğugi klienta Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Nie udostňpniono elektronicznej wersji instrukcji uŨytkowania. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

Symbole 

 

OstrzeŨenie 
Umieszczone na etykiecie 
urzŃdzenia oraz na panelu 

przednim 

 

Chroniĺ przed 
wilgociŃ 

Umieszczone na 
opakowaniu urzŃdzenia 

 

Delikatne 
naleŨy obchodziĺ siň 
z ostroŨnoŜciŃ 

Umieszczone na 
opakowaniu urzŃdzenia 

 

TŃ stronŃ w g·rň 
Umieszczone na 

opakowaniu urzŃdzenia 

 

Trzymaj z dala od 
Ŝwiatğa sğonecznego 

Umieszczone na 
opakowaniu urzŃdzenia 

 

Ograniczenie 
temperatury 

Umieszczone na 
opakowaniu urzŃdzenia 

 

Ograniczenia 
wilgotnoŜci 

Umieszczone na 
opakowaniu urzŃdzenia 

 

Ograniczenie 
ciŜnienia 

atmosferycznego 

Umieszczone na 
opakowaniu urzŃdzenia 

 

Nie uŨywaĺ hak·w 
Umieszczone na 

opakowaniu urzŃdzenia 

 

Limit ukğadania 
wedğug liczby 

Umieszczone na 
opakowaniu urzŃdzenia 

 

Numer modelu 
Umieszczone na etykiecie 
urzŃdzenia oraz etykiecie 
kodu kreskowego 



 

 

 

Numer seryjny 
Umieszczone na etykiecie 
kodu kreskowego 

 

Data produkcji 
Kraj producenta: 

CHINY 

Umieszczone na etykiecie 
urzŃdzenia oraz etykiecie 
kodu kreskowego 

 

Producent 
Umieszczone na etykiecie 

urzŃdzenia 

 

UpowaŨniony 
przedstawiciel w 
Unii Europejskiej 

Umieszczone na etykiecie 
urzŃdzenia 

 

Zwr·ciĺ odpady do 
systemu zbi·rki lub 

zakğad·w 
przetwarzania i 
recyklingu. 
Dotyczy UE. 
 Przed zwrotem 
odpad·w naleŨy 
postňpowaĺ zgodnie 
z instrukcjami 
dekontaminacji. 

Umieszczone na etykiecie 
urzŃdzenia 

 

Patrz instrukcja 
obsğugi/broszura 

Umieszczone na etykiecie 
urzŃdzenia 

 

UrzŃdzenie speğnia 
wymagania 

dyrektywy w sprawie 
wyrob·w 

medycznych 93 42 
EWG ze zmianami 
wprowadzonymi 
dyrektywŃ 2007 47 
WE. 0197 jest 

numerem jednostki 
notyfikowanej TUV 
Rheinland. 

Umieszczone na etykiecie 
urzŃdzenia 

 

Wyr·wnanie 
potencjağ·w 

Umieszczone na etykiecie 
urzŃdzenia 

 

Bezpiecznik 
Umieszczony na etykiecie 

bezpiecznika 



 

 

 

PrzeğŃcznik noŨny 
Umieszczone na etykiecie 

urzŃdzenia 

 

WğŃczone (zasilanie) 
Umieszczone na 

przeğŃczniku zasilania 

 

WyğŃczone 
(zasilanie) 

Umieszczone na 
przeğŃczniku zasilania 

 

Tryb czuwania 
Umieszczone na panelu 

przednim 

 

CzňŜĺ aplikowana 
typu CF 

Umieszczone na panelu 
przednim 

 

Unikalny 
identyfikator 
urzŃdzenia 

Umieszczone na etykiecie 
kodu kreskowego 

 
www.ezisurg.com 

Zapoznaj siň z 
instrukcjŃ obsğugi 
lub instrukcjŃ 
obsğugi w wersji 
elektronicznej. 

Umieszczone na etykiecie 
opakowania 
transportowego 

 

Wyroby medyczne 

Umieszczone na etykiecie 
kodu kreskowego oraz 
etykiecie opakowania 
transportowego 

 

IloŜĺ w opakowaniu 
Umieszczone na etykiecie 

opakowania 
transportowego 

 
 

  



 

 

Du- ԉ  

Lees alle informatie zorgvuldig door v··r gebruik. 

 Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit apparaat alleen worden 
verkocht door of op voorschrift van een arts. 
 

BELANGRIJK! 

Lees alle informatie zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de instructies kan 

ernstige chirurgische gevolgen hebben. 

1. Deze handleiding is bedoeld om instructies te geven voor het gebruik van de generator 

ES01 en de bijbehorende voetschakelaar FSU01. Het is geen verwijzing naar 

chirurgische technieken. 

2. De ES01-generator dient te worden gebruikt met de easyUSTM-handstukken eHP01 

en eHP02 en de easyUSTM-scharen uit de SHC-serie en SHF-serie, vervaardigd door 

Ezisurg Medical. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de easyUSTM ultrasone 

schaar voor eenmalig gebruik, de Gebruiksaanwijzing van de easyUSTM ultrasone 

schaar-type schaar voor eenmalig gebruik en de Gebruiksaanwijzing van het 

easyUSTM Ultrasoon Chirurgisch Systeem Handstuk voor meer informatie. 

3. Deze handleiding bevat belangrijke informatie voor het gebruik van ES01. Het moet 

worden bewaard op een plaats waar het tijdens het gebruik kan worden geraadpleegd. 

Druk de pagina's af of kopieer ze indien nodig om ze bij de hand te houden. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd behoudt zich het recht voor om de elektrische/elektronische 

of mechanische configuraties en componenten zonder voorafgaande kennisgeving te 

wijzigen. Schematische revisies komen mogelijk niet overeen met PCB-revisies in het 

apparaat dat wordt onderhouden; raadpleeg Ezisurg Medical Co., Ltd voordat u 

wijzigingen aanbrengt. 

5. Deze gebruikershandleiding is uitsluitend bedoeld voor softwareversie 1 van de 

generator ES01. Softwareversies anders dan versie 1 komen mogelijk niet overeen 

met het schema in de handleiding. Controleer de softwareversie van de generator 

ES01 voordat u met onderhoud begint; raadpleeg Ezisurg Medical Co., Ltd voor de 

juiste onderhoudshandleiding bij de gebruikte softwareversie. 

6. easyUSTM is het geregistreerde handelsmerk van dit product. 

WAARSCHUWING: Dit apparaat mag niet worden aangepast. 

Beschrijving van het systeem 

Het ultrasone chirurgische systeem zet hoogfrequente stroom om in ultrasone trillingen om 

zachte weefselcellen mechanisch te fragmenteren bij contact met een trillende tip voor het 

snijden en coaguleren van weefsel tijdens operaties. Het bestaat voornamelijk uit een 

generator (met ingebouwde software), een voetschakelaar, een handstuk en een 

easyUSTM ultrasone schaar. De schaar en het handstuk hebben een momentsleutel en/of 

 



 

 

een testtip als reserveonderdelen. De momentsleutel dient om de testtip of schaar aan het 

handstuk te bevestigen. De testtip wordt aangesloten op het handstuk en wordt gebruikt 

om de prestaties van het handstuk te kalibreren en te diagnosticeren. Hierbij levert de 

generator elektrische energie (geregeld door de software); de voetschakelaar wordt 

gebruikt om de MAX- of MIN-uitgang te activeren; het handstuk zet de elektrische energie 

om in mechanische beweging en de schaar wordt aangesloten op het handstuk en geeft 

de mechanische beweging door aan het distale uiteinde van het mes in de schaar.  

 

Het ultrasone chirurgische systeem bevat geen geµntegreerd irrigatie-/afzuigsysteem. 

Het ultrasone chirurgische systeem ondersteunt de functie voor het monitoren van 

fysiologische parameters van de pati±nt niet. 

 

De schacht van de easyUSTM ultrasone schaar voor eenmalig gebruik, inclusief mes, klem, 

weefselkussen, trekkerbuis en buitenbuis, zijn toegepaste onderdelen. 

Zie Figure 1-1 voor het schema van het ultrasone chirurgische systeem. 

 
Figuur8-1 Schema van het ultrasone chirurgische systeem 

1. generator (inclusief software) 2. voetschakelaar 3. handstuk 4. ultrasone schaar 

voor eenmalig gebruik 

ZieTable 1-1 voor de specificaties van het ultrasone chirurgische systeem. 

Tabel 15 -1 Specificaties van het ultrasone chirurgische systeem 

Categorie Productcode Beschrijving 

Generator ES01  

Handstuk eHP01  

Scharen SHC14A 14 cm schacht, gebogen mes 

Scharen SHC23A 23 cm schacht, gebogen mes 



 

 

Categorie Productcode Beschrijving 

Scharen SHC36A 36 cm schacht, gebogen mes 

Scharen SHC45A 45 cm schacht, gebogen mes 

Voetschakela

ar 
FSU01  

Testtip TP01 Reserveonderdeel van handstuk 

Momentsleute

l 
TW01 

Reserveonderdeel van handstuk en 

schaar 

ZieFigure 1-2 voor het schema van het ultrasone chirurgische systeem. 

 

Figuur 1-2 Schema van het ultrasone chirurgische systeem 

1. generator (inclusief software) 2. voetschakelaar 3. handstuk 4. ultrasone schaar 

voor eenmalig gebruik 

ZieTable 1-2 voor de specificaties van het ultrasone chirurgische systeem. 

Tabel 1-2 Specificaties van het ultrasone chirurgische systeem 

Categorie Productcode Beschrijving 

Generator ES01  

Handstuk eHP02  

Scharen SHF9A 
9 cm lang, gebogen mes, 

handschakelaar is zwart 

Scharen SHF17A 
17 cm lang, gebogen mes, 

handschakelaar is zwart 

Voetschakela

ar 
FSU01  

Testtip TP02 
Reserveonderdeel van handstuk 

eHP02 



 

 

Categorie Productcode Beschrijving 

Momentsleute

l 
TW03-01 

Reserveonderdeel van handstuk 

eHP02 en schaar SHF9A 

Momentsleute

l 
TW03-02 

Reserveonderdeel van handstuk 

eHP02 en schaar SHF17A 

 

 

 

Generator 

De generator genereert hoogfrequente wisselstroom om het handstuk aan te drijven. 

Daarnaast biedt de generator een mens-machine-interface waarmee de gebruiker het 

ultrasone chirurgische systeem kan bedienen, bewaken en de status ervan kan 

diagnosticeren. 

Handstuk 

Het handstuk dient voor de verbinding tussen een generator en een schaar. Er zit een 

ultrasone transducer in het handstuk om elektrische energie om te zetten in mechanische 

energie. Het handstuk heeft een kabel die is aangesloten op een generator. Vervolgens 

zet het handstuk hoogfrequente wisselstroom om in hoogfrequente mechanische 

beweging en draagt deze beweging over op de schaar.  

Een handstuk eHP01 wordt geleverd met een momentsleutel en een testtip. Een handstuk 

eHP02 wordt geleverd met een testtip. Het handstuk, de momentsleutel en de testtip 

worden bij de productie niet-steriel verpakt. Het handstuk moet v··r elk gebruik worden 

gereinigd en gesteriliseerd. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van het easyUSTM 

Ultrasoon Chirurgisch Systeem Handstuk voor details. 

Scharen 

easyUSTM Ultrasone schaar wordt gebruikt door chirurgen. De schaar heeft meerdere 

functies, zoals klemmen, dissecteren, snijden en coaguleren. Het proximale uiteinde van 

het mes in de schaar ontvangt een mechanische beweging met hoge frequentie en draagt 

deze beweging over naar het distale uiteinde van het mes.  

Een schaar wordt samen met een momentsleutel in een gesteriliseerde verpakking verpakt 

en tijdens de productie met ethyleenoxide gesteriliseerd. Raadpleeg de 

Gebruiksaanwijzing van de easyUSTM ultrasone schaar voor eenmalig gebruik voor details. 

Voetschakelaar 

De voetschakelaar is het voetbedieningsgedeelte van het ultrasone chirurgische systeem. 

Het bevat twee pedalen waarmee respectievelijk de MIN- en MAX-uitgang worden 

geactiveerd. 

Momentsleutel 

De momentsleutel is het reserveonderdeel van scharen en handstukken. Het wordt 



 

 

gebruikt om testtips op het handstuk of de schaar op het handstuk met het juiste koppel 

vast te zetten. 

Wanneer de momentsleutel samen is verpakt met easyUSTM ultrasone scharen, wordt 

deze gesteriliseerd met ethyleenoxide. Wanneer de momentsleutel samen is verpakt met 

het handstuk, is deze niet gesteriliseerd. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de 

easyUSTM ultrasone schaar voor eenmalig gebruik en de Gebruiksaanwijzing van het 

easyUSTM Ultrasoon Chirurgisch Systeem Handstuk voor details. 

 

Testtip 

De testtip is het reserveonderdeel van het handstuk. Het wordt gebruikt om de prestaties 

van het handstuk te diagnosticeren. 

De testtip wordt geleverd met handstuk en is niet gesteriliseerd. Raadpleeg de 

Gebruiksaanwijzing van het easyUSTM Ultrasoon Chirurgisch Systeem Handstuk voor 

details. 

Werkingsprincipe 

Het easyUSTM ultrasone chirurgische systeem is bedoeld voor hemostatisch snijden en/of 

coaguleren. Wanneer geactiveerd, trilt het mes in de schaar in lengterichting met een 

frequentie van 55,5 kHz. Deze ultrasone trilling wordt doorgegeven aan het distale uiteinde 

van het mes, waardoor het mes gaat trillen en warmte genereert. De koppeling zorgt ervoor 

dat collageenmoleculen in het weefsel gaan trillen en denatureren, waardoor een 

onomkeerbare crosslinking ontstaat, hierdoor de bloedvaten worden afgesloten voor een 

permanente fusie. Tegelijkertijd versnelt het cavitatie-effect, veroorzaakt door 

hoogfrequente trillingen, de verdamping van verwarmd water in de weefselcellen die in 

contact staan met het mes, breekt het de waterstofbruggen van eiwitten verder af en 

desintegreert de cel, waardoor het weefsel wordt gesplitst. 

 

Beoogd doel 

Het instrument is bedoeld om bloedvaten af te sluiten en door te snijden en/of om zachte 

weefsels te disseceren, te coaguleren en door te snijden via ultrasone trillingen. 

 

Prestaties van het apparaat 

De Generator ES01 levert energie aan het handstuk eHP01 of eHP02. De Generator 

ES01 beschikt over een touchscreen-interface en heeft een unieke aansluitpoort voor het 

handstuk eHP01 of eHP02.  

De Generator ES01 is niet ontworpen voor gebruik met niet-goedgekeurde apparaten. 

Dergelijk gebruik is niet in overeenstemming met de ontwerp- en gebruiksparameters, de 

instructies en richtlijnen voor het product. 



 

 

Indicaties voor gebruik 

Het easyUSTM ultrasone chirurgische systeem is geµndiceerd voor het maken van incisies 

in zacht weefsel, wanneer bloedingscontrole en minimale thermische weefselschade 

gewenst zijn. De instrumenten van het ultrasone chirurgische systeem kunnen worden 

gebruikt als aanvulling op of als vervanging van elektrochirurgie, lasers en stalen scalpels. 

Bij gebruik met compatibele instrumenten kan het ultrasone chirurgische systeem worden 

gebruikt om geµsoleerde bloedvaten met een diameter tot en met 5 mm te coaguleren. 

Contra-indicaties 

1. De instrumenten zijn niet geschikt voor het insnijden van bot. 

2. De instrumenten zijn niet bedoeld voor anticonceptieve tubale occlusie. 

Voorbereiding op de plaats van gebruik 

Schakel de generator ES01 uit voordat u begint met de verwerking. Verwijder grove 

vervuiling op het apparaat onmiddellijk na gebruik met een pluisvrije doek die is bevochtigd 

met koud water (<40 ÁC). Gebruik geen fixeermiddel of heet water (>40 ÁC), omdat dit kan 

leiden tot het fixeren van residuen, wat het resultaat van het herverwerkingsproces kan 

beµnvloeden. 

Transport 

Breng het apparaat indien nodig veilig naar de verwerkingsruimte om schade en 

verontreiniging van de omgeving te voorkomen. 

Pati±ntendoelgroep 

Pati±nten van zuigelingenleeftijd tot ouderen die een operatie moeten ondergaan waarbij 

incisies in zacht weefsel met bloedingscontrole en minimale thermische schade vereist zijn. 

Beoogde gebruikers 

Het instrument is bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij chirurgische 

toepassingen. 

Klinische voordelen 

 ̧ Effici±nt snijden en coaguleren. 

 ̧ Minimaliseer bloedingen en thermisch letsel. 

 ̧ Verbeter de duurzaamheid van de bek. 

 ̧ Minder complicaties. 

 ̧ Gebogen bek ontwerp om het operatiegebied beter te kunnen observeren. 

 ̧ Verkort de operatietijd en de duur van het ziekenhuisverblijf. 



 

 

Ongewenste bijwerkingen / restrisico's 

Ongewenste bijwerkingen en risico's die verband houden met ultrasone apparaten zijn 

onder meer het risico op bloedingen, weefselbeschadiging door mechanische of 

thermische schade, introductie van niet-steriele oppervlakken of overdracht van 

ziekteverwekkers, ontstekingsreacties of onbedoelde weefselreacties, elektrische 

schokken, incompatibiliteit met vreemde voorwerpen of magnetische resonantie, en 

schade aan eigendommen of de omgeving. Daarnaast kunnen onbedoelde schade, 

verlengde operaties of gewijzigde chirurgische benaderingen het gevolg zijn van 

problemen met betrekking tot de activering van het apparaat, beschadigde apparaten, 

elektromagnetische interferentie, hoorbaar geluid als gevolg van verkeerde montage, 

verkeerd gebruik van de momentsleutel of een poging om het apparaat te wijzigen. 

Instructies voor herverwerking 

De generator ES01 kan worden gereinigd en gedesinfecteerd door het apparaat af te 

vegen met een desinfectiemiddel. Geautomatiseerde herverwerking of reiniging en 

desinfectie door onderdompeling is niet mogelijk. Voor deze instructies dient dagelijks 

een routine-decontaminatie te worden uitgevoerd. 

Herverwerkingsprocedures hebben slechts beperkte gevolgen voor de ES01. Het 

maximale aantal herverwerkingsprocedures wordt daarom bepaald door de functie / 

slijtage van de ES01. Vanuit het oogpunt van verwerking is er geen maximum aantal 

toegestane herverwerkingen. De ES01 mag niet meer worden hergebruikt in geval van 

storingen en/of tekenen van materiaalverslechtering, zoals beschadigde isolatie of andere 

veranderingen in het materiaal, enz. 

Overzicht: 

Apparaatbeschrijving 

De generator ES01 levert energie aan het handstuk. Het handstuk zet elektrische energie 

om in mechanische beweging en draagt deze beweging vervolgens over naar het distale 

uiteinde van het mes in de schaar om zacht weefsel te snijden/coaguleren. ES01 beschikt 

over een touchscreen-interface en heeft een unieke aansluitpoort voor het handstuk.  

Hoe geleverd 

ES01 wordt geleverd in een semi-gebruiksklare staat. De verzenddoos bevat de generator 

ES01, het netsnoer en de gebruikershandleiding. De instrumenten voor het ultrasone 

chirurgische systeem, zoals handstukken en scharen, zijn niet inbegrepen in deze 

verpakking en moeten apart worden aangeschaft. 

Illustratie en nomenclatuur 

Voorpaneel van de generator 



 

 

 
Figuur 2 Voorpaneel van ES01 

1.  Stand-by-toets Houd de stand-by-toets ingedrukt om te 
schakelen tussen de stand-by-modus en de 
gereed-modus. 
Het lampje van de toets brandt oranje in de 
stand-by-modus en groen in de gereed-
modus. 

2.  Foutlampje Normaal uit. Het lampje brandt rood wanneer 
het systeem een fatale fout heeft. 

3.  Display/Touchscreen Geeft systeeminformatie weer en dient als 
interface voor het aanpassen van 
bedieningselementen en instellingen. 

4.  Aansluiting voor het 
handstuk 

Aansluiting voor de connector van het 
handstuk. 

Achterpaneel van de generator 

 

Figuur 3 Achterpaneel van ES01 

5.  Luchtroosters Voor de koelventilator. 
6.  Aansluiting voor de 1e 

voetschakelaar 
Aansluiting voor de 1e voetschakelaar op de 
generator. 

7.  Aansluiting voor de 2e 
voetschakelaar 

Aansluiting voor de 2e voetschakelaar op de 
generator. 

8.  Aan/uit-schakelaar Schakel de generator in/uit. 
9.  Potentiaalvereffenings

aansluiting 
Biedt middelen voor aansluiting op een 
potentiaalvereffeningsgeleider. 

10.  Zekeringhouder Wordt gebruikt om de zekering voor de 
generator vast te houden. 

11.  Aansluiting voor het 
netsnoer 

Aansluiting die wordt gebruikt om het netsnoer 
op de generator aan te sluiten. 

Voetschakelaar 
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Figuur 4 Voetschakelaar 

12.  MIN (linkerpedaal) Activeer de generator voor het minimale 
vermogen. 

13.  MAX (rechterpedaal) Activeer de generator voor het maximale 
vermogen. 

Bruikbare levensduur 

De levensduur van generator ES01 is afhankelijk van onderdelen en accessoires die op 

de generator zijn aangesloten, mits ES01 normaal wordt gebruikt en preventief wordt 

onderhoud. Als onderdelen of accessoires defect zijn of hun levensduur hebben 

overschreden, moeten ze worden vervangen om verder te kunnen gebruiken.  

Klantenservice 

Garantie 

Deze garantie en de hieronder vallende rechten en verplichtingen worden geµnterpreteerd 

naar en beheerst door de wetten van China. 

Ezisurg Medical Co., Ltd garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten 

bij normaal gebruik en preventief onderhoud gedurende de hieronder vermelde 

garantieperiode. De verplichting van Ezisurg Medical Co., Ltd onder deze garantie is 

beperkt tot de reparatie of vervanging, naar eigen keuze, van elk product of onderdeel 

daarvan dat binnen de hieronder vermelde geldigheidsperiode is teruggestuurd naar 

Ezisurg Medical Co., Ltd of haar distributeur en waarvan na onderzoek door Ezisurg 

Medical Co., Ltd is vastgesteld dat het defect is. 

Deze garantie is niet van toepassing op producten of onderdelen daarvan die: 

1)  Nadelig beµnvloed door gebruik met apparaten die zijn vervaardigd of 

gedistribueerd door partijen die niet zijn geautoriseerd door Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2)  Gerepareerd of aangepast buiten de fabriek van Ezisurg Medical Co., Ltd op een 

wijze die, naar het oordeel van Ezisurg Medical Co., Ltd, de stabiliteit of betrouwbaarheid 

beµnvloedt; 

3)  Onderworpen aan oneigenlijk gebruik, nalatigheid of ongevallen; 

4)  Gebruikt op een andere manier dan in overeenstemming met de ontwerp- en 

gebruiksparameters, instructies en richtlijnen voor het product of met functionele, 

operationele of omgevingsnormen voor vergelijkbare producten die algemeen aanvaard 

zijn in de industrie. 

De producten van Ezisurg Medical Co., Ltd hebben de volgende garantieperiodes na 
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levering aan de oorspronkelijke koper: 

Generator ES01 (inclusief netsnoer) E®n (1) jaar, onderdelen en arbeid 

Voetschakelaar FSU01 E®n (1) jaar, onderdelen en arbeid 

Tenzij deze garantie wordt gewijzigd door toepasselijke lokale wetgeving, vervangt deze 

garantie alle andere garanties, expliciet of impliciet, inclusief garanties van 

verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel, en alle andere verplichtingen of 

aansprakelijkheden van ezisurg medical co., ltd, en vormt deze de exclusieve remedie voor 

de koper. In geen geval is ezisurg medical co., ltd aansprakelijk voor bijzondere, incidentele 

of gevolgschade, inclusief, maar niet beperkt tot, schade als gevolg van verlies van gebruik, 

winst, omzet of goodwill, anders dan uitdrukkelijk bepaald door een specifieke wet. Ezisurg 

Medical Co., Ltd aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid en machtigt geen enkele andere 

persoon om namens haar enige aansprakelijkheid aan te gaan met betrekking tot de 

verkoop of het gebruik van producten van Ezisurg Medical Co., Ltd. Er zijn geen garanties 

die verder reiken dan de voorwaarden in deze overeenkomst. 

Ezisurg Medical Co., Ltd behoudt zich het recht voor om te allen tijde wijzigingen aan te 

brengen aan producten die door hen worden vervaardigd en/of verkocht, zonder dat zij 

verplicht zijn om dezelfde of soortgelijke wijzigingen door te voeren aan producten die 

eerder door hen zijn vervaardigd en/of verkocht. 

Werkingsprincipe van het systeem 

In het ultrasone chirurgische systeem genereert de generator ES01 elektrische signalen, 

die via de handstukkabel naar het handstuk eHP01 of eHP02 worden geleid, waarna het 

handstuk de elektrische energie omzet in mechanische bewegingen. De schaar ontvangt 

de mechanische bewegingen van het handstuk, versterkt deze en levert de energie aan 

het weefsel.  

Generator 

De generator zet de AC-netspanning van het net om in een geregeld DC-niveau. Het DC-

niveau wordt vervolgens gemoduleerd op de resonantiefrequentie van het handstuk. Het 

gemoduleerde signaal wordt vervolgens gefilterd en naar het handstuk gestuurd, waar het 

de akoestische aandrijving in resonantie brengt. Hieronder vindt u het basisfunctieschema 

van de generator: 
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Figuur 5 Basisfunctioneel schema van generator ES01 

Voedingsingangsmodule 

Bestaat uit schakelaar, aansluiting voor de voeding, filter, zekering, AC-DC-voeding. Het is 

bedoeld om het hele systeem van 48 VDC te voorzien.  

Vermogensregelingscircuit 

Zet 48 VDC om in verschillende soorten elektrische energie die in de generator worden 

gebruikt. 

DSP 

DSP bevat software om te functioneren. De software stuurt de display- en 

touchscreencomponent aan om de HMI te bedienen en stuurt de FPGA aan om 

randapparatuur te bedienen, zoals het dynamisch aanpassen van de uitgangsfrequentie 

en het vermogen, het afspelen van spraak en andere componenten.  

FPGA 

FPGA is een hulpcomponent in een circuit. 

Frequentiesynthesecircuit 

Genereer hoogfrequente wisselstroom. De frequentie kan dynamisch worden aangepast 

aan de veranderingen in de belasting om het hele systeem te laten resoneren. 

Vermogensinstelcircuit 

Pas de uitgangsstroom en -spanning aan op basis van de feedbackimpedantie, zodat het 

systeem optimaal functioneert.  



 

 

Vermogensversterkingscircuit 

Versterk de hoogfrequente wisselstroom via de transformator, zodat de stroom de 

ultrasone transducer in het handstuk aandrijft. 

Pati±ntisolatiecircuit 

Zorg voor een veiligheidsbarri¯re voor de pati±nt en/of gebruiker. De spanning die op de 

secundaire zijde van de transformator wordt opgewekt, is geµsoleerd van de primaire zijde 

en heeft dus geen verbinding met de aarde. 

Display en touchscreencomponent 

De display- en touchscreencomponent communiceert met de DSP en geeft het scherm 

weer zoals de DSP dat vereist, en geeft de aanrakingen van de gebruiker door aan de DSP.  

Aanraaktoets-component 

De aanraaktoets-component communiceert met de FPGA. Het registreert gebruikersacties 

op de aanraaktoets en verlicht LED's in verschillende kleuren afhankelijk van de huidige 

status. 

Handstuk 

Het handstuk bevat verschillende belangrijke componenten die ultrasone energie 

genereren, versterken en leveren aan de eindeffector van het instrument. Wanneer elk 

onderdeel aan de andere wordt bevestigd en afgestemd, ontstaat een akoestische 

aandrijflijn. De ultrasone transducer in het handstuk zet elektrische energie om in 

mechanische bewegingen. Wanneer een wisselstroomgolfvorm op de transducer wordt 

toegepast, zet het pi±zo-elektrische materiaal uit en krimpt het weer, waardoor een 

longitudinale beweging ontstaat. 

Scharen 

Het mes in de schaar, ook wel bekend als de golfgeleider, dient om de mechanische 

bewegingen te versterken en de energie aan het weefsel over te brengen. Het distale 

uiteinde van het mes komt in contact met menselijk weefsel voor het snijden en/of 

coaguleren. Er zit een handschakelaar op de schaar. De gebruiker kan een 

handschakelaar gebruiken. De werking van de handschakelaar wordt doorgegeven aan 

de DSP in de generator. De DSP regelt het minimale of maximale uitgangsvermogen op 

basis van de ingedrukte handschakelaar. 

Voetschakelaar 

De gebruiker kan een voetschakelaar gebruiken. De actie van de voetschakelaar wordt 

doorgegeven aan de DSP in de generator. De DSP regelt het minimale of maximale 

uitgangsvermogen op basis van het ingedrukte pedaal. 

Gebruiksaanwijzing 

Instellingen 

WAARSCHUWING: Om het risico op elektrische schokken te vermijden, mag deze 



 

 

apparatuur uitsluitend worden aangesloten op een netvoeding met beschermende aarding. 

Let op: Blokkeer de ventilatieopeningen van de generator niet om oververhitting te 

voorkomen. 

1. Controleer de generator ES01 met het handstuk en de schaar van het ultrasone 

chirurgische systeem op beschadigingen. Gebruik geen beschadigde apparaten 

en instrumenten.  

2. Bevestig de generator op een kar of een ander geschikt bevestigingsmiddel in de 

juiste positie. 

3. Sluit het netsnoer aan op de aansluiting voor het netsnoer op het achterpaneel 

van de generator en op een geaard stopcontact. De voedingsvereisten voor de 

generator staan vermeld op het label op het achterpaneel. 

4. Sluit de connector van de voetschakelaar aan op de aansluiting voor de 

voetschakelaar op het achterpaneel van de generator, indien van toepassing.  

5. Bevestig het handstuk en de schaar van het ultrasone chirurgische systeem met 

de momentsleutel. Sluit de connector van het handstuk aan op de aansluiting 

voor het handstuk op het voorpaneel van de generator.  

Let op: Controleer of de generator stevig is bevestigd aan een kar of een ander geschikt 

bevestigingsmiddel voordat u hem inschakelt. 

6. Schakel de generator in met de aan/uit-schakelaar op het achterpaneel van de 

generator. 

7. Alle lampjes op het voorpaneel gaan branden en het systeem voert de 

opstartprocedure uit. Tijdens het opstarten wordt een toon afgespeeld terwijl er 

een animatie op het scherm wordt getoond. 

8. Nadat de opstartprocedure is voltooid, gaat het systeem over naar de stand-by-

modus. De gebruiker kan handstukken en/of scharen vervangen in de stand-by-

modus. 

9. Houd de stand-by-toets 3 seconden ingedrukt en het testpromptscherm verschijnt. 

Volg de instructies op het scherm om de Pre-Run-test uit te voeren. 

10. Het gereed-scherm verschijnt wanneer de Pre-Run test is voltooid en de 

generator klaar is voor gebruik. 

Gereed-scherm 

Het gereed-scherm heeft de volgende functies: 



 

 

 

Figuur 6 Gereed-scherm 

1.  MIN Geeft de door de gebruiker instelbare minimale 
vermogensinstelling aan. Wanneer dit 
vermogensniveau wordt geactiveerd (met de 
voetschakelaar of handschakelaar), gaat het 
'MIN'-indicatorlampje knipperen. Het systeem 
staat standaard ingesteld op 'MIN' 
vermogensniveau 3. 

2.  MAX Geeft de maximale vermogensinstelling aan. Deze 
instelling is altijd 5. Wanneer dit vermogensniveau 
wordt geactiveerd (met de voetschakelaar of 
handschakelaar), gaat het 'MAX'-indicatorlampje 
knipperen.  

3.  VERLAGING VAN 
HET 
VERMOGENSNIV
EAU 

Raak deze knop aan om de minimale (MIN) 
vermogensinstelling naar het gewenste niveau te 
verlagen (van 1 tot 5). Het gekozen niveau wordt 
op het scherm weergegeven.  

4.  VERHOGING VAN 
HET 
VERMOGENSNIV
EAU 

Raak deze knop aan om de minimale (MIN) 
vermogensinstelling tot het gewenste niveau te 
verhogen (van 1 tot 5). Het gekozen niveau wordt 
op het scherm weergegeven. 

5.  INSTELLINGEN Raak deze knop aan om naar de 
systeeminstellingen te gaan. 

6.  VOLUME Raak de plus (+) of min (-) knop aan om het volume 
van de activeringstonen aan te passen (van niveau 
1 tot niveau 4). 

Basisfunctionaliteit 

Modus-schakelaar 

Nadat de generator is geµnstalleerd en ingeschakeld, kan deze worden omgeschakeld 

tussen de stand-by-modus en de gereed-modus door de stand-by-toets 3 seconden 

ingedrukt te houden. In de gereed-modus is de stand-by-toets groen. In de stand-by-

modus licht de stand-by-toets oranje op en is de helderheid lager dan in de gereed-modus. 

In de stand-by-modus reageert het touchscreen niet op aanrakingen van de gebruiker en 

zijn de hand- en voetschakelaars niet functioneel. 

Over het algemeen moet de generator in de stand-by-modus worden gezet wanneer 

instrumenten worden vervangen. 
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Activering 

In de gereed-modus kan de gebruiker het systeem activeren voor minimaal of maximaal 

vermogen met de voetschakelaar of handschakelaar. Het vermogen wordt geactiveerd 

wanneer de gebruiker de handschakelaar indrukt of de voetschakelaar intrapt en wordt 

gestopt wanneer de gebruiker de handschakelaar of voetschakelaar loslaat.  

Het rechterpedaal op de voetschakelaar is voor MAX-vermogen. Het linkerpedaal op de 

voetschakelaar is voor MIN-vermogen. De handschakelaar bevindt zich onder de knop op 

de schaar en wordt bediend met de wijsvinger. De bovenste knop is voor MAX-vermogen. 

De onderste knop is voor MIN-vermogen. Het standaardvermogensniveau voor MIN-

vermogen is 3. Raak de knop Verhoging van het Vermogensniveau of Verlaging van het 

Vermogensniveau aan om de MIN-vermogensinstelling te verhogen of te verlagen. 

OPMERKING: Alleen het MIN-vermogensniveau kan worden ingesteld tussen niveau 1 en 

niveau 5. Het MAX-vermogensniveau is altijd niveau 5. 

Wanneer het systeem overschakelt van de stand-by-modus naar de gereed-modus, drukt 

u op de knop van de handschakelaar of trapt u op de voetschakelaar in, waarna de 

generator de Pre-Run-test start. Tijdens de test moeten de bekken van de schaar open 

blijven. Raak geen andere instrumenten, operatiedoeken, pati±nten of andere voorwerpen 

aan. Nadat de test is geslaagd, is de generator klaar voor gebruik. Anders wordt er een 

foutmelding op het scherm weergegeven om te helpen bij het oplossen van het probleem. 

Wanneer het MAX-vermogen wordt geactiveerd, knippert het display van de generator aan 

de rechterkant, waar het MAX-vermogensniveau wordt weergegeven. Er wordt continu een 

hogere en snellere toon afgespeeld. Wanneer het MIN-vermogen wordt geactiveerd, 

knippert het display van de generator aan de linkerkant, waar het MIN-vermogensniveau 

wordt weergegeven. Er wordt continu een lagere en langzame toon afgespeeld. 

De generator ES01 ondersteunt twee voetschakelaars. De twee voetschakelaars zijn 

hetzelfde. Elk van de twee voetschakelaars kan het systeem activeren voor 

uitgangsvermogen.  

Instrumenten vervangen 

Wanneer het handstuk en/of de schaar van het ultrasone chirurgische systeem worden 

vervangen, moet de generator ES01 in de stand-by-modus worden gezet. In de stand-by-

modus brandt de stand-by-toets oranje en kan het systeem niet worden geactiveerd met 

de hand- of voetschakelaar. De gebruiker kan het handstuk opnieuw aansluiten op de 

generator of het handstuk en de schaar opnieuw bevestigen.  

Wanneer de installatie van de instrumenten is voltooid, zet u de generator in de gereed-

modus. In de gereed-modus wordt de stand-by-toets groen weergegeven en kan de 

gebruiker een Systeemtest uitvoeren (zie de sectie Systeemtest in het onderdeel Settings) 

om de installatie te controleren.  

Uitschakelen 

Schakel de generator uit met de aan/uit-schakelaar op het achterpaneel van de generator. 



 

 

Instellingen 

Volume 

Pas het volume aan met de plus- of min-knop (van niveau 1 tot niveau 4). De standaard 

volume-instelling is 2. 

Minimaal vermogensniveau 

Raak de knop voor het verhogen of verlagen van het vermogensniveau aan om het 

minimale vermogensniveau te verhogen of te verlagen (van niveau 1 tot niveau 5). De 

standaard minimale vermogensinstelling is 3. 

Instellingennavigatie 

Tik op de knop 'Instellingen' om aanpassingen te doen in de systeeminstellingen en 

toegang te krijgen tot systeeminformatie. Tik in het instellingenscherm op een willekeurige 

optie om deze te markeren en ga vervolgens naar het specificatie-instellingenscherm voor 

deze optie. Raak de sluitknop 'X' aan om het instellingenmenu te verlaten. Raak de terug-

pijl aan om vanuit de submenuschermen naar het vorige menu te gaan. 

 

Figuur 7 Instellingenscherm 

Schermhelderheid 

Selecteer 'Schermhelderheid' om de helderheid aan te passen. 



 

 

 

Figuur 8 Schermhelderheid 

Raak de plus- of min-knop aan om de helderheid aan te passen. Raak de terug-pijl of de 

sluitknop aan om af te sluiten nadat u de instellingen hebt aangepast. Zodra een nieuwe 

helderheidsinstelling is geselecteerd, wordt die instelling de nieuwe standaardinstelling 

van het systeem. 

Activeringsset 

In de activeringsset zijn er twee submenu's: "Hand-/voetactivering" en "Intelligente 

weefselperceptie". 

 

Figuur 9 Scherm Activeringsset 

Hand-/Voetactivering 

Selecteer "Hand/Voetactivering" om de activeringsmodus te selecteren uit "Beide handen 

en voeten actief", "Alleen handen actief" en "Alleen voeten actief". Een punt en de 

gemarkeerde tekst geven de huidige selectie aan. 



 

 

 

Figuur 10 Hand-/Voetactiveringsscherm 

Systeemtest 

Er moet een systeemtest worden uitgevoerd om te controleren of de producten correct 

functioneren wanneer een nieuwe schaar of een nieuw handstuk wordt geµnstalleerd om 

te gebruiken. Houd tijdens de systeemtest de bek open en zorg ervoor dat het mes niet in 

contact komt met andere instrumenten, afdeklakens, pati±nten en andere voorwerpen. 

Veiligheidsmaatregelen (in overeenstemming met het ziekenhuisprotocol) die worden 

genomen in aanwezigheid van aerosolen, moeten tijdens de systeemtest van kracht zijn. 

Het testscherm ziet er als volgt uit: 

 

Figuur 11 Systeemtestscherm (in werking) 

Als alle tests zijn geslaagd, wordt "Test geslaagd" weergegeven. Druk op de OK-knop om 

terug te gaan naar het instellingenscherm. Als een test tijdens de test mislukt, gaat de 

generator naar het Foutscherm. ZieError Messages and Troubleshooting  



 

 

 

Figuur 12 Systeemtestscherm (voltooid) 

Taal 

Selecteer 'Taal' om de taal aan te passen die op de generator wordt weergegeven. Een 

punt en de gemarkeerde tekst geven de huidige selectie aan. 

 

Figuur 13 Taalscherm 

Wanneer de gebruiker de taal wijzigt, bijvoorbeeld van Vereenvoudigd Chinees naar 

Engels, toont het systeem het Bevestigingsscherm voor taalwijziging: 



 

 

 

Figuur 14 Bevestigingsscherm voor taalwijziging 

Druk op 'ã' om te bevestigen dat u naar de nieuwe taal wilt overschakelen. Druk op 'X' om 

de wisseling te annuleren en de taal wordt niet gewijzigd.  

Systeeminformatie 

Selecteer 'Systeeminformatie' om informatie over de generator te bekijken, bijvoorbeeld 

de softwareversie. 

 

Figuur 15 Systeeminformatiescherm 

Foutmeldingen en Probleemoplossing 

De generator ES01 gaat in de foutmodus met een hoorbaar signaal wanneer het systeem 

faalt. In de foutmodus wordt linksboven op het scherm een foutmelding weergegeven en 

in het midden de foutinformatie. De foutinformatie bevat meestal een korte beschrijving, 

een oplossingssuggestie en een digitale code van de fout. Sommige foutmeldingen 

hebben een OK-knop. Druk op de OK-knop, dan zal de generator terugkeren naar de 

normale stand. De cijfercode van de fout helpt bij het identificeren van de oorzaak door te 

verwijzen naar deze handleiding. Hier is een voorbeeld: 



 

 

 

 

Figuur 16 Foutscherm 

Zie onderstaande tabel voor informatie en oplossingssuggesties voor elke foutcode: 

Tabel16 Foutcodemeldingen en Probleemoplossing  

Foutcode 

(3 cijfers) 
Hoofdoorzaak Oplossingssuggesties 

007 

De activeringsknop van de 
handschakelaar wordt ingedrukt 
tijdens het installeren van het 
handstuk. 

Laat de activeringsknop van de 
handschakelaar los en plaats het 
handstuk opnieuw. 

008 

De activeringsknop van de 
handschakelaar wordt 
gedetecteerd als ingedrukt 
terwijl het verbindingssignaal 
van de schaar niet wordt 
gedetecteerd. 

Controleer de verbinding tussen 
het handstuk en de generator. Sluit 
deze opnieuw aan als de 
verbinding los zit. 

009 

De activeringsknop van de 2e 
voetschakelaar wordt ingedrukt 
tijdens het installeren van de 2e 
voetschakelaar. 

Laat de activeringsknop van de 2e 
voetschakelaar los en installeer de 
voetschakelaar opnieuw. 

010 

De activeringsknop van de 1e 
voetschakelaar wordt ingedrukt 
tijdens het installeren van de 1e 
voetschakelaar. 

Laat de activeringsknop van de 1e 
voetschakelaar los en installeer de 
voetschakelaar opnieuw. 

011 

De activeringsknop van de 2e 

voetschakelaar wordt 
gedetecteerd als ingedrukt 
terwijl het verbindingssignaal 
van de 2e voetschakelaar niet 
wordt gedetecteerd. 

Controleer de verbinding tussen de 
2e voetschakelaar en de generator. 
Sluit het opnieuw aan als de 
verbinding los zit. 



 

 

012 

De activeringsknop van de 1e 

voetschakelaar wordt als 
ingedrukt gedetecteerd, terwijl 
het verbindingssignaal van de 

1e voetschakelaar niet wordt 
gedetecteerd. 

Controleer de verbinding tussen de 
1e voetschakelaar en de generator. 
Sluit het opnieuw aan als de 
verbinding los zit. 

015 
Zowel handschakelaar- als 
voetschakelaaractiveringssignal
en worden gedetecteerd. 

Laat de activeringsknop of het 
pedaal los. 

016 
Er worden twee 
voetschakelaaractiveringssignal
en tegelijkertijd gedetecteerd. 

Laat de activeringspedalen los. 

017 
Er worden twee 
handschakelaaractiveringssignal
en tegelijkertijd gedetecteerd. 

Laat de activeringsknoppen los. 

018 
De activeringsknop van de 
handschakelaar zit vast. 

Probeer de activering opnieuw. Als 
het probleem zich blijft voordoen, 
vervang dan de schaar. 

022 
Storing in 
vermogensversterkercircuits. 

Probeer de activering opnieuw. Als 
het probleem zich blijft voordoen, 
neem dan contact op met uw 
vertegenwoordigers. 

029 
De impedantie is groter dan een 
drempelwaarde tijdens de pre-
run-test. 

Draai de assemblage vast en 
activeer opnieuw. 

030 De impedantie is te hoog. 

Probeer opnieuw te activeren om 
door te gaan. Als de fout zich blijft 
voordoen, gebruik dan de testtip 
om de oorzaak van de fout te 
achterhalen. Gebruik de testtip in 
plaats van de schaar voor de 
systeemtest. Als de test is 
geslaagd, vervang dan de schaar. 
Vervang anders het handstuk. 

031 

Meerdere gevallen waarin de 
impedantie de limiet overschrijdt 
of de resonantiefrequentie niet 
kan worden vergrendeld. 

Vervang de schaar. 

056 
Handstuk losgekoppeld tijdens 
het testproces of 
activeringsproces. 

Sluit het handstuk opnieuw aan op 
de generator. 

081 
Tijdens de test wordt een 
kortsluiting in het interne circuit 
van het handstuk gedetecteerd. 

Probeer de test opnieuw. Als de 
fout blijft bestaan, vervang dan het 
handstuk. 

082 
Het kabelcircuit van het 
handstuk is open gedetecteerd. 

Vervang het handstuk. 

083 
Tijdens activering wordt een 
kortsluiting in het interne circuit 
van het handstuk gedetecteerd. 

Probeer opnieuw te activeren om 
door te gaan. Als de fout blijft 
bestaan, vervang dan het 
handstuk. 



 

 

111 
De vermogens-MOSFET is 
oververhit. 

Schakel de generator uit, zorg 
ervoor dat de ventilatieopening niet 
door iets wordt geblokkeerd en 
schakel de generator vervolgens 
weer in. 

112 Het moederbord is oververhit. 

Schakel de generator uit, zorg 
ervoor dat de ventilatieopening niet 
door iets wordt geblokkeerd en 
schakel de generator vervolgens 
weer in. 

152 
Fout bij het initialiseren van de 
bias-spanning van de 
vermogens-MOSFET. 

Start de generator opnieuw op. 

166 Storing in de voeding. Start de generator opnieuw op. 

171 Uitgang overstroomd. Start de generator opnieuw op. 

180 De ventilator is geblokkeerd. 

Start de generator opnieuw op. Als 
het probleem zich blijft voordoen, 
neem dan contact op met uw 
vertegenwoordigers. 

181 
Kan de resonantiefrequentie niet 
vergrendelen. 

Draai de assemblage vast en 
activeer opnieuw. 

184 Te veel druk op het mes. 
Laat de druk op het mes los. 
Probeer te activeren om door te 
gaan. 

Als de fout nog steeds optreedt na het volgen van bovenstaande instructies, neem dan 

contact op met uw lokale vertegenwoordiger van Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Reinigings- en desinfectie-instructies 

Controleer het apparaat/de apparaten v··r het reinigen grondig op tekenen van schade, 

scheuren of onjuiste mechanische werking. Gebruik het apparaat/de apparaten niet als er 

tekenen van schade zijn. Gooi het apparaat weg en vervang het, of stuur het naar Ezisurg 

Medical Co., Ltd of een erkende Ezisurg Medical Co., Ltd-servicefaciliteit voor reparatie 

indien nodig, als er schade of slijtage aanwezig is. 

1. Veeg de oppervlakken van het apparaat af met ®®n CaviWipesTM1-doekje of een doekje 

dat is bevochtigd met een ander effectief desinfectiemiddel dat is goedgekeurd door de 

FDA en/of Health Canada, is opgenomen in de VAH/DGHM-lijst, CE-gemarkeerd is, enz., 

totdat het oppervlak van het apparaat vrij is van zichtbare verontreinigingen. Controleer 

v··r het desinfecteren of er geen zichtbare verontreiniging op het apparaat achterblijft. 

2. Gebruik een tweede CaviWipesTM1-doekje om de oppervlakken grondig nat te maken. 

Het kan nodig zijn om het doekje meerdere keren te gebruiken om ervoor te zorgen dat de 

oppervlakken gedurende 1 minuut bij kamertemperatuur zichtbaar nat blijven. 

3. Laat de oppervlakken aan de lucht drogen. 

Het bovengenoemde herverwerkingsproces (reiniging en desinfectie) is succesvol 

gevalideerd. Raadpleeg het testrapport: Ezisurg Manual Chem Dis Report, 

Rapportnummer: MDS-RECD-251105-246 



 

 

Opmerkingen: Operators dienen de normen en aanbevolen praktijken te raadplegen voor 

aanvullende richtlijnen voor reiniging, bijvoorbeeld ISO 15883. Volg de instructies van de 

fabrikant van desinfectiemiddelen. 

Andere instrumenten en accessoires 

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het handstuk, de schaar en andere accessoires 

van het ultrasone chirurgische systeem voor instructies over reiniging, desinfectie en 

sterilisatie. 

Onderhoud en reparatie 

Visuele inspectie van de reinheid van de producten. 

Na de reinigende desinfectie zorgt een grondige inspectie en onderhoud ervoor dat het 

apparaat geschikt is voor gebruik. 

1. Controleer of het apparaat geen deuken, scheuren, vervormingen, krassen, enz. 

vertoont; 

2. Controleer alle markeringen op het product op duidelijke zichtbaarheid. 

Verwijder en vervang indien nodig onderdelen.  

Gebruik het apparaat niet als het de volgende defecten vertoont: materiaalvervorming, 

beschadigde isolatie of andere veranderingen in het materiaal, enz. 

Test en onderhoud het apparaat volgens de instructies van de fabrikant. 

Elektrische veiligheidscontroles 

Het ziekenhuis dient contact op te nemen met Ezisurg Medical Co., Ltd of een erkende 

servicefaciliteit van Ezisurg Medical Co., Ltd voor een periodieke (aanbevolen minimaal 

®®n keer per jaar) elektrische veiligheidscontrole uitgevoerd door gekwalificeerd 

servicepersoneel. 

De generator ES01 heeft een potentiaalvereffeningsaansluiting op het achterpaneel. Dit 

wordt aangeboden voor compatibiliteit met andere medische systemen die dergelijke 

verbindingen vereisen. Deze geleider is niet bedoeld voor beschermende aarding. 

Open de generator niet als u geen personeel bent van Ezisurg Medical Co., Ltd of een 

erkende servicefaciliteit van Ezisurg Medical Co., Ltd. Het openen van de generator maakt 

de garantie van de generator ongeldig. 

Vervang de hoofdzekeringen 

Als de generator ES01 niet kan worden ingeschakeld, controleer dan de status van de 

hoofdzekering. Zoek de zekeringhouder op het achterpaneel van de generator (zieFigure  ). 

Verwijder de zekeringhouder en controleer de zekering. Als de zekering defect is, vervang 

deze dan door een zekering van het juiste type en met de juiste waarde. Plaats vervolgens 

de zekeringhouder. Zie System Specifications voor het type en de waarde van de 

zekering.  

Software-update 

De softwareversie van de generator ES01 kan worden weergegeven op het scherm 



 

 

Systeeminformatie. Als de software moet worden bijgewerkt, neem dan contact op met 

Ezisurg Medical Co., Ltd of een erkende servicefaciliteit van Ezisurg Medical Co., Ltd. De 

software mag niet worden bijgewerkt door personeel dat niet in dienst is bij Ezisurg Medical 

Co., Ltd of een erkende servicefaciliteit van Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Afvoer van generator ES01 (milieubescherming) 

De generator ES01 en accessoires mogen aan het einde van hun levensduur niet samen 

met ander afval worden afgevoerd. Neem voor het recyclen van afgedankte apparatuur 

contact op met Ezisurg Medical Co., Ltd of uw lokale verkoopvertegenwoordiger om lokale 

oplossingen en processen voor afvalverwerking te bespreken. De generator ES01 brengt 

vergelijkbare risico's met zich mee bij de afvoer als consumentenelektronica zoals 

computers. Er zijn geen radioactieve stoffen, batterijen of gevaarlijke vloeistoffen die 

kunnen lekken in de generator ES01. 

Systeeminformatie 

Hoofdvoedingsbedradingsschema 

 
Figuur 17 Hoofdvoedingsbedradingsschema van generator ES01 

1.  Universele wisselstroomingang 
2.  Voedingsingangsmodule (aansluiting voor de voeding, filter) 
3.  Beschermende aardverbinding met het chassis 
4.  Hoofdzekeringen, 3,15 A, 250 V 
5.  Hoofdschakelaar 
6.  48 VDC medische voeding 
7.  Hoofd-PCB van de generator 
8.  Geµsoleerde transducer-aandrijving / pati±ntaansluiting 
9.  Isolatiebarri¯res 
10.  Functionele aardverbindingen met het chassis 
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Montagetekening 

 

Figuur 18 Montagetekening van generator ES01 

1.  48 VDC medische voeding 
2.  Hoofd-PCB van de generator 
3.  Filter (met zekeringhouder) 
4.  Hoofdschakelaar 
5.  Potentiaalvereffeningsaansluiting 
6.  Aansluiting voor de voetschakelaar 
7.  Koelventilatoren 
8.  Luidspreker 
9.  Aansluiting voor het handstuk 
10.  LED- en aanraaktoets-PCB 
11.  Display- en touchscreen-PCB met vast metaal 
12.  Display- en touchscreen met vast metaal 
13.  Display en touchscreen 
14.  Kunststof frontpaneel 
15.  Ornamentpaneel voor display en touchscreen 
16.  Metalen afdekking van het chassis 
17.  Metalen achterpaneel van het chassis 
18.  Metalen bodemplaat van het chassis 
19.  Voetschakelaar 

Voorzorgsmaatregelen 

1. Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen die 

voldoende zijn opgeleid en vertrouwd zijn met minimaal invasieve technieken. 

Raadpleeg de medische literatuur met betrekking tot technieken, complicaties en 

risicoôs voordat een minimaal invasieve procedure wordt uitgevoerd. 

2. Minimaal invasieve instrumenten kunnen per fabrikant verschillen. Wanneer minimaal 

invasieve instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten (zoals trocar) 

samen worden gebruikt in een procedure, controleer dan de compatibiliteit vooraleer 
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de procedure wordt gestart. Controleer zorgvuldig de invasieve onderdelen, met name 

de oppervlakteruwheid van het oppervlak, scherpe randen of uitsteeksels, die een 

veiligheidsrisico voor de operatie kunnen vormen. 

3. Handstukken worden bij de productie niet gesteriliseerd. Medische instellingen 

moeten het handstuk v··r gebruik steriliseren. Raadpleeg de gebruikershandleiding 

van het ultrasone chirurgische systeemhandstuk voor details. 

4. De momentsleutel en testtip zijn niet gesteriliseerd en worden uitsluitend gebruikt in 

niet-steriele omgevingen. Ze mogen niet worden gebruikt in steriele omgevingen. 

5. Gebruik de momentsleutel die bij de schaar wordt geleverd om de scharen en 

handstukken vast te zetten. Het gebruik van een andere momentsleutel dan die van 

Ezisurg Medical Co., Ltd kan ertoe leiden dat scharen en handstukken niet met het 

juiste koppel worden vastgezet, waardoor producten kunnen breken of de prestaties 

van het systeem kunnen afnemen. 

6. Operators moeten een systeemtest uitvoeren wanneer de scharen voor het eerst 

worden gebruikt. Houd tijdens de systeemtest de bek open en zorg ervoor dat het mes 

niet in contact komt met andere instrumenten, afdeklakens, pati±nten en andere 

voorwerpen. Veiligheidsmaatregelen (in overeenstemming met het ziekenhuisprotocol) 

die worden genomen in aanwezigheid van aerosolen, moeten tijdens de systeemtest 

van kracht zijn. 

7. Wanneer u de schaar vervangt of de schaar en het handstuk opnieuw vastzet, 

schakelt u de generator in de stand-by-modus. 

8. Het ultrasone chirurgische systeem is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van 

een brandbaar anesthesiemengsel met lucht, zuurstof of lachgas. Het is mogelijk om 

vonken te veroorzaken door andere metalen instrumenten tegen elkaar te slaan. 

Vonken kunnen brandbare gassen zoals darmgas, doen ontbranden. 

9. Na langdurig toepassing op weefsels kunnen het distale uiteinde van het mes, de klem 

en het distale uiteinde van de buitenbuis een temperatuur van meer dan 41 graden 

Celsius bereiken. Wees voorzichtig bij het gebruik en vermijd contact met weefsel, 

afdeklakens en andere onderdelen van de pati±nt. 

10. Wanneer er weefsel aan het distale uiteinde van het mes blijft kleven en daardoor het 

snij- en/of coagulatie-effect vermindert, verwijder dan de schaar van de pati±nt, open 

de bek en dompel het distale uiteinde van het mes in een normale zoutoplossing. 

Activeer vervolgens het systeem met MAX-uitgang om het vastzittende weefsel te 

verwijderen. 

11. De gebruiker moet het systeem activeren nadat de bek volledig is gesloten (houd de 

trekker ingedrukt totdat u de krachtterugkoppeling voelt en/of de meldingstoon hoort) 

wanneer een schaar wordt gebruikt om weefsel te snijden. Stop onmiddellijk met 

activeren zodra het snijden en/of coaguleren is voltooid. Anders kan het 

weefselkussen snel versleten raken. 

12. Wanneer u een schaar gebruikt om weefsel vast te pakken om te snijden en/of te 

coaguleren, zorg ervoor dat het weefsel zich niet buiten het optimale werkbereik 

bevindt. Te diep vastpakken van het weefsel kan het effect van het snijden en/of 



 

 

coaguleren verminderen. 

13. Over het algemeen is het beter om het systeem niet langer dan 15 seconden 

geactiveerd te houden. 

14. De easyUSTM ultrasone schaar is een wegwerpinstrument. Het is ontworpen om in 

®®n operatie te worden gebruikt. Het instrument moet na de operatie worden 

afgevoerd. Hersterilisatie is niet toegestaan. 

15. Niet gebruiken indien de steriele verpakking beschadigd is. 

16. Wanneer de generator foutmeldingen en/of fouttonen geeft, is dit een indicatie dat de 

schaar of het handstuk niet correct functioneert. Dit kan komen doordat het handstuk 

zijn gebruiksduur heeft overschreden of doordat de schaar niet correct is bevestigd, 

wat kan leiden tot abnormaal hoge temperaturen en letsel bij de gebruiker of de pati±nt. 

17. Als de temperatuur van het handstuk oncomfortabel wordt om vast te houden, stop 

dan met het gebruik om brandwonden te voorkomen. 

18. Zoals bij alle energiebronnen (elektrochirurgie, lasers of echografie) bestaat er 

bezorgdheid over het carcinogene en infectieuze potentieel van de bijproducten, zoals 

weefselrookpluimen en aerosolen. Zowel bij open als bij laparoscopische ingrepen 

moeten passende maatregelen worden genomen, zoals het dragen van 

beschermende oogbescherming, filtermaskers en effectieve rookafzuigapparatuur. 

19. Activeer geen elektrochirurgisch apparaat in de directe omgeving van het ultrasone 

chirurgische systeem, omdat dit door elektromagnetische interferentie kan leiden tot 

een verkeerde werking van de aanraaktoets of het aanraakscherm. Deze situatie kan 

letsel bij de gebruiker of de pati±nt veroorzaken en moet worden vermeden.  

20. De aerosolen die ontstaan bij de activering van ultrasone chirurgische scharen in 

vetweefsel zijn potentieel brandbaar. 

21. Om letsel bij de gebruiker of de pati±nt te voorkomen in het geval van onbedoelde 

activering, mag het mes van de schaar geen contact hebben met de pati±nt, 

afdeklakens of brandbare materialen wanneer het instrument niet in gebruik is. 

22. Tijdens en na activering in weefsel kan het mes van de schaar heet worden. Vermijd 

na activering onbedoeld contact van het mes met weefsel, afdeklakens, 

operatieschorten of andere onbedoelde plaatsen. 

23. Het handstuk voldoet aan de internationale veiligheidsnorm EN 60601-1 voor contact 

met de gebruiker en is niet bedoeld voor contact met de pati±nt. 

24. Ga zorgvuldig om met het handstuk. Als de bindbout beschadigd is, kan de 

resonantiefrequentie van het handstuk verschuiven en de prestaties verminderen. 

25. Sla niet met het handstuk en laat het niet vallen. 

26. Reinig de elektrische connector van het handstuk niet met alcohol. 

27. Controleer het weefsel op hemostase na het verwijderen van het instrument. Als er 

geen hemostase optreedt, moeten geschikte technieken worden toegepast om 

hemostase te bereiken. 

28. Stop de operatie onmiddellijk en controleer of de schaar of het handstuk correct is 

gemonteerd, als de schaar of het handstuk niet correct functioneert of als er tijdens 



 

 

de operatie een zoemend geluid te horen is. 

29. Gebruik de generator ES01 niet in een vochtige omgeving, omdat er gevaar voor 

elektrische schokken bestaat. Als er vloeistoffen in de generator ES01 zijn 

binnengedrongen, moet het apparaat v··r gebruik worden teruggestuurd naar de 

fabrikant voor controle. 

30. Gebruik het apparaat niet in de nabijheid van vluchtige oplosmiddelen zoals methanol 

of alcohol, aangezien dit tot explosies kan leiden. 

31. Vermijd het gebruik van de generator ES01 naast of gestapeld op andere apparatuur. 

Als naast elkaar of gestapeld gebruik noodzakelijk is, controleer dan de generator 

ES01 en de andere apparatuur om een normale werking te garanderen. 

32. Het gebruik van andere accessoires en kabels dan de gespecificeerde kan leiden tot 

onvoorspelbare prestaties, verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde 

elektromagnetische immuniteit. 

33. Geen interne onderdelen die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd. Voor 

service dient u de generator terug te sturen naar Ezisurg Medical Co., Ltd of een 

erkende servicefaciliteit van Ezisurg Medical Co., Ltd. 

34. Om het risico op elektrische schokken te vermijden, mag deze apparatuur uitsluitend 

worden aangesloten op een netvoeding met beschermende aarding. 

35. Dit apparaat is niet MR-veilig en niet MR-compatibel. 

36. Zorg ervoor dat bij een systeemstoring de juiste back-upapparatuur beschikbaar is die 

relevant is voor de specifieke procedure. 

37. Het touchscreen-display van de generator is zeer gevoelig. Gebruik geen scherpe 

metalen voorwerpen op het touchscreen. 

38. Het openen van de generator ES01 maakt de garantie ongeldig en kan een gevaarlijke 

situatie veroorzaken. 

39. Lees de instructies v··r gebruik en volg de klinische praktijkrichtlijnen van het 

ziekenhuis voor ultrasone chirurgie, elektrochirurgie, gynaecologie en 

laparoscopische ingrepen. 

40. Vervang zekeringen uitsluitend door zekeringen van het juiste type en met de juiste 

waarde. ZieSystem Specifications. 

41. Steriliseer de generator ES01 niet. Sterilisatie zal het apparaat beschadigen. 

42. Beperk de openingen aan de onderkant en het achterpaneel van de generator ES01 

niet, aangezien deze zorgen voor de benodigde luchtstroom voor koeling. 

43. Als u vermoedt dat er elektromagnetische interferentie met andere apparatuur 

optreedt, plaats het apparaat dan in een andere ori±ntatie of verwijder mogelijke 

bronnen van interferentie (bijvoorbeeld mobiele telefoons, radio's, enz.) uit de ruimte. 

44. Wanneer het ultrasone chirurgische systeem samen met endoscopische apparatuur 

wordt gebruikt, kan er een risico bestaan op een toename van de lekstroom bij de 

pati±nt. 

45. Er zijn geen specifieke eisen voor onderlinge aansluiting wanneer het ultrasone 

chirurgische systeem samen met endoscopische apparatuur wordt gebruikt. 



 

 

46. Het distale uiteinde van het mes kan een temperatuur bereiken die hoger is dan 41 

graden Celsius. Wees voorzichtig bij het gebruik en voorkom schade aan niet-

bedoelde voorwerpen. 

47. Het ultrasone chirurgische systeem mag niet worden onderhouden of gerepareerd 

tijdens gebruik bij een pati±nt. 

48. Plaats de generator ES01 niet op een zodanige manier dat het moeilijk is om het 

loskoppelapparaat te bedienen terwijl het netsnoer is losgekoppeld. 

49. Dit apparaat mag niet worden aangepast. 

50. Start de generator niet onmiddellijk (binnen 0,5 seconde) opnieuw op na het 

uitschakelen, omdat dit ertoe kan leiden dat het scherm niet normaal opstart. 

Systeemspecificaties 

Uitgangskarakteristieken 

Zie onderstaande tabel voor de ultrasone uitgangskarakteristieken van de scharen 

SHC14A, SHC23A, SHC36A , SHC45A, SHF9A en SHF17A : 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Referentie primaire tip trillingsuitslag: 30 ɛm - 120 ɛm 
Primair akoestisch uitgangsgebied: 2,4 mm2 (Ñ30%) 
Aandrijffrequentie: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Type frequentiemodulatie: Niet-modulerend 

SHF9A 
SHF17A 

Referentie primaire tip trillingsuitslag: 30 ɛm - 120 ɛm 
Primair akoestisch uitgangsgebied: 1,6 mm2 (Ñ30%) 
Aandrijffrequentie: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Type frequentiemodulatie: Niet-modulerend 

OPMERKING: De scharen SHC14A, SHC23A, SHC36A en SHC45A dienen te worden 
gebruikt in combinatie met generator ES01 en handstuk eHP01; 
De scharen SHF9A en SHF17A dienen te worden gebruikt in combinatie met generator 
ES01 en handstuk eHP02. 

 

Conformiteit met Normen 

Het ultrasone chirurgische systeem voldoet aan de volgende internationale normen: 

EN (IEC) 60601-1 Medische elektrische apparatuur - Deel 1: Algemene eisen voor 
basisveiligheid en essenti±le prestaties. 

EN (IEC) 60601-1-2 Medische elektrische apparatuur - Deel 1-2: Algemene eisen 
voor basisveiligheid en essenti±le prestaties - Nevennorm: 
Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en tests. 

 

Systeemspecificaties 

Productcodes 

Vereiste componenten voor systeemwerking: 
Generator: ES01 
Handstuk: eHP01 

Instrumenten: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Optionele componenten: 
Voetschakelaar: FSU01 



 

 

Vereiste componenten voor systeemwerking: 
Generator: ES01 
Handstuk: eHP02 

Instrumenten: SHF9A, SHF17A 
Optionele componenten: 
Voetschakelaar: FSU01 

Mate van bescherming 
tegen elektrische 
schokken 

Type CF-toepassingsonderdeel 

Klasse van 
bescherming tegen 
elektrische schokken 

Klasse I 

Mate van bescherming 
tegen schadelijke 
binnendringing van 
water 

ES01: IPX1 
FSU01: IPX8 

Hoofdzekering 
F3.15AL250V (snelwerkend, 3,15 A, glazen behuizing, 
afmetingen 5 Ĭ 20 mm, aantal: 2) 

Hoofdvoeding 
Spanning: 110-240 VAC 
Frequentie: 50/60 Hz 
Stroomverbruik: 3 Amp 

Output 
Spanning: maximaal 125 VAC RMS 
Vermogen: maximaal 35 watt 
Frequentie: 55,5 kHz 

Omgevingsbedrijfsomst
andigheden 

Temperatuur: 10 ÁC tot 28 ÁC 
Luchtvochtigheid: 30%-75% niet-condenserend 
Atmosferisch drukbereik: 700 hPa-1060 hPa 

Netsnoer 

Internationale verwijderbare netsnoerset met de volgende 
kenmerken: 
Stekkertype: conform de vereisten van het betreffende land 
Aansluiting: IEC 60320 C13 met rechte, niet-gehoekte 
snoerinvoer 
Snoerlengte: maximaal 2,5 m 
Nominale stroom: 10A 
Minimale geleiderdoorsnede: 1,0 mmĮ koper 
Nominale spaning: minimaal 250 VAC 
Bedrading: Internationaal 

Gewicht 
ES01: 8,2 kg 
FSU01: 1,9 kg 

Algemene afmetingen 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) 

Elektromagnetische emissies 



 

 

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies 

Het ultrasone chirurgische systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde 
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het ultrasone chirurgische systeem moet ervoor 
zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. 

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen 

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 Het ultrasone chirurgische systeem gebruikt RF-energie 
uitsluitend voor zijn interne werking. Daarom zijn de RF-
emissies zeer laag en is het onwaarschijnlijk dat ze storing 
veroorzaken in elektronische apparatuur in de omgeving. 

RF-emissies CISPR 11 Klasse A 
Het ultrasone chirurgische systeem is geschikt voor 
gebruik in alle instellingen, met uitzondering van 
huishoudelijke instellingen en instellingen die rechtstreeks 
zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat 
gebouwen voor huishoudelijk gebruik van stroom voorziet. 

Harmonische emissies IEC 
61000-3-2 

Niet van 
toepassing 

Spanningsschommelingen/
flikkeremissies IEC 61000-
3-3 

Niet van 
toepassing 

Elektromagnetische immuniteit 

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit 

Het ultrasone chirurgische systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde 
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het ultrasone chirurgische systeem moet ervoor 
zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. 

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Conformiteitsniveau Richtlijnen voor de 
elektromagnetische omgeving 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ 8 kV Contact 
Ñ 15 kV Lucht 

Ñ 8 kV Contact 
Ñ 15 kV Lucht 

De vloer moet van hout, beton of 
keramische tegels zijn. Indien 
vloeren bedekt zijn met synthetisch 
materiaal, moet de relatieve 
luchtvochtigheid minstens 30% 
bedragen. 

Elektrische 
snelle 
transi±nt/pulsgro
ep 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV voor 
voedingslijnen 

Ñ2 kV voor 
voedingslijnen 

De kwaliteit van de netvoeding moet 
overeenkomen met die van een 
typische commerci±le of 
ziekenhuisomgeving. 

Overspanning 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV lijn-naar-lijn 
Ñ2 kV lijn-naar-aarde 

Ñ1 kV lijn-naar-lijn 
Ñ2 kV lijn-naar-aarde 

De kwaliteit van de netvoeding moet 
overeenkomen met die van een 
typische commerci±le of 
ziekenhuisomgeving. 

Spanningsdaling
en, korte 
onderbrekingen 
en 
spanningsvariati
es op 
ingangslijnen 
van de voeding 
IEC 61000-4-11 

0%UT, 0,5 cyclus 
(Bij 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á en 
315Á) 
0%UT, 1 cyclus 
70% UT, 25/30 cycli 
Enkelfasig: bij 0Á 
0%UT, 250/300 cycli 

0%UT, 0,5 cyclus 
(Bij 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á en 
315Á) 
0%UT, 1 cyclus 
70% UT, 25/30 cycli 
Enkelfasig: bij 0Á 
0%UT, 250/300 cycli 

De kwaliteit van de netvoeding moet 
overeenkomen met die van een 
typische commerci±le of 
ziekenhuisomgeving. 

Magnetisch veld 
met 
netfrequentie 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Magnetische velden met 
netfrequentie moeten op niveaus zijn 
die kenmerkend zijn voor een 
typische locatie in een typische 
commerci±le of ziekenhuisomgeving. 

Geconducteerde 
RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz tot 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz tot 80 MHz 

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag niet 
dichter bij enig onderdeel van het 



 

 

Uitgestraalde RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz tot 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz tot 2,7 GHz 

ultrasone chirurgische systeem, 
inclusief kabels, worden gebruikt dan 
de aanbevolen scheidingsafstand die 
is berekend met de vergelijking die 
van toepassing is op de frequentie 
van de zender. 
Aanbevolen scheidingsafstand: 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80 MHz tot 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 800 MHz tot 2,7 GHz 
waarbij P het maximale 
uitgangsvermogen van de zender in 
watt (W) is volgens de fabrikant van 
de zender, en d de aanbevolen 
scheidingsafstand in meters (m) is. 
De veldsterkte van vaste RF-
zenders, zoals bepaald door een 
elektromagnetisch onderzoek ter 
plaatse, moet lager zijn dan het 
conformiteitsniveau in elk 
frequentiebereik.  
Er kan storing optreden in de buurt 
van apparatuur die is gemarkeerd 
met het volgende symbool: 

 

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik. 
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische 
propagatie wordt beµnvloed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en mensen. 

a Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radio (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele 
radio's, amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kunnen theoretisch niet 
nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te 
beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte 
op de locatie waar het ultrasone chirurgische systeem wordt gebruikt hoger is dan het hierboven vermelde 
toepasselijke RF-conformiteitsniveau, moet het ultrasone chirurgische systeem worden gecontroleerd om te 
verifi±ren of het normaal functioneert. Als er abnormale prestaties worden waargenomen, kunnen 
aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het opnieuw richten of verplaatsen van het ultrasone chirurgische 
systeem. 

b Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes lager zijn dan 3 V/m. 

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-

communicatieapparatuur en het ultrasone chirurgische systeem 

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het 
ultrasone chirurgische systeem 

Het ultrasone chirurgische systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin 
uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of gebruiker van het ultrasone chirurgische systeem kan 
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen 
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het ultrasone chirurgische systeem, zoals 
hieronder aanbevolen, op basis van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur. 

Nominaal maximaal 
uitgangsvermogen van 
zender 
W 

Scheidingsafstand volgens de frequentie van zender m 

150 kHz tot 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz tot 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz tot 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 



 

 

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven is vermeld, kan de aanbevolen 
scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de 
frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de 
fabrikant van de zender. 
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik. 
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische 
propagatie wordt beµnvloed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en mensen. 

Opslag- en transportvoorwaarden:  

Temperatuur: 

 

Luchtvochtigheid: 

 

Atmosferisch drukbereik: 

 

 

Bewaar verwerkte producten in een droge, schone en stofvrije omgeving bij gematigde 

temperaturen. Raadpleeg het etiket en de gebruiksaanwijzing. 

Contactgegevens 

 
 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China 

Website:www.ezisurg.com 

Tel. 1:     4000906176 

Tel. 2:    +86-21-50456176 

Fax:      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 

Tel.:      +49-40-2513175 

Fax:      +49-40-255726 

 

-35 ÁC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54 ÁC 

700 hPa 



 

 

Voor een pati±nt/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen met identieke 

regelgeving (Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen); indien zich 

tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig 

incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde 

vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit. 

De contactgegevens van de nationale bevoegde autoriteiten (Vigilance Contact Points) en 

aanvullende informatie zijn te vinden op de volgende website van de Europese Commissie: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met uw vertegenwoordiger van Ezisurg 

Medical Co., Ltd of met de klantenservice van Ezisurg Medical Co., Ltd.  

Er is geen elektronische versie van de gebruiksaanwijzing (IFU) beschikbaar. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Symbolen  

 

Let op 
Bevestig op het 

apparaatlabel en het 
voorpaneel 

 

Droog bewaren 
Bevestig op de verpakking 

van het apparaat 

 

Breekbaar 
voorzichtig 
behandelen 

Bevestig op de verpakking 
van het apparaat 

 

Deze kant naar 
boven 

Bevestig op de verpakking 
van het apparaat 

 

Uit het zonlicht 
houden 

Bevestig op de verpakking 
van het apparaat 

 

Maximale temperatuur 
Bevestig op de verpakking 

van het apparaat 

 

Maximale 
luchtvochtigheid 

Bevestig op de verpakking 
van het apparaat 

 

Beperking van de 
atmosferische druk 

Bevestig op de verpakking 
van het apparaat 

 

Gebruik geen haken 
Bevestig op de verpakking 

van het apparaat 

 

Maximale 
stapelbaarheid 
(aantal) 

Bevestig op de verpakking 
van het apparaat 

 

Modelnummer 
Bevestig op het 

apparaatlabel en het 
barcodelabel 



 

 

 

Serienummer 
Bevestig op het 
barcodelabel 

 

Productiedatum 
Land van productie: 

CHINA 

Bevestig op het 
apparaatlabel en het 
barcodelabel 

 

Fabrikant 
Bevestig op het 
apparaatlabel 

 

Gemachtigde 
vertegenwoordiger in 
de Europese 
Gemeenschap 

Bevestig op het 
apparaatlabel 

 

Breng afval terug naar 
een 

inzamelingssysteem 
of naar verwerkings- 

en 
recyclingfaciliteiten. 
Van toepassing in de 

EU. 
 Volg de 

decontaminatie-
instructies voordat u 
afval terugbrengt. 

Bevestig op het 
apparaatlabel 

 

Raadpleeg de 
handleiding/brochure. 

Bevestig op het 
apparaatlabel 

 

Het apparaat voldoet 
aan de eisen van de 
Richtlijn Medische 
Hulpmiddelen 
93/42/EEC, zoals 
gewijzigd door 

2007/47/EC. 0197 is 
de code van de 

aangemelde instantie 
T¦V Rheinland. 

Bevestig op het 
apparaatlabel 

 

Equipotentialiteit 
Bevestig op het 
apparaatlabel 

 

Zekering 
Bevestig op het 
zekeringlabel 



 

 

 

Voetschakelaar 
Bevestig op het 
apparaatlabel 

 

aan (stroom) 
Bevestig op de aan/uit-

schakelaar 

 

uit (stroom) 
Bevestig op de aan/uit-

schakelaar 

 

Stand-by Bevestig op het voorpaneel 

 

Type CF-
toepassingsonderdeel 

Bevestig op het voorpaneel 

 

Uniek 
apparaatidentificatien

ummer 

Bevestig op het 
barcodelabel 

 
www.ezisurg.com 

Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing of 
raadpleeg de 
elektronische 

gebruiksaanwijzing 

Bevestig op het 
transportpakketlabel 

 

Medisch hulpmiddel 
Bevestig op het 
barcodelabel en het 
transportpakketlabel 

 

Verpakkingshoeveelh
eid 

Bevestig op het 
transportpakketlabel 

 
 
 
 
 

  



 

 

Hu-צⱳַ  

Haszn§lat elŖtt k®rj¿k, figyelmesen olvassa el az ºsszes inform§ci·t. 

 Vigy§zat: Az amerikai szºvets®gi tºrv®nyek ®rtelm®ben a jelen eszkºz csak orvos 
§ltal vagy orvosi rendelv®nyre ®rt®kes²thetŖ. 
 

Fontos! 

K®rj¿k, figyelmesen olvassa el az ºsszes inform§ci·t. Az utas²t§sok nem megfelelŖ 

kºvet®se s¼lyos seb®szeti kºvetkezm®nyekhez vezethet. 

1. A jelen k®zikºnyv az ES01 gener§tor ®s az FSU01 kieg®sz²tŖ l§bkapcsol· 

haszn§lat§ra vonatkoz· utas²t§sokat tartalmazza. Nem szolg§l seb®szeti technik§k 

ismertet®s®re. 

2. Az ES01 gener§tor az Ezisurg Medical §ltal gy§rtott easyUSTM eHP01 ®s eHP02 

k®zidarabokkal, valamint az easyUSTM SHC ®s SHF sorozat¼ oll·val egy¿tt 

haszn§land·. Tov§bbi inform§ci·k®rt olvassa el az easyUSTM egyszer haszn§latos 

ultrahangos oll· haszn§lati utas²t§s§t, az easyUSTM egyszer haszn§latos ultrahangos 

seb®szeti oll· haszn§lati utas²t§s§t ®s az easyUSTM ultrahangos seb®szeti rendszer 

k®zidarab haszn§lati utas²t§s§t. 

3. A jelen k®zikºnyv fontos inform§ci·kat tartalmaz az ES01 mŤkºd®s®re vonatkoz·an. 

A dokumentumot olyan helyen kell tartani, ahol haszn§lat kºzben kºnnyen 

hozz§f®rhetŖ. Sz¿ks®g eset®n k®rj¿k, nyomtassa ki vagy m§solja le a sz¿ks®ges 

oldalakat, hogy k®zn®l legyenek. 

4. Az Ezisurg Medical Co., Ltd. fenntartja a jogot az elektromos/elektronikus vagy 

mechanikus konfigur§ci·k ®s az alkatr®szek elŖzetes ®rtes²t®s n®lk¿l tºrt®nŖ 

m·dos²t§s§ra. A kapcsol§si rajz fel¿lvizsg§latai nem felt®tlen¿l egyeznek meg a 

karbantartott egys®g PCB-m·dos²t§saival; b§rmilyen v§ltoztat§s elŖtt konzult§ljon az 

Ezisurg Medical Co., Ltd. v§llalattal. 

5. A jelen felhaszn§l·i k®zikºnyv kiz§r·lag az ES01 gener§tor 1-es szoftververzi·j§ra 

vonatkozik. Az 1-es verzi·t·l elt®rŖ szoftververzi·k eset®n a k®zikºnyvben l§that· 

§br§k elt®rŖek lehetnek. K®rj¿k, a karbantart§s megkezd®se elŖtt ellenŖrizze az ES01 

gener§tor szoftververzi·j§t; a szoftververzi· haszn§lat§hoz sz¿ks®ges megfelelŖ 

szervizk®zikºnyv®rt forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd. v§llalathoz. 

6. Az easyEndoTM a term®k bejegyzett v®djegye. 

FIGYELMEZTET£S: A berendez®s m·dos²t§sa tilos. 

Rendszerle²r§s 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer a nagyfrekvenci§s §ramot ultrahangos rezg®ss® 

alak²tja, amely a rezgŖ hegy®vel ®rintkezve mechanikusan felapr·zza a l§gyszºvetek 

sejtjeit, ²gy a mŤt®t sor§n lehetŖv® t®ve a szºvetek v§g§s§t ®s koagul§l§s§t. A fŖ egys®gek 

a gener§tor (be§gyazott szoftverrel), l§bkapcsol·, k®zidarab ®s az easyUSTM ultrahangos 

 



 

 

oll·. A oll· ®s a k®zidarab p·talkatr®szk®nt nyomat®kkulccsal ®s/vagy tesztheggyel 

rendelkezik. A nyomat®kkulcs a teszthegy vagy az oll· k®zidarabhoz tºrt®nŖ rºgz²t®s®re 

szolg§l. A teszthegy a k®zidarab csatlakoztat§s§ra szolg§l, ®s a k®zidarab 

teljes²tm®ny®nek kalibr§l§s§hoz ®s diagnosztiz§l§s§hoz haszn§latos. Ezek kºz¿l a 

gener§tor elektromos energi§t ad le (a szoftver vez®rli); a l§bkapcsol· a MAX vagy MIN 

kimenet aktiv§l§s§ra szolg§l; a k®zidarab az elektromos energi§t mechanikai mozg§ss§ 

alak²tja; az oll· a k®zidarabhoz csatlakozik, ®s a mechanikai mozg§st tov§bb²tja az oll· 

peng®j®nek diszt§lis v®g®hez.  

 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer nem tartalmaz integr§lt ºbl²tŖ/sz²v· rendszert. 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer nem t§mogatja a beteg fiziol·giai param®tereinek 

monitoroz§s§t. 

 

Az easyUSTM egyszer haszn§latos ultrahangos oll· sz§ra ï a peng®t, befog·t, 

szºvetp§rn§t, a kiold·csºvet ®s k¿lsŖ csºvet is bele®rtve ï alkalmazott alkatr®szek 

minŖs¿l. 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer fel®p²t®s®t l§sd az Figure 1. 

 
1-1. 9 ï Az ultrahangos seb®szeti rendszer fel®p²t®se 

1. gener§tor (bele®rtve a szoftvert) 2. l§bkapcsol· 3. k®zidarab 4. egyszer 

haszn§latos ultrahangos oll· 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer mŤszaki adatait l§sd az Table 1. 

1-1. 17 ï Az ultrahangos seb®szeti rendszer mŤszaki adatai 

Kateg·ria Term®kk·d Le²r§s 

gener§tor ES01  

K®zidarab eHP01  



 

 

Kateg·ria Term®kk·d Le²r§s 

Oll· SHC14A 14 cm-es sz§r, ²velt penge 

Oll· SHC23A 23 cm-es sz§r, ²velt penge 

Oll· SHC36A 36 cm-es sz§r, ²velt penge 

Oll· SHC45A 45 cm-es sz§r, ²velt penge 

L§bkapcsol· FSU01  

Teszthegy TP01 K®zidarab p·talkatr®sze 

Nyomat®kkulc

s 
TW01 K®zidarab ®s oll· p·talkatr®sze 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer fel®p²t®s®t l§sd az Figure 1. 

 

1-2. §bra: Az ultrahangos seb®szeti rendszer fel®p²t®se 

1. gener§tor (bele®rtve a szoftvert) 2. l§bkapcsol· 3. k®zidarab 4. egyszer 

haszn§latos ultrahangos oll· t²pus¼ v§g·eszkºz 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer mŤszaki adatait l§sd az Table 1. 

1-2. t§bl§zat Az ultrahangos seb®szeti rendszer mŤszaki adatai 

Kateg·ria Term®kk·d Le²r§s 

gener§tor ES01  

K®zidarab eHP02  

Oll· SHF9A 
9 cm hossz¼, ²velt penge, a k®zi 

kapcsol· sz²ne fekete 

Oll· SHF17A 
17 cm hossz¼, ²velt penge, a k®zi 

kapcsol· sz²ne fekete 

L§bkapcsol· FSU01  

Teszthegy TP02 Az eHP02 k®zidarab p·talkatr®sze 

Nyomat®kkulcTW03-01 Az eHP02 k®zidarab ®s az SHF9A 



 

 

Kateg·ria Term®kk·d Le²r§s 

s oll· p·talkatr®sze 

Nyomat®kkulc

s 
TW03-02 

Az eHP02 k®zidarab ®s az SHF17A 

oll· p·talkatr®sze 

 

 

 

gener§tor 

A gener§tor nagyfrekvenci§s v§lt·§ramot gener§l a k®zidarab meghajt§s§hoz. Ezenk²v¿l 

a gener§tor ember-g®p interf®szt biztos²t, amely lehetŖv® teszi a felhaszn§l· sz§m§ra az 

ultrahangos seb®szeti rendszer §llapot§nak szab§lyoz§s§t, monitoroz§s§t ®s 

diagnosztiz§l§s§t. 

K®zidarab 

A k®zidarab a gener§tor ®s a oll· csatlakoztat§s§ra szolg§l. A k®zidarab belsej®ben 

ultrahangos §talak²t· tal§lhat·, amely az elektromos energi§t mechanikai energi§v§ 

alak²tja §t. A k®zidarab egy k§bellel csatlakozik egy gener§torhoz. Ezut§n a k®zidarab a 

nagyfrekvenci§s v§lt·§ramot nagyfrekvenci§s mechanikai mozg§ss§ alak²tja, ®s a 

mozg§st tov§bb²tja az oll·hoz.  

Az eHP01 k®zidarabhoz nyomat®kkulcs ®s teszthegy tartozik. Az eHP02 k®zidarabhoz 

teszthegy tartozik. A k®zidarab, a nyomat®kkulcs ®s a teszthegy gy§rt§skor nem steril 

csomagol§sban ker¿l forgalomba. A k®zidarab minden haszn§lat elŖtt megtiszt²tand· ®s 

steriliz§land·. A r®szleteket l§sd az easyUSTM ultrahangos seb®szeti rendszer 

k®zidarabj§nak haszn§lati utas²t§s§ban. 

Oll· 

Az easyUSTM ultrahangos oll·t seb®szek §ltali haszn§latra k®sz¿lt. A oll· tºbbf®le 

funkci·val rendelkezik ï p®ld§ul befog§s, prepar§l§s, v§g§s ®s koagul§l§s. A oll· 

peng®j®nek proxim§lis v®ge nagyfrekvenci§s mechanikai mozg§st vesz §t, ®s ezt a 

mozg§st tov§bb²tja a penge diszt§lis v®g®hez.  

Az oll· a gy§rt§s sor§n a nyomat®kkulccsal egy¿tt steril csomagol§sba ker¿l, ®s etil®n-

oxiddal steriliz§lj§k. A r®szleteket l§sd az easyUSTM egyszer haszn§latos ultrahangos oll· 

haszn§lati utas²t§s§ban. 

L§bkapcsol· 

A l§bkapcsol· az ultrahangos seb®szeti rendszer l§bbal vez®relhetŖ r®sze. A k®t ped§lja 

a MIN ®s MAX kimenet aktiv§l§s§t szolg§lja. 

Nyomat®kkulcs 

A nyomat®kkulcs az oll· ®s k®zidarabok p·talkatr®sze. A teszthegyek k®zidarabhoz, illetve 

az oll· k®zidarabhoz tºrt®nŖ rºgz²t®s®re szolg§l a megfelelŖ nyomat®kkal. 

Amennyiben a nyomat®kkulcs az easyUSTM ultrahangos oll·val egy¿tt ker¿l csomagol§sra, 



 

 

etil®n-oxiddal steriliz§lj§k. Ha a nyomat®kkulcs a k®zidarabbal egy¿tt ker¿lt csomagol§sra, 

akkor az nem steriliz§lt. A r®szleteket l§sd az easyUSTM egyszer haszn§latos ultrahangos 

oll· haszn§lati utas²t§s§ban ®s az easyUSTM ultrahangos seb®szeti rendszer k®zidarab 

haszn§lati utas²t§s§ban. 

 

Teszthegy 

A teszthegy a k®zidarab p·talkatr®sze. A k®zidarab teljes²tm®ny®nek diagnosztiz§l§s§ra 

haszn§latos. 

A teszthegy a k®zidarabbal egy¿tt csomagoltan, ®s nem steriliz§lt §llapotban ker¿l 

forgalomba. A r®szleteket l§sd az easyUSTM ultrahangos seb®szeti rendszer 

k®zidarabj§nak haszn§lati utas²t§s§ban. 

MŤkºd®si elv 

Az easyUSTM ultrahangos seb®szeti rendszer v®rz®scsillap²t· v§g§sra ®s/vagy 

koagul§ci·ra haszn§latos. Aktiv§l§skor a oll· peng®je 55,5 kHz-es frekvenci§val hosszanti 

ir§nyban rezeg. Ez az ultrahangos rezg®s §tterjed a penge diszt§lis v®g®re, ami a penge 

rezg®s®t ®s hŖtermel®st eredm®nyez. A kapcsol·d§s hat§s§ra a szºvetben tal§lhat· 

kollag®nmolekul§k rezegni kezdenek ®s denatur§l·dnak, visszaford²thatatlan 

keresztkºt®seket k®pezve, ez§ltal elz§rva az ereket ®s v®gleges f¼zi·t eredm®nyezve. 

Ugyanakkor a nagyfrekvenci§s rezg®s §ltal okozott kavit§ci·s hat§s felgyors²tja a peng®vel 

®rintkezŖ szºveti sejtekben a felmeleg²tett v²z elp§rolg§s§t, tov§bb bontja a feh®rje 

hidrog®nkºt®seket ®s sz®tbontja a sejteket, ²gy a szºvet felbomlik. 

 

Rendeltet®sszerŤ haszn§lat 

A mŤszer c®lja az erek lez§r§sa ®s v§g§sa, valamint a l§gyszºvetek prepar§l§s, 

koagul§l§sa ®s v§g§sa ultrahangos rezg®s seg²ts®g®vel. 

 

Eszkºz teljes²tm®nye 

Az ES01 gener§tor energi§t biztos²t az eHP01 vagy eHP02 k®zidarabhoz. Az ES01 

gener§tor ®rintŖk®pernyŖs fel¿lettel rendelkezik, ®s egyedi csatlakoz·val van ell§tva az 

eHP01 vagy eHP02 k®zidarab csatlakoztat§s§hoz.  

Az ES01 gener§tor nem alkalmazhat· nem enged®lyezett eszkºzºk mŤkºdtet®s®re. 

Az ilyen haszn§lat nem felel meg a term®k tervez®si ®s alkalmaz§si param®tereinek, 

utas²t§sainak ®s ir§nyelveinek. 

Felhaszn§l§si javallatok 

Az easyUSTM ultrahangos seb®szeti rendszer l§gyszºveti bemetsz®sekre javasolt, amikor 

a v®rz®s ellenŖrz®se ®s a minim§lis hŖk§rosod§s elŖnyºs. Az ultrahangos seb®szeti 



 

 

rendszer mŤszerei az elektroseb®szet, a l®zerek ®s az ac®l szik®k kieg®sz²t®sek®nt vagy 

azok helyettes²t®s®re haszn§lhat·k. Kompatibilis mŤszerekkel egy¿tt haszn§lva az 

ultrahangos seb®szeti rendszer legfeljebb 5 mm §tm®rŖjŤ izol§lt erek koagul§l§s§ra 

haszn§lhat·. 

ELLENJAVALLATOK 

1. A mŤszerek nem alkalmasak csont bemetsz®s®re. 

2. A mŤszerek nem alkalmasak fogamz§sg§tl· petevezet®k-elz§r§sra. 

ElŖk®sz²t®s a haszn§lat hely®n 

A feldolgoz§s elŖtt kapcsolja ki az ES01 gener§tort. A k®sz¿l®ken l®vŖ durva 

szennyezŖd®seket haszn§lat ut§n azonnal t§vol²tsa el hideg v²zzel (<40 ÁC) 

megnedves²tett, szºszmentes kendŖvel. Ne haszn§ljon rºgz²tŖ hat§s¼ tiszt²t·szert vagy 

forr· vizet (>40 ÁC), mert ez a maradv§nyok rºgz¿l®s®t okozhatja, befoly§solva ez§ltal az 

¼jrafeldolgoz§si folyamat eredm®ny®t. 

Sz§ll²t§s 

Ha alkalmazhat·, a k®sz¿l®ket biztons§gosan sz§ll²tsa az ¼jrafeldolgoz§si ter¿letre, 

elker¿lve a s®r¿l®st ®s a kºrnyezet szennyezŖd®s®t. 

C®lcsoport 

CsecsemŖkor¼ ®s idŖsebb betegek, akiknek olyan mŤt®tre van sz¿ks®g¿k, amely sor§n 

v®rz®scsillap²t§s ®s minim§lis hŖk§rosod§s mellett l§gyr®sz bemetsz®seket kell 

v®grehajtani. 

C®lfelhaszn§l·k 

Az eszkºz eg®szs®g¿gyi szakemberek §ltali, seb®szeti alkalmaz§sra szolg§l. 

Klinikai elŖnyºk 

 ̧ Hat®kony v§g§s ®s koagul§ci·. 

 ̧ A v®rz®s ®s hŖk§rosod§s minimaliz§l§sa. 

 ̧ A v§g·r®sz tart·ss§g§nak nºvel®se. 

 ̧ Kevesebb komplik§ci·. 

 ̧ ĉvelt v§g·r®sz kialak²t§s a mŤt®ti ter¿let jobb §ttekinthetŖs®ge ®rdek®ben. 

 ̧ A mŤt®ti idŖ ®s a k·rh§zi tart·zkod§s idŖtartam§nak csºkkent®se. 

Nemk²v§natos mell®khat§sok / Marad®k kock§zat 

Az ultrahangos eszkºzºkhºz kapcsol·d· nemk²v§natos mell®khat§sok ®s kock§zatok 

kºz® tartozhat a v®rz®s lehetŖs®ge, mechanikai vagy hŖk§rosod§s okozta szºveti s®r¿l®s, 



 

 

nem steril fel¿letek bejuttat§sa vagy k·rokoz·k §tvitele, gyullad§sos vagy nem sz§nd®kolt 

szºveti reakci·k, §ram¿t®s, idegentest-jelenl®t vagy m§gneses rezonanci§val val· 

inkompatibilit§s, valamint vagyoni vagy kºrnyezeti k§rok. Tov§bb§ nem sz§nd®kolt s®r¿l®s, 

a mŤt®t elh¼z·d§sa vagy a mŤt®ti elj§r§s megv§ltoztat§sa is bekºvetkezhet az eszkºz 

aktiv§l§s§val kapcsolatos probl®m§k, s®r¿lt eszkºzºk, elektrom§gneses interferencia, 

helytelen ºsszeszerel®sbŖl eredŖ hallhat· zaj, a nyomat®kkulcs nem megfelelŖ haszn§lata 

vagy az eszkºz m·dos²t§s§ra ir§nyul· k²s®rlet kºvetkezt®ben. 

Đjrafeldolgoz§si utas²t§sok 

Az ES01 gener§tor tiszt²t§sa ®s fertŖtlen²t®se fertŖtlen²tŖszerrel tºrt®nŖ §ttºrl®ssel 

v®gezhetŖ. Automatiz§lt ¼jrafeldolgoz§s vagy mer²t®ses tiszt²t§s ®s fertŖtlen²t®s nem 

lehets®ges. Ezen utas²t§sok szerint a rutin fertŖtlen²t®st naponta kell elv®gezni. 

Az ¼jrafeldolgoz§si elj§r§sok csak korl§tozott m®rt®kben befoly§solj§k az ES01-et. Ez®rt 

az ¼jrafeldolgoz§si elj§r§sok sz§m§nak korl§toz§s§t az ES01 funkci·ja/kop§sa hat§rozza 

meg. A feldolgoz§s szempontj§b·l nincs meghat§rozva maxim§lis sz§m¼ megengedett 

¼jrafeldolgoz§s. Ne haszn§lja ¼jra az ES01-et, ha az meghib§sodott ®s/vagy anyagroml§s 

jelei eset®n ï pl. s®r¿lt szigetel®s vagy az anyag egy®b elv§ltoz§sai. 

Ćttekint®s 

Eszkºz le²r§sa 

Az ES01 gener§tor energi§t biztos²t a k®zidarab sz§m§ra. A k®zidarab az elektromos 

energi§t mechanikai mozg§ss§ alak²tja, majd a mozg§st az oll· peng®j®nek diszt§lis 

v®g®hez tov§bb²tja a l§gyszºvetek v§g§s§hoz/koagul§l§s§hoz. Az ES01 ®rintŖk®pernyŖs 

fel¿lettel rendelkezik, ®s egyedi csatlakoz·val van ell§tva a k®zidarab csatlakoztat§s§ra.  

Sz§ll²t§s 

Az ES01 f®lig haszn§latra k®sz §llapotban ker¿l forgalomba. A sz§ll²t·doboz az ES01 

gener§tort, a t§pk§belt ®s a felhaszn§l·i k®zikºnyvet tartalmazza. Az ultrahangos 

seb®szeti rendszer eszkºzei ï mint p®ld§ul a k®zidarabok ®s oll·k ï nem tartoznak a 

csomaghoz; azokat k¿lºn kell megv§s§rolni. 

Illusztr§ci· ®s megnevez®sek 

A gener§tor elŖlapja 

 
2. §bra: Az ES01 elŖlapja 
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1.  K®szenl®ti ®rintŖgomb A k®szenl®ti ®rintŖgomb nyomva tart§s§val 
v§lthat a k®szenl®ti m·d ®s az ¿zemk®sz m·d 
kºzºtt. 
A gomb k®szenl®ti m·dban borosty§ns§rga, 
¿zemk®sz m·dban zºld sz²nnel vil§g²t. 

2.  HibajelzŖ l§mpa Norm§l esetben ki van kapcsolva. A rendszer 
v®gzetes hib§ja eset®n piros sz²nnel vil§g²t. 

3.  KijelzŖ/£rintŖk®pernyŖ Megjelen²ti a rendszerinform§ci·kat, ®s 
interf®szk®nt szolg§l a vez®rlŖk ®s be§ll²t§sok 
m·dos²t§s§hoz. 

4.  K®zidarab-csatlakoz· A k®zidarab csatlakoz·j§nak rºgz²t®s®re 
szolg§l· aljzat. 

A gener§tor h§tlapja 

 

3. §bra: Az ES01 h§tlapja 

5.  SzellŖzŖny²l§sok A hŤtŖventil§torhoz. 
6.  1. l§bkapcsol· 

csatlakoz· 
Az 1. l§bkapcsol· ®s a gener§tor 
ºsszekapcsol§s§ra szolg§l· csatlakoz·. 

7.  2. l§bkapcsol· 
csatlakoz· 

A 2. l§bkapcsol· ®s a gener§tor 
ºsszekapcsol§s§ra szolg§l· csatlakoz·. 

8.  Be-/kikapcsol· gomb A gener§tor be- ®s kikapcsol§s§ra szolg§l. 
9.  Potenci§lkiegyenl²tŖ 

csatlakoz· 
LehetŖs®get biztos²t a potenci§lkiegyenl²tŖ 
vezetŖ csatlakoztat§s§ra. 

10.  Biztos²t®ktart· A gener§tor biztos²t®k§nak rºgz²t®s®re 
szolg§l. 

11.  H§l·zati t§pk§bel 
csatlakoz· 

A t§pk§belt a gener§torhoz csatlakoztat· 
aljzat. 

L§bkapcsol· 

 

4. §bra L§bkapcsol· 

12.  MIN (bal ped§l) A gener§tor minim§lis teljes²tm®ny®nek 
aktiv§l§s§ra szolg§l. 

13.  MAX (jobb ped§l) A gener§tor maxim§lis teljes²tm®ny®nek 
aktiv§l§s§ra szolg§l. 
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Hasznos ®lettartam 

Az ES01 gener§tor hasznos ®lettartama norm§l haszn§lat ®s megelŖzŖ karbantart§s 

mellett az ES01-hez csatlakoztatott alkatr®szektŖl ®s tartoz®kokt·l f¿gg. Ha az alkatr®szek 

vagy tartoz®kok meghib§sodtak vagy ®lettartamuk lej§rt, azokat a tov§bbi haszn§lat 

®rdek®ben ki kell cser®lni.  

¦gyf®lszolg§lat 

Garancia 

A jelen garancia, valamint az abb·l eredŖ jogok ®s kºtelezetts®gek ®rtelmez®se ®s 

szab§lyoz§sa K²na tºrv®nyei szerint tºrt®nik. 

Az Ezisurg Medical Co., Ltd. garant§lja, hogy a jelen term®k norm§l haszn§lat ®s megelŖzŖ 

karbantart§s mellett az al§bbiakban megadott garanci§lis idŖszak alatt anyag- ®s gy§rt§si 

hib§kt·l mentes. Az Ezisurg Medical Co., Ltd. jelen garancia szerinti kºtelezetts®ge 

kiz§r·lag az al§bbiakban megadott ®rv®nyes idŖtartamon bel¿l az Ezisurg Medical Co., 

Ltd. vagy forgalmaz·j§hoz visszak¿ldºtt, ®s az Ezisurg Medical Co., Ltd. meg§llap²t§s 

szerint hib§snak bizonyult term®k vagy alkatr®sz jav²t§s§ra vagy cser®j®re korl§toz·dik. 

A jelen garancia nem vonatkozik olyan term®kre vagy annak alkatr®sz®re, amely: 

1)  Az Ezisurg Medical Co., Ltd. §ltal nem enged®lyezett felek §ltal gy§rtott vagy 

forgalmazott eszkºzºkkel val· haszn§lat miatt k§rosodott; 

2)  Az Ezisurg Medical Co., Ltd. gy§r§n k²v¿l olyan m·don jav²tott§k vagy 

m·dos²tott§k, amely az Ezisurg Medical Co., Ltd. meg²t®l®se szerint befoly§solja annak 

stabilit§s§t vagy megb²zhat·s§g§t; 

3) Nem rendeltet®sszerŤ haszn§latnak, gondatlans§gnak vagy balesetnek volt kit®ve; 

4)  A term®k tervez®si ®s haszn§lati param®tereinek, utas²t§sainak ®s ir§nyelveinek, 

illetve az ipar§gban §ltal§nosan elfogadott, hasonl· term®kekre vonatkoz· funkcion§lis, 

mŤkºd®si vagy kºrnyezeti szabv§nyoknak nem megfelelŖ m·don lett haszn§lva. 

Az Ezisurg Medical Co., Ltd. term®keire az eredeti v§s§rl·nak tºrt®nŖ §tad§st·l sz§m²tva 

az al§bbi garanci§lis idŖszakok vonatkoznak: 

ES01 gener§tor (t§pk§bellel egy¿tt) Egy (1) ®v, alkatr®szek ®s munkad²j 

FSU01l§bkapcsol· Egy (1) ®v, alkatr®szek ®s munkad²j 

Elt®rŖ, kºtelezŖ erejŤ helyi jogszab§ly hi§ny§ban a jelen garancia helyettes²ti az ºsszes 

tºbbi kifejezett vagy v®lelmezett garanci§t, bele®rtve az ®rt®kes²thetŖs®gre ®s egy adott 

c®lra val· alkalmass§gra vonatkoz· garanci§kat, valamint az Ezisurg Medical Co., Ltd. 

r®sz®rŖl fenn§ll· ºsszes tºbbi kºtelezetts®get vagy felelŖss®get, ®s a v§s§rl· kiz§r·lagos 

jogorvoslati lehetŖs®g®t k®pezi. Az Ezisurg Medical Co., Ltd semmilyen esetben sem felel 

k¿lºnleges, v®letlenszerŤ vagy kºvetkezm®nyes k§rok®rt, bele®rtve, de nem 

kiz§r·lagosan, a haszn§lat, nyeres®g, ¿zleti tev®kenys®g vagy j· h²rn®v elveszt®s®bŖl 

eredŖ k§rokat, kiv®ve, ha azt valamely konkr®t jogszab§ly kifejezetten elŖ²rja. Az Ezisurg 

Medical Co., Ltd. nem v§llal felelŖss®get, ®s m§s szem®lyeket sem hatalmaz fel arra, hogy 

az Ezisurg Medical Co., Ltd. term®keinek ®rt®kes²t®s®vel vagy haszn§lat§val kapcsolatban 

b§rmilyen m§s felelŖss®get v§llaljanak. A jelen felt®teleken t¼lmenŖen semmilyen tov§bbi 



 

 

garancia nem §ll fenn. 

Az Ezisurg Medical Co., Ltd fenntartja a jogot arra, hogy az §ltala gy§rtott ®s/vagy 

®rt®kes²tett term®keken b§rmikor v§ltoztat§sokat hajtson v®gre, an®lk¿l, hogy kºteles 

lenne azonos vagy hasonl· v§ltoztat§sokat v®grehajtani a kor§bban gy§rtott ®s/vagy 

®rt®kes²tett term®keken. 

A rendszer mŤkºd®si elve 

Az ultrahangos seb®szeti rendszerben az ES01 gener§tor elektromos jeleket gener§l, 

amelyeket a k®zidarab k§bel®n kereszt¿l tov§bb²t az eHP01 vagy eHP02 k®zidarabhoz, 

majd a k®zidarab az elektromos energi§t mechanikai mozg§ss§ alak²tja. A oll· a 

k®zidarabt·l kapott mechanikai mozg§sokat, felerŖs²ti, ®s tov§bb²tja az energi§t a 

szºvetekhez.  

Gener§tor 

A gener§tor a v§lt·§ram¼ h§l·zati fesz¿lts®get szab§lyozott egyen§ram¼ fesz¿lts®gg® 

alak²tja. A DC szint ezut§n a k®zidarab rezonanciafrekvenci§j§n modul§l§sra ker¿l. jelet 

ezut§n szŤrik, majd a k®zidarabba tov§bb²tj§k, ahol az akusztikus hajt§sl§ncot 

rezonanci§ba hozza. Az al§bbiakban l§that· a gener§tor alapvetŖ mŤkºd®si diagramja: 

FPGA

Hangáramkör

watchdog

Teljes²tm®nyerŖs²tŖ 

áramkör

Betegizolációs 

áramkör

Frekvenciaszintézis 

áramkör

Kézidarab

DSP

Teljesítményszabályozó 

áramkör
Hálózati csatlakozómodul

Visszacsatoló 

áramkör

Szoftverfrissítés

Diagnosztikai 

áramkör

Lábkapcsoló

£rintŖgomb 

egység

Kézikapcsoló-

vezérlés

Teljesítményállító 

áramkör

KijelzŖ ®s 

®rintŖk®pernyŖ 

egység

 

 

5. §bra: Az ES01 gener§tor alapvetŖ funkcion§lis §br§ja 



 

 

H§l·zati csatlakoz·modul 

Kapcsol·b·l, h§l·zati csatlakoz·b·l, szŤrŖbŖl, biztos²t®kb·l ®s AC-DC t§pegys®gbŖl §ll. 

Feladata, hogy 48 VDC fesz¿lts®get biztos²tson az eg®sz rendszer sz§m§ra.  

Teljes²tm®nyszab§lyoz· §ramkºr 

A 48 VDC-t gener§torban haszn§lt k¿lºnbºzŖ fesz¿lts®gszintekk® alak²tja. 

DSP 

A DSP tartalmazza a mŤkºdtet®shez sz¿ks®ges szoftvert. A szoftver vez®rli a kijelzŖt ®s 

az ®rintŖk®pernyŖt az HMI mŤkºdtet®s®hez, valamint az FPGA-t a perif®ri§k vez®rl®s®hez, 

p®ld§ul a kimeneti frekvencia ®s teljes²tm®ny dinamikus be§ll²t§s§hoz, hangjelz®sek 

lej§tsz§s§hoz ®s egy®b alkatr®szekhez. 

FPGA 

Az FPGA egy kieg®sz²tŖ alkatr®sz az §ramkºrben. 

Frekvenciaszint®zis §ramkºr 

Nagyfrekvenci§s v§lt·§ramot gener§l. A frekvencia a terhel®s v§ltoz§s§val dinamikusan 

§ll²that· a teljes rendszer rezonanci§ja ®rdek®ben. 

Teljes²tm®ny§ll²t· §ramkºr 

A kimeneti §ramot ®s fesz¿lts®get a visszacsatol§si impedancia szerint §ll²tsa be, hogy a 

rendszer a legjobb §llapotban mŤkºdjºn. 

Teljes²tm®nyerŖs²tŖ §ramkºr 

A transzform§toron kereszt¿l felerŖs²ti a nagyfrekvenci§s v§lt·§ramot, hogy az meghajtsa 

a k®zidarabban l®vŖ ultrahangos §talak²t·t. 

Betegizol§ci·s §ramkºr 

Biztons§gi elszigetel®st biztos²t a beteg ®s/vagy a felhaszn§l· sz§m§ra. A transzform§tor 

szekunder oldal§n keletkezŖ fesz¿lts®g el van szigetelve az primer oldalt·l, ®s ²gy nincs 

fºldel®sre vonatkoztatva. 

KijelzŖ ®s ®rintŖk®pernyŖ egys®g 

A kijelzŖ ®s az ®rintŖk®pernyŖ egys®g kommunik§l a DSP-vel, megjelen²ti az §ltala 

meghat§rozott k®pernyŖket, valamint tov§bb²tja a felhaszn§l·i ®rint®si mŤveleteket a DSP 

fel®. 

£rintŖgomb egys®g 

Az ®rintŖgomb egys®g kommunik§l az FPGA-val. £rz®keli az ®rintŖgomb haszn§lat§t, ®s 

az aktu§lis §llapotnak megfelelŖen k¿lºnbºzŖ sz²nŤ LED-eket vil§g²t meg. 

K®zidarab 

A k®zidarab tºbb fŖ alkatr®szt tartalmaz, amelyek elŖ§ll²tj§k, felerŖs²tik ®s az eszkºz 

v®grehajt· r®sz®hez tov§bb²tj§k az ultrahangos energi§t. Amikor az egyes alkatr®szek 

egym§shoz kapcsol·dnak ®s be vannak hangolva, akusztikus hajt§sl§nc jºn l®tre. A 

k®zidarabban tal§lhat· ultrahangos §talak²t· az elektromos energi§t mechanikai 

mozg§ss§ alak²tja. Amikor egy v§ltakoz· §ram¼ hull§mforma hat az §talak²t·ra, a 



 

 

piezoelektromos anyag t§gul ®s ºsszeh¼z·dik, hosszir§ny¼ mozg§st hozva l®tre. 

Oll· 

A oll· peng®je, m§s n®ven a hull§mvezetŖ, felerŖs²ti a mechanikai mozg§sokat, ®s az 

energi§t a szºvetekhez tov§bb²tja. A penge diszt§lis v®ge ®rintkezik az emberi szºvetekkel 

v§g§s ®s/vagy koagul§ci· c®lj§b·l. Az oll·n k®zikapcsol· tal§lhat·. A felhaszn§l· 

haszn§lhatja a k®zi kapcsol·t. A k®zi kapcsol· mŤkºdtet®se tov§bb²t§sra ker¿l a gener§tor 

DSP-j®hez. A DSP a k®zi kapcsol· mŤkºdtet®se alapj§n szab§lyozza a minim§lis vagy 

maxim§lis teljes²tm®nylead§st. 

L§bkapcsol· 

A felhaszn§l· haszn§lhatja a l§bkapcsol·t. A l§bkapcsol· mŤkºdtet®se tov§bb²t§sra ker¿l 

a gener§tor DSP-j®hez. A DSP a ped§llenyom§s m®rt®k®nek megfelelŖen szab§lyozza a 

minim§lis vagy maxim§lis teljes²tm®nylead§st. 

Haszn§lati utas²t§s 

Telep²t®s 

FIGYELMEZTET£S: Az §ram¿t®s kock§zat§nak elker¿l®se ®rdek®ben a k®sz¿l®ket 

kiz§r·lag v®dŖfºldel®ssel ell§tott h§l·zati aljzathoz szabad csatlakoztatni. 

Figyelem: A gener§tor t¼lmeleged®s®nek elker¿l®se ®rdek®ben ne takarja el a 

szellŖzŖny²l§sokat. 

1. Vizsg§lja meg az ES01 gener§tort, az ultrahangos seb®szeti rendszer 

k®zidarabjait ®s oll·j§t s®r¿l®s szempontj§b·l. Ne haszn§ljon s®r¿lt eszkºzºket 

®s mŤszereket.  

2. Rºgz²tse a gener§tort egy kocsira vagy m§s megfelelŖ rºgz²tŖszerkezetre a 

megfelelŖ helyzetben. 

3. Csatlakoztassa a t§pk§belt a gener§tor h§tlapj§n tal§lhat· t§pk§bel-

csatlakoz·hoz ®s egy fºldelt h§l·zati aljzathoz. A gener§tor teljes²tm®nyig®nye a 

h§ts·lapj§n tal§lhat· c²mk®n tal§lhat·. 

4. Amennyiben alkalmazhat·, csatlakoztassa a l§bkapcsol· csatlakoz·j§t a 

gener§tor h§tlapj§n l®vŖ aljzathoz. 

5. Rºgz²tse az ultrahangos seb®szeti rendszer k®zidarabj§t ®s oll·j§t a 

nyomat®kkulcs seg²ts®g®vel. Csatlakoztassa a k®zidarab csatlakoz·j§t a 

gener§tor elŖlapj§n tal§lhat· k®zidarab aljzathoz.  

Figyelem: Bekapcsol§s elŖtt gyŖzŖdjºn meg arr·l, hogy a gener§tor megfelelŖen rºgz²tve 

van a kocsihoz vagy b§rmely m§s megfelelŖ rºgz²tŖszerkezethez. 

6. Kapcsolja be a gener§tort a gener§tor h§tlapj§n tal§lhat· be-/kikapcsol· gombbal. 

7. Az elŖlapi ºsszes jelzŖf®ny kigyullad, ®s a rendszer megkezdi az ind²t§si 

folyamatot. Az inicializ§l§s sor§n hangjelz®s hallhat·, mikºzben anim§ci· jelenik 

meg a kijelzŖn. 

8. Az inicializ§l§si folyamat befejez®s®t kºvetŖen a rendszer k®szenl®ti m·dba l®p. 



 

 

K®szenl®ti m·dban a felhaszn§l· kicser®lheti a k®zidarabot ®s/vagy az oll·t. 

9. Tartsa lenyomva a k®szenl®ti ®rintŖgombot 3 m§sodpercig, ekkor megjelenik a 

tesztind²t· k®pernyŖ. Kºvesse a k®pernyŖn megjelenŖ utas²t§sokat a Haszn§lat 

elŖtti teszt lefuttat§s§hoz. 

10. Az ¿zemk®sz k®pernyŖ akkor jelenik meg, amikor a Haszn§lat elŖtti teszt 

befejezŖdºtt ®s a gener§tor haszn§latra k®sz. 

¦zemk®sz k®pernyŖ 

Az ¿zemk®sz k®pernyŖ a kºvetkezŖ jellemzŖkkel rendelkezik: 

 

6. §bra: ¦zemk®sz k®pernyŖ 

1.  MIN A felhaszn§l· §ltal be§ll²that· minim§lis 
teljes²tm®nyszintet jelzi. Amikor ez a 
teljes²tm®nyszint aktiv§l§sra ker¿l (l§bkapcsol·val 
vagy k®zi kapcsol·val), a ĂMINò jelz®s villogni 
kezd. A rendszer alap®rtelmezett be§ll²t§sa a 
ĂMINò 3-as teljes²tm®nyszint. 

2.  MAX A maxim§lis teljes²tm®nyszint be§ll²t§s§t jelzi. Ez a 
be§ll²t§s mindig 5. Amikor ez a teljes²tm®nyszint 
aktiv§l§sra ker¿l (l§bkapcsol·val vagy k®zi 
kapcsol·val), a ĂMAXò jelz®s villogni kezd. 

3.  TELJESĉTM£NYS
ZINT 
CS¥KKEN£SE 

£rintse meg ezt a gombot a minim§lis (MIN) 
teljes²tm®nyszint k²v§nt ®rt®kre (1ï5) 
csºkkent®s®hez. A kiv§lasztott szint megjelenik a 
k®pernyŖn.  

4.  TELJESĉTM£NYS
ZINT N¥VEL£SE 

£rintse meg ezt a gombot a minim§lis (MIN) 
teljes²tm®nyszint k²v§nt ®rt®kre (1ï5) 
nºvel®s®hez. A kiv§lasztott szint megjelenik a 
k®pernyŖn. 

5.  BEĆLLĉTĆSOK £rintse meg ezt a gombot a rendszerbe§ll²t§sokba 
l®p®shez. 

6.  HANGERŕ £rintse meg a plusz (+) vagy m²nusz (-) gombot az 
aktiv§l§si hangjelz®sek hangerej®nek 
be§ll²t§s§hoz (1ï4). 

AlapvetŖ funkci·k 

M·dv§lt§s 

A gener§tor be¿zemel®se ®s bekapcsol§sa ut§n a k®szenl®ti ®rintŖgomb 3 m§sodpercig 

1 

3 4 

5 

2 
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tºrt®nŖ nyomva tart§s§val v§lthat a k®szenl®ti ®s az ¿zemk®sz m·d kºzºtt. K®szenl®ti 

m·dban a k®szenl®ti ®rintŖgomb zºlden vil§g²t. K®szenl®ti m·dban a k®szenl®ti 

®rintŖgomb borosty§ns§rg§n vil§g²t, ®s a f®nyerŖ alacsonyabb, mint k®szenl®ti m·dban. 

K®szenl®ti m·dban az ®rintŖk®pernyŖ nem fogad el semmilyen ®rint®ses mŤveletet a 

felhaszn§l·t·l, ®s a k®zi kapcsol· ®s a l§bkapcsol· sem mŤkºdik. 

A mŤszerek cser®jekor a gener§tort §ltal§ban k®szenl®ti ¿zemm·dba kell §ll²tani. 

Aktiv§l§s 

K®szenl®ti m·dban a felhaszn§l· l§bkapcsol·val vagy k®zi kapcsol·val aktiv§lhatja a 

rendszert minim§lis vagy maxim§lis teljes²tm®nylead§shoz. A teljes²tm®nylead§s akkor 

aktiv§l·dik, amikor a felhaszn§l· megnyomja a k®zi kapcsol·t vagy lenyomja a 

l§bkapcsol·t, ®s akkor szŤnik meg, amikor azokat elengedi. 

A l§bkapcsol· jobb oldali ped§lja a MAX teljes²tm®nylead§st aktiv§lja. A l§bkapcsol· bal 

oldali ped§lja a MIN teljes²tm®nylead§st aktiv§lja. A k®zi kapcsol· az oll· gombja alatt 

tal§lhat·, ®s mutat·ujjal mŤkºdtethetŖ. A felsŖ gomb a MAX teljes²tm®nylead§st aktiv§lja. 

Az als· gomb a MIN teljes²tm®nylead§st aktiv§lja. A MIN teljes²tm®ny alap®rtelmezett 

szintje 3-as. £rintse meg a Teljes²tm®nyszint nºvel®se vagy Teljes²tm®nyszint csºkkent®se 

gombot a MIN teljes²tm®nybe§ll²t§s nºvel®s®hez vagy csºkkent®s®hez. 

Megjegyz®s: Csak a MIN teljes²tm®nyszint §ll²that· az 1ï5 szint kºzºtt. A MAX 

teljes²tm®nyszint mindig 5-ºs ®rt®kŤ. 

Amikor a rendszer k®szenl®ti m·db·l ¿zemk®sz m·dba v§lt, nyomja meg a k®zi kapcsol· 

gombj§t vagy l®pjen le a l§bkapcsol·ra, ®s a gener§tor elind²tja a Haszn§lat elŖtti tesztet. 

A teszt sor§n az oll· v§g·r®sz®t nyitva kell tartani. Ne ®rintsen meg m§s mŤszereket, 

mŤt®ti lepedŖket, betegeket vagy egy®b t§rgyakat. A teszt sikeres teljes²t®se ut§n a 

gener§tor haszn§latra k®sz. EllenkezŖ esetben a k®pernyŖn hiba¿zenet jelenik meg, 

amely seg²t a hibaelh§r²t§sban. 

A MAX teljes²tm®nylead§s aktiv§l§sakor a gener§tor kijelzŖj®nek jobb oldali ter¿lete villog, 

ahol a MAX teljes²tm®nyszint l§that·. Ezzel egyidejŤleg folyamatos, magasabb ®s 

gyorsabb hangjelz®s hallhat·. A MIN teljes²tm®nylead§s aktiv§l§sakor a gener§tor 

kijelzŖj®nek jobb oldali ter¿lete villog, ahol a MIN teljes²tm®nyszint l§that·. Ezzel 

egyidejŤleg folyamatos, alacsonyabb ®s lassabb hangjelz®s hallhat·. 

Az ES01 gener§tor k®t l§bkapcsol·t t§mogat. A k®t l§bkapcsol· azonos t²pus¼. Mindk®t 

l§bkapcsol· aktiv§lhatja a rendszer teljes²tm®nylead§s§t.  

MŤszerek cser®je 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer k®zidarabj§nak ®s/vagy oll·j§nak cser®jekor az ES01 

gener§tort k®szenl®ti m·dba kell §ll²tani. K®szenl®ti m·dban a k®szenl®ti ®rintŖgomb 

borosty§ns§rg§n vil§g²t, ®s sem a k®zi kapcsol·, sem a l§bkapcsol· nem tudja aktiv§lni a 

rendszert. A felhaszn§l· ¼jra csatlakoztathatja a k®zidarabot a gener§torhoz, vagy ¼jra 

rºgz²theti a k®zidarabot ®s az oll·t.  

A mŤszerek felszerel®se ut§n §ll²tsa a gener§tort k®szenl®ti m·dba. K®szenl®ti m·dban a 

k®szenl®ti ®rintŖgomb zºlden vil§g²t, ®s a felhaszn§l· elv®gezheti a rendszer tesztet (l§sd 

a Settings r®szben tal§lhat· Rendszer teszt r®szt) a telep²t®s ellenŖrz®se ®rdek®ben.  



 

 

Le§ll²t§s 

Kapcsolja ki a gener§tort a gener§tor h§tlapj§n tal§lhat· be-/kikapcsol· gombbal. 

Be§ll²t§sok 

HangerŖ 

A hangerŖ a plusz vagy m²nusz gombbal §ll²that· be (1ï4 szint). Az alap®rtelmezett 

hangerŖ be§ll²t§s a 2-es. 

Minim§lis teljes²tm®nyszint 

£rintse meg a teljes²tm®nyszint nºvel®se vagy csºkkent®se gombot a minim§lis 

teljes²tm®nyszint (1ï5) nºvel®s®hez vagy csºkkent®s®hez. Az alap®rtelmezett minim§lis 

teljes²tm®ny be§ll²t§s a 3-as. 

Be§ll²t§sok navig§ci· 

£rintse meg a ĂBe§ll²t§sokò gombot a rendszerbe§ll²t§sok m·dos²t§s§hoz ®s a 

rendszerinform§ci·k el®r®s®hez. A be§ll²t§sok k®pernyŖn ®rintse meg b§rmelyik opci·t 

ennek kijelºl®s®hez, majd l®pjen lefel® az opci·n§l a specifik§ci·s be§ll²t§sok k®pernyŖre. 

A Be§ll²t§sok men¿ b§rmely pontj§r·l kil®phet a bez§r§s gombbal (ĂXò). Az almen¿kbŖl a 

vissza ny²l meg®rint®s®vel l®phet vissza az elŖzŖ men¿be. 

 

7. §bra: Be§ll²t§sok k®pernyŖ 

KijelzŖ f®nyereje 

A f®nyerŖ be§ll²t§s§hoz v§lassza a ĂKijelzŖ f®nyerejeò lehetŖs®get. 



 

 

 

8. §bra: KijelzŖ f®nyereje k®pernyŖ 

£rintse meg a plusz vagy m²nusz gombot a f®nyerŖ be§ll²t§s§hoz. A be§ll²t§sok 

m·dos²t§sa ut§n ®rintse meg a vissza ny²lat vagy a bez§r§s gombot a kil®p®shez. Az ¼j 

f®nyerŖbe§ll²t§s kiv§laszt§s§t kºvetŖen az v§lik a rendszer ¼j alap®rtelmezett ®rt®k®v®. 

Aktiv§l§s be§ll²t§sa 

Az aktiv§l§si k®szlet k®t almen¿bŖl §ll: ĂAktiv§l§s k®zzel/l§bbalò ®s ĂIntelligens 

szºvet®rz®kelŖò. 

 

9. §bra: Aktiv§l§s be§ll²t§sa k®pernyŖ 

Aktiv§l§s k®zzel/l§bbal 

V§lassza az Ă Aktiv§l§s k®zzel/l§bbalò lehetŖs®get az aktiv§l§si m·d kiv§laszt§s§hoz a 

ĂK®zi ®s l§bkapcsol· egyar§nt akt²vò, ĂCsak a k®zi kapcsol· akt²vò ®s ĂCsak a l§bkapcsol· 

akt²vò lehetŖs®gek kºz¿l. A pont ®s a kiemelt szºveg jelzi az aktu§lis kijelºl®st. 



 

 

 

10. §bra: Aktiv§l§s k®zzel/l§bbal 

Rendszer teszt 

Đj oll· vagy ¼j k®zidarab beszerel®se ut§n rendszer tesztet kell futtatni a term®kek 

megfelelŖen mŤkºd®s®nek biztos²t§sa ®rdek®ben. A rendszer teszt sor§n tartsa nyitva a 

v§g·r®szt, ¿gyeljen arra, hogy a v§g·r®sz ne ®rintkezzen m§s mŤszerekkel, lepedŖkkel, 

betegekkel ®s egy®b t§rgyakkal. A rendszer teszt sor§n az aeroszolok jelenl®t®ben (a 

k·rh§zi protokollnak megfelelŖen) biztons§gi int®zked®seket kell hozni. A Teszt k®pernyŖ 

az al§bbiak szerint jelenik meg: 

 

11. §bra: Rendszer teszt k®pernyŖ (¿zemel) 

Ha minden teszt sikeres, a ĂTeszt sikeresò felirat jelenik meg. Nyomja meg az OK gombot, 

®s a gener§tor visszat®r a Be§ll²t§sok k®pernyŖre. Ha a teszt sor§n b§rmelyik teszt 

sikertelen volt, a gener§tor hiba¿zenet k®pernyŖre v§lt. L§sd a Error Messages and 

Troubleshooting r®szt.  



 

 

 

12. §bra: Rendszer teszt k®pernyŖ (k®sz) 

Nyelv 

V§lassza a ĂNyelvò lehetŖs®get a gener§toron megjelen²tett nyelv be§ll²t§s§hoz. A pont ®s 

a kiemelt szºveg jelzi az aktu§lis kijelºl®st. 

 

13. §bra: Nyelv k®pernyŖ 

Amikor a felhaszn§l· megv§ltoztatja a nyelvet, p®ld§ul egyszerŤs²tett k²nai nyelvrŖl angol 

nyelvre, a rendszer megjelen²ti a Nyelvv§ltoztat§s megerŖs²t®se k®pernyŖt: 



 

 

 

14. §bra: Nyelvv§lt§s megerŖs²t®se k®pernyŖ 

Nyomja meg a Ăãò gombot az ¼j nyelvre val· §t§ll§s megerŖs²t®s®hez. Nyomja meg az ĂXò 

gombot a v§lt§s visszavon§s§hoz, ®s a nyelv nem v§ltozik.  

Rendszerinform§ci·k 

V§lassza a ĂRendszerinform§ci·kò lehetŖs®get a gener§tor inform§ci·inak ïp®ld§ul a 

szoftververzi· ï ellenŖrz®s®hez. 

 

15. §bra: Rendszerinform§ci·k k®pernyŖ 

Hiba¿zenetek ®s hibaelh§r²t§s 

Rendszerhiba eset®n az ES01 gener§tor hangjelz®ssel hiba m·dba l®p. Hiba m·dban a 

k®pernyŖ bal felsŖ r®sz®n hiba¿zenet, kºz®pen pedig a hib§ra vonatkoz· inform§ci·k 

jelennek meg. A hib§ra vonatkoz· inform§ci·k §ltal§ban rºvid le²r§st, megold§si javaslatot 

®s a hiba digit§lis k·dj§t tartalmazza. Egyes hiba k®pernyŖkºn OK gomb is megjelenhet. 

Az OK gomb megnyom§s§val a gener§tor visszat®r norm§l §llapotba. A sz§mjegyekbŖl 

§ll· hibak·d seg²t azonos²tani a hiba ok§t a k®zikºnyv seg²ts®g®vel. ĉme egy p®lda: 



 

 

 

 

16. §bra: Hiba¿zenet 

Az egyes hibak·dokhoz tartoz· inform§ci·kat ®s hibaelh§r²t§si javaslatokat az al§bbi 

t§bl§zat tartalmazza: 

18 t§bl§zat Hibak·d ¿zenetek ®s hibaelh§r²t§s  

Hibak·d 

(3 sz§mjegy) 
Hiba forr§sa Hibaelh§r²t§si javaslatok 

007 
A kk®zikapcsol· aktiv§l· gombja 
le van nyomva a k®zidarab 
felszerel®sekor. 

Engedje el a k®zi kapcsol· aktiv§l· 
gombj§t, ®s szerelje vissza a 
k®zidarabot. 

008 

A k®zi kapcsol· aktiv§l· gombja 
lenyomottk®nt ®rz®kelhetŖ, 
mikºzben az oll· csatlakoz§si 
jele nem ®szlelhetŖ. 

EllenŖrizze a k®zidarab ®s a 
gener§tor kºzºtti csatlakoz§st. Ha 
a csatlakoz§s laza, k®rj¿k, 
csatlakoztassa ¼jra. 

009 
A 2. l§bkapcsol· telep²t®sekor 
nyomja meg a 2. l§bkapcsol· 
aktiv§l· gombj§t. 

Engedje el a 2. l§bkapcsol· 
aktiv§l· gombj§t, ®s szerelje vissza 
a l§bkapcsol·t. 

010 
Az 1. l§bkapcsol· telep²t®sekor 
az 1. l§bkapcsol· aktiv§l· 
gombja meg van nyomva. 

Engedje el az 1. l§bkapcsol· 
aktiv§l· gombj§t, majd szerelje 
vissza a l§bkapcsol·t. 

011 

A 2. l§bkapcsol· aktiv§l· 
gombja lenyomottk®nt 
®rz®kelhetŖ, mikºzben a 2. 
l§bkapcsol· csatlakoz§si jele 
nem ®rz®kelhetŖ. 

EllenŖrizze a 2. l§bkapcsol· ®s a 
gener§tor kºzºtti csatlakoz§st. Ha 
a csatlakoz§s laza, k®rj¿k, 
csatlakoztassa ¼jra. 

012 

Az 1. l§bkapcsol· aktiv§l· 
gombja lenyomottk®nt 
®rz®kelhetŖ, mikºzben az 1. 
l§bkapcsol· csatlakoz§si jele 
nem ®rz®kelhetŖ. 

EllenŖrizze az 1. l§bkapcsol· ®s a 
gener§tor kºzºtti csatlakoz§st. Ha 
a csatlakoz§s laza, k®rj¿k, 
csatlakoztassa ¼jra. 

015 
A k®zi kapcsol· ®s a 
l§bkapcsol· aktiv§l§si jelei 
egyar§nt ®rz®kelhetŖk. 

Engedje el az aktiv§l· gombot 
vagy ped§lt. 



 

 

016 
K®t l§bkapcsol· aktiv§l§si jele 
egyidejŤleg ®rz®kelhetŖ. 

Engedje el az aktiv§l· ped§lt. 

017 
K®t k®zi kapcsol· aktiv§l§si jele 
egyidejŤleg ®rz®kelhetŖ. 

Engedje el az aktiv§l· gombokat. 

018 
A k®zi kapcsol· aktiv§l· gombja 
beragadt 

K®rj¿k, pr·b§lja meg ¼jra az 
aktiv§l§st; ha a probl®ma tov§bbra 
is fenn§ll, cser®lje ki az oll·t. 

022 
Teljes²tm®nyerŖs²tŖ §ramkºri 
hiba. 

K®rj¿k, pr·b§lja meg ¼jra az 
aktiv§l§st; ha a probl®ma tov§bbra 
is fenn§ll, l®pjen kapcsolatba a 
hivatalos k®pviselettel. 

029 
Az impedancia meghaladja a 
k¿szºb®rt®ket a Haszn§lat elŖtti 
teszt sor§n. 

Szorosan megh¼zva szerelje 
ºssze, majd aktiv§lja ¼jra. 

030 
Az impedancia t¼ll®pi a 
hat§r®rt®ket. 

Pr·b§lja meg ¼jra aktiv§lni a 
folytat§shoz. Ha a hiba tov§bbra is 
fenn§ll, haszn§lja a teszthegyet a 
hiba ok§nak meghat§roz§s§hoz. A 
rendszer teszthez a oll· helyett a 
teszthegyet haszn§lja. Ha a teszt 
sikeres, cser®lje ki az oll·t. 
EllenkezŖ esetben cser®lje ki a 
k®zidarabot. 

031 

Az impedanciahat§r ism®telten 
t¼ll®pve vagy nem siker¿lt 
rºgz²teni a 
rezonanciafrekvenci§t 

Cser®lje ki az oll·t. 

056 
A tesztel®si vagy aktiv§l§si 
folyamat sor§n a k®zidarab 
lev§lt. 

Csatlakoztassa ¼jra a k®zidarabot 
a gener§torhoz. 

081 
A teszt sor§n a k®zidarab belsŖ 
§ramkºr®ben rºvidz§rlatot 
®szleltek. 

Ism®telje meg ¼jra a tesztet. Ha a 
hiba tov§bbra is fenn§ll, cser®lje ki 
a k®zidarabot. 

082 
A k®zidarab k§bel §ramkºre 
nyitottnak ®rz®kelhetŖ. 

Cser®lje ki a k®zidarabot. 

083 
Az aktiv§l§s sor§n a k®zidarab 
belsŖ §ramkºr®ben rºvidz§rlatot 
®szleltek. 

Pr·b§lja meg ¼jra aktiv§lni a 
folytat§shoz. Ha a hiba tov§bbra is 
fenn§ll, cser®lje ki a k®zidarabot. 

111 
A teljes²tm®ny-MOSFET 
t¼lmelegedett. 

Kapcsolja ki a gener§tort, 
ellenŖrizze, hogy a szellŖzŖny²l§s 
nincs-e elz§rva, majd kapcsolja be 
¼jra a gener§tort. 

112 A fŖ vez®rlŖpanel t¼lmelegedett. 

Kapcsolja ki a gener§tort, 
ellenŖrizze, hogy a szellŖzŖny²l§s 
nincs-e elz§rva, majd kapcsolja be 
¼jra a gener§tort. 

152 
Power MOSFET elŖfesz²t®si 
fesz¿lts®g inicializ§l§si hiba. 

Ind²tsa ¼jra a gener§tort. 

166 Ćramell§t§si hiba. Ind²tsa ¼jra a gener§tort. 

171 Kimeneti t¼l§ram. Ind²tsa ¼jra a gener§tort. 



 

 

180 A ventil§tor elz§r·dott. 

Ind²tsa ¼jra a gener§tort. Ha a 
probl®ma tov§bbra is fenn§ll, 
l®pjen kapcsolatba a hivatalos 
k®pviselettel. 

181 
A rezonanciafrekvencia 
rºgz²t®se sikertelen. 

Szorosan megh¼zva szerelje 
ºssze, majd aktiv§lja ¼jra. 

184 
T¼l nagy nyom§s nehezedik a 
peng®re. 

Csºkkentse a peng®n l®vŖ 
nyom§st. Pr·b§lja meg aktiv§lni a 
folytat§shoz. 

Ha a fenti utas²t§sok v®grehajt§sa ut§n is fenn§ll a hiba, l®pjen kapcsolatba a helyi Ezisurg 

Medical Co., Ltd. ®rt®kes²t®si k®pviselŖj®vel. 

Tiszt²t§si ®s fertŖtlen²t®si utas²t§sok 

A tiszt²t§s elŖtt alaposan vizsg§lja meg a k®sz¿l®ket s®r¿l®s, reped®s vagy mechanikai 

meghib§sod§s szempontj§b·l. Ne haszn§lja a k®sz¿l®ket, ha s®r¿l®s jelei l§that·k rajta. 

Ha a k®sz¿l®k megs®r¿lt vagy megrong§l·dott, selejtezze le ®s cser®lje ki, vagy sz¿ks®g 

eset®n k¿ldje el az Ezisurg Medical Co., Ltd. vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. hivatalos 

szerviz®be jav²t§sra. 

1. Tºrºlje le a k®sz¿l®k fel¿let®t CaviWipesTM1 tºrlŖkendŖvel vagy m§s hat®kony 

fertŖtlen²tŖszerrel §titatott kendŖvel, amelynek hat®konys§g§t az FDA ®s/vagy a Health 

Canada j·v§hagyta, VAH/DGHM-list§n szerepel, CE-jelºl®ssel rendelkezik stb., am²g a 

k®sz¿l®k fel¿lete l§that· szennyezŖd®sektŖl mentes nem lesz. A fertŖtlen²t®s elŖtt 

gyŖzŖdjºn meg arr·l, hogy a k®sz¿l®ken nincs l§that· szennyezŖd®s. 

2. Haszn§ljon egy m§sodik CaviWipesTM1 tºrlŖkendŖt a fel¿letek alapos 

benedves²t®s®hez. A tºrlŖkendŖ ism®telt haszn§lata sz¿ks®ges lehet annak 

biztos²t§s§hoz, hogy a fel¿letek szobahŖm®rs®kleten 1 percig l§that·an nedvesek 

maradjanak. 

3. Hagyja a fel¿leteket mag§t·l megsz§radni. 

A fent eml²tett ¼jrafeldolgoz§si folyamat (tiszt²t· fertŖtlen²t®s) sikeresen valid§l§sra ker¿lt. 

L§sd a tesztjelent®st: Ezisurg k®zi k®miai jelent®s, jelent®ssz§m: MDS-RECD-251105-246 

Megjegyz®sek: Az ¿zemeltetŖnek tov§bbi ¼tmutat§s®rt a vonatkoz· szabv§nyokra ®s 

aj§nlott gyakorlatokra kell hivatkozniuk. Ilyen p®ld§ul az ISO 15883 szabv§ny. K®rj¿k, 

kºvesse a fertŖtlen²tŖszerek gy§rt·j§nak utas²t§sait. 

Egy®b eszkºzºk ®s tartoz®kok 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer k®zidarabjainak, oll·inak ®s egy®b tartoz®kainak 

tiszt²t§s§ra, fertŖtlen²t®s®re ®s steriliz§l§s§ra vonatkoz· utas²t§sok®rt l§sd azok 

felhaszn§l·i k®zikºnyv®t. 

Karbantart§s ®s jav²t§s 

A term®kek tisztas§g§nak szemrev®telez®ssel tºrt®nŖ ellenŖrz®se. 

A tiszt²t§s ®s fertŖtlen²t®s ut§n v®gzett alapos ellenŖrz®s ®s karbantart§s biztos²tja, hogy 

a k®sz¿l®k haszn§latra alkalmas. 

1. EllenŖrizze, hogy a k®sz¿l®ken nincsenek-e horpad§sok, reped®sek, deform§ci·k, 



 

 

karcol§sok stb. 

2. EllenŖrizze, hogy a term®ken tal§lhat· ºsszes jelºl®s j·l l§that·-e. 

Sz¿ks®g eset®n selejtezze le ®s cser®lje ki az alkatr®szeket.  

Ne haszn§lja a k®sz¿l®ket az al§bbi hib§k eset®n: anyagdeform§ci·, s®r¿lt szigetel®s vagy 

az anyag egy®b elv§ltoz§sai stb. 

A k®sz¿l®ket a gy§rt· utas²t§sainak megfelelŖen tesztelje ®s tartsa karban. 

Elektromos biztons§gi ellenŖrz®sek 

A k·rh§znak kapcsolatba kell l®pnie az Ezisurg Medical Co., Ltd. v§llalattal vagy az Ezisurg 

Medical Co., Ltd. hivatalos szervizkºzpontj§val a rendszeres (legal§bb ®vente egyszer 

aj§nlott) elektromos biztons§gi ellenŖrz®sek elv®gz®se ®rdek®ben, amelyeket szakk®pzett 

szervizszem®lyzet v®gez. 

Az ES01 gener§tor h§tlapj§n tal§lhat· egy potenci§lkiegyenl²tŖ csatlakoz·. Ez m§s, ilyen 

csatlakoz§st ig®nylŖ orvostechnikai rendszerekkel val· kompatibilit§st szolg§lja. Ez a 

vezetŖ nem v®dŖfºldel®s c®lj§ra szolg§l. 

A gener§tort kiz§r·lag Ezisurg Medical Co., Ltd. vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. 

hivatalos szervizkºzpontj§nak szem®lyzete nyithatja ki. A gener§tor kinyit§sa 

®rv®nytelen²ti a gener§tor garanci§j§t. 

FŖbiztos²t®kok cser®je 

Ha az ES01 gener§tor nem kapcsol be, ellenŖrizze a fŖbiztos²t®k §llapot§t. Keresse meg 

a biztos²t®ktart·t a gener§tor h§tlapj§n (l§sd azFigure ). T§vol²tsa el a biztos²t®ktart·t, ®s 

vizsg§lja meg a biztos²t®kot. Ha a biztos²t®k megszakadt, cser®lje ki megfelelŖ t²pus¼ ®s 

n®vleges ®rt®kŤ biztos²t®kra. Ezut§n helyezze be a biztos²t®ktart·t. A biztos²t®k t²pus§t ®s 

n®vleges ®rt®k®t l§sdSystem Specifications  

Szoftverfriss²t®s 

Az ES01 gener§tor szoftververzi·ja megjelenhet a Rendszerinform§ci·k k®pernyŖn. Ha a 

szoftver friss²t®sre szorul, vegye fel a kapcsolatot az Ezisurg Medical Co., Ltd. v§llalattal 

vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. hivatalos szervizkºzpontj§val. A szoftvert kiz§r·lag az 

Ezisurg Medical Co., Ltd. vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. hivatalos szervizkºzpontj§nak 

szem®lyzete friss²theti. 

Az ES01 gener§tor §rtalmatlan²t§sa (kºrnyezetv®delem) 

Az ES01 gener§tort ®s tartoz®kait ®lettartamuk v®g®n nem szabad m§s hullad®kokkal 

egy¿tt §rtalmatlan²tani. A hullad®kk§ v§lt berendez®sek ¼jrahasznos²t§s§hoz l®pjen 

kapcsolatba az Ezisurg Medical Co., Ltd. v§llalattal vagy a helyi ®rt®kes²t®si k®pviselŖvel, 

hogy megbesz®lj®k a helyi hullad®kkezel®si megold§sokat ®s folyamatokat. Az ES01 

gener§tor a fogyaszt·i elektronikai eszkºzºkhºz ï p®ld§ul sz§m²t·g®pek ï hasonl· 

hullad®kkezel®si kock§zatokat jelent. Az ES01 gener§torban nincsenek radioakt²v 

anyagok, elemek vagy vesz®lyes folyad®kok, amelyek kisziv§roghatnak. 



 

 

Rendszerinform§ci·k 

FŖ t§pell§t§s kapcsol§si rajza 

 
17. §bra: Az ES01 gener§tor fŖ t§pell§t§s kapcsol§si rajza 

1.  Univerz§lis v§lt·§ram¼ h§l·zati bemenet 
2.  T§pell§t§s-beviteli modul (t§pcsatlakoz·, szŤrŖ) 
3.  V®dŖfºldel®s a v§zhoz 
4.  H§l·zati biztos²t®kok, 3,15 A, 250 V 
5.  H§l·zati kapcsol· 
6.  48 VDC orvosi minŖs®gŤ t§pegys®g 
7.  Gener§tor fŖ PCB 
8.  Izol§lt transzducer meghajt· / betegcsatlakoz§s 
9.  ElszigetelŖ korl§tok 
10.  Funkcion§lis fºldel®sek a v§zhoz 

 

¥sszeszerel®si rajz 

 

18. §bra: Az ES01 gener§tor ºsszeszerel®si rajza 
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1.  48 VDC orvosi minŖs®gŤ t§pegys®g 
2.  Gener§tor fŖ PCB 
3.  SzŤrŖ (biztos²t®ktart·val) 
4.  H§l·zati kapcsol· 
5.  Potenci§lkiegyenl²tŖ csatlakoz· 
6.  L§bkapcsol· csatlakoz· 
7.  HŤtŖventil§torok 
8.  Hangsz·r· 
9.  K®zidarab-csatlakoz· 
10.  LED ®s ®rintŖgombos PCB 
11.  KijelzŖ ®s ®rintŖk®pernyŖ PCB rºgz²tŖ f®mkeret 
12.  KijelzŖ ®s ®rintŖk®pernyŖ rºgz²tŖ f®mkeret 
13.  KijelzŖ ®s ®rintŖk®pernyŖ 
14.  El¿lsŖ mŤanyag panel 
15.  D²sz²tŖ panel kijelzŖhºz ®s ®rintŖk®pernyŖhºz 
16.  A v§z f®m burkolata 
17.  A v§z h§ts· f®m burkolata 
18.  A v§z als· f®m burkolata 
19.  L§bkapcsol· 

čvint®zked®sek 

1. A minim§lisan invaz²v beavatkoz§sokat csak olyan szem®lyek v®gezhetik, akik 

megfelelŖ k®pz®sben r®szes¿ltek ®s kellŖ ismerettel rendelkeznek a minim§lisan 

invaz²v technik§k ter®n. Minden minim§lisan invaz²v beavatkoz§s elv®gz®se elŖtt 

tanulm§nyozza §t az orvosi szakirodalmat a technik§kkal, szºvŖdm®nyekkel ®s 

kock§zatokkal kapcsolatban. 

2. A minim§lisan invaz²v eszkºzºk gy§rt·nk®nt elt®rŖek lehetnek. Ha k¿lºnbºzŖ gy§rt·k 

minim§lisan invaz²v mŤszereit ®s kieg®sz²tŖit egy¿ttesen alkalmazz§k a beavatkoz§s 

sor§n, a beavatkoz§s megkezd®se elŖtt ellenŖrizze azok kompatibilit§s§t. K®rj¿k, 

gondosan ellenŖrizze az invaz²v r®szeket, k¿lºnºsen a fel¿let ®rdess®g®t, az ®les 

sz®leket vagy a ki§ll· r®szeket, amelyek biztons§gi kock§zatot jelenthetnek a mŤt®t 

sor§n. 

3. A k®zidarabok gy§rt§skor nem steriliz§ltak. Az eg®szs®g¿gyi int®zm®nyeknek a 

haszn§lat elŖtt steriliz§lniuk kell a k®zidarabot. A r®szleteket l§sd az ultrahangos 

seb®szeti rendszer k®zidarabj§nak felhaszn§l·i k®zikºnyv®ben. 

4. A nyomat®kkulcs ®s a teszthegy nem steriliz§lt, ®s csak nem steril kºrnyezetben 

haszn§lhat·. Steril kºrnyezetben nem haszn§lhat·. 

5. A oll· ®s a k®zidarabok rºgz²t®s®hez k®rj¿k, haszn§lja a oll· csomagol§s§ban§ban 

tal§lhat· nyomat®kkulcsot. Az Ezisurg Medical Co., Ltd. §ltal biztos²tott nyomat®kkulcs 

haszn§lata eset®n elŖfordulhat, hogy a oll·k ®s a k®zidarabok nem rºgz²thetŖk 

megfelelŖ nyomat®kkal, ami a term®kek meghib§sod§s§hoz vagy a rendszer 

teljes²tm®ny®nek csºkken®s®hez vezethet. 

6. Az ¿zemeltetŖknek a oll· elsŖ haszn§latakor rendszer tesztet kell v®grehajtaniuk. A 

rendszer teszt sor§n tartsa nyitva a v§g·r®szt, ¿gyeljen arra, hogy a v§g·r®sz ne 

®rintkezzen m§s mŤszerekkel, lepedŖkkel, betegekkel ®s egy®b t§rgyakkal. A 

rendszer teszt sor§n az aeroszolok jelenl®t®ben (a k·rh§zi protokollnak megfelelŖen) 

biztons§gi int®zked®seket kell hozni. 



 

 

7. A oll· cser®je vagy az oll· ®s a k®zidarab ¼jb·li rºgz²t®se eset®n k®rj¿k, §ll²tsa a 

gener§tort k®szenl®ti m·dba. 

8. Az ultrahangos seb®szeti rendszer nem alkalmas levegŖvel, oxig®nnel vagy 

dinitrog®n-oxiddal alkotott gy¼l®kony ®rz®stelen²tŖ kever®k jelenl®t®ben tºrt®nŖ 

haszn§latra. M§s f®meszkºzºkkel val· ¿t®ssel szikr§k keletkezhetnek. A szikr§k 

gy¼l®kony g§zokat, p®ld§ul b®lg§zokat gy¼jthatnak meg. 

9. Hossz¼ ideig tart·, szºveteken v®gzett beavatkoz§s ut§n a penge diszt§lis v®ge, a 

befog· ®s a k¿lsŖ csŖ diszt§lis v®ge meghaladhatja a 41 Celsius-fokos hŖm®rs®kletet. 

K®rj¿k, j§rjon el ·vatoss§ggal a kezel®s sor§n, ®s ker¿lje a betegek szºvet®vel, 

lepedŖivel ®s egy®b testr®szeivel val· ®rintkez®st. 

10. Ha szºvet ragadt a v§g·r®sz diszt§lis v®g®re, ®s ez§ltal csºkken a v§g§s ®s/vagy 

koagul§l§s hat®konys§ga, t§vol²tsa el az oll·t a p§ciensbŖl, nyissa sz®t a v§g·r®szt, 

®s mer²tse a v§g·r®sz diszt§lis v®g®t norm§l s·oldatba. Ezut§n aktiv§lja a rendszert 

MAX teljes²tm®nyen a beragadt szºvet elt§vol²t§sa ®rdek®ben. 

11. Az ¿zemeltetŖnek a rendszer aktiv§l§s§t a v§g·r®sz teljes ºsszez§r§sa ut§n kell 

elv®geznie (tartsa lenyomva a kiold·t, am²g visszacsatol§st nem ®rez ®s/vagy nem 

hallja a jelzŖhangot), amikor oll·val v§gja a szºvetet. A v§g§s ®s/vagy koagul§l§s 

befejez®se ut§n azonnal §ll²tsa le az aktiv§l§st. EllenkezŖ esetben a szºvetp§rna 

hamar elhaszn§l·dhat. 

12. Ha oll·t haszn§l a szºvet megfog§s§hoz, v§g§s§hoz ®s/vagy koagul§l§s§hoz, 

gyŖzŖdjºn meg arr·l, hogy a szºvet nem haladja meg a legjobb mŤkºd®si tartom§nyt. 

A szºvet t¼l m®lyen tºrt®nŖ megfog§sa csºkkentheti a v§g§s ®s/vagy koagul§ci· 

hat§s§t. 

13. Ćltal§ban jobb, ha a rendszert nem tartjuk 15 m§sodpercn®l tov§bb aktiv§lt §llapotban. 

14. Az easyUSTM ultrahangos oll· eldobhat· mŤszer. Egy mŤt®t sor§n val· haszn§latra 

tervezt®k. A mŤszert a mŤt®t ut§n §rtalmatlan²tani kell. Az ¼jrasteriliz§l§s nem 

megengedett. 

15. Ne haszn§lja, ha a steriliz§lt csomagol§s s®r¿lt. 

16. Ha a gener§tor hiba¿zeneteket ®s/vagy hibajelz®seket mutat, akkor az oll· vagy a 

k®zidarab nem mŤkºdik megfelelŖen. Ez annak lehet a kºvetkezm®nye, hogy a 

k®zidarab ®lettartama lej§rt, vagy az oll· nem megfelelŖen van rºgz²tve, ami rendk²v¿l 

magas hŖm®rs®klethez ®s a felhaszn§l· vagy a beteg s®r¿l®s®hez vezethet. 

17. Ha a k®zidarab kellemetlen hŖm®rs®kletŤv® v§lik a fog§shoz, hagyja abba a 

haszn§lat§t az ®g®si s®r¿l®sek elker¿l®se ®rdek®ben. 

18. Mint minden energiaforr§s eset®ben (elektroseb®szet, l®zer vagy ultrahang), 

aggodalmak mer¿lnek fel a mell®kterm®kek ï p®ld§ul a szºveti f¿stfelhŖ ®s az 

aeroszolok ï r§kkeltŖ ®s fertŖzŖ potenci§lj§val kapcsolatban. MegfelelŖ 

int®zked®seket, p®ld§ul v®dŖszem¿veget, szŤrŖmaszkot ®s hat®kony f¿stelsz²v· 

berendez®st kell alkalmazni mind a ny²lt, mind a laparoszk·pos beavatkoz§sok sor§n. 

19. Ne aktiv§ljon elektroseb®szeti eszkºzt az ultrahangos seb®szeti rendszer kºzvetlen 

kºzel®ben, mert az az elektrom§gneses interferencia miatt a ®rintŖgombok vagy az 



 

 

®rintŖk®pernyŖ hib§s mŤkºd®s®t okozhatja. Ez a helyzet a felhaszn§l· vagy a beteg 

s®r¿l®s®hez vezethet, ez®rt ker¿lendŖ.  

20. Az ultrahangos seb®szeti rendszer oll·j§nak zs²rszºvetben tºrt®nŖ aktiv§l§sakor 

keletkezŖ aeroszolok potenci§lisan gy¼l®konyak. 

21. A felhaszn§l· vagy a beteg s®r¿l®s®nek elker¿l®se ®rdek®ben, v®letlen aktiv§l§s 

eset®n az oll· peng®je haszn§laton k²v¿l nem ®rintkezhet a beteggel, a mŤt®ti 

lepedŖkkel vagy m§s gy¼l®kony anyagokkal. 

22. A szºvetben tºrt®nŖ aktiv§l§s sor§n ®s azt kºvetŖen a oll· peng®je felmelegedhet. Az 

aktiv§l§s ut§n ker¿lje a penge v®letlen ®rintkez®s®t a szºvetekkel, lepedŖkkel, mŤt®ti 

kºpenyekkel vagy m§s nem k²v§nt helyekkel. 

23. A k®zidarab megfelel a felhaszn§l·i ®rintkez®sre vonatkoz· EN 60601-1 nemzetkºzi 

biztons§gi szabv§nynak, ®s nem alkalmas betegekkel val· ®rintkez®sre. 

24. A k®zidarab ·vatoss§ggal kezelendŖ. Ha a rºgz²tŖcsavar megs®r¿l, a k®zidarab 

rezonanciafrekvenci§ja eltol·dhat, ®s csºkkenhet a teljes²tm®ny. 

25. Ne ¿sse meg ®s ne ejtse le a k®zidarabot. 

26. Ne tiszt²tsa a k®zidarab elektromos csatlakoz·j§t alkohollal. 

27. A mŤszer elt§vol²t§sa ut§n vizsg§lja meg a szºvetet a hemostasis szempontj§b·l. 

Amennyiben a hemostasis nem biztos²tott, megfelelŖ technik§kat kell alkalmazni a 

v®rz®scsillap²t§s el®r®s®hez. 

28. Ha az oll· vagy a k®zidarab nem mŤkºdik megfelelŖen, vagy a mŤt®t sor§n z¿mmºgŖ 

hang hallhat·, azonnal §ll²tsa le a mŤveletet, ®s ellenŖrizze, hogy a ny²r· vagy a 

k®zidarab megfelelŖen van-e ºsszeszerelve. 

29. Ne ¿zemeltesse az ES01 gener§tort nedves kºrnyezetben, mert fenn§ll az §ram¿t®s 

vesz®lye. Ha folyad®k ker¿lt az ES01 gener§torba, a k®sz¿l®ket haszn§lat elŖtt vissza 

kell k¿ldeni a gy§rt·nak tesztel®sre. 

30. Ne haszn§lja a k®sz¿l®ket ill®kony old·szerek, p®ld§ul metanol vagy alkohol 

kºzel®ben, mert fenn§ll a robban§s vesz®lye. 

31. Ker¿lje az ES01 gener§tor m§s berendez®sek kºzel®ben vagy azok mellett tºrt®nŖ 

haszn§lat§t. Ha szomsz®dos vagy egym§sra helyezett haszn§lat sz¿ks®ges, figyelje 

az ES01 gener§tort ®s a tºbbi berendez®st, ®s biztos²tsa a norm§l mŤkºd®st. 

32. A megadottakt·l elt®rŖ kieg®sz²tŖk ®s k§belek haszn§lata elŖre nem l§that· 

teljes²tm®nyhez, megnºvekedett elektrom§gneses kibocs§t§shoz vagy csºkkent 

elektrom§gneses immunit§shoz vezethet. 

33. Nem tartalmaz belsŖ, felhaszn§l· §ltal jav²that· alkatr®szt. Szervizel®s c®lj§b·l k¿ldje 

vissza a gener§tort az Ezisurg Medical Co., Ltd. v§llalatnak vagy az Ezisurg Medical 

Co., Ltd. v§llalat §ltal felhatalmazott szervizkºzpontnak. 

34. Az §ram¿t®s kock§zat§nak elker¿l®se ®rdek®ben a k®sz¿l®ket kiz§r·lag 

v®dŖfºldel®ssel ell§tott h§l·zati aljzathoz szabad csatlakoztatni. 

35. Az eszkºz nem MR-biztons§gos ®s nem MR-kompatibilis. 

36. Rendszerhiba eset®n gondoskodjon az adott elj§r§shoz sz¿ks®ges megfelelŖ 

tartal®kberendez®sek rendelkez®sre §ll§s§r·l. 



 

 

37. A gener§tor ®rintŖk®pernyŖs kijelzŖje nagyon ®rz®keny. Ne haszn§ljon ®les 

f®mt§rgyakat az ®rintŖk®pernyŖn. 

38. Az ES01 gener§tor kinyit§sa ®rv®nytelen²ti a garanci§t ®s vesz®lyes helyzetet 

teremthet. 

39. Haszn§lat elŖtt olvassa el az utas²t§sokat, ®s kºvesse a k·rh§z ultrahangos 

seb®szetre, elektroseb®szetre, nŖgy·gy§szati ®s laparoszk·pos beavatkoz§sokra 

vonatkoz· klinikai ir§nyelveit. 

40. A biztos²t®kokat csak megfelelŖ t²pus¼ ®s n®vleges ®rt®kŤ biztos²t®kokra szabad 

kicser®lni. L§sd a System Specifications . 

41. Ne steriliz§lja az ES01 gener§tort. A steriliz§l§s k§ros²tja a k®sz¿l®ket. 

42. Ne takarja el az ES01 gener§tor alj§n ®s h§tlapj§n tal§lhat· ny²l§sokat, mivel ezek 

biztos²tj§k a hŤt®shez sz¿ks®ges l®g§raml§st. 

43. Amennyiben m§s berendez®sekkel fenn§ll· elektrom§gneses interferencia gyan¼ja 

mer¿l fel, ir§ny²tsa §t a k®sz¿l®ket, vagy t§vol²tsa el a lehets®ges 

interferenciaforr§sokat (p®ld§ul mobiltelefonokat, r§di·kat) a helyis®gbŖl. 

44. Az ultrahangos seb®szeti rendszer endoszk·pos berendez®sekkel egy¿tt tºrt®nŖ 

haszn§lata eset®n fenn§llhat a beteg sziv§rg· §rama megnºveked®s®bŖl eredŖ 

vesz®ly. 

45. Az ultrahangos seb®szeti rendszer endoszk·pos berendez®ssel val· egy¿ttes 

haszn§lata eset®n nincs k¿lºnºs kºvetelm®ny az ºsszekapcsol§sra vonatkoz·an. 

46. A penge diszt§lis v®ge 41 Celsius-fokn§l magasabb hŖm®rs®kletet ®rhet el. Legyen 

·vatos a kezel®s sor§n, ®s ker¿lje a t§rgyak nem sz§nd®kos megrong§l§s§t. 

47. Az ultrahangos seb®szeti rendszer beteggel tºrt®nŖ haszn§lat kºzben nem 

szervizelhetŖ ®s nem tarthat· karban. 

48. Az ES01 gener§tort nem szabad ¼gy elhelyezni, hogy a lev§laszt· eszkºz 

mŤkºdtet®se a h§l·zati t§pk§bel lev§laszt§sa mellett neh®zkes legyen. 

49. A berendez®s m·dos²t§sa tilos. 

50. Ne ind²tsa ¼jra azonnal (0,5 m§sodpercen bel¿l) a gener§tort a kikapcsol§sa ut§n, 

mert ez a k®pernyŖ nem megfelelŖ indul§s§t okozhatja. 

Rendszer specifik§ci·k 

Kimeneti jellemzŖk 

Az SHC14AȁSHC23AȁSHC36A ȁSHC45AȁSHF9A ®s SHF17A oll·k ultrahangos 

kimeneti jellemzŖit az al§bbi t§bl§zat tartalmazza: 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Referencia elsŖdleges hegy vibr§ci·s kit®r®s: 30 ɛm ï 120 ɛm 
ElsŖdleges akusztikus kimeneti ter¿let: 2,4 mm2 (Ñ30%) 
Hajt§si frekvencia: 55,5 kHz Ñ1 kHz 
Frekvenciamodul§ci· t²pusa: Nem modul§l· 



 

 

SHF9A 
SHF17A 

Referencia elsŖdleges hegy vibr§ci·s kit®r®s: 30 ɛm ï 120 ɛm 
ElsŖdleges akusztikus kimeneti ter¿let: 1,6 mm2 (Ñ30%) 
Hajt§si frekvencia: 55,5 kHz Ñ1 kHz 
Frekvenciamodul§ci· t²pusa: Nem modul§l· 

Megjegyz®s: Az SHC14AȁSHC23AȁSHC36A ®s SHC45A oll·kat az ES01 

gener§torral ®s az eHP01 k®zidarabbal egy¿tt kell haszn§lni. 
A SHF9A ®s SHF17A oll·kat az ES01 gener§torral ®s az eHP02 k®zidarabbal egy¿tt kell 
haszn§lni. 

 

A szabv§nyoknak val· megfelel®s 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer megfelel a kºvetkezŖ nemzetkºzi szabv§nyoknak: 

EN (IEC) 60601-1 Gy·gy§szati villamos k®sz¿l®kek. 1. r®sz: Ćltal§nos biztons§gi 
®s alapvetŖ mŤkºd®si kºvetelm®nyek 

EN (IEC) 60601-1-2 Gy·gy§szati villamos k®sz¿l®kek. 1-2. r®sz: Ćltal§nos biztons§gi 
kºvetelm®nyek. Kieg®sz²tŖ szabv§ny: Elektrom§gneses 
ºsszef®rhetŖs®g. Kºvetelm®nyek ®s vizsg§latok 

 

Rendszer specifik§ci·k 

Term®kk·dok 

A rendszer mŤkºd®s®hez sz¿ks®ges alkatr®szek: 
gener§tor: ES01 
K®zidarab: eHP01 

MŤszerek: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Opcion§lis alkatr®szek: 
L§bkapcsol·: FSU01 

A rendszer mŤkºd®s®hez sz¿ks®ges alkatr®szek: 
gener§tor: ES01 
K®zidarab: eHP02 

MŤszerek: SHF9AȁSHF17A 

Opcion§lis alkatr®szek: 
L§bkapcsol·: FSU01 

Ćram¿t®s elleni 
v®delem foka 

CF t²pus¼ alkalmazott alkatr®sz 

Ćram¿t®s elleni 
v®delem oszt§lya 

I. oszt§ly 

K§ros v²zbehatol§s 
elleni v®delem foka 

ES01: IPX1 
FSU01: IPX8 

FŖ biztos²t®k 
F3,15AL250V (gyors mŤkºd®sŤ, 3,15 A, ¿vegtest, 5Ĭ20 mm-es 
csomagm®ret, mennyis®g: 2) 

FŖ bemenet 
Fesz¿lts®g: 110ï240 VAC 
Frekvencia: 50/60 Hz 
Ćramfelv®tel: 3 amper 

Kimenet 
Fesz¿lts®g: 125 VAC RMS maximum 
Teljes²tm®ny: maximum 35 watt 
Frekvencia: 55,5 kHz 

Kºrnyezeti ¿zemi 
felt®telek 

HŖm®rs®klet: 10 ÁC ®s 28 ÁC kºzºtt 
P§ratartalom: 30ï75% nem kondenz§l· 
L®gkºri nyom§s tartom§ny: 700 hPa ï 1060 hPa 



 

 

H§l·zati k§bel 

Nemzetkºzi cser®lhetŖ t§pk§bel-k®szlet a kºvetkezŖ 
jellemzŖkkel: 
Dugasz t²pusa: az adott orsz§g kºvetelm®nyeinek megfelelŖen 
Csatlakoz·: IEC 60320 C13 egyenes, nem szºgletes 
k§belbevezet®ssel 
K§bel hossza: maximum 2,5 m 
Ćram®rt®k: 10 A 
Minim§lis vezetŖ keresztmetszet: 1,0 mm2, r®z 
N®vleges fesz¿lts®g: minimum 250 VAC 
K§belez®s: Nemzetkºzi 

S¼ly 
ES01: 8,2 kg 
FSU01: 1,9 kg 

Teljes m®ret 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Elektrom§gneses kompatibilit§s (EMC) 

Elektrom§gneses kibocs§t§s 

Đtmutat· ®s gy§rt·i nyilatkozat ï elektrom§gneses kibocs§t§s 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer az al§bbi elektrom§gneses kºrnyezetben val· haszn§latra k®sz¿lt. Az 
ultrahangos seb®szeti rendszer v§s§rl·j§nak vagy felhaszn§l·j§nak gondoskodnia a k®sz¿l®k ilyen 
kºrnyezetben tºrt®nŖ haszn§lat§r·l. 

Kibocs§t§s-vizsg§lat Megfelel®s Elektrom§gneses kºrnyezet ï ¼tmutat§s 

RF-kibocs§t§sok CISPR 11 1. csoport Az ultrahangos seb®szeti rendszer r§di·frekvenci§s (RF) 
energi§t kiz§r·lag belsŖ mŤkºd®s®hez haszn§l. Ez®rt 
r§di·frekvenci§s kibocs§t§s nagyon alacsony, ®s nem 
val·sz²nŤ, hogy zavart okoz a kºzeli elektronikus 
berendez®sekben. 

RF-kibocs§t§sok CISPR 11 A oszt§ly 
Az ultrahangos seb®szeti rendszer minden olyan 
l®tes²tm®nyben haszn§lhat·, amely nem h§ztart§si c®l¼, 
®s nem kapcsol·dik kºzvetlen¿l a h§ztart§si c®l¼ 
®p¿leteket ell§t· kºzc®l¼ kisfesz¿lts®gŤ villamosenergia-
h§l·zathoz. 

Harmonikus kibocs§t§sok 
IEC 61000-3-2 

Nem alkalmazhat· 

Fesz¿lts®gingadoz§sok/vill
og§s kibocs§t§s IEC 
61000-3-3 

Nem alkalmazhat· 

Elektrom§gneses immunit§s 

Đtmutat· ®s gy§rt·i nyilatkozat ï elektrom§gneses immunit§s 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer az al§bbi elektrom§gneses kºrnyezetben val· haszn§latra k®sz¿lt. Az 
ultrahangos seb®szeti rendszer v§s§rl·j§nak vagy felhaszn§l·j§nak gondoskodnia a k®sz¿l®k ilyen 
kºrnyezetben tºrt®nŖ haszn§lat§r·l. 

IMMUNITĆS 
teszt 

IEC 60601 teszt szint Megfelel®si szint Elektrom§gneses kºrnyezet ï 
¼tmutat§s  

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV ®rintkez®s 
Ñ15 kV levegŖ 

Ñ8 kV ®rintkez®s 
Ñ15 kV levegŖ 

A padl· legyen fa, beton vagy 
ker§mia. Ha a padl· szintetikus 
anyaggal van bor²tva, a relat²v 
p§ratartalomnak legal§bb 30 %-nak 
kell lennie. 

Elektromos 
gyors §tmeneti 
jel/burst 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV az §ramell§t· 
vezet®kek eset®ben 

Ñ2 kV az §ramell§t· 
vezet®kek eset®ben 

A h§l·zati §ramminŖs®gnek meg kell 
felelnie a tipikus kereskedelmi vagy 
k·rh§zi kºrnyezetnek. 

Hull§m 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV vonal-vonal 
kºzºtt 
Ñ2 kV vonal-fºld kºzºtt 

Ñ1 kV vonal-vonal 
kºzºtt 
Ñ2 kV vonal-fºld kºzºtt 

A h§l·zati §ramminŖs®gnek meg kell 
felelnie a tipikus kereskedelmi vagy 
k·rh§zi kºrnyezetnek. 



 

 

Fesz¿lts®ges®se
k, rºvid 
megszak²t§sok 
®s 
fesz¿lts®gingado
z§sok az 
§ramell§t§s 
bemeneti 
vezet®keiben 
IEC 61000-4-11 

0% UT, 0,5 ciklus 
(At 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á ®s 
315Á) 
0% UT, 1 ciklus 
70% UT, 25/30 ciklus 
Egyf§zis¼: 0Á-n§l 
0% UT, 250/300 ciklus 

0% UT, 0,5 ciklus 
(At 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á ®s 
315Á) 
0% UT, 1 ciklus 
70% UT, 25/30 ciklus 
Egyf§zis¼: 0Á-n§l 
0% UT, 250/300 ciklus 

A h§l·zati §ramminŖs®gnek meg kell 
felelnie a tipikus kereskedelmi vagy 
k·rh§zi kºrnyezetnek. 

H§l·zati 
frekvencia 
(50/60 Hz) 
m§gneses mezŖ 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

h§l·zati frekvenci§j¼ m§gneses terek 
szintjeinek meg kell felelni¿k egy 
tipikus kereskedelmi vagy k·rh§zi 
kºrnyezetben jellemzŖ ®rt®keknek. 

Vezetett RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz ï 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz ï 80 MHz 

A hordozhat· ®s mobil RF 
kommunik§ci·s berendez®seket nem 
szabad az ultrahangos seb®szeti 
rendszer b§rmely r®sz®hez ï a 
k§beleket is bele®rtve ï az ad· 
frekvenci§j§ra alkalmazand· 
egyenletbŖl sz§m²tott aj§nlott 
t§vols§gn§l kºzelebb haszn§lni. 
Aj§nlott t§vols§g: 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80 MHz ï 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 800 MHz ï 2,7 GHz 
ahol P az ad· maxim§lis kimeneti 
teljes²tm®nye wattban (W) az ad· 
gy§rt·j§nak megad§sa szerint, a d 
pedig az aj§nlott elv§laszt§si 
t§vols§g m®terben (m). A rºgz²tett 
RF-ad·k mezŖereje, amelyet 
elektrom§gneses helysz²ni 
felm®r®ssel hat§roznak meg, minden 
frekvenciatartom§nyban 
alacsonyabbnak kell lennie, mint a 
megfelelŖs®gi szint.  
A kºvetkezŖ szimb·lummal jelºlt 
berendez®sek kºzel®ben zavarok 
l®phetnek fel: 

 

Sug§rzott RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz ï 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz ï 2,7 GHz 

Megjegyz®s 1: 80 MHz ®s 800 MHz ®rt®k eset®n a magasabb frekvenciatartom§ny alkalmazand·. 
2. MEGJEGYZ£S: Ezek az ir§nyelvek nem minden helyzetben alkalmazhat·k. Az elektrom§gneses terjed®st 
befoly§solja az ®p¿letszerkezetek, t§rgyak ®s szem®lyek §ltali elnyel®s ®s visszaverŖd®s. 

a A rºgz²tett ad·kt·l ï p®ld§ul r§di· (mobil/vezet®k n®lk¿li) telefon b§zis§llom§sokt·l, sz§razfºldi mozg· 
r§di·kt·l, amatŖr r§di·kt·l, AM- ®s FM-r§di·-, valamint telev²zi·s ad·kt·l ï sz§rmaz· t®rerŖss®geket 
elm®letileg nem lehet pontosan elŖre jelezni. A rºgz²tett RF-ad·k §ltal okozott elektrom§gneses kºrnyezet 
®rt®kel®s®hez elektrom§gneses helysz²ni felm®r®st kell v®gezni. Ha az ultrahangos seb®szeti rendszer 
haszn§lat§nak helysz²n®n m®rt t®rerŖss®g meghaladja a fenti alkalmazand· RF-megfelel®si szintet, az 
ultrahangos seb®szeti rendszert meg kell figyelni a norm§l mŤkºd®s ellenŖrz®se ®rdek®ben. Ha rendellenes 
mŤkºd®st ®szlel, tov§bbi int®zked®sekre lehet sz¿ks®g ï p®ld§ul az ultrahangos seb®szeti rendszer ¼jb·li 
be§ll²t§s§ra vagy §thelyez®s®re. 

b A 150 kHz ®s 80 MHz kºzºtti frekvenciatartom§nyban a t®rerŖss®gnek 3 V/m alatt kell lennie. 

A hordozhat· ®s mobil RF kommunik§ci·s berendez®sek ®s az ultrahangos 

seb®szeti rendszer kºzºtti aj§nlott t§vols§gok 

A hordozhat· ®s mobil RF kommunik§ci·s berendez®sek ®s az ultrahangos seb®szeti rendszer kºzºtti 
aj§nlott t§vols§gok 



 

 

Az ultrahangos seb®szeti rendszer olyan elektrom§gneses kºrnyezetben val· haszn§latra k®sz¿lt, ahol a 
sug§rzott r§di·frekvenci§s zavarok ellenŖrz®s alatt §ll. Az ultrahangos seb®szeti rendszer ¿gyfelei vagy 
felhaszn§l·i az al§bbiakban aj§nlott minim§lis t§vols§got tartva a hordozhat· ®s mobil RF kommunik§ci·s 
berendez®sek (ad·k) ®s az ultrahangos seb®szeti rendszer kºzºtt, a kommunik§ci·s berendez®sek maxim§lis 
kimeneti teljes²tm®ny®nek megfelelŖen, hozz§j§rulhatnak az elektrom§gneses interferencia megelŖz®s®hez. 

Az ad· maxim§lis 
n®vleges kimeneti 
teljes²tm®nye 
W 

Az ad· frekvenci§j§nak megfelelŖ elv§laszt§si t§vols§g m 

150 kHz ï 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz ï 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz ï 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 

Azokn§l az ad·kn§l, amelyek maxim§lis kimeneti teljes²tm®nye nem szerepel a fenti felsorol§sban, az aj§nlott 
elv§laszt§si t§vols§g d m®terben (m) becs¿lhetŖ az ad· frekvenci§j§ra alkalmazhat· egyenlet seg²ts®g®vel, 
ahol P az ad· gy§rt·ja §ltal megadott maxim§lis kimeneti teljes²tm®ny wattban (W). 
Megjegyz®s 1: 80 MHz ®s 800 MHz eset®n a magasabb frekvenciatartom§nyra vonatkoz· elv§laszt§si 
t§vols§g alkalmazand·. 
2. MEGJEGYZ£S: Ezek az ir§nyelvek nem minden helyzetben alkalmazhat·k. Az elektrom§gneses terjed®st 
befoly§solja az ®p¿letszerkezetek, t§rgyak ®s szem®lyek §ltali elnyel®s ®s visszaverŖd®s. 

T§rol§si ®s sz§ll²t§si felt®telek: 

HŖm®rs®klet: 

 

P§ratartalom: 

 

L®gkºri nyom§s tartom§ny: 

 

 

A feldolgozott term®keket sz§raz, tiszta ®s pormentes kºrnyezetben, m®rs®kelt 

hŖm®rs®kleten t§rolja; kºvesse a c²mk®n felt¿ntetett t§rol§si ®s felhaszn§l§si utas²t§sokat. 

Kapcsolattart§si adatok 

 
 

 Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, K²nai 

N®pkºzt§rsas§g 

Weboldal: www.ezisurg.com 

-35 ÁC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54 ÁC 

700 hPa 



 

 

1. telefon:     4000906176 

2. telefon:    +86-21-50456176 

Fax:             +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

C²m: Eiffestrasse 80, 20537  Hamburg, N®metorsz§g 

Tel.:      +49-40-2513175 

Fax:      +49-40-255726 

 

Az Eur·pai Uni·ban, illetve az azonos szab§lyoz§si rendszerrel rendelkezŖ orsz§gokban 

(az orvostechnikai eszkºzºkrŖl sz·l· (EU) 2017/745 rendelet) ®lŖ beteg / felhaszn§l· / 

harmadik f®l eset®ben: amennyiben az eszkºz haszn§lata sor§n vagy annak 

kºvetkezt®ben s¼lyos esem®ny kºvetkezik be, azt jelenteni kell a gy§rt·nak ®s/vagy a 

gy§rt· meghatalmazott k®pviselŖj®nek, valamint az illet®kes nemzeti hat·s§gnak. 

A nemzeti illet®kes hat·s§gok el®rhetŖs®gei (riaszt§si pontok) ®s tov§bbi inform§ci·k az 

Eur·pai Bizotts§g al§bbi weboldal§n tal§lhat·k: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

Tov§bbi inform§ci·k®rt forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd. ®rt®kes²t®si k®pviselŖj®hez 

vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. ¿gyf®lszolg§lat§hoz. 

A haszn§lati utas²t§s elektronikus v§ltozata nem §ll rendelkez®sre. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Szimb·lumok  

 

Vigy§zat 
Ragassza fel a k®sz¿l®k 
c²mk®j®re ®s az elŖlapra 

 

Tartsa sz§razon 
Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

Tºr®keny 
·vatosan kezelje 

Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

Ez az oldal felfel® 
Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

Napf®nytŖl v®dve 
t§roland· 

Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

HŖm®rs®kleti 
hat§r®rt®k 

Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

P§ratartalom-
korl§toz§s 

Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

L®gkºri 
nyom§skorl§toz§s 

Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

Ne haszn§ljon 
kamp·kat 

Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

Halmoz§si limit 
darabsz§m szerint 

Ragassza fel a k®sz¿l®k 
csomagol§s§ra 

 

Modellsz§m 
Rºgz²tse a k®sz¿l®k 
c²mk®j®re ®s a vonalk·d 

c²mk®j®re 



 

 

 

Sorozatsz§m 
Rºgz²tse a vonalk·d 

c²mk®re 

 

Gy§rt§si d§tum 
Gy§rt§si orsz§g: K²na 

Rºgz²tse a k®sz¿l®k 
c²mk®j®re ®s a vonalk·d 

c²mk®j®re 

 

Gy§rt· 
Rºgz²tse a k®sz¿l®k 

c²mk®j®re 

 

Meghatalmazott 
k®pviselŖ az Eur·pai 
Kºzºss®gben 

Rºgz²tse a k®sz¿l®k 
c²mk®j®re 

 

A hullad®kot 
gyŤjtŖrendszerbe 
vagy kezelŖ ®s 
¼jrahasznos²t· 
l®tes²tm®nybe kell 

juttatni. 
Az EU ter¿let®n 
alkalmazand·. 
 A hullad®k 

visszak¿ld®se elŖtt 
kºvesse a 
fertŖtlen²t®si 
utas²t§sokat. 

Rºgz²tse a k®sz¿l®k 
c²mk®j®re 

 

L§sd a haszn§lati 
utas²t§st/k®zikºnyvet 

Rºgz²tse a k®sz¿l®k 
c²mk®j®re 

 

Az eszkºz megfelel 
az orvostechnikai 
eszkºzºkrŖl sz·l· 
93/42/EGK 
ir§nyelvnek, a 
2007/47/EK 

m·dos²t§ssal egy¿tt. 
A 0197 a T¦V 

Rheinland bejelentett 
szervezet azonos²t· 

k·dja. 

Rºgz²tse a k®sz¿l®k 
c²mk®j®re 

 

Egyenpotenci§l 
Rºgz²tse a k®sz¿l®k 

c²mk®j®re 

 

Biztos²t®k 
Rºgz²tse a biztos²t®k 

c²mk®j®re 



 

 

 

L§bkapcsol· 
Rºgz²tse a k®sz¿l®k 

c²mk®j®re 

 

bekapcsolva 
(t§pell§t§s) 

Rºgz²tse a bekapcsol· 
gombot 

 

kikapcsolva 
(t§pell§t§s) 

Rºgz²tse a bekapcsol· 
gombot 

 

K®szenl®t Rºgz²t®s az elŖlapon 

 

CF t²pus¼ alkalmazott 
alkatr®sz 

Rºgz²t®s az elŖlapon 

 

Egyedi 
eszkºzazonos²t· 

Rºgz²tse a vonalk·d 
c²mk®re 

 
www.ezisurg.com 

Olvassa el a 
haszn§lati utas²t§st 
vagy az elektronikus 
haszn§lati utas²t§st. 

Rºgz²tse a sz§ll²t§si 
csomagol§s c²mk®j®n. 

 

Orvostechnikai 
eszkºz 

Rºgz²tse a vonalk·d 
c²mk®re ®s a sz§ll²t§si 
csomagol§s c²mk®re. 

 

Csomagmennyis®g 
Rºgz²tse a sz§ll²t§si 
csomagol§s c²mk®j®n. 

 
 
 
 
 

  



 

 

Cz-ὰԀ  

PŚed pouģit²m si pros²m pozornŊ pŚeļtŊte vġechny informace. 

 UpozornŊn²: Feder§ln² (USA) z§kon zakazuje prodej tohoto zaŚ²zen² l®kaŚem nebo 
na jeho pŚ²kaz. 

DŢleģit®! 

PŚeļtŊte si pros²m pozornŊ vġechny informace. Nedodrģen² pokynŢ mŢģe v®st k z§vaģnĨm 

chirurgickĨm n§sledkŢm. 

1. Tento manu§l poskytuje n§vod k pouģit² gener§toru ES01 ultrazvukov®ho 

chirurgick®ho syst®mu. NezabĨv§ se chirurgickĨmi technikami. 

2. Gener§tor ES01 by mŊl bĨt pouģit s ruļn²m n§stavcem easyUSTM eHP01 a eHP02 a 

nŢģkami easyUSTM Śady SHC a Śady SHF vyr§bŊn® spoleļnost² Ezisurg Medical. Dalġ² 

informace naleznete v n§vodu k pouģit² jednor§zovĨch ultrazvukovĨch nŢģek 

easyUSTM a n§vodu k pouģit² ruļn²ho n§stavce ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

easyUSTM. 

3. Tato pŚ²ruļka obsahuje dŢleģit® informace pro provoz ES01. MŊla by bĨt uchov§v§na 

tak, aby do n² bylo moģn® pŚi pouģ²v§n² snadno nahl®dnout. Pros²m, vytisknŊte si nebo 

zkop²rujte potŚebn® str§nky, pokud je to nutn®, abyste je mŊli pobl²ģ. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd si vyhrazuje pr§vo zmŊnit elektrick®/elektronick® nebo 

mechanick® konfigurace a souļ§sti bez pŚedchoz²ho upozornŊn². Sch®matick® 

zn§zornŊn² nemus² odpov²dat verzi PCB v jednotce; pŚed proveden²m jakĨchkoli zmŊn 

se obraŠte na spoleļnost Ezisurg Medical Co., Ltd. 

5. Tato uģivatelsk§ pŚ²ruļka je urļena pouze pro software verze 1 gener§toru ES01. Jin§ 

verze softwaru neģ verze 1 nemus² odpov²dat sch®matŢm v pŚ²ruļce. PŚed zah§jen²m 

¼drģby si pros²m prostudujte softwarovou verzi gener§toru ES01; ohlednŊ spr§vn® 

servisn² pŚ²ruļky pro vaġi verzi softwaru se obraŠte na spoleļnost Ezisurg Medical Co., 

Ltd. 

6. easyUSTM je registrovan§ ochrann§ zn§mka tohoto produktu. 

VAROVĆNĉ: Ģ§dn§ zmŊna tohoto zaŚ²zen² nen² povolena. 

Popis syst®mu 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m pŚev§d² vysokofrekvenļn² proud na ultrazvukovou oscilaci, 

aby mechanicky fragmentoval buŔky mŊkkĨch tk§n² pŚi kontaktu s vibraļn²m hrotem pro 

Śez§n² a koagulaci tk§nŊ bŊhem operace. Skl§d§ se pŚedevġ²m z gener§toru (s 

vestavŊnĨm softwarem), noģn²ho sp²naļe, ruļn²ho n§stavce a ultrazvukovĨch nŢģek 

easyUSTM. NŢģky a ruļn² n§stavec maj² jako n§hradn² d²ly momentovĨ kl²ļ a/nebo 

zkuġebn² hrot. MomentovĨ kl²ļ slouģ² k upevnŊn² zkuġebn²ho hrotu nebo nŢģek k ruļn²mu 

n§stavci. Zkuġebn² hrot se pŚipojuje k ruļn²mu n§stavci a slouģ² ke kalibraci a diagnostice 

vĨkonu ruļn²ho n§stavce. Gener§tor mezi tŊmito souļ§stmi produkuje elektrickou energii 

(ovl§danou softwarem); noģn² sp²naļ slouģ² k aktivaci ¼rovnŊ vĨkonu MAX nebo MIN; ruļn² 

 



 

 

n§stavec pŚev§d² elektrickou energii na mechanickĨ pohyb; nŢģky se pŚipojuj² k ruļn²mu 

n§stavci a pŚev§d² mechanickĨ pohyb na ļepel nŢģek na dist§ln²m konci. 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m neobsahuje integrovanĨ proplachovac²/ods§vac² syst®m. 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m nepodporuje funkci monitorov§n² fyziologickĨch 

parametrŢ pacienta. 

DŚ²k jednor§zovĨch ultrazvukovĨch nŢģek easyUSTM, vļetnŊ ļepele, svorky, tk§Ŕov® 

podloģky, spouġtŊc² trubice a vnŊjġ² trubice, jsou pŚiloģen® souļ§sti. 

Viz Figure 1-1 se sch®matem ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

 
Obr§zek 10-1 Sch®ma ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

1, gener§tor (vļetnŊ softwaru) 2, noģn² sp²naļ 3, ruļn² n§stavec 4, jednor§zov® 

ultrazvukov® nŢģky 

Viz Table 1-1 se specifikacemi ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

Tabulka 19-1 Specifikace ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

Kategorie K·d produktu Popis 

Gener§tor ES01  

Ruļn² 

n§stavec 
eHP01  

NŢģky SHC14A 14cm dŚ²k, zakŚiven§ ļepel 

NŢģky SHC23A 23cm dŚ²k, zakŚiven§ ļepel 

NŢģky SHC36A 36cm dŚ²k, zakŚiven§ ļepel 

NŢģky SHC45A 45cm dŚ²k, zakŚiven§ ļepel 

Noģn² sp²naļ FSU01  

Zkuġebn² hrot TP01 N§hradn² d²l ruļn²ho n§stavce 

MomentovĨ TW01 N§hradn² d²l ruļn²ho n§stavce a 



 

 

Kategorie K·d produktu Popis 

kl²ļ nŢģek 

Viz Figure 1-2 se sch®matem ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

 

Obr§zek 1-2 Sch®ma ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

1, gener§tor (vļetnŊ softwaru) 2, noģn² sp²naļ 3, ruļn² n§stavec 4, jednor§zov® 

ultrazvukov® nŢģky 

Viz Table 1-2 se specifikacemi ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

Tabulka 1-2 Specifikace ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

Kategorie K·d produktu Popis 

Gener§tor ES01  

Ruļn² 

n§stavec 
eHP02  

NŢģky SHF9A 
9cm d®lka, zakŚiven§ ļepel, barva 

ruļn²ho sp²naļe je ļern§ 

NŢģky SHF17A 
17cm d®lka, zakŚiven§ ļepel, barva 

ruļn²ho sp²naļe je ļern§ 

Noģn² sp²naļ FSU01  

Zkuġebn² hrot TP02 
N§hradn² d²l ruļn²ho n§stavce 

eHP02 

MomentovĨ 

kl²ļ 
TW03-01 

N§hradn² d²l ruļn²ho n§stavce 

eHP02 a nŢģek SHF9A 

MomentovĨ 

kl²ļ 
TW03-02 

N§hradn² d²l ruļn²ho n§stavce 

eHP02 a nŢģek SHF17A 

 

 



 

 

 

Gener§tor 

Gener§tor vytv§Ś² vysokofrekvenļn² stŚ²davĨ proud pro pohon ruļn²ho n§stavce. KromŊ 

toho gener§tor poskytuje HMI rozhran² pro uģivatelsk® ovl§d§n², monitorov§n² a 

diagnostiku stavu ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

Ruļn² n§stavec 

Ruļn² n§stavec slouģ² k propojen² gener§toru a nŢģek. UvnitŚ ruļn²ho n§stavce je 

ultrazvukovĨ pŚevodn²k, kterĨ pŚev§d² elektrickou energii na mechanickou energii. Ruļn² 

n§stavec m§ kabel, kterĨ se pŚipojuje ke gener§toru. Ruļn² n§stavec pak pŚev§d² 

vysokofrekvenļn² stŚ²davĨ proud na vysokofrekvenļn² mechanickĨ pohyb a pŚen§ġ² pohyb 

na nŢģky. 

Ruļn² n§stavec eHP01 je dod§v§n s momentovĨm kl²ļem a zkuġebn²m hrotem. Ruļn² 

n§stavec eHP02 je dod§v§n se zkuġebn²m hrotem. Ruļn² n§stavec, momentovĨ kl²ļ a 

zkuġebn² hrot jsou pŚi vĨrobŊ baleny jako nesteriln². PŚed kaģdĨm pouģit²m mus² bĨt ruļn² 

n§stavec vyļiġtŊn a sterilizov§n. Podrobnosti naleznete v N§vodu k pouģit² ruļn²ho 

n§stavce ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu easyUSTM. 

NŢģky 

Ultrazvukov® nŢģky easyUSTM pouģ²vaj² chirurgov®. NŢģky maj² v²ce funkc², lze je pouģ²t 

jako svorku, k oddŊlov§n², Śez§n² a koagulaci. Proxim§ln² konec ļepele nŢģek pŚij²m§ 

vysokofrekvenļn² mechanickĨ pohyb a pŚen§ġ² pohyb na dist§ln² konec ļepele. 

NŢģky jsou dod§v§ny s momentovĨm kl²ļem ve sterilizovan®m obalu a jsou pŚi vĨrobŊ 

sterilizov§ny pomoc² ethylenoxidu. Podrobnosti naleznete v N§vodu k pouģit² 

jednor§zovĨch ultrazvukovĨch nŢģek easyUSTM. 

Noģn² sp²naļ 

Noģn² sp²naļ je souļ§st² noģn²ho ovl§d§n² ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

Zahrnuje dva ped§ly pro aktivac² reģimu MIN a MAX. 

MomentovĨ kl²ļ 

MomentovĨ kl²ļ je n§hradn² d²l pro nŢģky a ruļn² n§stavce. Slouģ² k zajiġtŊn² zkuġebn²ch 

hrotŢ v ruļn²m n§stavci nebo nŢģek v ruļn²m n§stavci za pouģit² vhodn®ho toļiv®ho 

momentu. 

Je-li momentovĨ kl²ļ pŚibalen k ultrazvukovĨm nŢģk§m easyUSTM, je sterilizov§n pomoc² 

ethylenoxidu. Je-li momentovĨ kl²ļ pŚibalen k ruļn²mu n§stavci, je nesterilizovanĨ. 

Podrobn® informace naleznete v N§vodu k pouģit² jednor§zovĨch ultrazvukovĨch nŢģek 

easyUSTM a v N§vodu k pouģit² ruļn²ho n§stavce ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

easyUSTM. 

Zkuġebn² hrot 

Zkuġebn² hrot je n§hradn² d²l ruļn²ho n§stavce. Pouģ²v§ se k diagnostice vĨkonu ruļn²ho 

n§stavce. 



 

 

Zkuġebn² hrot je pŚibalen k ruļn²mu n§stavci a je nesterilizovanĨ. Podrobnosti naleznete v 

N§vodu k pouģit² ruļn²ho n§stavce ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu easyUSTM. 

Teorie provozu 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je urļen pro hemostatick® Śez§n² a/nebo koagulaci. PŚi 

aktivaci ļepel v nŢģk§ch pod®lnŊ osciluje na frekvenci 55,5 kHz. Tato ultrazvukov§ vibrace 

se pŚen§ġ² na dist§ln² konec ļepele, coģ zpŢsobuje, ģe ļepel vibruje a vytv§Ś² teplo. PŚi 

konaktu s tk§n² molekuly kolagenu v tk§ni vibruj² a denaturuj² se, vznik§ nevratn® zkŚ²ģen², 

ļ²mģ se krevn² c®vy trvale uzav²raj². At the same time, the cavitation effect caused by high-

frequency vibration accelerates the vaporization of heated water in the tissue cells in 

contact with blade, further breaks the protein hydrogen bond, and disintegrates the cell, so 

the tissue is divided.  

ZamĨġlenĨ¼ļel 

N§stroj je urļen k utŊsnŊn² a Śez§n² c®v a/nebo k disekci, koagulaci a Śez§n² mŊkkĨch 

tk§n² pomoc² ultrazvukov® oscilace. 

VĨkon zaŚ²zen² 

Gener§tor ES01 dod§v§ energii do ruļn²ho n§stavce eHP01 nebo eHP02. Gener§tor ES01 

pouģ²v§ rozhran² s dotykovĨm displejem a m§ unik§tn² z§suvku, ke kter® lze pŚipojit ruļn² 

n§stavec eHP01 nebo eHP02. 

Gener§tor ES01 nen² urļen k provozu neautorizovanĨch zaŚ²zen². Takov® pouģit² nen² v 

souladu s parametry n§vrhu a pouģit², pokyny ani doporuļen²mi pro vĨrobek. 

Indikace pro pouģit² 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je indikov§n pro Śezy mŊkkĨch tk§n², kdyģ je ģ§douc² 

kontrola krv§cen² a minim§ln² tepeln® zranŊn². N§stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho 

syst®mu mohou bĨt pouģity jako doplnŊk nebo n§hrada za elektrochirurgii, lasery a ocelov® 

skalpely. PŚi pouģit² s kompatibiln²mi n§stroji lze ultrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m pouģ²t ke 

koagulaci izolovanĨch c®v o prŢmŊru aģ 5 mm. 

Kontraindikace 

1. N§stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu nejsou indikov§ny pro Śez§n² kost². 

2. N§stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu nejsou urļeny pro antikoncepļn² 

tub§rn² okluzi. 

3. N§stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu jsou kontraindikov§ny, kdyģ by podle 

¼sudku l®kaŚe byla ultrazvukov§ operace v rozporu s nejlepġ²m z§jmem pacienta. 

PŚ²prava v m²stŊ pouģit² 

PŚed zpracov§n²m vypnŊte gener§tor ES01. Hrub® neļistoty na zaŚ²zen² ihned po pouģit² 



 

 

odstran²te utŊrkou, kter§ nepouġt² vl§kna, navlhļenou ve studen® vodŊ (<40 ÁC). 

Nepouģ²vejte fixaļn² ļistic² prostŚedek nebo horkou vodu (>40 ÁC), protoģe to mŢģe 

zpŢsobit fixaci zbytkŢ, kter® mohou ovlivnit vĨsledek procesu znovuzpracov§n². 

PŚeprava 

Je-li to vhodn®, pŚepravte zaŚ²zen² bezpeļnŊ do oblasti znovuzpracov§n², aby nedoġlo k 

jeho poġkozen² a kontaminaci ģivotn²ho prostŚed². 

C²lov§ skupina pacientŢ 

 ̧ VŊk: Bez omezen²; 

 ̧ Pohlav²: Bez omezen²; 

 ̧ Hmotnost a vĨġka: Bez omezen²; 

 ̧ St§tn² pŚ²sluġnost: Bez omezen²; 

 ̧ Zdrav² pacienta: U pacientŢ s aterosklerotickĨmi c®vami je tŚeba postupovat opatrnŊ. 

Koagulabilita jednor§zovĨch nŢģek na aterosklerotick® c®vy nen² zn§ma. 

 ̧ St§tn² pŚ²sluġnost: rŢzn§; 

 ̧ Stav pacienta: Pacient nen² operat®r. 

ZamĨġlen² uģivatel® 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m by mŊl bĨt pouģ²v§n pouze profesion§ln²m zdravotnickĨm 

person§lem, kterĨ byl plnŊ vyġkolen v pouģ²v§n² technik a operac² pomoc² ultrazvukov®ho 

chirurgick®ho syst®mu. 

Klinick® vĨhody 

 ̧ Efektivn² Śez§n² a koagulace. 

 ̧ Minimalizace krv§cen² a tepeln® zranŊn². 

 ̧ Delġ² ģivotnost ļelisti. 

 ̧ M®nŊ komplikac². 

 ̧ ZakŚiven§ konstrukce ļelisti usnadŔuje pozorov§n² operaļn²ho pole. 

 ̧ Zkr§cen² doby operace a d®lky pobytu v nemocnici. 

Neģ§douc² vedlejġ² ¼ļinky / zbytkov§ rizika 

Neģ§douc² vedlejġ² ¼ļinky a rizika spojen§ s ultrazvukovĨmi zaŚ²zen²mi zahrnuj² potenci§l 

krv§cen², poranŊn² tk§nŊ mechanickĨm nebo tepelnĨm poġkozen²m, zaveden² nesteriln²ch 

povrchŢ nebo pŚenosu patogenŢ, z§nŊtliv® nebo nezamĨġlen® tk§Ŕov® reakce, ¼raz 

elektrickĨm proudem, ciz² tŊleso nebo nekompatibilitu s magnetickou rezonanc² a 

poġkozen² majetku nebo ģivotn²ho prostŚed². NezamĨġlen® poġkozen², prodlouģen§ 

operace nebo pozmŊnŊnĨ chirurgickĨ pŚ²stup mohou vyplĨvat tak® z probl®mŢ 

souvisej²c²ch s aktivac² zaŚ²zen², poġkozenĨmi zaŚ²zen²mi, elektromagnetickĨm ruġen²m, 



 

 

zvukovĨm ġumem zpŢsobenĨm chybnou mont§ģ², nespr§vnĨm pouģit²m momentov®ho 

kl²ļe nebo pokusem o zmŊnu zaŚ²zen². 

Pokyny ke znovuzpracov§n² 

Gener§tor ES01 lze vyļistit a dezinfikovat utŚen²m zaŚ²zen² dezinfekļn²m prostŚedkem. 

Automatizovan® znovuzpracov§n² nebo ļiġtŊn² a dezinfekce ponoŚen²m nejsou moģn®. 

Rutinn² dekontaminace by se mŊla prov§dŊt dennŊ. 

Postupy znovuzpracov§n² maj² pro ES01 pouze omezen® dŢsledky. Omezen² poļtu 

postupŢ znovuzpracov§n² je tedy urļeno funkc²/opotŚeben²m ES01. Z hlediska zpracov§n² 

neexistuje maxim§ln² poļet povolenĨch postupŢ znovuzpracov§n². ES01 by jiģ nemŊl bĨt 

znovu pouģ²v§n v pŚ²padŊ dysfunkce a/nebo zn§mek degradace materi§lu, napŚ. 

poġkozen§ izolace nebo jin® zmŊny materi§lu atd. 

PŚehled 

Popis zaŚ²zen² 

Gener§tor ES01 dod§v§ energii do ruļn²ho n§stavce. Ruļn² n§stavec pŚemŊŔuje 

elektrickou energii na mechanickĨ pohyb a pak pŚen§ġ² pohyb na dist§ln² konec ļepele v 

nŢģk§ch, kter® Śeģou/koaguluj§² mŊkk® tk§nŊ. ES01 pouģ²v§ rozhran² s dotykovĨm 

displejem a m§ unik§tn² z§vusku, ke kter® lze pŚipojit ruļn² n§stavec. 

Jak se dod§v§ 

ES01 je dod§v§n v ļ§steļnŊ pŚipraven®m stavu. V pŚepravn² krabici je gener§tor ES01, 

nap§jec² kabel a uģivatelsk§ pŚ²ruļka. N§stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu, 

jako jsou ruļn² n§stavce a nŢģky, nejsou souļ§st² tohoto balen² a mus² bĨt zakoupeny 

samostatnŊ. 

Ilustrace a n§zvoslov² 

PŚedn² panel gener§toru 

 
Obr§zek 2 PŚedn² panel ES01 

1.  Pohotovostn² 
dotykov® tlaļ²tko 

Podrģen²m pohotovostn²ho dotykov®ho 
tlaļ²tka pŚep²n§te mezi Pohotovostn²m 
reģimem a reģimem PŚipraveno. 
Tlaļ²tko je podsv²ceno oranģovŊ v 
Pohotovostn²m reģimu a zelenŊ v reģimu 
PŚipraveno. 
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2.  Chybov§ kontrolka Norm§lnŊ vypnuta. Sv²t² ļervenŊ, kdyģ m§ 
syst®m fat§ln² chybu. 

3.  Displej / dotykov§ 
obrazovka 

Zobrazuje informace o syst®mu a slouģ² jako 
rozhran² pro ¼pravu ovl§dac²ch prvkŢ a 
nastaven². 

4.  Z§suvka pro 
pŚipojen² ruļn²ho 
n§stavce 

Z§suvka slouģ²c² k pŚipojen² konektoru ruļn²ho 
n§stavce. 

Zadn² panel gener§toru 

 

Obr§zek 3 Zadn² panel ES01 

5.  Ventilaļn² otvory Pro chladic² ventil§tor. 
6.  Z§suvka pro 1. 

noģn² sp²naļ 
Z§suvka slouģ²c² k pŚipojen² 1. noģn²ho 
sp²naļe ke gener§toru. 

7.  Z§suvka pro 2. 
noģn² sp²naļ 

Z§suvka slouģ²c² k pŚipojen² 2. noģn²ho 
sp²naļe ke gener§toru. 

8.  Sp²naļ 
zapnut²/vypnut² 

Zapne/vypne gener§tor. 

9.  Svorka pro 
vyrovn§v§n² 
potenci§lu 

Poskytuje moģnost pŚipojen² k vodiļi pro 
vyrovn§n² potenci§lu. 

10.  Drģ§k pojistky Slouģ² k zajiġtŊn² pojistky pro gener§tor. 
11.  Z§suvka pro 

nap§jec² kabel 
Z§suvka slouģ²c² k pŚipojen² nap§jec²ho kabelu 
ke gener§toru. 

Noģn² sp²naļ 

 

Obr§zek 4 Noģn² sp²naļ 

12.  MIN (levĨ ped§l) Aktivujte gener§tor na minim§ln² vĨkon. 
13.  MAX (pravĨ 

ped§l) 
Aktivujte gener§tor na maxim§ln² vĨkon. 

Ģivotnost 

Ģivotnost gener§toru ES01 z§vis² na souļ§stech a pŚ²sluġenstv², kter® se ke gener§toru 
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pŚipojuje, kdyģ je ES01 v bŊģn®m provozu a proch§z² preventivn² ¼drģbou. Pokud d²ly nebo 

pŚ²sluġenstv² selhaly nebo jsou mimo svou ģivotnost, je tŚeba je vymŊnit, aby bylo moģn® 

pokraļovat v pouģ²v§n². 

Z§kaznickĨ servis 

Z§ruka 

Tato z§ruka a pr§va a povinnosti z n² vyplĨvaj²c² budou vykl§d§ny a Ś²d² se z§kony Ļ²ny. 

Ezisurg Medical Co., Ltd zaruļuje, ģe tento vĨrobek nebude m²t vady materi§lu a 

zpracov§n² pŚi bŊģn®m pouģ²v§n² a preventivn² ¼drģbŊ po dobu pŚ²sluġn® n²ģe uveden® 

z§ruļn² doby. Povinnost spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. v r§mci t®to z§ruky je 

omezena na opravu nebo vĨmŊnu jak®hokoli vĨrobku nebo jeho ļ§sti, kter§ byla vr§cena 

spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. nebo jej²mu distributorovi v pŚ²sluġn®m ļasov®m 

obdob² uveden®m n²ģe a kter§ byla odhalena pŚi zkoum§n², s ohledem na spokojenost 

spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd., kter§ je vadn§. 

Tato z§ruka se nevztahuje na ģ§dnĨ vĨrobek nebo jeho ļ§st, kter® byly: 

1)  NepŚ²znivŊ ovlivnŊn® pouģ²v§n²m se zaŚ²zen²mi vyrobenĨmi nebo distribuovanĨmi 

stranami, kter® nejsou autorizov§ny spoleļnost² Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2)  Opraven® nebo pozmŊnŊn® mimo tov§rnu spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

zpŢsobem, kterĨ podle ¼sudku spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. ovlivŔuje jejich 

stabilitu nebo spolehlivost; 

3)  Vystaveny nespr§vn®mu pouģit², nedbalosti nebo nehodŊ; 

4)  Pouģ²vaj² se jinak neģ v souladu s parametry n§vrhu a pouģit², pokyny a 

vġeobecnĨmi pokyny pro vĨrobek nebo s funkļn²mi, provozn²mi nebo environment§ln²mi 

normami pro podobn® vĨrobky obecnŊ uzn§van® v prŢmyslu. 

Na produkty spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. se vztahuje z§ruka po n§sleduj²c² 

obdob² po dod§n² pŢvodn²mu kupuj²c²mu: 

Gener§tor ES01 (vļetnŊ nap§jec²ho 

kabelu) 

Jeden (1) rok, d²ly a pr§ce 

Noģn² sp²naļ FSU01 Jeden (1) rok, d²ly a pr§ce 

Nen²-li tato z§ruka nahrazena platnĨmi m²stn²mi z§kony, nahrazuje vġechny ostatn² z§ruky, 

vĨslovn® nebo pŚedpokl§dan®, vļetnŊ z§ruk obchodovatelnosti a vhodnosti pro urļitĨ ¼ļel, 

a vġech dalġ²ch povinnost² nebo z§vazkŢ ze strany spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd a 

je vĨhradn²m opravnĨm prostŚedkem kupuj²c²ho. V ģ§dn®m pŚ²padŊ nenese spoleļnost 

Ezisurg Medical Co., Ltd odpovŊdnost za zvl§ġtn², n§hodn® nebo n§sledn® ġkody, vļetnŊ, 

bez omezen², ġkod vyplĨvaj²c²ch ze ztr§ty pouģit², zisku, podnik§n² nebo ztr§ty n§roku na 

odġkodnŊn², s vĨjimkou pŚ²padŢ vĨslovnŊ stanovenĨch zvl§ġtn²m z§konem. Spoleļnost 

Ezisurg Medical Co., Ltd nepŚeb²r§ ani neopravŔuje ģ§dnou jinou osobu, aby za ni pŚevzala 

jakoukoli jinou odpovŊdnost v souvislosti s prodejem nebo pouģ²v§n²m produktŢ 

spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. Neexistuj² ģ§dn® z§ruky, kter® by pŚesahovaly 

podm²nky t®to smlouvy. 

Spoleļnost Ezisurg Medical Co., Ltd si vyhrazuje pr§vo kdykoli prov§dŊt zmŊny produktŢ, 



 

 

kter® byly vyrobeny a/nebo prod§ny, aniģ by vznikla jak§koli povinnost prov®st stejn® nebo 

podobn® zmŊny na produktech, kter® byly dŚ²ve vyrobeny a/nebo prod§ny. 

Teorie provozu syst®mu 

V ultrazvukov®m chirurgick®m syst®mu gener§tor ES01 vytv§Ś² elektrick® sign§ly, kter® 

jsou pŚed§v§ny do ruļn²ho n§stavce eHP01 nebo eHP02 pŚes kabel ruļn²ho n§stavce, a 

ruļn² n§stavec n§slednŊ pŚev§d² elektrickou energii na mechanick® pohyby. NŢģky 

pŚij²maj² mechanick® pohyby z n§stavce, zesiluj² je a pŚed§vaj² energii do tk§n². 

Gener§tor 

Gener§tor pŚev§d² stŚ²davĨ proud AC na Ś²zenĨ stejnosmŊrnĨ proud DC. Hladina 

stejnosmŊrn®ho proudu DC se pak moduluje na rezonanļn² frekvenci ruļn²ho n§stavce. 

ModulovanĨ sign§l je n§slednŊ filtrov§n a pŚiv§dŊn do ruļn²ho n§stavce, kde vznik§ 

rezonance akustick®ho hnac²ho ¼stroj². N²ģe je z§kladn² funkļn² sch®ma gener§toru: 

FPGA

Obvod hlasu

sledovac² zaŚ²zen²

Obvod zesílení 

výkonu

Obvod 

izolace 

pacienta

Obvod frekvenļn² 

syntézy

Ruļn² 

nástavec

DSP

Obvod regulace 

výkonu
Modul vstupu napájení

Obvod zpŊtn® 

vazby

Aktualizace softwaru

Diagnostický 

obvod

Noģn² sp²naļ

Dotykové 

tlaļ²tko

Ovládání 

ruļn²ho 

sp²naļe

Obvod nastavení 

výkonu

Displej a 

dotyková 

obrazovka

 

Obr§zek 5 Z§kladn² funkļn² sch®ma gener§toru ES01 

Modul vstupu nap§jen² 

Skl§d§ se z vyp²naļe, nap§jec² z§suvky, filtru, pojistky, AC-DC nap§jen². Tento modul 

cel®mu syst®mu poskytuje 48 V DC. 

Obvod regulace vĨkonu 

PŚev§d² 48 V DC na rŢzn® typy vĨkonŢ pouģ²vanĨch v gener§toru. 

DSP 

DSP obsahuje provozn² software. Software je vyuģ²v§n displejem a dotykovou obrazovkou 



 

 

k ovl§d§n² HMI a tak® k Ś²zen² FPGA k ovl§d§n² perifern²ch zaŚ²zen², jako je dynamick® 

nastaven² vĨstupn² frekvence a vĨkonu, pŚehr§v§n² hlasu a dalġ²ch souļ§st². 

FPGA 

FPGA je pomocn§ souļ§st v obvodu. 

Obvod frekvenļn² synt®zy 

Generuje vysokofrekvenļn² stŚ²davĨ proud AC. Frekvence je dynamicky nastaviteln§ podle 

zmŊn zat²ģen² tak, aby rezonoval celĨ syst®m. 

Obvod nastaven² vĨkonu 

Upravuje vĨstupn² proud a napŊt² podle impedance zpŊtn® vazby tak, aby syst®m pracoval 

optim§lnŊ. 

Obvod zes²len² vĨkonu 

Zesiluje vysokofrekvenļn² stŚ²davĨ proud AC pŚes transform§tor tak, aby proud mohl 

poh§nŊt ultrazvukovĨ pŚevodn²k v ruļn²m n§stavci. 

Obvod izolace pacienta 

PŚedstavuje bezpeļnostn² izolaļn² bari®ru pro pacienta a/nebo uģivatele. NapŊt² 

generovan® na sekund§rn²m transform§toru je izolov§no od prim§rn²ho, a proto nen² 

vztaģeno k uzemnŊn². 

Displej a dotykov§ obrazovka 

Displej a dotykov§ obrazovka komunikuj² s DSP a vykresluj² obsah na obrazovce tak, jak 

vyģaduje DSP. RovnŊģ pŚed§vaj² dotykov® akce uģivatele do DSP. 

Dotykov® tlaļ²tko 

Dotykov® tlaļ²tko komunikuje s FPGA. Sn²m§ uģivatelsk® akce proveden® prostŚednictv²m 

dotykov®ho tlaļ²tka a podle aktu§ln²ho stavu rozsvŊcuje rŢzn® barevn® LED diody. 

Ruļn² n§stavec 

Ruļn² n§stavec obsahuje nŊkolik hlavn²ch komponent, kter® generuj², zesiluj² a dod§vaj² 

ultrazvukovou energii koncov®mu efektoru n§stroje. Kdyģ jsou jednotliv® komponenty 

propojeny a vyladŊny, vznikne akustick® hnac² ¼stroj². UltrazvukovĨ pŚevodn²k v ruļn²m 

n§stavci pŚev§d² elektrickou energii na mechanick® pohyby. Kdyģ se na pŚevodn²k aplikuje 

vlna prŢbŊhu stŚ²dav®ho proudu AC, piezoelektrickĨ materi§l se rozp²n§ a smrġŠuje, ļ²mģ 

vytv§Ś² pod®lnĨ pohyb. 

NŢģky 

Ļepel v nŢģk§ch, kter§ funguje jako vlnovod, zesiluje mechanick® pohyby a pŚed§v§ 

energii tk§n²m. Distaln² konec ļepele je v kontaktu s lidskĨmi tk§nŊmi, kter® Śeģe a/nebo 

koaguluje. Na nŢģk§ch je ruļn² sp²naļ. Uģivatel mŢģe pouģ²vat ruļn² sp²naļ. Akce ruļn²ho 

sp²naļe se pŚen§ġ² do DSP v gener§toru. DSP Ś²d² minim§ln² nebo maxim§ln² vĨkon podle 

stisknut®ho ruļn²ho sp²naļe. 



 

 

Noģn² sp²naļ 

Uģivatel mŢģe pouģ²t noģn² sp²naļ. Akce noģn²ho sp²naļe se pŚen§ġ² do DSP v gener§toru. 

DSP Ś²d² minim§ln² nebo maxim§ln² vĨkon podle seġl§pnut®ho ped§lu. 

N§vod k pouģit² 

Nastaven² 

UPOZORNŉNĉ: Aby se zabr§nilo nebezpeļ² ¼razu elektrickĨm proudem, mus² bĨt toto 

zaŚ²zen² pŚipojeno pouze k nap§jec² s²ti s ochrannĨm uzemnŊn²m. 

UpozornŊn²: Neblokujte ventilaļn² otvory gener§toru, jinak hroz² jeho pŚehŚ§t². 

1. OvŊŚte, zda gener§tor ES01 s ultrazvukovĨm chirurgickĨm syst®mem a nŢģkami 

nevykazuje ģ§dn® zn§mky poġkozen². Nepouģ²vejte poġkozen§ zaŚ²zen² ani n§stroje. 

2. ZajistŊte gener§tor na voz²ku nebo jin®m vhodn®m zaŚ²zen² ve vhodn® poloze. 

3. PŚipojte nap§jec² kabel k z§suvce pro nap§jec² kabel na zadn²m panelu gener§toru a 

k uzemnŊn® elektrick® z§suvce. Poģadavky na nap§jen² gener§toru jsou uvedeny na 

ġt²tku na jeho zadn²m panelu. 

4. Pokud je to moģn®, pŚipojte konektor noģn²ho sp²naļe k z§suvce noģn²ho sp²naļe na 

zadn²m panelu gener§toru. 

5. ZajistŊte n¼ģky a ruļn² n§stavec ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu pomoc² 

momentov®ho kl²ļe. PŚipojte konektor ruļn²ho n§stavce k z§suvce pro ruļn² n§stavec 

na pŚedn²m panelu gener§toru. 

UpozornŊn²: PŚed zapnut²m zkontrolujte, zda je gener§tor pŚipevnŊn k voz²ku nebo jin®mu 

vhodn®mu zaŚ²zen². 

6. ZapnŊte gener§tor pomoc² vyp²naļe Zap/Vyp na zadn²m panelu gener§toru. 

7. Vġechny kontrolky na pŚedn²m panelu se rozsv²t² a syst®m spust² ¼vodn² sekvenci. 

BŊhem spouġtŊn² se na obrazovce zobrazuje animace a zn² akustickĨ t·n. 

8. Po dokonļen² ¼vodn² sekvence syst®m pŚejde do pohotovostn²ho reģimu. Uģivatel 

mŢģe v pohotovostn²m reģimu vymŊnit ruļn² n§stavce a/nebo nŢģky. 

9. Podrģte na 3 sekundy pohotovostn² dotykov® tlaļ²tko a zobraz² se obrazovka s vĨzvou 

k testu. Pro zah§jen² testu pŚed spuġtŊn²m postupujte podle pokynŢ na obrazovce. 

10. Kdyģ je test pŚed spuġtŊn²m dokonļen a gener§tor je pŚipraven k pouģit², zobraz² se 

obrazovka PŚipraveno. 

Obrazovka PŚipraveno 

Obrazovka PŚipraveno m§ n§sleduj²c² funkce: 



 

 

 

Obr§zek 6 Obrazovka PŚipraveno 

1.  MIN Oznaļuje uģivatelsky nastaviteln® nastaven² 
minim§ln² ¼rovnŊ vĨkonu. Kdyģ je tato ¼roveŔ 
nap§jen² aktivov§na (noģn²m sp²naļem nebo 
ruļn²m sp²naļem), rozsv²t² se indik§tor MIN. 
VĨchoz² nastaven² ¼rovnŊ vĨkonu MIN m§ 
hodnotu 3. 

2.  MAX Oznaļuje nastaven² maxim§ln² ¼rovnŊ vĨkonu. 
Toto nastaven² je vģdy 5. Kdyģ je tato ¼roveŔ 
vĨkonu aktivov§na (noģn²m sp²naļem nebo 
ruļn²m sp²naļem), rozsv²t² se indik§tor MAX. 

3.  SNĉĢENĉ 
ĐROVNŉ 
VħKONU 

Stisknut²m tohoto tlaļ²tka sn²ģ²te nastaven² 
minim§ln²ho vĨkonu (MIN) na poģadovanou 
¼roveŔ (1 aģ 5). Zvolen§ ¼roveŔ se zobraz² na 
obrazovce. 

4.  ZVħĠENĉ 
ĐROVNŉ 
VħKONU 

Stisknut²m tohoto tlaļ²tka zvĨġ²te nastaven² 
minim§ln²ho vĨkonu (MIN) na poģadovanou 
¼roveŔ (1 aģ 5). Zvolen§ ¼roveŔ se zobraz² na 
obrazovce. 

5.  NASTAVENĉ Stisknut²m tohoto tlaļ²tka pŚejdete do nastaven² 
syst®mu. 

6.  HLASITOST Stisknut²m tlaļ²tka plus (+) nebo minus (-) mŢģete 
nastavit hlasitost aktivaļn²ch t·nŢ (od ¼rovnŊ 1 do 
¼rovnŊ 4). 

Z§kladn² funkce 

PŚep²naļ reģimu 

Po nastaven² a zapnut² gener§toru lze pŚep²nat mezi Pohotovostn²m reģimem a reģimem 

PŚipraveno podrģen²m pohotovostn²ho dotykov®ho tlaļ²tka po dobu 3 sekund. V reģimu 

PŚipraveno je pohotovostn² dotykov® tlaļ²tko podsv²ceno zelenŊ. V Pohotovostn²m reģimu 

je pohotovostn² dotykov® tlaļ²tko podsv²ceno oranģovŊ a jas podsv²cen² je niģġ² neģ v 

reģimu PŚipraveno. V Pohotovostn²m reģimu uģivatel nemŢģe ovl§dat dotykovou 

obrazovku a ruļn² a noģn² sp²naļ jsou neaktivn². 

Gener§tor se pŚi vĨmŊnŊ n§strojŢ pŚepne do Pohotovostn²ho reģimu. 

Aktivace 

V reģimu PŚipraveno mŢģe uģivatel aktivovat syst®m na minim§ln² nebo maxim§ln² vĨkon 

1 
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pomoc² noģn²ho nebo ruļn²ho sp²naļe. ĐroveŔ vĨkonu se aktivuje, kdyģ uģivatel stiskne 

ruļn² sp²naļ nebo seġl§pne noģn² sp²naļ, a zastav² se, kdyģ uģivatel uvoln² ruļn² sp²naļ 

nebo noģn² sp²naļ. 

PravĨ ped§l na noģn²m sp²naļi je urļen pro MAX vĨkon. LevĨ ped§l na noģn²m sp²naļi je 

urļen pro MIN vĨkon. Ruļn² sp²naļ je pod otoļnĨm ovladaļem na nŢģk§ch a ovl§d§ se 

ukazov§ļkem. Horn² tlaļ²tko je pro urļeno pro MAX vĨkon. Spodn² tlaļ²tko je urļeno pro 

MIN vĨkon. VĨchoz² ¼roveŔ vĨkonu pro vĨkon MIN je 3. Stisknut²m tlaļ²tka pro ZvĨġen² 

¼rovnŊ vĨkonu nebo Sn²ģen² ¼rovnŊ vĨkonu zvĨġ²te nebo sn²ģ²te nastaven² vĨkonu MIN. 

POZNĆMKA: Pouze ¼roveŔ vĨkonu MIN lze nastavit mezi ¼rovn² 1 a ¼rovn² 5. ĐroveŔ 

vĨkonu MAX je vģdy na ¼rovni 5. 

Kdyģ syst®m pŚejde z Pohotovostn²ho reģimu do reģimu PŚipraveno, stisknŊte tlaļ²tko 

ruļn²ho sp²naļe nebo seġl§pnŊte noģn² sp²naļ, gener§tor spust² test pŚed spuġtŊn²m. 

BŊhem testu by ļelisti nŢģek mŊly bĨt udrģov§ny otevŚen®. NedotĨkejte se jinĨch n§strojŢ, 

chirurgickĨch rouġek, pacientŢ nebo jinĨch pŚedmŊtŢ. Po absolvov§n² testu je gener§tor 

pŚipraven k pouģit². V opaļn®m pŚ²padŊ se na obrazovce zobraz² chybov§ zpr§va, kter§ 

pomŢģe vyŚeġit pŚ²padnĨ probl®m. 

PŚi aktivaci vĨkonu MAX se v prav® ļ§sti displeje gener§toru rozsv²t² hodnota ¼roveŔ 

vĨkonu MAX. Zn² nepŚetrģitŊ a souļasnŊ vyġġ² a rychlĨ akustickĨ sign§l. PŚi aktivaci vĨkonu 

MIN se v lev® ļ§sti displeje gener§toru rozsv²t² hodnota ¼rovnŊ vĨkonu MIN. Zn² 

nepŚetrģitŊ a souļasnŊ niģġ² a pomalĨ akustickĨ sign§l. 

Gener§tor ES01 podporuje dva noģn² sp²naļe. Oba noģn² sp²naļe jsou stejn®. KaģdĨ ze 

dvou noģn²ch sp²naļŢ mŢģe aktivovat ¼roveŔ vĨkonu syst®mu. 

VĨmŊna n§strojŢ 

PŚi vĨmŊnŊ ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu a/nebo nŢģek se gener§tor ES01 

pŚepne do Pohotovostn²ho reģimu. V Pohotovostn²m reģimu je pohotovostn² dotykov® 

tlaļ²tko podsv²ceno oranģovŊ a ruļn² ani noģn² sp²naļ nejsou aktivn². Uģivatel mŢģe znovu 

pŚipojit ruļn² n§stavec ke gener§toru nebo znovu zajistit ruļn² n§stavec a nŢģky. 

Po dokonļen² instalace n§strojŢ pŚepnŊte gener§tor do reģimu PŚipraveno. V reģimu 

PŚipraveno je pohotovostn² dotykov® tlaļ²tko podsv²ceno zelenŊ a uģivatel mŢģe prov®st 

test syst®mu (viz Test syst®mu v ļ§sti Settings), aby ovŊŚil instalaci. 

Vypnut² 

VypnŊte gener§tor pomoc² vyp²naļe Zap/Vyp na zadn²m panelu gener§toru. 

Nastaven² 

Hlasitost 

Nastaven² hlasitosti pomoc² tlaļ²tka plus nebo minus (od ¼rovnŊ 1 do ¼rovnŊ 4). VĨchoz² 

nastaven² hlasitosti je 2. 

Minim§ln² ¼roveŔ vĨkonu 

Stisknut²m tlaļ²tka pro zvĨġen² nebo sn²ģen² ¼rovnŊ vĨkonu mŢģete zvĨġit nebo sn²ģit 

¼roveŔ minim§ln²ho vĨkonu (¼rovnŊ 1 aģ 5). VĨchoz² nastaven² minim§ln² ¼rovnŊ vĨkonu 



 

 

je 3. 

Nastaven² Navigace 

Po klepnut² na tlaļ²tko ĂNastaven²ñ mŢģete prov§dŊt ¼pravy v nastaven² syst®mu a z²skat 

pŚ²stup k informac²m o syst®mu. Klepnut²m na libovolnou poloģku na obrazovce nastaven² 

tuto moģnost zvĨrazn²te, a dalġ²m klepnut²m pŚejdete na obrazovku pro nastaven² dan® 

poloģky. V libovoln® ļ§sti nab²dky ĂNastaven²ñ mŢģete stisknut²m tlaļ²tka ĂXñ nab²dku 

opustit. Stisknut²m ġipky zpŊt pŚejdete na pŚedchoz² nab²dku na obrazovce s d²lļ²mi 

nab²dkami. 

 

 
Obr§zek 7 Obrazovka Nastaven² 

Jas displeje 

Chcete-li nastavit jas, vyberte moģnost ĂJas displejeñ. 

 

Obr§zek 8 Obrazovka jasu displeje 

StisknŊte tlaļ²tko plus nebo minus pro nastaven² jasu. Po ¼pravŊ nastaven² nab²dku 

ukonļ²te stisknut²m ġipky zpŊt nebo tlaļ²tka ĂZavŚ²tñ. Jakmile je vybr§no nov® nastaven² 

jasu, toto nastaven² se stane novĨm vĨchoz²m nastaven²m syst®mu. 

Aktivaļn² sada 



 

 

V aktivaļn² sadŊ jsou dvŊ d²lġ² nab²dky: ĂAktivace ruļn²/noģn²ñ a Ăinteligentn² vn²m§n² tk§n²ñ. 

 

Obr§zek 9 Obrazovka Aktivaļn² sady 

Ruļn²/noģn² aktivace 

Vyberte Ruļn²/noģn² aktivaci pro vĨbŊr aktivaļn²ho reģimu mezi ĂRuļn² i noģn² aktivaceñ, 

ĂPouze ruļn² aktivaceñ a ĂPouze noģn² aktivaceñ. Teļka a zvĨraznŊnĨ text oznaļuj² aktu§ln² 

vĨbŊr. 

 

Obr§zek 10 Obrazovka Ruļn²/noģn² aktivace 

Test syst®mu 

Je tŚeba prov®st test syst®mu, aby se zajistilo, ģe produkty funguj² spr§vnŊ, kdyģ jsou 

instalov§ny nov® nŢģky nebo novĨ ruļn² n§stavec. BŊhem testu syst®mu udrģujte ļelist 

otevŚenou, dbejte na to, aby ļepel nebyla v kontaktu s jinĨmi n§stroji, rouġkami, pacienty 

a dalġ²mi pŚedmŊty. Bezpeļnostn² opatŚen² (v souladu s nemocniļn²mi postupy) platn§ za 

pŚ²tomnosti aerosolŢ by mŊla bĨt v platnosti i bŊhem testu syst®mu. Obrazovka Test 

vypad§ takto: 



 

 

 

Obr§zek 11 Obrazovka Test syst®mu (Prob²h§) 

Jestliģe vġechny testy probŊhly ¼spŊġnŊ, zobraz² se zpr§va ĂTest probŊhl ¼spŊġnŊñ. 

Stisknut²m tlaļ²tka OK se gener§tor vr§t² na obrazovku Nastaven². Pokud nŊkterĨ z testŢ 

probŊhl ne¼spŊġnŊ, gener§tor se pŚepne na obrazovku Chyba. Viz ļ§st Error Messages 

and Troubleshooting. 

 

Obr§zek 12 Obrazovka Test syst®mu (Hotovo) 

Jazyk 

Zvolte ĂJazykñ, chcete-li nastavit jazyk zobrazenĨ na gener§toru. Teļka a zvĨraznŊnĨ text 

oznaļuj² aktu§ln² vĨbŊr. 



 

 

 

Obr§zek 13 Obrazovka Jazyk 

Kdyģ uģivatel zmŊn² jazyk, napŚ²klad ze zjednoduġen® ļ²nġtiny na angliļtinu, syst®m 

zobraz² obrazovku Potvrzen² zmŊny jazyka: 

 

Obr§zek 14 Obrazovka Potvrzen² zmŊny jazyka 

Stisknut²m Ăãñ potvrŅte pŚepnut² na novĨ jazyk. Stisknut²m tlaļ²tka ĂXñ zruġ²te pŚepnut² a 

jazyk se nezmŊn². 

Syst®mov® informace 

Zvolte ĂSyst®mov® informaceñ, chcete-li zkontrolovat informace o gener§toru, napŚ²klad 

verzi softwaru. 



 

 

 

Obr§zek 15 Obrazovka Syst®mov® informace 

Chybov® zpr§vy a odstraŔov§n² probl®mŢ 

PŚi selh§n² syst®mu gener§tor ES01 pŚejde do reģimu Chyba a ozve se slyġitelnĨ zvukovĨ 

sign§l. V reģimu Chyba se v lev® horn² ļ§sti obrazovky zobraz² ozn§men² o chybŊ a v 

prostŚedn² ļ§sti se zobraz² informace o chybŊ. Informace o chybŊ obvykle obsahuj² struļnĨ 

popis, n§vrh Śeġen² a ļ²selnĨ chybovĨ k·d. Na nŊkterĨch obrazovk§ch Chyba mŢģe bĨt 

tlaļ²tko OK. Stisknut²m tlaļ²tka OK se gener§tor vr§t² do norm§ln²ho stavu. Ļ²selnĨ 

chybovĨ k·d pom§h§ identifikovat hlavn² pŚ²ļinu, chybovĨ k·d lze dohledat v t®to pŚ²ruļce. 

Zde je pŚ²klad: 

 

 

Obr§zek 16 Obrazovka Chyba 

Informace o jednotlivĨch chybovĨch k·dech a n§vrh Śeġen² probl®mŢ naleznete v tabulce 

n²ģe: 

Tabulka 20 Zpr§vy s chybovĨm k·dem a odstraŔov§n² probl®mŢ 

ChybovĨ k·d 

(3 ļ²slice) 
Hlavn² pŚ²ļina N§vrhy pro odstranŊn² probl®mu 



 

 

007 
PŚi instalaci ruļn²ho n§stavce 
bylo stisknuto aktivaļn² tlaļ²tko 
ruļn²ho sp²naļe. 

UvolnŊte aktivaļn² tlaļ²tko ruļn²ho 
sp²naļe a znovu nainstalujte ruļn² 
n§stavec. 

008 

Bylo detekov§no stisknut² 
aktivaļn²ho tlaļ²tka ruļn²ho 
sp²naļe, ale nebyl detekov§n 
pŚipojovac² sign§l nŢģek. 

Zkontrolujte spojen² mezi ruļn²m 
n§stavcem a gener§torem. Je-li 
spojen² voln®, znovu je pŚipojte. 

009 
PŚi instalaci 2. noģn²ho sp²naļe 
bylo stisknuto aktivaļn² tlaļ²tko 
2. noģn²ho sp²naļe. 

UvolnŊte aktivaļn² tlaļ²tko 2. 
noģn²ho sp²naļe a znovu 
nainstalujte noģn² sp²naļ. 

010 
PŚi instalaci 1. noģn²ho sp²naļe 
bylo stisknuto aktivaļn² tlaļ²tko 
1. noģn²ho sp²naļe. 

UvolnŊte aktivaļn² tlaļ²tko 1. 
noģn²ho sp²naļe a znovu 
nainstalujte noģn² sp²naļ. 

011 

Bylo detekov§no stisknut² 
aktivaļn²ho tlaļ²tka 2. noģn²ho 

sp²naļe, avġak nebyl detekov§n 
pŚipojovac² sign§l 2. noģn²ho 
sp²naļe. 

Zkontrolujte spojen² mezi 2. 

sp²naļem a gener§torem. Je-li 
spojen² voln®, znovu je pŚipojte. 

012 

Bylo detekov§no stisknut² 
aktivaļn²ho tlaļ²tka 1. noģn²ho 

sp²naļe, avġak nebyl detekov§n 
pŚipojovac² sign§l 1. noģn²ho 
sp²naļe. 

Zkontrolujte spojen² mezi 1. 

sp²naļem a gener§torem. Je-li 
spojen² voln®, znovu je pŚipojte. 

015 
Byly detekov§ny aktivaļn² 
sign§ly jak ruļn²ho sp²naļe, tak 
noģn²ho sp²naļe. 

UvolnŊte aktivaļn² tlaļ²tko nebo 
ped§l. 

016 
Byly detekov§ny dva aktivaļn² 
sign§ly noģn²ho sp²naļe 
souļasnŊ. 

UvolnŊte aktivaļn² ped§ly. 

017 
Byly detekov§ny dva aktivaļn² 
sign§ly ruļn²ho sp²naļe 
souļasnŊ. 

UvolnŊte aktivaļn² tlaļ²tka. 

018 
Aktivaļn² tlaļ²tko ruļn²ho 
sp²naļe se zaseklo. 

Zkuste aktivaci znovu, pokud 
probl®m pŚetrv§v§, vymŊŔte nŢģky. 

022 Porucha obvodŢ zesilovaļe. 

Zkuste aktivaci znovu, pokud 
probl®m pŚetrv§v§, obraŠte se 
pros²m na sv®ho obchodn²ho 
z§stupce. 

029 
Impedance je vŊtġ² neģ prahov§ 
hodnota bŊhem testu pŚed 
spuġtŊn²m. 

Ut§hnŊte sestavu a znovu 
aktivujte. 

030 Impedance pŚekraļuje limit. 

Pokuste se znovu aktivovat a 
pokraļujte. Pokud chyba 
pŚetrv§v§, pouģijte zkuġebn² hrot k 
nalezen² pŚ²ļiny chyby. Pro test 
syst®mu pouģijte m²sto nŢģek 
zkuġebn² hrot. Pokud test 
probŊhne ¼spŊġnŊ, vymŊŔte 
nŢģky. V opaļn®m pŚ²padŊ 
vymŊŔte ruļn² n§stavec. 



 

 

031 

V²cen§sobn® vĨskyty 
impedance pŚekraļuj²c² limit 
nebo selh§n² pŚi uzamyk§n² 
rezonanļn² frekvence. 

VymŊŔte nŢģky. 

056 
Ruļn² n§stavec byl odpojen 
bŊhem procesu testu nebo 
aktivace. 

Znovu pŚipojte ruļn² n§stavec ke 
gener§toru. 

081 
BŊhem testu byl detekov§n 
zkrat vnitŚn²ho obvodu ruļn²ho 
n§stavce. 

SpusŠte test znovu. Pokud chyba 
pŚetrv§v§, vymŊŔte ruļn² n§stavec. 

082 
Bylo detekov§no pŚeruġen² 
kabelov®ho obvodu ruļn²ho 
n§stavce. 

VymŊŔte ruļn² n§stavec. 

083 
PŚi aktivaci byl detekov§n zkrat 
vnitŚn²ho obvodu ruļn²ho 
n§stavce. 

Pokuste se znovu aktivovat a 
pokraļujte. Pokud chyba 
pŚetrv§v§, vymŊŔte ruļn² n§stavec. 

111 
NadmŊrn§ teplota nap§jec²ho 
tranzistoru MOSFET. 

VypnŊte gener§tor, zajistŊte, aby 
ventilaļn² otvor nebyl niļ²m 
blokov§n, a pak gener§tor znovu 
zapnŊte. 

112 NadmŊrn§ teplota hlavn² desky. 

VypnŊte gener§tor, zajistŊte, aby 
ventilaļn² otvor nebyl niļ²m 
blokov§n, a pak gener§tor znovu 
zapnŊte. 

152 
Chyba inicializace pŚedpŊt² 
nap§jec²ho tranzistoru MOSFET. 

Restartujte gener§tor. 

166 Selh§n² nap§jen². Restartujte gener§tor. 

171 
VĨstupn² proud pŚekroļil 
povolenou hodnotu. 

Restartujte gener§tor. 

180 Ventil§tor je blokov§n. 

Restartujte gener§tor, pokud 
probl®m pŚetrv§v§, kontaktujte 
pros²m sv®ho obchodn²ho 
z§stupce. 

181 
NepodaŚilo se uzamknout 
rezonanļn² frekvenci. 

Ut§hnŊte sestavu a znovu 
aktivujte. 

184 PŚ²liġ velkĨ tlak na ļepel. 
UvolnŊte tlak na ļepel. Pokuste se 
aktivovat a pokraļujte. 

Pokud se i pŚes vĨġe uveden§ opatŚen² st§le vyskytuje chyba, obraŠte se na m²stn²ho 

obchodn²ho z§stupce spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Pokyny k ļiġtŊn² a dezinfekci 

PŚed ļiġtŊn²m zaŚ²zen² dŢkladnŊ zkontrolujte, zda nevykazuje zn§mky poġkozen², 

praskliny nebo nespr§vn® mechanick® funkce. Nepouģ²vejte n§stroj(e), pokud vykazuj² 

zn§mky poġkozen². VyhoŅte a vymŊŔte zaŚ²zen² nebo odeġlete zaŚ²zen² do spoleļnosti 

Ezisurg Medical Co., Ltd. nebo autorizovan®ho servisu spoleļnosti Ezisurg Medical Co., 

Ltd. k opravŊ, pokud u nŊj doġlo poġkozen² nebo znehodnocen². 

1. OtŚete povrchy zaŚ²zen² jedn²m ubrouskem CaviWipesTM1 nebo utŊrkou navlhļenou v 

jin® ¼ļinn® dezinfekļn² l§tce, kter§ je schv§lena pro svou ¼ļinnost ze strany FDA a/nebo 



 

 

Health Canada, VAH / DGHM, oznaļen²m CE atd., dokud nen² povrch zaŚ²zen² prost 

viditelnĨch neļistot. PŚed dezinfekc² se ujistŊte, ģe na zaŚ²zen² nezŢstaly ģ§dn® viditeln® 

neļistoty. 

2. Pouģijte druhĨ ubrousek CaviWipesTM1 k dŢkladn®mu navlhļen² povrchu. Aby povrchy 

zŢstaly viditelnŊ mokr® po dobu 1 minuty pŚi pokojov® teplotŊ, mŢģe bĨt nutn® pouģ²t 

obrousek opakovanŊ. 

3. Povrchy nechejte samovolnŊ uschnout. 

VĨġe uvedenĨ proces znovuzpracov§n² (ļiġtŊn² a dezinfekce) byl ¼spŊġnŊ validov§n. Viz 

zkuġebn² zpr§va: Ezisurg Manual Chem Dis Report, Ļ. zpr§vy: MDS-RECD-251105-246 

Pozn§mka: Dalġ² pokyny k ļiġtŊn² by operat®Śi mŊli vyhledat v norm§ch a doporuļenĨch 

postupech, napŚ. ISO 15883. Postupujte podle pokynŢ vĨrobce dezinfekļn²ch prostŚedkŢ. 

Ostatn² n§stroje a pŚ²sluġenstv² 

Pro ruļn² n§stavec ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu, nŢģky a dalġ² pŚ²sluġenstv², viz 

jejich uģivatelsk§ pŚ²ruļka, kde najdete pokyny k ļiġtŊn², dezinfekci a sterilizaci. 

Đdrģba a opravy 

Vizu§lnŊ zkontrolujte ļistotu vĨrobkŢ. 

Po oļiġtŊn² a dezinfekci zajistŊte dŢkladnou kontrolu a ¼drģbu, aby bylo zaruļeno, ģe lze 

zaŚ²zen² bezpeļnŊ pouģ²t. 

1. Zkontrolujte, zda na zaŚ²zen² nejsou ģ§dn® prom§ļkliny, praskliny, deformace, 

ġkr§bance atd.; 

2. Zkontrolujte, zda jsou vġechny znaļky na vĨrobku jasnŊ viditeln®. 

V pŚ²padŊ potŚeby pŚ²sluġn® souļ§sti zlikvidujte a vymŊŔte. 

Nepouģ²vejte zaŚ²zen² s n§sleduj²c²mi vadami: deformace materi§lu, poġkozen§ izolace 

nebo jin§ zmŊna materi§lu atd. 

Testujte a udrģujte zaŚ²zen² podle pokynŢ vĨrobce. 

Kontroly elektrick® bezpeļnosti 

Nemocnice mus² kontaktovat spoleļnost Ezisurg Medical Co., Ltd nebo autorizovanĨ 

servis spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd., aby pravidelnŊ (doporuļuje se nejm®nŊ 

jednou roļnŊ) kontrolovala elektrickou bezpeļnost kvalifikovanĨm servisn²m person§lem. 

Gener§tor ES01 obsahuje na zadn²m panelu svorku pro vyrovn§v§n² potenci§lu. T²m je 

zajiġtŊna kompatibilita s jinĨmi zdravotnickĨmi syst®my, kter® takov® pŚipojen² vyģaduj². 

Tento vodiļ nen² urļen pro ochrann® uzemnŊn². 

Gener§tor sm² otev²rat pouze person§l Ezisurg Medical Co., Ltd nebo autorizovanĨ servis 

Ezisurg Medical Co., Ltd. OtevŚen²m gener§toru dojde k z§niku z§ruky na gener§tor. 

VĨmŊna hlavn² pojistky 

Pokud gener§tor ES01 nelze zapnout, zkontrolujte stav hlavn² pojistky. Vyhledejte drģ§k 

pojistky na zadn²m panelu gener§toru (viz Figure ). VyjmŊte drģ§k pojistky a zkontrolujte 

pojistku. Pokud je pojistka pŚeruġen§, vymŊŔte pojistku za odpov²daj²c² typ a jmenovitou 



 

 

hodnotu. Pot® vloģte drģ§k pojistky zpŊt. Typ a jmenovitou hodnotu pojistky najdete v ļ§sti 

System Specifications.  

Aktualizace softwaru 

Na obrazovce Syst®mov® informace mŢģe bĨt zobrazena verze softwaru gener§toru ES01. 

Pokud software vyģaduje aktualizaci, kontaktujte spoleļnost Ezisurg Medical Co., Ltd nebo 

autorizovanĨ servis spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. Aktualizaci softwaru sm² 

prov§dŊt pouze person§l Ezisurg Medical Co., Ltd nebo autorizovanĨ servis Ezisurg 

Medical Co., Ltd. 

Likvidace gener§toru ES01 (ochrana ģivotn²ho prostŚed²) 

Gener§tor ES01 a pŚ²sluġenstv² nesm² bĨt po skonļen² ģivotnosti zlikvidov§ny s jinĨm 

odpadem. Chcete-li odpadn² zaŚ²zen² recyklovat, obraŠte se na spoleļnost Ezisurg Medical 

Co., Ltd nebo sv®ho m²stn²ho obchodn²ho z§stupce, aby prodiskutovali m²stn² Śeġen² a 

procesy likvidace odpadu. Gener§tor ES01 v souvislosti s likvidac² pŚedstavuje rizika 

podobn§ spotŚebn² elektronice, jako jsou poļ²taļe. V gener§toru ES01 nejsou ģ§dn® 

radioaktivn² l§tky, baterie ani nebezpeļn® kapaliny, kter® by mohly unikat. 

Syst®mov® informace 

Sch®ma zapojen² hlavn²ho nap§jen² 

 
Obr§zek 17 Sch®ma zapojen² hlavn²ho nap§jen² gener§toru ES01 

1.  Univerz§ln² AC s²ŠovĨ vstup 
2.  Modul vstupu nap§jen² (nap§jec² z§suvka, filtr) 
3.  Ochrann® uzemnŊn² k ġasi 
4.  Pojistky, 3,15 A, 250 V 
5.  S²ŠovĨ pŚep²naļ 
6.  48 V DC nap§jec² zdroj pro l®kaŚskou techniku 
7.  Hlavn² PCB gener§toru 
8.  Izolovan§ pŚipojen² jednotky pŚevodn²k / pacienta 
9.  Izolaļn² bari®ry 
10.  Funkļn² uzemnŊn² k ġasi 
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Mont§ģn² vĨkres 

 

Obr§zek 18 Mont§ģn² vĨkres gener§toru ES01 

1.  48 V DC nap§jec² zdroj pro l®kaŚskou techniku 
2.  Hlavn² PCB gener§toru 
3.  Filtr (s drģ§kem pojistky) 
4.  S²ŠovĨ pŚep²naļ 
5.  Svorka pro vyrovn§v§n² potenci§lu 
6.  Z§suvka pro noģn² sp²naļ 
7.  Chlad²c² ventil§tory 
8.  Reproduktor 
9.  Z§suvka pro pŚipojen² ruļn²ho n§stavce 
10.  PCB LED a dotykov®ho tlaļ²tka 
11.  PCB displeje a dotykov® obrazovky s kovovĨm r§meļkem 
12.  KovovĨ r§maļek displeje a dotykov® obrazovky 
13.  Displej a dotykov§ obrazovka 
14.  PŚedn² plastovĨ panel 
15.  OkrasnĨ panel pro displej a dotykovou obrazovku 
16.  KovovĨ kryt ġasi 
17.  Zadn² kovovĨ kryt ġasi 
18.  Spodn² kovovĨ kryt ġasi 
19.  Noģn² sp²naļ 

OpatŚen² 

1. Minim§lnŊ invazivn² z§kroky by mŊly prov§dŊt pouze osoby s odpov²daj²c²m 

vzdŊl§n²m a znalost² minim§lnŊ invazivn²ch technik. PŚed proveden²m jak®hokoli 

minim§lnŊ invazivn²ho z§kroku si prostudujte l®kaŚskou literaturu a informace o 

technik§ch, komplikac²ch a nebezpeļ²ch. 

2. Minim§lnŊ invazivn² n§stroje se mohou u jednotlivĨch vĨrobcŢ liġit. Pokud jsou v r§mci 

z§kroku pouģity minim§lnŊ invazivn² n§stroje a pŚ²sluġenstv² od rŢznĨch vĨrobcŢ, 

ovŊŚte pŚed zah§jen²m z§kroku jejich kompatibilitu. PeļlivŊ zkontrolujte invazivn² ļ§sti, 
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zejm®na drsnost povrchu, ostr® hrany nebo vĨļnŊlky, kter® by mohly pŚi operaci 

pŚedstavovat bezpeļnostn² riziko. 

3. Ruļn² n§stavce se pŚi vĨrobŊ nesterilizuj². L®kaŚsk® instituce mus² pŚed pouģit²m ruļn² 

n§stavec sterilizovat. Podrobnosti naleznete v Uģivatelsk® pŚ²ruļce k ruļn²mu 

n§stavci ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

4. MomentovĨ kl²ļ a zkuġebn² hrot nejsou sterilizov§ny a pouģ²vaj² se pouze v 

nesteriln²m prostŚed². Nesm² se pouģ²vat ve steriln²m prostŚed². 

5. Pro zajiġtŊn² nŢģek a ruļn²ch n§stavcŢ pouģijte momentovĨ kl²ļ, kterĨ je souļ§st² 

balen² nŢģek. PŚi pouģit² momentov®ho kl²ļe, kterĨ nen² poskytov§n spoleļnost² 

Ezisurg Medical Co., Ltd, nemus² bĨt zaruļeno, ģe nŢģky a ruļn² n§stavce budou 

zajiġtŊny vhodnĨm utahovac²m momentem, coģ by mohlo zpŢsobit poġkozen² 

produktŢ nebo sn²ģen² vĨkonu syst®mu. 

6. Operat®Śi by mŊli prov®st test syst®mu, kdyģ jsou nŢģky pouģ²v§ny poprv®. BŊhem 

testu syst®mu udrģujte ļelist otevŚenou, dbejte na to, aby ļepel nebyla v kontaktu s 

jinĨmi n§stroji, rouġkami, pacienty a dalġ²mi pŚedmŊty. Bezpeļnostn² opatŚen² (v 

souladu s nemocniļn²mi postupy) platn§ za pŚ²tomnosti aerosolŢ by mŊla bĨt v 

platnosti i bŊhem testu syst®mu. 

7. PŚi vĨmŊnŊ nŢģek nebo opŊtovn®m zajiġtŊn² nŢģek a ruļn²ho n§stavce pŚepnŊte 

gener§tor do Pohotovostn²ho reģimu. 

8. UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m nen² vhodnĨ pro pouģit² v pŚ²tomnosti hoŚlav® 

anestetick® smŊsi se vzduchem nebo s kysl²kem nebo oxidem dusnĨm. Pokud 

zas§hnete jin® kovov® n§stroje, mohou vzniknout jiskry. Jiskry mohou vzn²tit hoŚlav® 

plyny, jako je stŚevn² plyn. 

9. Po pŢsoben² na tk§nŊ po dlouhou dobu mŢģe m²t dist§ln² konec ļepele, svorka a 

dist§ln² konec vnŊjġ² trubice teplotu vyġġ² neģ 41 stupŔŢ Celsia. PŚi operaci postupujte 

opatrnŊ a vyvarujte se kontaktu s tk§nŊmi, rouġkami a dalġ²mi souļ§stmi v tŊle 

pacientŢ. 

10. Pokud tk§Ŕ pŚilepen§ na dist§ln²m konci ļepele sniģuje ¼ļinek Śez§n² a/nebo 

koagulace, vyjmŊte nŢģky z tŊla pacienta, otevŚete ļelist, vloģte dist§ln² konec ļepele 

do norm§ln²ho fyziologick®ho roztoku. Pot® aktivujte syst®m na MAX vĨkon pro 

vyļiġtŊn² ulpŊl® tk§nŊ. 

11. Operat®r by mŊl aktivovat syst®m po ¼pln®m uzavŚen² ļelisti (stisknŊte spouġŠ, dokud 

neuc²t²te protitlak a/nebo neuslyġ²te oznamovac² t·n) pŚi pouģit² nŢģek k Śez§n² tk§nŊ. 

Ihned po proveden² Śezu a/nebo koagulace zastavte aktivaci. V opaļn®m pŚ²padŊ se 

mŢģe tk§Ŕov§ podloģka brzy opotŚebit. 

12. PŚi pouģit² nŢģek k uchopen² tk§nŊ k Śez§n² a/nebo koagulaci se ujistŊte, ģe tk§Ŕ nen² 

mimo ide§ln² pracovn² rozsah. Pokud uchop²te tk§Ŕ pŚ²liġ hluboko, mŢģete t²m sn²ģit 

¼ļinek Śez§n² a/nebo koagulace. 

13. ObecnŊ plat², ģe je lepġ² neaktivovat syst®m d®le neģ na 15 sekund. 

14. Ultrazvukov® nŢģky easyUSTM jsou jednor§zovĨ n§stroj. Je navrģen tak, aby byl pouģit 

pouze v jedin® operaci. N§stroj by mŊl bĨt po operaci zlikvidov§n. Resterilizace nen² 



 

 

povolena. 

15. Nepouģ²vejte, pokud je sterilizovanĨ obal poġkozenĨ. 

16. Kdyģ gener§tor zobraz² chybov® zpr§vy a/nebo chybov® t·ny, znamen§ to, ģe nŢģky 

nebo ruļn² n§stavec nefunguj² spr§vnŊ. MŢģe to bĨt zpŢsobeno t²m, ģe doġlo k 

pŚekroļen² ģivotnosti ruļn²ho n§stavce nebo nŢģky nebyly spr§vnŊ pŚipevnŊny, coģ 

mŢģe m²t za n§sledek abnorm§lnŊ vysok® teploty a zranŊn² uģivatele nebo pacienta. 

17. Pokud teplota ruļn²ho n§stavce stoupne natolik, ģe jeho drģen² jiģ nen² pohodln®, 

pŚestaŔte syst®m pouģ²vat, abyste pŚedeġli pop§len². 

18. StejnŊ jako u vġech zdrojŢ energie (elektrochirurgie, lasery nebo ultrazvuk) existuj² 

obavy z karcinogenn²ho a infekļn²ho potenci§lu vedlejġ²ch produktŢ, jako je oblak 

tk§Ŕov®ho kouŚe a aerosoly. PŚi otevŚenĨch i laparoskopickĨch z§kroc²ch by mŊla bĨt 

pouģita vhodn§ opatŚen², jako jsou ochrann® brĨle, filtraļn² masky a ¼ļinn® zaŚ²zen² 

pro odvod kouŚe. 

19. Neaktivujte elektrochirurgick® zaŚ²zen² v tŊsn® bl²zkosti ultrazvukov®ho chirurgick®ho 

syst®mu, vlivem elektromagnetick®ho ruġen² by dotykov® tlaļ²tko nebo dotykov§ 

obrazovka nemusely fungovat spr§vnŊ. Tato situace mŢģe zpŢsobit zranŊn² uģivatele 

nebo pacienta a je tŚeba j² pŚedch§zet. 

20. Aerosoly vytvoŚen® aktivac² nŢģek ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu v tukov® 

tk§ni jsou potenci§lnŊ hoŚlav®. 

21. Aby v dŢsledku n§hodn® aktivace nedoġlo ke zranŊn² uģivatele nebo pacienta, nŢģky, 

pokud se nepouģ²vaj², by nemŊly bĨt v kontaktu s pacientem, rouġkami nebo hoŚlavĨmi 

materi§ly. 

22. BŊhem aktivace a po aktivaci v tk§ni se ļepel nŢģek mŢģe vĨraznŊ zahŚ²vat. VyhnŊte 

se po aktivaci nechtŊn®mu kontaktu ļepele s tk§nŊmi, rouġkami, chirurgickĨmi pl§ġti 

nebo jinĨmi nezamĨġlenĨmi pŚedmŊty. 

23. Ruļn² n§stavec splŔuje mezin§rodn² bezpeļnostn² normu EN 60601-1 pro kontakt s 

uģivatelem a nen² urļen pro kontakt s pacientem. 

24. S ruļn²m n§stavcem zach§zejte opatrnŊ. Pokud je spojovac² ġroub poġkozen, 

rezonanļn² frekvence ruļn²ho n§stavce se mŢģe zmŊnit a sn²ģit vĨkon. 

25. S ruļn²m n§stavcem nebouchejte ani ho neupusŠte. 

26. NeļistŊte elektrickĨ konektor ruļn²ho n§stavce alkoholem. 

27. Po vyjmut² n§stroje prohl®dnŊte tk§Ŕ, zda doġlo k hemost§ze. Nen²-li hemost§za 

pŚ²tomna, mŊly by bĨt pouģity vhodn® techniky k dosaģen² hemost§zy. 

28. OkamģitŊ zastavte operaci a zkontrolujte nŢģky nebo ruļn² n§stavec, abyste ovŊŚili, 

zda byly spr§vnŊ sestaveny, zda nŢģky nebo ruļn² n§stavec funguj² spr§vnŊ nebo zda 

bŊhem operace nen² slyġet bzuļen². 

29. Neprovozujte gener§tor ES01 ve vlhk®m prostŚed², hroz² riziko ¼razu elektrickĨm 

proudem. Pokud do gener§toru ES01 vnikly kapaliny, mus² bĨt jednotka pŚed pouģit²m 

vr§cena vĨrobci k otestov§n². 

30. Neprovozujte jednotku v tŊsn® bl²zkosti tŊkavĨch rozpouġtŊdel, jako je metanol nebo 

alkohol, protoģe mŢģe doj²t k vĨbuchu. 



 

 

31. VyhnŊte se pouģit² gener§toru ES01 v bl²zkosti jinĨch zaŚ²zen² ani jej s jinĨmi 

zaŚ²zen²mi nestohujte. Je-li nutn® pouģ²t gener§tor ES01 a ostatn² zaŚ²zen² v tŊsn® 

bl²zkosti nebo sthovan® na sobŊ, gener§tor monitorujte, aby byl zajiġtŊn norm§ln² 

provoz. 

32. Pouģit² pŚ²sluġenstv² a kabelŢ jinĨch neģ uvedenĨch mŢģe m²t za n§sledek 

nepŚedv²datelnĨ vĨkon, zvĨġen® elektromagnetick® z§Śen² nebo sn²ģenou 

elektromagnetickou odolnost. 

33. ZaŚ²zen² neobsahuje ģ§dn® intern² d²ly, kter® by byly uģivatelsky servisovateln®. Za 

¼ļelem servisu zaġlete gener§tor zpŊt spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd nebo 

autorizovan®mu servisu spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

34. Aby se zabr§nilo nebezpeļ² ¼razu elektrickĨm proudem, mus² bĨt toto zaŚ²zen² 

pŚipojeno pouze k nap§jec² s²ti s ochrannĨm uzemnŊn²m. 

35. Toto zaŚ²zen² nen² bezpeļn® pro MR a nen² kompatibiln² s MR. 

36. V pŚ²padŊ selh§n² syst®mu zajistŊte dostupnost vhodn®ho z§loģn²ho zaŚ²zen² 

relevantn²ho pro konkr®tn² z§krok. 

37. DotykovĨ displej gener§toru je velmi citlivĨ. Dotykov® obrazovky se nedotĨkejte 

ostrĨmi kovovĨmi pŚedmŊty. 

38. OtevŚen² gener§toru ES01 m§ za n§sledek z§nik z§ruky a mohlo by vytvoŚit 

nebezpeļnĨ stav. 

39. PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pokyny a dodrģujte nemocniļn² postupy pro klinickou praxi 

pro ultrazvukovou chirurgii, elektrochirurgii, gynekologii a laparoskopick® z§kroky. 

40. NahraŅte pojistky pouze vhodnĨm typem a jmenovitou hodnotou. Viz System 

Specifications . 

41. Nesterilizujte gener§tor ES01. Sterilizace poġkod² jednotku. 

42. Neblokujte otvory na spodn²m a zadn²m panelu gener§toru ES01, protoģe zajiġŠuj² 

potŚebn® proudŊn² vzduchu pro chlazen². 

43. Pokud m§te podezŚen² na elektromagnetick® ruġen² s jinĨm zaŚ²zen²m, pŚem²stŊte 

zaŚ²zen² nebo z m²stnosti odstraŔte moģn® zdroje ruġen² (napŚ²klad mobiln² telefony, 

r§dia atd.). 

44. PŚi pouģit² ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu spoleļnŊ s endoskopickĨm 

zaŚ²zen²m mŢģe u pacienta existovat zvĨġen® riziko svodov®ho proudu. 

45. Neexistuje ģ§dnĨ specifickĨ poģadavek na propojen², pokud se ultrazvukovĨ 

chirurgickĨ syst®m pouģ²v§ spoleļnŊ s endoskopickĨm zaŚ²zen²m. 

46. Distaln² konec ļepele mŢģe m²t teplotu vyġġ² neģ 41 stupŔŢ Celsia. PŚi obsluze d§vejte 

pozor a vyvarujte se ne¼mysln®mu poġkozen² ostatn²ch pŚedmŊtŢ. 

47. UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m nesm² bŊhem pouģ²v§n² na pacientovi proch§zet 

servisem ani ¼drģbou. 

48. Gener§tor ES01 nesm² bĨt um²stŊn tak, aby bylo obt²ģn® obsluhovat odpojovac² 

zaŚ²zen² pŚi odpojov§n² nap§jec²ho kabelu. 

49. Ģ§dn§ zmŊna tohoto zaŚ²zen² nen² povolena. 



 

 

50. Nerestarujte gener§tor okamģitŊ (dŚ²ve neģ po 0,5 s) po jeho vypnut², mŢģe to zpŢsobit, 

ģe obrazovku nebude moģn® norm§lnŊ spustit. 

Specifikace syst®mu 

VĨstupn² charakteristiky 

Viz tabulka n²ģe s ultrazvukovĨmi vĨstupn²mi charakteristikami nŢģek SHC14A, SHC23A, 

SHC36A, SHC45A, SHF9A a SHF17A: 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Vibraļn² vĨchylka referenļn²ho prim§rn²ho hrotu: 30 ɛm ï 120 ɛm 
Plocha prim§rn²ho akustick®ho vĨstupu: 2,4 mm2 (Ñ30 %) 
Provozn² frekvence: 55,5 kHz Ñ1 kHz 
Typ frekvenļn² modulace: Nemodulovan§ 

SHF9A 
SHF17A 

Vibraļn² vĨchylka referenļn²ho prim§rn²ho hrotu: 30 ɛm ï 120 ɛm 
Plocha prim§rn²ho akustick®ho vĨstupu: 1,6 mm2 (Ñ 30 %) 
Provozn² frekvence: 55,5 kHz Ñ1 kHz 
Typ frekvenļn² modulace: Nemodulovan§ 

POZNĆMKA: NŢģky SHC14A, SHC23A, SHC36A a SHC45A se pouģ²vaj² spoleļnŊ s 
gener§torem ES01 a ruļn²m n§stavcem eHP01; 
NŢģky SHF9A, SHF17A se pouģ²vaj² spoleļnŊ s gener§torem ES01 a ruļn²m n§stavcem 
eHP02. 

 

Soulad s normami 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m splŔuje n§sleduj²c² mezin§rodn² normy: 

EN (IEC) 60601-1 Zdravotnick§ elektrick§ zaŚ²zen² ï Ļ§st 1: Obecn® poģadavky na 
z§kladn² bezpeļnost a z§kladn² vĨkon. 

EN (IEC) 60601-1-2 Zdravotnick§ elektrick§ zaŚ²zen² ï Ļ§st 1-2: Obecn® poģadavky 
na z§kladn² bezpeļnost a z§kladn² vĨkon ï Skupinov§ norma: 
Elektromagnetick§ kompatibilita ï Poģadavky a zkouġky. 

 

Specifikace syst®mu 

K·dy produktŢ 

Poģadovan® souļ§sti pro provoz syst®mu: 
Gener§tor: ES01 
Ruļn² n§stavec: eHP01 

N§strojeχSHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 

Voliteln® souļ§sti: 
Noģn² sp²naļ: FSU01 

Poģadovan® souļ§sti pro provoz syst®mu: 
Gener§tor: ES01 
Ruļn² n§stavec: eHP02 

N§stroje: SHF9A, SHF17A 
Voliteln® souļ§sti: 
Noģn² sp²naļ: FSU01 

StupeŔ ochrany proti 
¼razu elektrickĨm 
proudem 

PouģitĨ d²l typu CF 



 

 

TŚ²da ochrany proti 
¼razu elektrickĨm 
proudem 

TŚ²da I 

StupeŔ ochrany proti 
ġkodliv®mu vniknut² 
vody 

ES01IPX1 

FSU01IPX8 

Hlavn² pojistka 
F3.15AL250V (rychloļinn§, 3,15 A, sklenŊn® tŊlo, velikost 
balen² 5Ĭ20 mm, mnoģstv²: 2) 

Hlavn² vstup 
NapŊt²: 110ï240 V AC 
Frekvence: 50/60 Hz 
SpotŚeba proudu: 3 A 

VĨstup 
NapŊt²: max. 125 V AC RMS 
VĨkon: max. 35 W 
Frekvence: 55,5 kHz 

Okoln² provozn² 
podm²nky 

Teplota: 10 ÁC aģ 28 ÁC 
Vlhkost: 30%ï75% bez kondenzace 
Rozsah atmosf®rick®ho tlaku: 700 hPa ï 1060 hPa 

Nap§jec² kabel 

Mezin§rodn² odn²matelnĨ nap§jec² kabel s n§sleduj²c²mi 
vlastnostmi: 
Typ z§suvky: podle potŚeby dle poģadavkŢ konkr®tn² zemŊ 
Z§strļka: IEC 60320 C13 s pŚ²mĨm vstupem kabelu 
D®lka kabelu: max. 2,5 m 
Jmenovit§ hodnota proudu: 10 A 
Minim§ln² prŢŚez vodiļe: 1,0 mm2 mŊŅ 
Jmenovit® napŊt²: min 250 V AC 
Zapojen²: Mezin§rodn² 

Hmotnost 
ES01χ8,2 kg 

FSU01: 1,9 kg 

Celkov® rozmŊry 
ES01χ370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 

FSU01χ350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Elektromagnetick§ kompatibilita (EMC) 

Elektromagnetick® emise 

SmŊrnice a prohl§ġen² vĨrobce ï elektromagnetick® emise 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je urļen k pouģit² v elektromagnetick®m prostŚed² uveden®m n²ģe. Z§kazn²k 
nebo uģivatel ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu by mŊl zajistit, ģe je pouģ²v§n v takov®m prostŚed². 

Zkouġka emis² Shoda s pŚedpisy Elektromagnetick® prostŚed² ï doporuļen² 

RF emise CISPR 11 Skupina 1 UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m pouģ²v§ RF energii pouze 
pro svou vnitŚn² funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi 
n²zk® a nen² pravdŊpodobn®, ģe by v bl²zk®m 
elektronick®m zaŚ²zen² zpŢsobovaly nŊjak® ruġen². 

RF emise CISPR 11 TŚ²da A 
UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je vhodnĨ pro pouģit² ve 
vġech prostŚed²ch mimo dom§cnosti a prostŚed², kter§ jsou 
pŚ²mo napojena na veŚejnou n²zkonapŊŠovou nap§jec² s²Š, 
kter§ z§sobuje budovy pouģ²van® pro dom§c² ¼ļely. 

Harmonick® emise IEC 
61000-3-2 

Nen² relevantn² 

Kol²s§n² napŊt² / emise 
blik§n² IEC 61000-3-3 

Nen² relevantn² 

Elektromagnetick§ odolnost 

SmŊrnice a prohl§ġen² vĨrobce ï Elektromagnetick§ odolnost 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je urļen k pouģit² v elektromagnetick®m prostŚed² uveden®m n²ģe. Z§kazn²k 
nebo uģivatel ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu by mŊl zajistit, ģe je pouģ²v§n v takov®m prostŚed². 

Zkouġka 
odolnosti 

Zkuġebn² ¼roveŔ IEC 
60601 

ĐroveŔ shody Elektromagnetick® prostŚed² ï 
doporuļen² 



 

 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV kontakt 
Ñ15 kV vzduch 

Ñ8 kV kontakt 
Ñ15 kV vzduch 

Podlaha by mŊla bĨt dŚevŊn§, 
betonov§ nebo keramick§ dlaģba. 
Pokud je podlaha pokryta 
syntetickĨm materi§lem, relativn² 
vlhkost by mŊla bĨt alespoŔ 30 %. 

RychlĨ elektrickĨ 
pŚechodovĨ jev / 
skupina impulzŢ 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV pro nap§jec² 
veden² 

Ñ2 kV pro nap§jec² 
veden² 

Kvalita s²Šov®ho nap§jen² by mŊla 
bĨt typick§ pro komerļn² nebo 
nemocniļn² prostŚed². 

PŚepŊt² 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV mezi vodiļi 
Ñ2 kV vodiļ vŢļi zemi 

Ñ1 kV mezi vodiļi 
Ñ2 kV vodiļ vŢļi zemi 

Kvalita s²Šov®ho nap§jen² by mŊla 
bĨt typick§ pro komerļn² nebo 
nemocniļn² prostŚed². 

Poklesy napŊt², 
kr§tk§ pŚeruġen² 
a kol²s§n² napŊt² 
na pŚivodn²m 
veden² 
IEC 61000-4-11 

0%UT, 0,5cyklus 
(PŚi 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á a 
315Á) 
0%UT, 1 cyklus 
70%UT, 25/30 cyklŢ 
Jedna f§ze: pŚi 0Á 
0%UT, 250/300 cyklŢ 

0%UT, 0,5cyklus 
(PŚi 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á a 
315Á) 
0%UT, 1 cyklus 
70%UT, 25/30 cyklŢ 
Jedna f§ze: pŚi 0Á 
0%UT, 250/300 cyklŢ 

Kvalita s²Šov®ho nap§jen² by mŊla 
bĨt typick§ pro komerļn² nebo 
nemocniļn² prostŚed². 

Magnetick® pole 
s²Šov®ho 
kmitoļtu (50/60 
Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Magnetick§ pole s²Šov®ho kmitoļtu 
by mŊla bĨt na ¼rovni 
charakteristick® pro typickou lokalitu 
v typick®m komerļn²m nebo 
nemocniļn²m prostŚed². 

Veden® RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz aģ 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz aģ 80 MHz 

PŚenosn® a mobiln² RF komunikaļn² 
zaŚ²zen² by nemŊlo bĨt pouģ²v§no 
bl²ģe k ģ§dn® ļ§sti ultrazvukov®ho 
chirurgick®ho syst®mu, vļetnŊ 
kabelŢ, neģ je doporuļen§ 
vzd§lenost odstupu vypoļ²tan§ z 
rovnice pouģiteln® na frekvenci 
vys²laļe. 
Doporuļen§ vzd§lenost odstupu: 

Ὠ ρȢςЍὖ 

Ὠ ρȢςЍὖ80 MHz aģ 800 MHz 

Ὠ ςȢσЍὖ800 MHz aģ 2,7 GHz 
kde P je maxim§ln² vĨstupn² vĨkon 
vys²laļe ve wattech (W) podle 
vĨrobce vys²laļe a d je doporuļen§ 
vzd§lenost odstupu v metrech (m). 
Intenzita pole z pevnĨch RF vys²laļŢ, 
jak bylo zjiġtŊno elektromagnetickĨm 
prŢzkumem m²sta, by mŊla bĨt niģġ² 
neģ ¼roveŔ shody v kaģd®m 
frekvenļn²m rozsahu. 
V bl²zkosti zaŚ²zen² oznaļen®ho 
n§sleduj²c²m symbolem mŢģe doj²t k 
ruġen²: 

 

VyzaŚovan® RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz aģ 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz aģ 2,7 GHz 

POZNĆMKA 1: PŚi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plat² vyġġ² frekvenļn² rozsah. 
POZNĆMKA 2: Tyto pokyny nemus² platit ve vġech situac²ch. Elektromagnetick® ġ²Śen² je ovlivnŊno absorpc² 
a odrazem od konstrukc², objektŢ a lid². 



 

 

a Intenzity pol² z pevnĨch vys²laļŢ, jako jsou z§kladnov® stanice pro r§diov® (mobiln²/bezdr§tov®) telefony a 
pozemn² mobiln² r§dia, amat®rsk§ r§dia, rozhlasov® vys²l§n² AM a FM a televizn² vys²l§n², nelze teoreticky 
pŚesnŊ pŚedv²dat. Pro posouzen² elektromagnetick®ho prostŚed² zpŢsoben®ho pevnĨmi RF vys²laļi by mŊl 
bĨt zv§ģen elektromagnetickĨ prŢzkum m²sta. Pokud mŊŚen§ intenzita pole v m²stŊ, kde se pouģ²v§ 
ultrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m, pŚesahuje pŚ²sluġnou ¼roveŔ shody s RF uvedenou vĨġe, mŊl by bĨt 
ultrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m sledov§n, aby bylo moģn® ovŊŚit, ģe funguje norm§lnŊ. Pokud je pozorov§n 
abnorm§ln² vĨkon, mohou bĨt nutn§ dalġ² opatŚen², jako je zmŊna orientace nebo pŚem²stŊn² ultrazvukov®ho 
chirurgick®ho syst®mu. 

b Ve frekvenļn²m rozsahu 150 kHz aģ 80 MHz by mŊly bĨt intenzity pole menġ² neģ 3 V/m. 

Doporuļen® vzd§lenosti mezi pŚenosnĨm a mobiln²m RF komunikaļn²m zaŚ²zen²m 

a ultrazvukovĨm chirurgickĨm syst®mem 

Doporuļen® vzd§lenosti mezi pŚenosnĨm a mobiln²m RF komunikaļn²m zaŚ²zen²m a ultrazvukovĨm 
chirurgickĨm syst®mem 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je urļen pro pouģit² v elektromagnetick®m prostŚed², ve kter®m je vyzaŚovan® 
RF ruġen² Ś²zen®. Z§kazn²k nebo uģivatel ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu mŢģe pomoci zabr§nit 
elektromagnetick®mu ruġen² udrģov§n²m minim§ln² vzd§lenosti mezi pŚenosnĨm a mobiln²m RF 
komunikaļn²m zaŚ²zen²m (vys²laļi) a ultrazvukovĨm chirurgickĨm syst®mem, jak je doporuļeno n²ģe, s 
ohledem na maxim§ln² vĨstupn² vĨkon komunikaļn²ho zaŚ²zen². 

JmenovitĨ maxim§ln² 
vĨstupn² vĨkon vys²laļe 
W 

Vzd§lenost odstupu podle frekvence vys²laļe m 

150 kHz aģ 80 MHz 

Ὠ ρȢςЍὖ 

80 MHz aģ 800 MHz 

Ὠ ρȢςЍὖ 

800 MHz aģ 2,7 GHz 

Ὠ ςȢσЍὖ 

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 

U vys²laļŢ s maxim§ln²m vĨstupn²m vĨkonem, kterĨ nen² uveden vĨġe, lze doporuļenou vzd§lenost odstupu 
d v metrech (m) odhadnout pomoc² rovnice pouģiteln® na frekvenci vys²laļe, kde P je maxim§ln² vĨstupn² 
vĨkon vys²laļe ve wattech (W) podle vĨrobce vys²laļe. 
POZNĆMKA 1: PŚi frekvenci 80 MHz a 800 MHz se pouģije vzd§lenost odstupu pro vyġġ² frekvenļn² rozsah. 
POZNĆMKA 2: Tyto pokyny nemus² platit ve vġech situac²ch. Elektromagnetick® ġ²Śen² je ovlivnŊno absorpc² 
a odrazem od konstrukc², objektŢ a lid². 

Sterilizace 

Gener§tor je balen jako nesteriln². 

Noģn² sp²naļ je balen jako nesteriln². 

PŚepravn² a skladovac² podm²nky: 

Teplota: 

 

Vlhkost: 

 

-35ęC 

10% 

95% 

+54ęC 



 

 

Rozsah atmosf®rick®ho tlaku: 

 

 

Zpracovan® produkty skladujte v such®m, ļist®m a bezpraġn®m prostŚed² pŚi niģġ²ch 

teplot§ch, viz ġt²tek a n§vod k pouģit². 

Kontaktn² informace 

 
 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Ġanghaj, Ļ²na 

Webov® str§nky:www.ezisurg.com 

Tel.1: 4000906176 

Tel.2: +86-21-50456176 

Fax: +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa) 

Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, NŊmecko 

Tel.: +49-40-2513175 

Fax: +49-40-255726 

 

Pro pacienta / uģivatele / tŚet² stranu v Evropsk® unii a v zem²ch s totoģnĨm regulaļn²m 

reģimem (naŚ²zen² (EU) 2017/745 o zdravotnickĨch prostŚedc²ch); pokud bŊhem pouģ²v§n² 

tohoto zaŚ²zen² nebo v dŢsledku jeho pouģit² doġlo k z§vaģn®mu incidentu, nahlaste to 

pros²m vĨrobci a/nebo jeho zplnomocnŊn®mu z§stupci a sv®mu vnitrost§tn²mu org§nu. 

Kontakty pŚ²sluġnĨch vnitrost§tn²ch org§nŢ (kontaktn² m²sta pro dohled) a dalġ² informace 

lze nal®zt na tŊchto internetovĨch str§nk§ch Evropsk® komiseχ

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en  

Dalġ² informace z²sk§te od obchodn²ho z§stupce spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

nebo z§kaznick®ho servisu spoleļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Ģ§dn§ elektronick§ verze IFU nebyla poskytnuta. 

 

 

 

1060 hPa 

700 hPa 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Symboly 

 

UpozornŊn² 
PŚipevnŊte na ġt²tek 

zaŚ²zen² a na pŚedn² panel 

 

Uchov§vejte v suchu 
PŚipevnŊte na obal 

zaŚ²zen² 

 

KŚehk® 
Manipulovat opatrnŊ 

PŚipevnŊte na obal 
zaŚ²zen² 

 

Touto stranou 
nahoru 

PŚipevnŊte na obal 
zaŚ²zen² 

 

ChraŔte pŚed 
sluneļn²m z§Śen²m 

PŚipevnŊte na obal 
zaŚ²zen² 

 

Limit teploty 
PŚipevnŊte na obal 

zaŚ²zen² 

 

Limit vlhkosti 
PŚipevnŊte na obal 

zaŚ²zen² 

 

Omezen² 
atmosf®rick®ho tlaku 

PŚipevnŊte na obal 
zaŚ²zen² 

 

Nepouģ²vejte ģ§dn® 
h§ky 

PŚipevnŊte na obal 
zaŚ²zen² 

 

Limit poļtu pŚi 
stohov§n² 

PŚipevnŊte na obal 
zaŚ²zen² 

 

Ļ²slo modelu 
PŚipevnŊte na ġt²tek 

zaŚ²zen² a ġt²tek s ļ§rovĨm 
k·dem 



 

 

 

S®riov® ļ²slo 
PŚipevnŊte na ġt²tek s 
ļ§rovĨm k·dem 

 

Datum vĨroby 
ZemŊ vĨroby: ĻĉNA 

PŚipevnŊte na ġt²tek 
zaŚ²zen² a ġt²tek s ļ§rovĨm 

k·dem 

 

VĨrobce 
PŚipevnŊte na ġt²tek 

zaŚ²zen² 

 
AutorizovanĨ 
z§stupce v 
Evropsk®m 
spoleļenstv² 

PŚipevnŊte na ġt²tek 
zaŚ²zen² 

 

Odpad vraŠte do 
sbŊrn®ho dvora 

nebo do zaŚ²zen² pro 
zpracov§n² a 
recyklaci. 

Pouģiteln® v EU. 
PŚed vr§cen²m 
odpadu postupujte 
podle pokynŢ k 
dekontaminaci. 

PŚipevnŊte na ġt²tek 
zaŚ²zen² 

 

Viz n§vod/pŚ²ruļka k 
pouģit² 

PŚipevnŊte na ġt²tek 
zaŚ²zen² 

 

ZaŚ²zen² splŔuje 
poģadavky smŊrnice 
o zdravotnickĨch 
prostŚedc²ch 

93/42/EEC ve znŊn² 
2007/47/EC. 0197 je 
k·d ozn§men®ho 
subjektu TUV 
Rheinland. 

PŚipevnŊte na ġt²tek 
zaŚ²zen² 

 

Vyrovn§n² 
potenci§lu 

PŚipevnŊte na ġt²tek 
zaŚ²zen² 

 

Pojistka 
PŚipevnŊte na ġt²tek 

pojistky 

 

Noģn² sp²naļ 
PŚipevnŊte na ġt²tek 

zaŚ²zen² 



 

 

 

Zap (nap§jen²) 
PŚipevnŊte na vyp²naļ 

nap§jen² 

 

Vyp (nap§jen²) 
PŚipevnŊte na vyp²naļ 

nap§jen² 

 

Pohotovostn² reģim PŚipevnŊte na pŚedn² panel 

 

PouģitĨ d²l typu CF PŚipevnŊte na pŚedn² panel 

 

Unik§tn² identifik§tor 
zaŚ²zen² 

PŚipevnŊte na ġt²tek s 
ļ§rovĨm k·dem 

 
www.ezisurg.com 

Viz n§vod k pouģit² 
nebo elektronickĨ 
n§vod k pouģit² 

PŚipevnŊte na ġt²tek 
pŚepravn²ho obalu 

 

ZdravotnickĨ 
prostŚedek 

PŚipevnŊte na ġt²tek s 
ļ§rovĨm k·dem a na ġt²tek 
pŚepravn²ho obalu 

 

Poļet balen² 
PŚipevnŊte na ġt²tek 
pŚepravn²ho obalu 

 
 

  



 

 

Ro- Ṓҍ  

VŁ rugŁm sŁ citiἪi cu atenἪie toate informaἪiile ´nainte de utilizare. 

 AtenŞie: LegislaἪia federalŁ (SUA) permite v©nzarea acestui dispozitiv numai de cŁtre 
un medic sau la recomandarea acestuia. 

Important! 

VŁ rugŁm sŁ citiἪi cu atenἪie toate informaἪiile. Nerespectarea corectŁ a instrucἪiunilor poate 

conduce la consecinἪe chirurgicale grave. 

1. Acest manual este conceput pentru a furniza instrucἪiuni de utilizare pentru 

generatorul ES01 al Sistemului Chirurgical Ultrasonic. Acesta nu reprezintŁ un ghid 

de tehnici chirurgicale. 

2. Generatorul ES01 trebuie utilizat ´mpreunŁ cu piesele de m©nŁ easyUSÊ eHP01 Ἠi 

eHP02, precum Ἠi cu foarfecele easyUSÊ SHC Ἠi SHF, fabricate de Ezisurg Medical. 

VŁ rugŁm sŁ consultaἪi InstrucἪiuni de utilizare ale foarfecilor cu ultrasunete easyUSÊ 

de unicŁ folosinἪŁ, InstrucἪiuni de utilizare pentru foarfecele cu ultrasunete de unicŁ 

folosinἪŁ de tip foarfecŁ easyUSÊ Ἠi InstrucἪiuni de utilizare a piesei de m©nŁ pentru 

sistemul chirurgical ultrasonic easyUSÊ pentru mai multe informaἪii. 

3. Acest manual conἪine informaἪii importante pentru funcἪionarea generatorului ES01. 

Trebuie pŁstrat ´ntr-un loc unde poate fi consultat ´n timpul utilizŁrii. VŁ rugŁm sŁ 

imprimaἪi sau sŁ copiaἪi paginile necesare pentru a le pŁstra la ´ndem©nŁ. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd. ´Ἠi rezervŁ dreptul de a modifica configuraἪiile electrice, 

electronice sau mecanice Ἠi componentele fŁrŁ notificare prealabilŁ. Revizuirile 

schematice pot sŁ nu corespundŁ cu reviziile PCB ale unitŁἪii aflate ´n ´ntreἪinere; 

consultaἪi Ezisurg Medical Co., Ltd. ´nainte de a efectua orice modificare. 

5. Acest manual de utilizare este valabil doar pentru versiunea software 1 a generatorului 

ES01. Versiunile software diferite de versiunea 1 pot sŁ nu corespundŁ diagramelor 

din manual. VŁ rugŁm sŁ verificaἪi versiunea software a generatorului ES01 ´nainte 

de a ´ncepe ´ntreἪinerea; pentru versiuni software diferite, consultaἪi Ezisurg Medical 

Co., Ltd. pentru manualul de service corespunzŁtor. 

6. easyUSÊ este marcŁ ´nregistratŁ a acestui produs. 

AVERTISMENT: Nu se permite nicio modificare a acestui echipament. 

Descrierea sistemului 

Sistemul Chirurgical Ultrasonic converteἨte curentul de ´naltŁ frecvenἪŁ ´n oscilaἪii 

ultrasonice, care fragmenteazŁ mecanic celulele Ἢesuturilor moi la contactul cu un v©rf 

vibrator, permiἪ©nd tŁierea Ἠi coagularea Ἢesuturilor ´n timpul intervenἪiilor chirurgicale. 

Acesta constŁ ´n principal dintr-un generator (cu software ´ncorporat), un comutator de 

picior, un piesŁ de m©nŁ Ἠi foarfece ultrasonice easyUSÊ. Foarfecele Ἠi piesa de m©nŁ 

au ca piese de schimb o cheie dinamometricŁ Ἠi/sau un v©rf de testare. Cheia 

 



 

 

dinamometricŁ este utilizatŁ pentru fixarea v©rfului de testare sau a foarfecelor la piesa de 

m©nŁ. V©rful de testare se conecteazŁ la piesa de m©nŁ Ἠi este utilizat pentru a ajuta la 

calibrarea Ἠi diagnosticarea performanἪei piesei de m©nŁ. Dintre acestea, generatorul 

furnizeazŁ energie electricŁ (controlatŁ de software); comutatorul de picior este utilizat 

pentru activarea ieἨirii MAX sau MIN; piesa de m©nŁ transformŁ energia electricŁ ´n 

miἨcare mecanicŁ; foarfecele se conecteazŁ la piesa de m©nŁ Ἠi transmit miἨcarea 

mecanicŁ cŁtre capŁtul distal al lamei foarfecelor. 

Sistemul chirurgical ultrasonic nu include un sistem integrat de irigare/aspiraἪie. 

Sistemul chirurgical ultrasonic nu suportŁ funcἪia de monitorizare a parametrilor fiziologici 

ai pacientului. 

Tija foarfecelor cu ultrasunete de unicŁ folosinἪŁ easyUSÊ, inclusiv lama, clema, tamponul 

pentru Ἢesut, tubul de declanἨare Ἠi tubul exterior sunt piese aplicate. 

ConsultaἪi Figure 1-1 pentru schema sistemului chirurgical ultrasonic. 

 

Figura 11-1 Schema sistemului chirurgical ultrasonic 

1. Generator (inclusiv software) 2. Comutator de picior 3. PiesŁ de m©nŁ 4. Foarfece 

ultrasonice de unicŁ folosinἪŁ 

ConsultaἪi Table 1-1 pentru specificaἪiile sistemului chirurgical ultrasonic. 

Tabelul 21-1 SpecificaἪiile sistemului chirurgical ultrasonic 

Categorie Cod produs Descriere 

Generator ES01  

PiesŁ de 

m©nŁ 
eHP01  



 

 

Categorie Cod produs Descriere 

Foarfece SHC14A Ax de 14 cm, lamŁ curbatŁ 

Foarfece SHC23A Ax de 23 cm, lamŁ curbatŁ 

Foarfece SHC36A Ax de 36 cm, lamŁ curbatŁ 

Foarfece SHC45A Ax de 45 cm, lamŁ curbatŁ 

Comutator de 

picior 
FSU01  

V©rf de 

testare 
TP01 

PiesŁ de schimb pentru piesa de 

m©nŁ 

Cheie 

dinamometric

Ł 

TW01 
PiesŁ de schimb pentru piesa de 

m©nŁ Ἠi foarfece 

ConsultaἪi Figure 1-2 pentru schema sistemului chirurgical ultrasonic. 

 

Figura 1-2 Schema sistemului chirurgical ultrasonic 

1. Generator (inclusiv software) 2. Comutator de picior 3. PiesŁ de m©nŁ 4. Foarfece cu 

ultrasunete de unicŁ folosinἪŁ, tip foarfecŁ 

ConsultaἪi Table 1-2 pentru specificaἪiile sistemului chirurgical ultrasonic. 

Tabelul 1-2 SpecificaἪiile sistemului chirurgical ultrasonic 

Categorie Cod produs Descriere 

Generator ES01  

PiesŁ de eHP02  



 

 

Categorie Cod produs Descriere 

m©nŁ 

Foarfece SHF9A 

Lungime 9 cm, lamŁ curbatŁ, 

culoarea comutatorului manual este 

negru 

Foarfece SHF17A 

Lungime 17 cm, lamŁ curbatŁ, 

culoarea comutatorului manual este 

negru 

Comutator de 

picior 
FSU01  

V©rf de 

testare 
TP02 

PiesŁ de schimb pentru piesa de 

m©nŁ eHP02 

Cheie 

dinamometric

Ł 

TW03-01 
PiesŁ de schimb pentru piesa de 

m©nŁ eHP02 Ἠi foarfeca SHF9A 

Cheie 

dinamometric

Ł 

TW03-02 
PiesŁ de schimb pentru piesa de 

m©nŁ eHP02 Ἠi foarfeca SHF17A 

 

Generator 

Generatorul este utilizat pentru a genera curent alternativ de ´naltŁ frecvenἪŁ pentru 

acἪionarea piesei de m©nŁ. Ċn plus, generatorul oferŁ o interfaἪŁ omïmaἨinŁ care permite 

utilizatorului sŁ controleze, sŁ monitorizeze Ἠi sŁ diagnosticheze starea sistemului 

chirurgical ultrasonic. 

PiesŁ de m©nŁ 

Piesa de m©nŁ este utilizatŁ pentru conectarea generatorului Ἠi a foarfecelor. Ċn interiorul 

piesei de m©nŁ se aflŁ un traductor ultrasonic care transformŁ energia electricŁ ´n energie 

mecanicŁ. Piesa de m©nŁ este prevŁzutŁ cu un cablu care se conecteazŁ la generator. 

Ulterior, piesa de m©nŁ transformŁ curentul alternativ de ´naltŁ frecvenἪŁ ´n miἨcare 

mecanicŁ de ´naltŁ frecvenἪŁ Ἠi transmite aceastŁ miἨcare cŁtre foarfece. 

Piesa de m©nŁ eHP01 este livratŁ ´mpreunŁ cu o cheie dinamometricŁ Ἠi un v©rf de testare. 

Piesa de m©nŁ eHP02 este livratŁ ´mpreunŁ cu un v©rf de testare. Piesa de m©nŁ, cheia 

dinamometricŁ Ἠi v©rful de testare sunt ambalate nesteril la momentul fabricaἪiei. Piesa de 

m©nŁ trebuie curŁἪatŁ Ἠi sterilizatŁ ´nainte de fiecare utilizare. Pentru detalii, consultaἪi 

Instrucҏiuni de utilizare a piesei de m©nŁ pentru sistemul chirurgical ultrasonic easyUSÊ. 



 

 

Foarfece 

Foarfecele ultrasonice easyUSÊ sunt utilizate de chirurgi. Foarfecele au multiple funcἪii, 

precum prindere, disecἪie, tŁiere Ἠi coagulare. CapŁtul proximal al lamei foarfecelor 

primeἨte miἨcarea mecanicŁ de ´naltŁ frecvenἪŁ Ἠi transmite aceastŁ miἨcare cŁtre capŁtul 

distal al lamei. 

Foarfecele sunt ambalate ´mpreunŁ cu o cheie dinamometricŁ ´ntr-un ambalaj steril Ἠi sunt 

sterilizate cu oxid de etilenŁ ´n timpul fabricaἪiei. Pentru detalii, consultaἪi Instrucҏiuni de 

utilizare ale foarfecelor cu ultrasunete de unicŁ folosinҏŁ easyUSÊ. 

Comutator de picior 

Comutatorul de picior reprezintŁ componenta de control acἪionatŁ de picior a sistemului 

chirurgical ultrasonic. Aceasta include douŁ pedale, care activeazŁ ieἨirea MIN sau MAX, 

dupŁ caz. 

Cheie dinamometricŁ 

Cheia dinamometricŁ este o piesŁ de schimb pentru foarfece Ἠi piesele de m©nŁ. Aceasta 

este utilizatŁ pentru fixarea v©rfului de testare la piesa de m©nŁ sau a foarfecelor la piesa 

de m©nŁ, la cuplul de str©ngere corespunzŁtor. 

Atunci c©nd cheia dinamometricŁ este ambalatŁ ´mpreunŁ cu foarfecele ultrasonice 

easyUSÊ, aceasta este sterilizatŁ cu oxid de etilenŁ. Atunci c©nd cheia dinamometricŁ 

este ambalatŁ ´mpreunŁ cu piesa de m©nŁ, aceasta este nesterilŁ. VŁ rugŁm sŁ consultaἪi 

Instrucҏiuni de utilizare ale foarfecelor cu ultrasunete de unicŁ folosinҏŁ easyUSÊ ҍi 

Instrucҏiuni de utilizare a piesei de m©nŁ pentru sistemul chirurgical ultrasonic easyUSÊ 

pentru detalii. 

V©rf de testare 

V©rful de testare este o piesŁ de schimb pentru piesa de m©nŁ. Acesta este utilizat pentru 

a ajuta la diagnosticarea performanἪei piesei de m©nŁ. 

V©rful de testare este ambalat ´mpreunŁ cu piesa de m©nŁ Ἠi este nesteril. Pentru detalii, 

consultaἪi Instrucҏiuni de utilizare a piesei de m©nŁ pentru sistemul chirurgical ultrasonic 

easyUSÊ. 

Principiul de funcἪionare 

Sistemul chirurgical ultrasonic este destinat tŁierii hemostatice Ἠi/sau coagulŁrii. La 

activare, lama foarfecelor vibreazŁ longitudinal la o frecvenἪŁ de 55,5 kHz. AceastŁ vibraἪie 

ultrasonicŁ este transmisŁ la capŁtul distal al lamei, provoc©nd vibraἪia lamei Ἠi generarea 

de cŁldurŁ. Cuplarea determinŁ moleculele de colagen din Ἢesut sŁ vibreze Ἠi sŁ se 

denatureze, form©nd legŁturi ´ncruciἨate ireversibile, ceea ce duce la ocluzarea vaselor de 

s©nge Ἠi la obἪinerea unei fuziuni permanente. Ċn acelaἨi timp, efectul de cavitaἪie cauzat 

de vibraἪiile de ´naltŁ frecvenἪŁ accelereazŁ vaporizarea apei ´ncŁlzite ´n celulele Ἢesutului 

´n contact cu lama, rupe Ἠi mai mult legŁtura de hidrogen a proteinelor Ἠi dezintegreazŁ 

celula, astfel ´nc©t Ἢesutul este divizat. 



 

 

Scopul propus 

Instrumentul este destinat sigilŁrii Ἠi secἪionŁrii vaselor de s©nge Ἠi/sau disecἪiei, coagulŁrii 

Ἠi secἪionŁrii Ἢesuturilor moi prin oscilaἪie ultrasonicŁ. 

PerformanἪa dispozitivului 

Generatorul ES01 furnizeazŁ energie piesei de m©nŁ eHP01 sau eHP02. Generatorul 

ES01 utilizeazŁ o interfaἪŁ cu ecran tactil Ἠi este prevŁzut cu un port de conectare dedicat, 

care acceptŁ piesa de m©nŁ eHP01 sau eHP02. 

Generatorul ES01 nu este proiectat pentru a opera dispozitive neautorizate. O astfel de 

utilizare nu este conformŁ cu parametrii de proiectare Ἠi utilizare, instrucἪiunile Ἠi liniile 

directoare ale produsului. 

IndicaἪii de utilizare 

Sistemul chirurgical ultrasonic este indicat pentru incizii ale Ἢesuturilor moi, atunci c©nd se 

doreἨte controlul s©ngerŁrii Ἠi o leziune termicŁ minimŁ. Instrumentele sistemului 

chirurgical ultrasonic pot fi utilizate ca adjuvant sau ca alternativŁ la electrocauterizare, 

lasere Ἠi bisturie din oἪel. Atunci c©nd este utilizat cu instrumente compatibile, sistemul 

chirurgical ultrasonic poate fi folosit pentru coagularea vaselor izolate cu diametrul de p©nŁ 

la Ἠi inclusiv 5 mm. 

ContraindicaἪii 

1. Instrumentele sistemului chirurgical ultrasonic nu sunt indicate pentru incizia osului. 

2. Instrumentele sistemului chirurgical ultrasonic nu sunt destinate ocluziei tubare 

contraceptive. 

3. Instrumentele sistemului chirurgical ultrasonic sunt contraindicate atunci c©nd, dupŁ 

aprecierea medicului, intervenἪia chirurgicalŁ ultrasonicŁ ar fi ´mpotriva interesului 

pacientului. 

PregŁtire la punctul de utilizare 

OpriἪi generatorul ES01 ´nainte de procesare. ĊndepŁrtaἪi murdŁria grosierŁ de pe 

dispozitiv cu un ἨerveἪel fŁrŁ scame, umezit cu apŁ rece (<40ÁC), imediat dupŁ utilizare. 

Nu utilizaἪi un detergent cu efect de fixare Ἠi nici apŁ fierbinte (>40ÁC), deoarece acestea 

pot provoca fixarea reziduurilor, ceea ce poate influenἪa rezultatul procesului de 

reprocesare. 

Transport 

DacŁ este cazul, transportaἪi dispozitivul ´n siguranἪŁ cŁtre zona de reprocesare, pentru a 

evita orice deteriorare Ἠi contaminare a mediului. 



 

 

Grup ἪintŁ de pacienἪi 

 ̧ V©rstŁ: FŁrŁ restricἪii; 

 ̧ Sex: FŁrŁ restricἪii; 

 ̧ Greutate Ἠi ´nŁlἪime: FŁrŁ restricἪii; 

 ̧ NaἪionalitate: FŁrŁ restricἪii; 

 ̧ Starea de sŁnŁtate a pacientului: se recomandŁ prudenἪŁ ´n cazul pacienἪilor cu vase 

aterosclerotice. Capacitatea de coagulare a foarfecelor de unicŁ folosinἪŁ asupra 

vaselor aterosclerotice este necunoscutŁ; 

 ̧ NaἪionalitateχmultiplŁ; 

 ̧ Stare pacient: pacientul nu este operatorul. 

Utilizatori vizaἪi 

Sistemul chirurgical ultrasonic trebuie utilizat exclusiv de personal medical profesionist, 

instruit complet ´n utilizarea tehnicilor Ἠi procedurilor chirurgicale ale sistemului chirurgical 

ultrasonic. 

Beneficii clinice 

 ̧ TŁiere Ἠi coagulare eficiente. 

 ̧ MinimizeazŁ s©ngerarea Ἠi leziunile termice. 

 ̧ ĊmbunŁtŁἪirea durabilitŁἪii fŁlcii. 

 ̧ Mai puἪine complicaἪii. 

 ̧ Design curbat al fŁlcii, pentru facilitarea observŁrii c©mpului operator. 

 ̧ Reducerea duratei intervenἪiei Ἠi a perioadei de spitalizare. 

Efecte secundare nedorite/ Riscuri reziduale 

Efectele secundare nedorite Ἠi riscurile asociate dispozitivelor ultrasonice includ 

posibilitatea s©ngerŁrii, leziuni tisulare prin deteriorare mecanicŁ sau termicŁ, introducerea 

de suprafeἪe nesterile sau transferul de agenἪi patogeni, reacἪii inflamatorii sau tisulare 

neintenἪionate, Ἠoc electric, incompatibilitate cu corpuri strŁine sau cu rezonanἪa 

magneticŁ, deteriorarea proprietŁἪii sau a mediului. De asemenea, pot apŁrea daune 

neintenἪionate, prelungirea intervenἪiei sau modificarea abordŁrii chirurgicale ca urmare a 

activŁrii necorespunzŁtoare a dispozitivului, dispozitivului deteriorat, interferenἪelor 

electromagnetice, zgomotului sonor cauzat de asamblarea greἨitŁ, utilizŁrii 

necorespunzŁtoare a cheii dinamometrice, ´ncercŁrii de modificare a dispozitivului. 

InstrucἪiuni pentru reprocesare 

Generatorul ES01 poate fi curŁἪat Ἠi dezinfectat prin Ἠtergere cu un dezinfectant. Nu este 



 

 

posibilŁ reprocesarea automatŁ sau curŁἪarea Ἠi dezinfectarea prin imersie. Conform 

acestor instrucἪiuni, decontaminarea de rutinŁ trebuie efectuatŁ zilnic. 

Procedurile de reprocesare au implicaἪii limitate asupra generatorului ES01. Prin urmare, 

limitarea numŁrului de proceduri de reprocesare este determinatŁ de funcἪionarea/uzura 

ES01. Din perspectiva procesŁrii, nu existŁ un numŁr maxim de reprocesŁri permis. 

Generatorul ES01 nu trebuie reutilizat ´n cazul apariἪiei disfuncἪiilor Ἠi/sau a semnelor de 

degradare a materialului, cum ar fi: izolaἪie deterioratŁ sau alte modificŁri ale materialului. 

Prezentare generalŁ 

Descrierea dispozitivului 

Generatorul ES01 furnizeazŁ energie piesei de m©nŁ. Piesa de m©nŁ transformŁ energia 

electricŁ ´n miἨcare mecanicŁ Ἠi transmite aceastŁ miἨcare cŁtre capŁtul distal al lamei din 

foarfece, pentru a tŁia sau coagula Ἢesuturile moi. Generatorul ES01 utilizeazŁ o interfaἪŁ 

cu ecran tactil Ἠi este prevŁzut cu un port de conectare dedicat, care acceptŁ piesa de 

m©nŁ. 

Cum se furnizeazŁ 

Generatorul ES01 este livrat ´ntr-o stare semi-pregŁtit de utilizare. Cutia de transport 

conἪine: generatorul ES01, cablul de alimentare Ἠi manualul de utilizare. Instrumentele 

sistemului chirurgical ultrasonic, cum ar fi piesele de m©nŁ Ἠi foarfecele, nu sunt incluse ´n 

acest ambalaj Ἠi trebuie achiziἪionate separat. 

IlustraἪie Ἠi nomenclaturŁ 

Panoul frontal al generatorului 

 

Figura 2 Panoul frontal al ES01 

1.  Tasta tactilŁ 
AἨteptare 

ApŁsaἪi Ἠi menἪineἪi apŁsatŁ tasta tactilŁ 
AἨteptare pentru a comuta ´ntre modul de 
aἨteptare Ἠi modul pregŁtit. 

Tasta se aprinde portocaliu ´n modul de 
aἨteptare Ἠi verde ´n modul pregŁtit. 

2.  LuminŁ de eroare De obicei stins. Se aprinde roἨu atunci c©nd 
sistemul ´nt©mpinŁ o eroare fatalŁ. 

3.  AfiἨaj/Ecran tactil AfiἨeazŁ informaἪii despre sistem Ἠi serveἨte 
ca interfaἪŁ pentru ajustarea controalelor Ἠi 
setŁrilor. 

3 

1 
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4.  Portul piesei de 
m©nŁ 

Port utilizat pentru conectarea piesei de m©nŁ. 

Panoul din spate al generatorului 

 

Figura 3 Panoul din spate al ES01 

5.  VentilaἪii aer Pentru ventilatorul de rŁcire. 

6.  Primul port pentru 
comutatorul de 
picior 

Port utilizat pentru conectarea primului 
comutator de picior la generator. 

7.  Al doilea port 
pentru 
comutatorul de 
picior 

Port utilizat pentru conectarea celui de-al 
doilea comutator de picior la generator. 

8.  Comutator 
pornit/oprit 

PorneἨte sau opreἨte generatorul. 

9.  Terminal de 
egalizare a 
potenἪialului 

Permite conectarea la un conductor de 
egalizare a potenἪialului. 

10.  Suport siguranἪŁ Suport pentru siguranἪa generatorului. 

11.  Port cablu de 
alimentare 

Port utilizat pentru conectarea cablului de 
alimentare la generator. 

Comutator de picior 

 

Figura 4 Comutator de picior 

 

12.  MIN (pedala 
st©ngŁ) 

ActiveazŁ generatorul pentru putere de ieἨire 
minimŁ. 

13.  MAX (pedala 
dreaptŁ) 

ActiveazŁ generatorul pentru putere de ieἨire 
maximŁ. 
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DuratŁ de viaἪŁ utilŁ 

Durata de viaἪŁ utilŁ a generatorului ES01 depinde de piesele Ἠi accesoriile conectate la 

generator, dacŁ ES01 este utilizat conform instrucἪiunilor Ἠi cu ´ntreἪinere preventivŁ. DacŁ 

piesele sau accesoriile sunt defecte sau Ἠi-au depŁἨit durata de viaἪŁ utilŁ, acestea trebuie 

´nlocuite pentru a continua utilizarea ´n siguranἪŁ. 

Serviciul clienἪi 

GaranἪie 

AceastŁ garanἪie, precum Ἠi drepturile Ἠi obligaἪiile aferente, se interpreteazŁ Ἠi se supun 

legislaἪiei din China. 

Ezisurg Medical Co., Ltd garanteazŁ cŁ acest produs este fŁrŁ defecte de material Ἠi de 

fabricaἪie ´n condiἪii normale de utilizare Ἠi ´ntreἪinere preventivŁ, pentru perioada de 

garanἪie indicatŁ mai jos. ObligaἪia Ezisurg Medical Co., Ltd ´n cadrul acestei garanἪii se 

limiteazŁ la repararea sau ´nlocuirea, la alegerea sa, a oricŁrui produs sau a oricŁrei pŁrἪi 

a acestuia, care a fost returnat cŁtre Ezisurg Medical Co., Ltd sau distribuitorul sŁu ´n 

perioada aplicabilŁ Ἠi care, dupŁ examinare, s-a dovedit a fi defect, conform evaluŁrii 

companiei. 

AceastŁ garanἪie nu se aplicŁ produselor sau pŁrἪilor de produs care: 

1)  Au fost afectate negativ prin utilizarea cu dispozitive fabricate sau distribuite de 

terἪe pŁrἪi neautorizate de Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2)  Au fost reparate sau modificate ´n afara fabricii Ezisurg Medical Co., Ltd ´n mod 

care, ´n opinia companiei, afecteazŁ stabilitatea sau fiabilitatea produsului; 

3)  Au fost supuse unei utilizŁri necorespunzŁtoare, neglijenἪŁ sau accident; 

4)  Au fost utilizate ´n afara parametrilor de proiectare Ἠi utilizare, instrucἪiunilor sau 

ghidurilor produsului sau ´n afara standardelor funcἪionale, operaἪionale sau de mediu 

acceptate ´n mod general ´n industrie pentru produse similare. 

Produsele Ezisurg Medical Co., Ltd sunt garantate pentru urmŁtoarele perioade dupŁ 

livrarea cŁtre cumpŁrŁtorul iniἪial: 

Generator ES01 (inclusiv cablu de 

alimentare) 

Un (1) an, piese Ἠi manoperŁ 

Comutator de picior FSU01 Un (1) an, piese Ἠi manoperŁ 

AceastŁ garanἪie ´nlocuieἨte toate celelalte garanἪii, explicite sau implicite, inclusiv 

garanἪiile de comercializare Ἠi adecvare pentru un scop particular, Ἠi toate celelalte obligaἪii 

sau rŁspunderi ale Ezisurg Medical Co., Ltd, fiind remediul exclusiv al cumpŁrŁtorului. Ċn 

niciun caz Ezisurg Medical Co., Ltd nu va fi rŁspunzŁtoare pentru daune speciale, 

accidentale sau consecutive, inclusiv, fŁrŁ limitare, daune rezultate din pierderea utilizŁrii, 

profitului, afacerii sau reputaἪiei, cu excepἪia celor prevŁzute expres de lege. Ezisurg 

Medical Co., Ltd nu ´Ἠi asumŁ Ἠi nici nu autorizeazŁ nicio altŁ persoanŁ sŁ ´Ἠi asume pentru 



 

 

ea vreo altŁ rŁspundere ´n legŁturŁ cu v©nzarea sau utilizarea produselor Ezisurg Medical 

Co., Ltd. Nu existŁ garanἪii care sŁ depŁἨeascŁ termenii prezentei garanἪii. 

Ezisurg Medical Co., Ltd ´Ἠi rezervŁ dreptul de a aduce modificŁri produselor construite 

Ἠi/sau v©ndute de ei, ´n orice moment, fŁrŁ a avea obligaἪia de a aplica aceleaἨi modificŁri 

produselor construite Ἠi/sau v©ndute anterior. 

Principiul de funcἪionare al sistemului 

Ċn Sistemul Chirurgical Ultrasonic, generatorul ES01 genereazŁ semnale electrice, care 

sunt transmise piesei de m©nŁ eHP01 sau eHP02 prin cablul piesei de m©nŁ. Piesa de 

m©nŁ transformŁ energia electricŁ ´n miἨcŁri mecanice. Foarfecele primesc miἨcŁrile 

mecanice de la piesa de m©nŁ, le amplificŁ Ἠi transmit energia cŁtre Ἢesuturi. 

Generator 

Generatorul converteἨte tensiunea AC de reἪea ´ntr-un nivel DC controlat. Nivelul DC este 

apoi modulat la frecvenἪa de rezonanἪŁ a piesei de m©nŁ. Semnalul modulat este filtrat Ἠi 

transmis piesei de m©nŁ, unde antreneazŁ sistemul acustic de transmisie a vibraἪiilor. Mai 

jos este diagrama funcἪionalŁ de bazŁ a generatorului: 

 

Figura 5 Diagrama funcἪionalŁ de bazŁ a generatorului ES01 

Modul de intrare a alimentŁrii 

Generatorul este compus din comutator, port de alimentare, filtru, siguranἪŁ Ἠi sursŁ AC-

DC. Rolul sŁu este sŁ furnizeze 48 VDC ´ntregului sistem. 

Circuit de reglare a puterii 



 

 

Acest nivel de 48 VDC este convertit ´n diferite tipuri de energie utilizate ´n generator. 

DSP 

DSP conἪine software-ul necesar funcἪionŁrii. Software-ul controleazŁ componenta de 

afiἨaj Ἠi ecran tactil pentru gestionarea interfeἪei HMI, precum Ἠi FPGA-ul pentru controlul 

dispozitivelor periferice, cum ar fi ajustarea dinamicŁ a frecvenἪei Ἠi puterii de ieἨire, 

redarea de sunete Ἠi controlul altor componente. 

FPGA 

FPGA este o componentŁ auxiliarŁ ´ntr-un circuit. 

Circuit de sintezŁ a frecvenἪei 

GenereazŁ curent alternativ de ´naltŁ frecvenἪŁ. FrecvenἪa este ajustabilŁ dinamic, ´n 

funcἪie de modificŁrile sarcinii, pentru a rezona ´ntregul sistem. 

Circuit de ajustare a puterii 

AjusteazŁ curentul Ἠi tensiunea de ieἨire conform impedanἪei de feedback, pentru a 

asigura funcἪionarea optimŁ a sistemului. 

Circuit amplificare putere 

AmplificaἪi curentul alternativ de ´naltŁ frecvenἪŁ prin transformator, astfel ´nc©t acesta sŁ 

alimenteze traductorul ultrasonic din piesa de m©nŁ. 

Circuit de izolare a pacientului 

OferŁ o barierŁ de izolare de siguranἪŁ pentru pacient Ἠi/sau utilizator. Tensiunea generatŁ 

pe secundarul transformatorului este izolatŁ de primar Ἠi, prin urmare, nu este legatŁ la 

´mpŁm©ntare. 

ComponentŁ de afiἨaj Ἠi ecran tactil 

Componenta de afiἨaj Ἠi ecran tactil comunicŁ cu DSP Ἠi redŁ pe ecran informaἪiile 

generate de DSP, precum Ἠi transmite acἪiunile tactile ale utilizatorului cŁtre DSP. 

ComponentŁ de tastŁ tactilŁ 

Componenta de tastŁ tactilŁ comunicŁ cu FPGA. Aceasta detecteazŁ acἪiunile utilizatorului 

pe tastŁ Ἠi aprinde LED-uri de diferite culori, ´n funcἪie de starea curentŁ. 

PiesŁ de m©nŁ 

Piesa de m©nŁ conἪine mai multe componente majore care genereazŁ, amplificŁ Ἠi 

transmit energia ultrasonicŁ cŁtre capŁtul instrumentului. C©nd fiecare componentŁ este 

conectatŁ Ἠi calibratŁ corespunzŁtor, se formeazŁ un sistem de transmisie acusticŁ. 

Traductorul ultrasonic din piesa de m©nŁ transformŁ energia electricŁ ´n miἨcŁri mecanice. 

C©nd o formŁ de undŁ de curent alternativ este aplicatŁ traductorului, materialul 

piezoelectric se extinde Ἠi contractŁ, produc©nd miἨcare longitudinalŁ. 

Foarfece 

Lama din foarfece, cunoscutŁ Ἠi ca ghid de undŁ, amplificŁ miἨcŁrile mecanice Ἠi transmite 

energia cŁtre Ἢesuturi. CapŁtul distal al lamei intrŁ ´n contact cu Ἢesuturile umane pentru 

tŁiere Ἠi/sau coagulare. Foarfecele au un comutator manual. Utilizatorul poate folosi un 



 

 

comutator manual. AcἪiunea comutatorului manual este transmisŁ cŁtre DSP-ul din 

generator. DSP controleazŁ puterea minimŁ sau maximŁ conform apŁsŁrii comutatorului 

manual. 

Comutator de picior 

Utilizatorul poate folosi Ἠi comutatorul de picior. AcἪiunea comutatorului de picior este 

transmisŁ cŁtre DSP-ul din generator. DSP controleazŁ puterea minimŁ sau maximŁ 

conform pedalei apŁsate. 

InstrucἪiuni de utilizare 

Configurare 

AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat 

doar la o reἪea de alimentare cu ´mpŁm©ntare de protecἪie. 

AtenἪie: Nu blocaἪi ventilaἪiile de aer ale generatorului pentru a evita supra´ncŁlzirea 

generatorului. 

1. ExaminaἪi generatorul ES01 ´mpreunŁ cu piesa de m©nŁ Ἠi foarfecele 

sistemului chirurgical ultrasonic pentru eventuale deteriorŁri. Nu utilizaἪi 

dispozitive sau instrumente deteriorate. 

2. AsiguraἪi generatorul pe un cŁrucior sau pe orice alt suport adecvat, ´ntr-o 

poziἪie corespunzŁtoare. 

3. ConectaἪi cablul de alimentare la portul de alimentare de pe panoul din spate 

al generatorului Ἠi la o prizŁ cu ´mpŁm©ntare. CerinἪele de alimentare pentru 

generator sunt indicate pe eticheta de pe panoul din spate. 

4. ConectaἪi conectorul comutatorului de picior la portul pentru comutatorul de 

picior de pe panoul din spate al generatorului. 

5. AsiguraἪi piesa de m©nŁ Ἠi foarfecele sistemului chirurgical ultrasonic 

folosind cheia de cuplu. ConectaἪi conectorul piesei de m©nŁ la portul piesei 

de m©nŁ de pe panoul frontal al generatorului. 

AtenἪie: VerificaἪi ca generatorul sŁ fie fixat pe cŁrucior sau pe alt suport adecvat ´nainte 

de a-l porni. 

6. PorniἪi generatorul folosind comutatorul Pornit/Oprit de pe panoul din spate 

al generatorului. 

7. Toate luminile de pe panoul frontal se aprind Ἠi sistemul ´ncepe secvenἪa de 

iniἪializare. Se redŁ un ton, iar pe ecran este afiἨatŁ o animaἪie pe durata 

iniἪializŁrii. 

8. DupŁ finalizarea secvenἪei de iniἪializare, sistemul intrŁ ´n modul de aἨteptare. 

Utilizatorul poate ´nlocui piesele de m©nŁ Ἠi/sau foarfecele ´n modul de 

aἨteptare. 

9. ἩineἪi apŁsatŁ tasta tactilŁ AἨteptare timp de 3 secunde Ἠi va apŁrea ecranul 



 

 

de test prompt. UrmaἪi instrucἪiunile de pe ecran pentru a rula testul 

preliminar. 

10. Ecranul pregŁtit apare c©nd testul preliminar s-a ´ncheiat Ἠi generatorul este 

gata de utilizare. 

Ecranul pregŁtit 

Ecranul pregŁtit are urmŁtoarele funcἪii: 

 

Figura 6 Ecranul pregŁtit 

1.  MIN IndicŁ nivelul minim de putere reglabil de cŁtre 
utilizator. C©nd acest nivel de putere este activat 
(prin comutator de picior sau comutator manual), 
indicatorul ĂMINò va clipi. Sistemul porneἨte 
implicit pe nivelul MIN 3. 

2.  MAX IndicŁ nivelul de putere maxim. Acest nivel este 
´ntotdeauna 5. C©nd acest nivel de putere este 
activat (prin comutator de picior sau comutator 
manual), indicatorul ĂMAXò va clipi. 

3.  SCŀDERE 
NIVEL 
PUTERE 

ApŁsaἪi acest buton pentru a reduce nivelul minim 
(MIN) la nivelul dorit (de la 1 la 5). Nivelul ales va 
fi afiἨat pe ecran. 

4.  CREἧTERE 
NIVEL 
PUTERE 

ApŁsaἪi acest buton pentru a creἨte nivelul minim 
(MIN) la nivelul dorit (de la 1 la 5). Nivelul ales va 
fi afiἨat pe ecran. 

5.  SetŁri ApŁsaἪi acest buton pentru a accesa setŁrile 
sistemului. 

6.  VOLUM ApŁsaἪi butonul plus (+) sau minus (-) pentru a 
regla volumul tonurilor de activare (de la nivelul 1 
la 4). 

FuncἪionalitate de bazŁ 

Comutator de mod 

DupŁ ce generatorul este configurat Ἠi pornit, acesta poate fi comutat ´ntre modul AἨteptare 

Ἠi modul PregŁtit prin menἪinerea apŁsatŁ a tastei tactile AἨteptare timp de 3 secunde. Ċn 

modul PregŁtit, tasta tactilŁ AἨteptare este afiἨatŁ cu culoarea verde. Ċn modul AἨteptare, 

1 
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tasta tactilŁ AἨteptare este afiἨatŁ cu culoarea chihlimbar, iar luminozitatea este mai 

redusŁ dec©t ´n modul PregŁtit. Ċn modul AἨteptare, ecranul tactil respinge orice operaἪiune 

de atingere din partea utilizatorului, iar comutatorul manual Ἠi comutatorul de picior sunt 

dezactivate. 

Ċn general, generatorul trebuie setat pe modul AἨteptare atunci c©nd se ´nlocuiesc 

instrumentele. 

Activare 

Ċn modul AἨteptare, utilizatorul poate activa sistemul pentru putere minimŁ sau putere 

maximŁ prin comutatorul de picior sau comutatorul manual. Puterea la ieἨire este activatŁ 

atunci c©nd utilizatorul apasŁ comutatorul manual sau calcŁ comutatorul de picior Ἠi se 

opreἨte atunci c©nd utilizatorul elibereazŁ comutatorul manual sau comutatorul de picior. 

Pedala din dreapta a comutatorului de picior este pentru puterea de ieἨire MAX. Pedala 

din st©nga a comutatorului de picior este pentru puterea de ieἨire MIN. Comutatorul 

manual se aflŁ sub butonul rotativ de pe o foarfecŁ Ἠi este controlat cu degetul arŁtŁtor. 

Butonul superior este pentru puterea de ieἨire MAX. Butonul inferior este pentru puterea 

de ieἨire MIN. Nivelul de putere implicit pentru puterea MIN este 3. AtingeἪi butonul 

CreἨtere nivel putere sau ScŁdere nivel putere pentru a creἨte sau a reduce setarea de 

putere MIN. 

NOTŀ: Doar nivelul de putere MIN este reglabil ´ntre nivelul 1 Ἠi nivelul 5. Nivelul de putere 

MAX este ´ntotdeauna nivelul 5. 

C©nd sistemul a trecut din modul AἨteptare ´n modul PregŁtit, apŁsaἪi butonul 

comutatorului manual sau eliberaἪi comutatorul de picior, generatorul va porni testul 

preliminar. Ċn timpul testului, fŁlcile foarfecelor trebuie Ἢinute deschise. Nu atingeἪi alte 

instrumente, foi chirurgicale, pacienἪi sau alte obiecte. DupŁ trecerea testului, generatorul 

este gata de utilizare. Ċn caz contrar, ecranul va afiἨa un mesaj de eroare pentru a ajuta la 

depanare. 

C©nd se activeazŁ puterea de ieἨire MAX, afiἨajul generatorului clipeἨte ´n zona din 

dreapta, unde este afiἨat nivelul MAX de putere. Un ton mai ´nalt Ἠi rapid este redat 

continuu Ἠi simultan. C©nd se activeazŁ puterea de ieἨire MIN, afiἨajul generatorului 

clipeἨte ´n zona din st©nga, unde este afiἨat nivelul de putere MIN. Un ton mai jos Ἠi unul 

lent se redŁ continuu simultan. 

Generatorul ES01 acceptŁ douŁ comutatoare de picior. Cele douŁ comutatoare de picior 

sunt la fel. Fiecare dintre cele douŁ comutatoare de picior poate activa sistemul pentru 

puterea de ieἨire. 

Ċnlocuirea instrumentelor 

La ´nlocuirea piesei de m©nŁ Ἠi/sau a foarfecelor Sistemului chirurgical ultrasonic, 

generatorul ES01 trebuie setat ´n modul AἨteptare. Ċn modul AἨteptare, tasta tactilŁ 

AἨteptare se aprinde ´n culoare chihlimbar, iar comutatorul manual Ἠi comutatorul de picior 

nu pot activa sistemul. Utilizatorul poate reconecta piesa de m©nŁ la generator sau poate 

reasigura piesa de m©nŁ Ἠi foarfeca. 



 

 

DupŁ finalizarea instalŁrii instrumentelor, comutaἪi generatorul ´n modul PregŁtit. Ċn modul 

PregŁtit, tasta tactilŁ AἨteptare este verde, iar utilizatorul poate efectua un test de sistem 

(consultaἪi secἪiunea Test de sistem din secἪiunea Settings) pentru a verifica instalarea. 

Ċnchidere 

OpriἪi generatorul folosind comutatorul Pornit/Oprit de pe panoul din spate al generatorului. 

SetŁri 

Volum 

ReglaἪi volumul folosind butonul plus sau minus (de la nivelul 1 la nivelul 4). Setarea 

implicitŁ a volumului este 2. 

Nivelul minim de putere 

AtingeἪi butonul de creἨtere al nivelului de putere sau de scŁdere a nivelului de putere 

pentru a creἨte sau a reduce nivelul de putere minimŁ (de la nivelul 1 la nivelul 5). Setarea 

implicitŁ a puterii minime este 3. 

Navigare SetŁri 

AtingeἪi butonul ĂSetŁriò pentru a face ajustŁri ´n setŁrile sistemului Ἠi pentru a accesa 

informaἪiile despre sistem. Pe ecranul de setŁri, atingeἪi orice opἪiune pentru a o evidenἪia, 

apoi accesaἪi ecranul de setŁri ale specificaἪiilor pentru aceastŁ opἪiune. AtingeἪi butonul 

de ´nchidere ĂXò pentru a ieἨi din orice secἪiune din meniul SetŁri. AtingeἪi sŁgeata ´napoi 

pentru a reveni la meniul anterior din ecranele submeniului. 

 

Figura 7 Ecranul de setŁri 

Luminozitate afiἨaj 

SelectaἪi ĂLuminozitate afiἨajò pentru a regla luminozitatea. 



 

 

 

Figura 8 Ecranul de Reglare a LuminozitŁἪii afiἨajului 

AtingeἪi butonul plus sau minus pentru a regla luminozitatea. AtingeἪi sŁgeata ´napoi sau 

butonul de ´nchidere dupŁ ajustarea setŁrilor pentru a ieἨi. OdatŁ ce este selectatŁ o nouŁ 

setare de luminozitate, aceasta devine noua setare implicitŁ a sistemului. 

Set de activare 

Ċn setul de activare, existŁ douŁ submeniuri: ĂActivare m©nŁ/piciorò Ἠi ĂDetectare inteligentŁ 

a Ἢesutuluiò. 

 

Figura 9 Ecran set de activare 

Activare m©nŁ/picior 

SelectaἪi ĂActivare m©nŁ/piciorò pentru a alege modul de activare dintre Ăm©nŁ Ἠi picior 

activò, ĂDoar m©nŁ activò Ἠi ĂDoar picior activò. Un punct Ἠi textul evidenἪiat indicŁ selecἪia 

curentŁ. 



 

 

 

Figura 10 Ecran de activare m©nŁ/picior 

Test de sistem 

Este necesar sŁ se execute un test de sistem pentru a se asigura cŁ produsele 

funcἪioneazŁ corect atunci c©nd se instaleazŁ foarfece noi sau o piesŁ de m©nŁ nouŁ. Ċn 

timpul testului de sistem, vŁ rugŁm sŁ menἪineἪi fŁlcile deschise Ἠi sŁ vŁ asiguraἪi cŁ lama 

nu intrŁ ´n contact cu alte instrumente, c©mpuri chirurgicale, pacienἪi sau alte obiecte. 

MŁsurile de siguranἪŁ (conform protocolului spitalicesc) aplicabile ´n prezenἪa aerosolilor 

trebuie respectate pe toatŁ durata testului de sistem. Ecranul de testare este prezentat mai 

jos: 

 

Figura 11 Ecran test de sistem (´n funcἪionare) 

DacŁ toate testele au fost reuἨite, se afiἨeazŁ mesajul ĂTest reuἨitò. DupŁ apŁsarea 

butonului OK, generatorul revine la ecranul SetŁri. DacŁ vreun test eἨueazŁ ´n timpul 

testului, generatorul intrŁ ´n ecranul de eroare. ConsultaἪi secἪiunea Error Messages and 

Troubleshooting 



 

 

 

Figura 12 Ecranul test de sistem (Finalizat) 

LimbŁ 

SelectaἪi ĂLimbŁò pentru a ajusta limba afiἨatŁ pe generator. Un punct Ἠi textul evidenἪiat 

indicŁ selecἪia curentŁ. 

 

Figura 13 Ecranul LimbŁ 

C©nd utilizatorul schimbŁ limba, de exemplu, din chinezŁ simplificatŁ ´n englezŁ, sistemul 

afiἨeazŁ ecranul de confirmare schimbare limbŁ: 



 

 

 

Figura 14 Ecran de confirmare schimbare limbŁ 

ApŁsaἪi Ăãò pentru a confirma Ἠi a comuta la noua limbŁ. ApŁsaἪi ĂXò pentru a anula 

schimbarea, iar limba nu se va schimba. 

InformaἪii despre sistem 

SelectaἪi ĂInformaἪii despre sistemò pentru a verifica informaἪiile despre generator, de 

exemplu, versiunea software-ului. 

 

Figura 15 Ecranul cu informaἪii despre sistem 

Mesaje de eroare Ἠi depanare 

Generatorul ES01 intrŁ ´n modul Eroare, ´nsoἪit de un semnal sonor, atunci c©nd sistemul 

´nt©mpinŁ o defecἪiune. Ċn modul Eroare, ecranul afiἨeazŁ o notificare de eroare ´n partea 

st©ngŁ sus Ἠi informaἪiile despre eroare ´n mijloc. InformaἪiile despre eroare conἪin de 

obicei o scurtŁ descriere, o sugestie de rezolvare Ἠi codul digital al erorii. Unele ecrane de 

eroare pot avea un buton OK. ApŁsaἪi butonul OK, iar generatorul va reveni la starea 

normalŁ. Codul de eroare numeric ajutŁ la identificarea cauzei principale, consult©nd acest 

manual. IatŁ un exemplu: 



 

 

 

 

Figura 16 Ecran de eroare 

ConsultaἪi tabelul de mai jos pentru informaἪii Ἠi sugestii de depanare pentru fiecare cod 

de eroare: 

Tabelul22 Mesaje de cod de eroare Ἠi depanare 

Cod de eroare 

(3 cifre) 
Cauza principalŁ Sugestii de depanare 

007 

Butonul de activare al 
comutatorului manual este 
apŁsat la instalarea piesei de 
m©nŁ. 

EliberaἪi butonul de activare al 
comutatorului manual Ἠi reinstalaἪi 
piesa de m©nŁ. 

008 

Butonul de activare al 
comutatorului manual este 
detectat ca fiind apŁsat, ´n timp 
ce semnalul de conectare al 
foarfecelor nu este detectat. 

VerificaἪi conexiunea dintre piesa 
de m©nŁ Ἠi generator. ReconectaἪi-
o dacŁ conexiunea este slŁbitŁ, 

009 

Butonul de activare al celui de-al 
doilea comutator de picior este 
apŁsat la instalarea celui de-al 
doilea comutator de picior. 

EliberaἪi butonul de activare al 
celui de-al doilea comutator de 
picior Ἠi reinstalaἪi comutatorul de 
picior. 

010 

Butonul de activare al primului 
comutator de picior este apŁsat 
la instalarea primului comutator 
de picior. 

EliberaἪi butonul de activare al 
primului comutator de picior Ἠi 
reinstalaἪi comutatorul de picior. 

011 

Butonul de activare al celui de-al 
doilea comutator de picior este 
detectat ca fiind apŁsat, ´n timp 
ce semnalul de conectare al 
celui de-al doilea comutator de 
picior nu este detectat. 

VerificaἪi conexiunea dintre al 
doilea comutator de picior Ἠi 
generator. VŁ rugŁm sŁ reconectaἪi 
dacŁ conexiunea este slŁbitŁ. 



 

 

012 

Butonul de activare al primului 
comutator de picior este 
detectat ca fiind apŁsat, ´n timp 
ce semnalul de conectare al 
primului comutator de picior nu 
este detectat. 

VerificaἪi conexiunea dintre primul 
comutator de picior Ἠi generator. 
VŁ rugŁm sŁ reconectaἪi dacŁ 
conexiunea este slŁbitŁ. 

015 

Sunt detectate at©t semnale de 
activare ale comutatorului 
manual, c©t Ἠi ale comutatorului 
de picior. 

EliberaἪi butonul de activare sau 
pedala. 

016 
DouŁ semnale de activare al 
comutatorului de picior sunt 
detectate simultan. 

EliberaἪi pedalele de activare. 

017 
DouŁ semnale de activare al 
comutatorului manual sunt 
detectate simultan. 

EliberaἪi butoanele de activare. 

018 
Butonul de activare al 
comutatorului manual este 
blocat 

VŁ rugŁm sŁ re´ncercaἪi activarea. 
DacŁ problema persistŁ, ´nlocuiἪi 
foarfecele. 

022 
DefecἪiune la circuitele 
amplificatorului de putere. 

VŁ rugŁm sŁ ´ncercaἪi din nou 
activarea. DacŁ problema persistŁ, 
vŁ rugŁm sŁ contactaἪi 
reprezentanἪii dvs. 

029 
ImpedanἪa este mai mare dec©t 
pragul ´n timpul testului 
prealabil. 

Str©ngeἪi ansamblul Ἠi reactivaἪi. 

030 ImpedanἪa este peste limitŁ. 

ĊncercaἪi sŁ reactivaἪi pentru a 
continua. DacŁ eroarea persistŁ, 
utilizaἪi v©rful de testare pentru a 
localiza cauza erorii. FolosiἪi v©rful 
de testare ´n loc de foarfece pentru 
testul de sistem. DacŁ testul este 
trecut, ´nlocuiἪi foarfecele. Ċn caz 
contrar, ´nlocuiἪi piesa de m©nŁ. 

031 

ApariἪii multiple de depŁἨire a 
limitei de impedanἪŁ sau eἨec 
de blocare a frecvenἪei de 
rezonanἪŁ. 

ĊnlocuiἪi foarfecele. 

056 

Piesa de m©nŁ este 
deconectatŁ ´n timpul procesului 
de testare sau al procesului de 
activare. 

ReconectaἪi piesa de m©nŁ la 
generator. 

081 
Circuitul interior al piesei de 
m©nŁ este detectat ca fiind 
scurtcircuitat ´n timpul testului. 

Re´ncercaἪi testul. DacŁ eroarea 
persistŁ, ´nlocuiἪi piesa de m©nŁ. 

082 
Circuitul cablului piesei de m©nŁ 
este detectat ca fiind deschis. 

ĊnlocuiἪi piesa de m©nŁ. 



 

 

083 
Circuitul interior al piesei de 
m©nŁ este detectat ca fiind 
scurtcircuitat ´n timpul activŁrii. 

ĊncercaἪi sŁ reactivaἪi pentru a 
continua. DacŁ eroarea persistŁ, 
´nlocuiἪi piesa de m©nŁ. 

111 
MOSFET-ul de putere este 
supra´ncŁlzit. 

OpriἪi generatorul, asiguraἪi-vŁ cŁ 
orificiul de aerisire nu este blocat 
de nimic, apoi reporniἪi 
generatorul. 

112 
Placa de bazŁ este 
supra´ncŁlzitŁ. 

OpriἪi generatorul, asiguraἪi-vŁ cŁ 
orificiul de aerisire nu este blocat 
de nimic, apoi reporniἪi 
generatorul. 

152 
Eroare de iniἪializare a tensiunii 
de polarizare a MOSFET-ului de 
putere. 

ReporniἪi generatorul. 

166 
DefecἪiune la alimentarea cu 
energie electricŁ. 

ReporniἪi generatorul. 

171 Supracurent de ieἨire. ReporniἪi generatorul. 

180 Ventilatorul este blocat. 

ReporniἪi generatorul. DacŁ 
problema persistŁ, vŁ rugŁm sŁ 
contactaἪi reprezentanἪii 
dumneavoastrŁ. 

181 
Blocarea frecvenἪei de 
rezonanἪŁ a eἨuat. 

Str©ngeἪi ansamblul Ἠi reactivaἪi. 

184 Prea multŁ presiune pe lamŁ. 
EliberaἪi presiunea asupra lamei. 
ĊncercaἪi sŁ activaἪi pentru a 
continua. 

DacŁ eroarea persistŁ dupŁ instrucἪiunile enumerate mai sus, contactaἪi reprezentantul 

local de v©nzŁri Ezisurg Medical Co., Ltd. 

InstrucἪiuni de curŁἪare Ἠi dezinfectare 

Ċnainte de curŁἪare, inspectaἪi cu atenἪie dispozitivul/dispozitivele pentru a depista orice 

semne de deteriorare, fisuri sau funcἪionare mecanicŁ necorespunzŁtoare. Nu utilizaἪi 

dispozitivul (dispozitivele) dacŁ existŁ semne de deteriorare. Ċn cazul ´n care sunt prezente 

deteriorŁri sau degradŁri, eliminaἪi Ἠi ´nlocuiἪi dispozitivul sau ´l trimiteἪi la Ezisurg Medical 

Co., Ltd. ori cŁtre un centru de service autorizat Ezisurg Medical Co., Ltd., dupŁ caz, pentru 

reparaἪii. 

1. ἧtergeἪi suprafeἪele dispozitivului cu un ἨerveἪel CaviWipesÊ1 sau cu o lavetŁ ´mbibatŁ 

cu un alt dezinfectant eficient, aprobat pentru eficacitatea sa prin aprobarea FDA Ἠi/sau 

Health Canada, listare VAH/DGHM, marcaj CE etc., p©nŁ c©nd suprafaἪa dispozitivului 

este lipsitŁ de murdŁrie vizibilŁ. Ċnainte de dezinfectare, confirmaἪi cŁ nu existŁ urme 

vizibile de murdŁrie pe dispozitiv. 

2. FolosiἪi un al doilea ἨerveἪel CaviWipesTM1 pentru a umezi bine suprafeἪele. Poate fi 



 

 

necesarŁ utilizarea repetatŁ a ἨerveἪelului pentru a asigura cŁ suprafeἪele rŁm©n vizibil 

umede timp de 1 minut la temperatura camerei. 

3. LŁsaἪi suprafeἪele sŁ se usuce singure. 

Procesul de reprocesare menἪionat mai sus (curŁἪare-dezinfectare) a fost validat cu succes. 

ConsultaἪi raportul de testare: Raport de disfuncἪie chimicŁ manualŁ Ezisurg, nr. raport: 

MDS-RECD-251105-246 

Note: Operatorii trebuie sŁ consulte standardele Ἠi practicile recomandate pentru ´ndrumŁri 

suplimentare privind curŁἪarea; de exemplu, ISO 15883. VŁ rugŁm sŁ urmaἪi instrucἪiunile 

producŁtorului dezinfectanἪilor. 

Alte instrumente Ἠi accesorii 

Pentru piesa de m©nŁ, foarfecele Ἠi alte accesorii ale sistemului chirurgical ultrasonic, vŁ 

rugŁm sŁ consultaἪi manualul de utilizare pentru instrucἪiuni de curŁἪare, dezinfectare Ἠi 

sterilizare. 

ĊntreἪinere Ἠi reparaἪii 

InspecἪia vizualŁ pentru curŁἪenia produselor. 

DupŁ curŁἪare Ἠi dezinfectare, o inspecἪie Ἠi ´ntreἪinere amŁnunἪitŁ asigurŁ cŁ dispozitivul 

este potrivit pentru utilizare. 

1. VerificaἪi dacŁ dispozitivul nu prezintŁ lovituri, crŁpŁturi, deformŁri, zg©rieturi etc.; 

2. VerificaἪi toate marcajele de pe produs pentru o vizibilitate clarŁ. 

AruncaἪi Ἠi ´nlocuiἪi orice componente dupŁ cum este necesar. 

Nu utilizaἪi dispozitivul dacŁ prezintŁ urmŁtoarele defecte: deformare a materialului, izolaἪie 

deterioratŁ sau alte modificŁri ale materialului etc. 

TestaἪi Ἠi ´ntreἪineἪi dispozitivul conform instrucἪiunilor producŁtorului. 

VerificŁri de siguranἪŁ electricŁ 

Spitalul trebuie sŁ contacteze Ezisurg Medical Co., Ltd sau un centru de service autorizat 

de Ezisurg Medical Co., Ltd pentru verificŁri periodice (se recomandŁ cel puἪin o datŁ pe 

an) ale siguranἪei electrice efectuate de cŁtre personal de service calificat. 

Generatorul ES01 conἪine un terminal de egalizare a potenἪialului pe panoul din spate. 

Acest lucru este prevŁzut pentru compatibilitatea cu alte sisteme medicale care necesitŁ 

astfel de conexiuni. Acest conductor nu este destinat pentru ´mpŁm©ntare de protecἪie. 

Generatorul nu trebuie deschis de persoane din afara Ezisurg Medical Co., Ltd sau a unui 

centru de service autorizat Ezisurg Medical Co., Ltd. Deschiderea generatorului anuleazŁ 

garanἪia generatorului. 

Ċnlocuirea siguranἪele principale 

DacŁ generatorul ES01 nu porneἨte, verificaἪi starea siguranἪei principale. LocalizaἪi 

suportul siguranἪei pe panoul din spate al generatorului (consultaἪiFigure ). ScoateἪi 



 

 

suportul siguranἪei Ἠi examinaἪi siguranἪa. DacŁ siguranἪa este defectŁ, ´nlocuiἪi siguranἪa 

cu una de tipul Ἠi puterea corespunzŁtoare. Apoi introduceἪi suportul siguranἪei. ConsultaἪi 

System Specifications pentru tipul Ἠi puterea siguranἪei. 

Actualizare software 

Versiunea software-ului generatorului ES01 poate fi afiἨatŁ pe ecranul InformaἪii despre 

sistem. DacŁ software-ul necesitŁ actualizare, contactaἪi Ezisurg Medical Co., Ltd sau un 

centru de service autorizat Ezisurg Medical Co., Ltd. Nu actualizaἪi software-ul de cŁtre 

personal din afara Ezisurg Medical Co., Ltd sau a unui centru de service autorizat Ezisurg 

Medical Co., Ltd. 

Eliminarea generatorului ES01 (ProtecἪia mediului) 

Generatorul ES01 Ἠi accesoriile nu trebuie eliminate la sf©rἨitul duratei de viaἪŁ ´mpreunŁ 

cu alte deἨeuri. Pentru a recicla echipamentele uzate, contactaἪi Ezisurg Medical Co., Ltd 

sau reprezentantul local de v©nzŁri pentru a discuta soluἪiile Ἠi procesele locale de 

eliminare a deἨeurilor. Generatorul ES01 prezintŁ riscuri de eliminare similare cu cele ale 

produselor electronice de larg consum, cum ar fi computerele. Nu existŁ substanἪe 

radioactive, baterii sau lichide periculoase care ar putea avea scurgeri ´n generatorul ES01. 

InformaἪii despre sistem 

Schema de cablare a alimentŁrii principale 

 

Figura 17 Schema de cablare a alimentŁrii principale a generatorului ES01 

1.  Intrare universalŁ de reἪea CA 

2.  Modul de intrare a alimentŁrii (prizŁ de alimentare, filtru) 

3.  Conexiune de ´mpŁm©ntare de protecἪie la Ἠasiu 

4.  SiguranἪe de reἪea, 3,15 A, 250 V 

5.  ĊntrerupŁtor de reἪea 

6.  SursŁ de alimentare de calitate medicalŁ de 48 V CC 

7.  PCB principal al generatorului 

8.  AcἪionare izolatŁ a traductorului / Conexiune pacient 
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9.  Bariere de izolare 

10.  Conexiuni funcἪionale de ´mpŁm©ntare la Ἠasiu 

 

Desen de asamblare 

 

Figura 18 Desen de asamblare al generatorului ES01 

1.  SursŁ de alimentare de calitate medicalŁ de 48 V CC 

2.  PCB principal al generatorului 

3.  Filtru (cu suport siguranἪŁ) 

4.  ĊntrerupŁtor de reἪea 

5.  Terminal de egalizare a potenἪialului 

6.  Port pentru comutator de picior 

7.  Ventilatoare de rŁcire 

8.  Difuzor 

9.  Portul piesei de m©nŁ 

10.  PCB cu LED Ἠi taste tactile 

11.  PCB pentru afiἨaj Ἠi ecran tactil cu metal fix 

12.  AfiἨaj Ἠi ecran tactil fix din metal 

13.  AfiἨaj Ἠi ecran tactil 

14.  Panou frontal din plastic 

15.  Panou ornamental pentru afiἨaj Ἠi ecran tactil 

16.  Capac metalic al Ἠasiului 

17.  Partea metalicŁ din spate a Ἠasiului 

18.  Partea inferioarŁ metalicŁ a Ἠasiului 
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19.  Comutator de picior 

PrecauἪii 

1. Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de cŁtre persoane care au o 

pregŁtire adecvatŁ Ἠi sunt familiarizate cu tehnicile minim invazive. ConsultaἪi 

literatura medicalŁ referitoare la tehnici, complicaἪii Ἠi pericole ´nainte de efectuarea 

oricŁrei proceduri minim invazive. 

2. Instrumentele minim invazive pot varia de la producŁtor la producŁtor. C©nd se 

utilizeazŁ ´mpreunŁ ´ntr-o procedurŁ instrumente Ἠi accesorii minim invazive de la 

diferiἪi producŁtori, verificaἪi compatibilitatea ´nainte de iniἪierea procedurii. VŁ rugŁm 

sŁ verificaἪi cu atenἪie pŁrἪile invazive, ´n special rugozitatea suprafeἪei, muchiile 

ascuἪite sau proeminenἪele, care ar putea reprezenta un risc pentru siguranἪa ´n timpul 

intervenἪiei chirurgicale. 

3. Piesele de m©nŁ nu sunt sterilizate la fabricare. InstituἪiile medicale trebuie sŁ 

sterilizeze piesa de m©nŁ ´nainte de utilizare. VŁ rugŁm sŁ consultaἪi Manualul de 

utilizare al piesei de m©nŁ a sistemului chirurgical ultrasonic pentru detalii. 

4. Cheia dinamometricŁ Ἠi v©rful de testare nu sunt sterilizate Ἠi se utilizeazŁ numai ´n 

medii nesterile. Acestea nu trebuie utilizate ´n medii sterile. 

5. VŁ rugŁm sŁ folosiἪi cheia dinamometricŁ furnizatŁ ´n pachetul foarfecelor pentru a 

fixa foarfecele Ἠi piesele de m©nŁ. Utilizarea unei chei dinamometrice furnizate de alte 

companii dec©t Ezisurg Medical Co., Ltd. ar putea sŁ nu poatŁ fixa foarfecele Ἠi piesele 

de m©nŁ la cuplul corespunzŁtor, ceea ce ar putea duce la deteriorarea produselor 

sau la scŁderea performanἪei sistemului. 

6. Operatorii trebuie sŁ efectueze un test de sistem la prima utilizare a foarfecelor. Ċn 

timpul testului de sistem, vŁ rugŁm sŁ menἪineἪi fŁlcile deschise Ἠi sŁ vŁ asiguraἪi cŁ 

lama nu intrŁ ´n contact cu alte instrumente, c©mpuri chirurgicale, pacienἪi sau alte 

obiecte. MŁsurile de siguranἪŁ (conform protocolului spitalicesc) aplicabile ´n prezenἪa 

aerosolilor trebuie respectate pe toatŁ durata testului de sistem. 

7. C©nd ´nlocuiἪi foarfecele sau fixaἪi din nou foarfecele Ἠi piesa de m©nŁ, vŁ rugŁm sŁ 

comutaἪi generatorul ´n modul AἨteptare. 

8. Sistemul chirurgical ultrasonic nu este potrivit pentru utilizare ´n prezenἪa unui 

amestec anestezic inflamabil cu aer sau cu oxigen ori cu protoxid de azot. Este posibil 

sŁ se creeze sc©ntei prin lovirea altor instrumente metalice. Sc©nteile pot aprinde 

gaze inflamabile, cum ar fi gazele intestinale. 

9. DupŁ o acἪiune ´ndelungatŁ asupra Ἢesuturilor, capŁtul distal al lamei, clema Ἠi capŁtul 

distal al tubului exterior ar putea atinge o temperaturŁ mai mare de 41 de grade 

Celsius. VŁ rugŁm sŁ fiἪi atenἪi la operare Ἠi sŁ evitaἪi contactul cu Ἢesuturile, draperiile 

Ἠi alte componente ale pacienἪilor. 

10. C©nd Ἢesutul rŁm©ne blocat la capŁtul distal al lamei, reduc©nd astfel efectul de tŁiere 



 

 

Ἠi/sau coagulare, vŁ rugŁm sŁ scoateἪi foarfecele de la pacient, sŁ deschideἪi fŁlcile 

Ἠi sŁ introduceἪi capŁtul distal al lamei ´n soluἪie salinŁ normalŁ. Apoi activaἪi sistemul 

cu puterea MAX pentru a curŁἪa Ἢesutul blocat. 

11. Operatorul trebuie sŁ activeze sistemul dupŁ ce fŁlcile sunt complet ´nchise (sŁ apese 

pe declanἨator p©nŁ c©nd sesizeazŁ feedback-ul de forἪŁ Ἠi/sau se aude semnalul 

sonor de notificare) atunci c©nd utilizeazŁ foarfece pentru a tŁia Ἢesut. OpriἪi activarea 

imediat dupŁ finalizarea operaἪiunii de tŁiere Ἠi/sau coagulare. Altfel, tamponul pentru 

Ἢesu s-ar putea uza ´n cur©nd. 

12. Atunci c©nd folosiἪi foarfecele pentru a prinde Ἢesutul ´n vederea tŁierii Ἠi/sau coagulŁrii, 

asiguraἪi-vŁ cŁ Ἢesutul nu depŁἨeἨte intervalul optim de lucru. Prinderea profundŁ a 

Ἢesutului ar putea reduce efectul tŁierii Ἠi/sau coagulŁrii. 

13. Ċn general, este mai bine sŁ nu menἪineἪi activarea sistemului mai mult de 15 secunde. 

14. Foarfecele cu ultrasunete easyUSÊ sunt instrumente de unicŁ folosinἪŁ. Acestea sunt 

concepute pentru a fi utilizate ´ntr-o singurŁ intervenἪie chirurgicalŁ. Instrumentul 

trebuie aruncat dupŁ operaἪie. Resterilizarea nu este permisŁ. 

15. Nu utilizaἪi c©nd ambalajul steril este deteriorat. 

16. C©nd generatorul afiἨeazŁ mesaje de eroare Ἠi/sau tonuri de eroare, este un indicator 

al faptului cŁ foarfecele sau piesa de m©nŁ nu funcἪioneazŁ corect. Se poate datora 

faptului cŁ piesa de m©nŁ a depŁἨit durata sa de viaἪŁ utilŁ sau cŁ foarfecele nu au 

fost ataἨate corect, ceea ce poate duce la temperaturi anormal de ridicate Ἠi la 

vŁtŁmŁri corporale ale utilizatorului sau pacientului. 

17. DacŁ temperatura piesei de m©nŁ devine inconfortabilŁ, opriἪi utilizarea pentru a 

preveni arsurile, 

18. Ca ´n cazul tuturor surselor de energie (electrochirurgie, lasere sau ultrasunete), 

existŁ ´ngrijorŁri cu privire la potenἪialul cancerigen Ἠi infecἪios al produselor 

secundare, cum ar fi fumul de Ἢesut Ἠi aerosolii. At©t ´n procedurile deschise, c©t Ἠi ´n 

cele laparoscopice, trebuie utilizate mŁsuri adecvate, cum ar fi ochelari de protecἪie, 

mŁἨti de filtrare Ἠi echipamente eficiente de evacuare a fumului. 

19. Nu activaἪi un dispozitiv electrochirurgical ´n imediata apropiere a sistemului 

chirurgical ultrasonic, deoarece acest lucru poate cauza funcἪionarea defectuoasŁ a 

tastei tactile sau a ecranului tactil din cauza interferenἪelor electromagnetice. AceastŁ 

situaἪie poate cauza vŁtŁmŁri corporale utilizatorului sau pacientului, trebuie evitatŁ. 

20. Aerosolii creaἪi prin activarea foarfecelor sistemului chirurgical ultrasonic ´n Ἢesutul 

adipos sunt potenἪial inflamabili. 

21. Pentru a evita rŁnirea utilizatorului sau a pacientului ´n cazul unei activŁri accidentale, 

lama foarfecelor nu trebuie sŁ intre ´n contact cu pacientul, draperiile sau materialele 

inflamabile ´n timp ce nu sunt utilizate. 

22. Ċn timpul Ἠi dupŁ activarea ´n Ἢesut, lama foarfecelor se poate ´ncŁlzi. EvitaἪi contactul 

accidental al lamei cu Ἢesutul, draperiile chirurgicale, halatele chirurgicale sau alte 



 

 

locuri nedorite dupŁ activare. 

23. Piesa de m©nŁ respectŁ standardul internaἪional de siguranἪŁ EN 60601-1 pentru 

contactul cu utilizatorul Ἠi nu este destinatŁ contactului cu pacientul. 

24. ManevraἪi cu grijŁ piesa de m©nŁ. DacŁ Ἠurubul de fixare este deteriorat, frecvenἪa de 

rezonanἪŁ a piesei de m©nŁ se poate modifica Ἠi poate scŁdea performanἪa. 

25. Nu loviἪi Ἠi nu scŁpaἪi piesa de m©nŁ. 

26. Nu curŁἪaἪi conectorul electric al piesei de m©nŁ cu alcool. 

27. DupŁ scoaterea instrumentului, examinaἪi Ἢesutul pentru hemostazŁ. DacŁ hemostaza 

nu este prezentŁ, trebuie utilizate tehnici adecvate pentru a realiza hemostaza. 

28. OpriἪi imediat operaἪiunea Ἠi inspectaἪi foarfeca sau piesa de m©nŁ pentru a confirma 

dacŁ au fost asamblate corect, dacŁ foarfeca sau piesa de m©nŁ nu funcἪioneazŁ 

corect sau dacŁ se aude un b©z©it ´n timpul intervenἪiei chirurgicale. 

29. Nu utilizaἪi generatorul ES01 ´ntr-un mediu umed, deoarece poate exista pericol de 

electrocutare. DacŁ au pŁtruns lichide ´n generatorul ES01, unitatea trebuie returnatŁ 

producŁtorului pentru testare ´nainte de utilizare. 

30. Nu utilizaἪi unitatea ´n imediata apropiere a solvenἪilor volatili, cum ar fi metanolul sau 

alcoolul, deoarece se poate provoca o explozie. 

31. EvitaἪi utilizarea generatorului ES01 l©ngŁ sau suprapus cu alte echipamente. DacŁ 

este necesarŁ utilizarea adiacentŁ sau suprapusŁ, monitorizaἪi generatorul ES01 Ἠi 

celelalte echipamente pentru a asigura funcἪionarea normalŁ. 

32. Utilizarea altor accesorii Ἠi cabluri dec©t cele specificate poate duce la performanἪe 

imprevizibile, emisii electromagnetice crescute sau imunitate electromagneticŁ redusŁ. 

33. FŁrŁ piese interne care pot fi reparate de utilizator. Pentru service, returnaἪi 

generatorul la Ezisurg Medical Co., Ltd sau la un centru de service autorizat de 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

34. Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat doar la o 

reἪea de alimentare cu ´mpŁm©ntare de protecἪie. 

35. Acest dispozitiv nu este sigur pentru RMN Ἠi nu este compatibil cu RMN. 

36. Ċn caz de defecἪiune a sistemului, asiguraἪi disponibilitatea echipamentului de rezervŁ 

adecvat, relevant pentru procedura specificŁ. 

37. Ecranul tactil al generatorului este foarte sensibil. Nu utilizaἪi obiecte metalice ascuἪite 

pe ecranul tactil. 

38. Deschiderea generatorului ES01 invalideazŁ garanἪia Ἠi poate crea condiἪii 

periculoase. 

39. CitiἪi instrucἪiunile ´nainte de utilizare Ἠi urmaἪi ghidurile de practicŁ clinicŁ ale spitalului 

pentru chirurgia cu ultrasunete, electrochirurgie, ginecologie Ἠi proceduri 

laparoscopice. 



 

 

40. ĊnlocuiἪi siguranἪele doar cu cele de tipul Ἠi puterea corespunzŁtoare. ConsultaἪi 

System Specifications. 

41. Nu sterilizaἪi generatorul ES01. Sterilizarea va deteriora unitatea. 

42. Nu blocaἪi deschiderile de pe partea inferioarŁ Ἠi de pe panoul din spate a 

generatorului ES01, deoarece acestea asigurŁ fluxul de aer necesar pentru rŁcire. 

43. DacŁ se suspecteazŁ interferenἪe electromagnetice cu alte echipamente, reorientaἪi 

dispozitivul sau ´ndepŁrtaἪi posibilele surse de interferenἪŁ din ´ncŁpere (de exemplu, 

telefoane mobile, radiouri etc.). 

44. C©nd sistemul chirurgical ultrasonic este utilizat ´mpreunŁ cu echipament endoscopic, 

poate exista riscul de creἨtere a curentului de scurgere la pacient. 

45. Nu existŁ nicio cerinἪŁ specificŁ de interconectare atunci c©nd sistemul chirurgical 

ultrasonic este utilizat ´mpreunŁ cu echipamentul endoscopic. 

46. CapŁtul distal al lamei poate avea o temperaturŁ mai mare de 41 de grade Celsius. 

AveἪi grijŁ la operare Ἠi evitaἪi deteriorarea accidentalŁ a obiectelor. 

47. Sistemul chirurgical ultrasonic nu trebuie reparat sau ´ntreἪinut ´n timp ce este utilizat 

la un pacient. 

48. Nu poziἪionaἪi generatorul ES01 astfel ´nc©t sŁ fie dificilŁ acἪionarea dispozitivului de 

deconectare atunci c©nd cablul de alimentare este separat. 

49. Nu se permite nicio modificare a acestui echipament. 

50. Nu reporniἪi generatorul imediat (´n mai puἪin de 0,5 secunde) dupŁ oprirea acestuia, 

deoarece acest lucru poate duce la imposibilitatea pornirii normale a ecranului. 

SpecificaἪii ale sistemului 

Caracteristici de ieἨire 

ConsultaἪi tabelul de mai jos pentru caracteristicile de ieἨire cu ultrasunete ale foarfecelor 

SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A Ἠi SHF17A χ 

SHC14A 

SHC23A 

SHC36A 

SHC45A 

ReferinἪŁ pentru amplitudinea vibraἪiei primare: 30 ɛm ï 120 ɛm 

SuprafaἪŁ de ieἨire acusticŁ principalŁ: 2,4 mmĮ (Ñ30%) 

FrecvenἪa de acἪionare: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 

Tip de modulare a frecvenἪei: Nemodulant 

SHF9A 

SHF17A 

ReferinἪŁ pentru amplitudinea vibraἪiei primare: 30 ɛm ï 120 ɛm 

SuprafaἪŁ de ieἨire acusticŁ principalŁ: 1,6 mmĮ (Ñ30%) 

FrecvenἪa de acἪionare: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 

Tip de modulare a frecvenἪei: Nemodulant 

NOTŀχFoarfecele SHC14A, SHC23A, SHC36A Ἠi SHC45A se utilizeazŁ ´mpreunŁ cu 

generatorul ES01 Ἠi piesa de m©nŁ eHP01; 

Foarfecele SHF9A, SHF17A se utilizeazŁ ´mpreunŁ cu generatorul ES01 Ἠi piesa de m©nŁ 
eHP02. 



 

 

 

Conformitate cu standardele 

Sistemul chirurgical ultrasonic respectŁ urmŁtoarele standarde internaἪionale: 

EN (IEC) 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: CerinἪe generale 
privind siguranἪa de bazŁ Ἠi performanἪa esenἪialŁ. 

EN (IEC) 60601-1-2 Echipamente electrice medicale - Partea 1-2: CerinἪe generale 
pentru siguranἪa de bazŁ Ἠi performanἪa esenἪialŁ - Standard 
colateral: Compatibilitate electromagneticŁ - CerinἪe Ἠi teste. 

 

SpecificaἪii ale sistemului 

Coduri de produs 

Componente necesare pentru funcἪionarea sistemului: 

Generator: ES01 

PiesŁ de m©nŁ: eHP01 

InstrumenteχSHC14ASHC23ASHC36ASHC45A 

Componente opἪionale: 

Comutator de picior: FSU01 

Componente necesare pentru funcἪionarea sistemului: 

Generator: ES01 

PiesŁ de m©nŁ: eHP02 

Instrumente: SHF9A, SHF17A 

Componente opἪionale: 

Comutator de picior: FSU01 

Grad de protecἪie 
´mpotriva Ἠocului 
electric 

PiesŁ aplicatŁ de tip CF 

Clasa de protecἪie 
´mpotriva Ἠocului 
electric 

Clasa I 

Grad de protecἪie 
´mpotriva pŁtrunderii 
nocive a apei 

ES01: IPX1 

FSU01: IPX8 

SiguranἪa principalŁ 
F3.15AL250V (AcἪiune rapidŁ, 3.15A, corp de sticlŁ, 
dimensiune pachet 5x20 mm, cantitate: 2) 

Intrare principalŁ 

Tensiune: 110-240 V CA 

FrecvenἪŁ: 50/60 Hz 

Consum de curent: 3 amperi 

IeἨire 

Tensiune: 125 VAC RMS maxim 

Putere: maxim 35 waἪi 

FrecvenἪŁ: 55,5 kHz 



 

 

CondiἪii ambientale de 
funcἪionare 

TemperaturŁ: 10ÁC p©nŁ la 28ÁC 

Umiditate: 30%-75% fŁrŁ condens 

Interval de presiune atmosfericŁ: 700hPa-1060hPa 

Cablu de alimentare 

Set internaἪional de cablu de alimentare detaἨabil, cu 
urmŁtoarele caracteristici: 

Stilul Ἠtecherului: conform cerinἪelor specifice ἪŁrii 

PrizŁ: IEC 60320 C13 cu intrare dreaptŁ, neunghiularŁ pentru 
cablu 

Lungimea cablului: maxim 2,5 m 

Curent nominal: 10A 

SecἪiune transversalŁ minimŁ a conductorului: 1,0 mm2 cupru 

Tensiune nominalŁ: minim 250 VAC 

Cablare: InternaἪionalŁ 

Greutate 
ES01: 8,2 kg 

FSU01: 1,9 kg 

Dimensiuni totale 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 

FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Compatibilitate electromagneticŁ (EMC) 

Emisii electromagnetice 

Ghid Ἠi declaraἪia producŁtorului - emisii electromagnetice 

Sistemul chirurgical ultrasonic este destinat utilizŁrii ´n mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau 
utilizatorul sistemului chirurgical ultrasonic trebuie sŁ se asigure cŁ acesta este utilizat ´ntr-un astfel de 
mediu. 

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic ï Ghid 

Emisii RF CISPR 11 Grupul 1 Sistemul chirurgical ultrasonic utilizeazŁ energia RF doar 
pentru funcἪia sa internŁ. Prin urmare, emisiile sale RF 
sunt foarte scŁzute Ἠi nu sunt susceptibile sŁ provoace 
interferenἪe ´n mediul electronic din apropiere. 

Emisii RF CISPR 11 Clasa A 

Sistemul chirurgical ultrasonic este destinat utilizŁrii ´n 
toate unitŁἪile, cu excepἪia celor domestice Ἠi a celor 
conectate direct la reἪeaua publicŁ de joasŁ tensiune care 
alimenteazŁ clŁdirile cu destinaἪie domesticŁ. 

Emisii armonice IEC 
61000-3-2 

Nu se aplicŁ 

FluctuaἪie de 
tensiune/emisie de p©lp©ire 
IEC 61000-3-3 

Nu se aplicŁ 

Imunitate electromagneticŁ 

Ghid Ἠi declaraἪie a producŁtorului - imunitate electromagneticŁ 

Sistemul chirurgical ultrasonic este destinat utilizŁrii ´n mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau 
utilizatorul sistemului chirurgical ultrasonic trebuie sŁ se asigure cŁ acesta este utilizat ´ntr-un astfel de mediu. 

Test de 
IMUNITATE 

Nivel de testare IEC 
60601 

Nivelul de conformitate Mediu electromagnetic ï Ghid 



 

 

ESD 

IEC 61000-4-2 

Ñ 8 kV Contact 

Ñ15kV aer 

Ñ 8 kV Contact 

Ñ15kV aer 

Pardoseala trebuie sŁ fie din lemn, 
beton sau plŁci ceramice. DacŁ 
pardoseala este acoperitŁ cu 
material sintetic, umiditatea relativŁ 
trebuie sŁ fie de cel puἪin 30%. 

Impuls electric 
rapid/repetitiv 

IEC 61000-4-4 

Ñ 2 kV pentru liniile de 
alimentare 

Ñ 2 kV pentru liniile de 
alimentare 

Calitatea reἪelei electrice trebuie sŁ 
fie tipicŁ mediului comercial sau 
spitalicesc. 

Supratensiune 

IEC 61000-4-5 

Ñ1kV linie la linie 

Ñ2kV linie la pŁm©nt 

Ñ1kV linie la linie 

Ñ2kV linie la pŁm©nt 

Calitatea reἪelei electrice trebuie sŁ 
fie tipicŁ mediului comercial sau 
spitalicesc. 

CŁderi de 
tensiune, 
´ntreruperi 
scurte Ἠi variaἪii 
de tensiune pe 
liniile de 
alimentare 

IEC 61000-4-11 

0% UT, 0,5 ciclu 

(La 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á Ἠi 
315Á) 

0% UTι1 ciclu 

70% UTι25/30 cicluri 

O singurŁ fazŁ: la 0Á 

0%UT, 250/300 cicluri 

0% UT, 0,5 ciclu 

(La 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á Ἠi 
315Á) 

0% UTι1 ciclu 

70% UTι25/30 cicluri 

O singurŁ fazŁ: la 0Á 

0%UT, 250/300 cicluri 

Calitatea reἪelei electrice trebuie sŁ 
fie tipicŁ mediului comercial sau 
spitalicesc. 

C©mp magnetic 
de frecvenἪŁ a 
reἪelei (50/60 
Hz) 

IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

C©mpurile magnetice de frecvenἪŁ a 
reἪelei trebuie sŁ fie la niveluri 
caracteristice unei locaἪii tipice dintr-
un mediu comercial sau spitalicesc 
obiἨnuit. 

RF condus 

IEC 61000-4-6 

3 Vrms 

150 kHz p©nŁ la 80 
MHz 

3 Vrms 

150 kHz p©nŁ la 80 
MHz 

Echipamentele de comunicaἪii RF 
portabile Ἠi mobile nu trebuie utilizate 
la o distanἪŁ mai micŁ dec©t distanἪa 



 

 

RF radiat 

IEC 61000-4-3 

3 V/m 

80 MHz p©nŁ la 2,7 
GHz 

3 V/m 

80 MHz p©nŁ la 2,7 
GHz 

de separare recomandatŁ faἪŁ de 
orice parte a echipamentului, inclusiv 
cabluri. DistanἪa recomandatŁ se 
calculeazŁ ´n funcἪie de frecvenἪa 
emiἪŁtorului. 

 DistanἪa de separare recomandatŁ: 

Ὠ ρȢςЍὖ 

Ὠ ρȢςЍὖ 80 MHz p©nŁ la 800 MHz 

Ὠ ςȢσЍὖ800MHz p©nŁ la 2,7GHz 

unde P este puterea maximŁ de 
ieἨire a emiἪŁtorului, ´n waἪi (W), 
conform producŁtorului emiἪŁtorului, 
Ἠi d este distanἪa de separare 
recomandatŁ, ´n metri (m). 
IntensitŁἪile c©mpurilor de la 
emiἪŁtoarele RF fixe, determinate 
printr-un studiu al amplasamentului 
electromagnetic, trebuie sŁ fie mai 
mici dec©t nivelul de conformitate ´n 
fiecare gamŁ de frecvenἪŁ. 

InterferenἪe pot apŁrea ´n apropierea 
echipamentului marcat cu simbolul 
urmŁtor: 

 

NOTA 1: La 80 MHz Ἠi 800 MHz, se aplicŁ intervalul de frecvenἪŁ mai mare. 

NOTA 2:Aceste linii directoare s-ar putea sŁ nu se aplice ´n toate situaἪiile. Propagarea electromagneticŁ este 
influenἪatŁ de absorbἪia Ἠi reflectarea de cŁtre structuri, obiecte Ἠi persoane. 

a. IntensitŁἪile c©mpului de la emiἪŁtoarele fixe, cum ar fi staἪiile de bazŁ pentru telefoane radio (celulare/fŁrŁ 
fir) Ἠi radiourile mobile terestre, radioul amator, radiodifuziunea AM Ἠi FM Ἠi radiodifuziunea TV, nu pot fi 
prevŁzute teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emiἪŁtoarele RF fixe, 
ar trebui luat ´n considerare un sondaj electromagnetic al locaἪiei. DacŁ intensitatea c©mpului mŁsuratŁ ´n 
locaἪia ´n care se utilizeazŁ sistemul chirurgical ultrasonic depŁἨeἨte nivelul de conformitate RF aplicabil de 
mai sus, sistemul chirurgical ultrasonic trebuie supravegheat pentru a verifica funcἪionarea normalŁ. DacŁ 
se observŁ o performanἪŁ anormalŁ, pot fi necesare mŁsuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau 
relocarea sistemului chirurgical ultrasonic. 

b. Pe intervalul de frecvenἪŁ 150 kHz p©nŁ la 80 MHz, intensitŁἪile c©mpului trebuie sŁ fie mai mici de 3 V/m. 

DistanἪe de separare recomandate ´ntre echipamentele de comunicaἪii RF portabile 

Ἠi mobile Ἠi sistemul chirurgical ultrasonic 

DistanἪe de separare recomandate ´ntre echipamentele de comunicaἪii RF portabile Ἠi mobile Ἠi sistemul 
chirurgical ultrasonic 

Sistemul chirurgical ultrasonic este destinat utilizŁrii ´ntr-un mediu electromagnetic ´n care perturbaἪiile 
radiofrecvenἪe radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul Sistemului chirurgical ultrasonic poate ajuta la 
prevenirea interferenἪelor electromagnetice prin menἪinerea unei distanἪe minime ´ntre echipamentele de 
comunicaἪii RF portabile Ἠi mobile (emiἪŁtoare) Ἠi Sistemul chirurgical ultrasonic, aἨa cum se recomandŁ mai 
jos, ´n funcἪie de puterea maximŁ de ieἨire a echipamentului de comunicaἪii. 

Puterea maximŁ nominalŁ 
de ieἨire a transmiἪŁtorului 

W 

DistanἪa de separare ´n funcἪie de frecvenἪa emiἪŁtorului m 

150 kHz p©nŁ la 80 MHz 

Ὠ ρȢςЍὖ 

 80 MHz p©nŁ la 800 
MHz 

Ὠ ρȢςЍὖ 

800 MHz p©nŁ la 2,7 GHz 

Ὠ ςȢσЍὖ 



 

 

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 

Pentru emiἪŁtoarele cu o putere maximŁ de ieἨire care nu este menἪionatŁ mai sus, distanἪa de separare 
recomandatŁ d ´n metri (m) poate fi estimatŁ folosind ecuaἪia aplicabilŁ frecvenἪei emiἪŁtorului, unde P este 
puterea maximŁ de ieἨire a emiἪŁtorului ´n waἪi (W), conform producŁtorului emiἪŁtorului. 

NOTA 1: La 80 MHz Ἠi 800 MHz, se aplicŁ distanἪa de separare pentru intervalul de frecvenἪŁ mai mare. 

NOTA 2: Aceste linii directoare s-ar putea sŁ nu se aplice ´n toate situaἪiile. Propagarea electromagneticŁ este 
influenἪatŁ de absorbἪia Ἠi reflectarea de cŁtre structuri, obiecte Ἠi persoane. 

Sterilizare 

Generatorul este ambalat nesteril. 

Comutatorul de picior este ambalat nesteril. 

CondiἪii de depozitare Ἠi transport: 

TemperaturŁ: 

 

Umiditate: 

 

Interval de presiune 
atmosfericŁ: 

 

 

Depozitarea produselor procesate ´ntr-un mediu uscat, curat Ἠi fŁrŁ praf, la temperaturi 

moderate, consultaἪi eticheta Ἠi instrucἪiunile de utilizare. 

InformaἪii de contact 

 

 

 
 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China 

-35ęC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54ęC 

700 hPa 



 

 

Site web: www.ezisurg.com 

Tel.1: 4000906176 

Tel. 2: +86-21-50456176 

Fax: +86-21-50676156 

 

 

 

 
 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania 

Tel.: +49-40-2513175 

Fax: +49-40-255726 

 

Pentru un pacient/ utilizator/ terἪŁ parte din Uniunea EuropeanŁ Ἠi din ἪŁrile cu regim de 

reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacŁ, 

´n timpul utilizŁrii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizŁrii acestuia, a avut loc un incident 

grav, vŁ rugŁm sŁ ´l raportaἪi producŁtorului Ἠi/sau reprezentantului sŁu autorizat Ἠi 

autoritŁἪii naἪionale. 

Contactele autoritŁἪilor naἪionale competente (punctele de contact pentru vigilenἪŁ) Ἠi 

informaἪii suplimentare pot fi gŁsite pe urmŁtorul site web al Comisiei Europene: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

Pentru informaἪii suplimentare, contactaἪi reprezentantul de v©nzŁri Ezisurg Medical Co., 

Ltd. sau Ezisurg Medical Co., Ltd. Serviciul clienἪi. 

Nu este furnizatŁ o versiune electronicŁ a IFU. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Simboluri 

 

AtenἪie 
LipiἪi pe eticheta 

dispozitivului Ἠi pe panoul 
frontal 

 

PŁstraἪi uscat 
LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 

 

Fragil 

manipulaἪi cu grijŁ 

LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 

 

AceastŁ parte ´n sus 
LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 

 

FeriἪi de lumina 
soarelui 

LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 

 

LimitŁ de 
temperaturŁ 

LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 

 

LimitŁ de umiditate 
LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 

 

LimitŁ de presiunii 
atmosferice 

LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 

 

Nu utilizaἪi c©rlige 
LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 

 

Limita de stivuire ´n 
funcἪie de numŁr 

LipiἪi pe ambalajul 
dispozitivului 



 

 

 

NumŁr de model 
LipiἪi pe eticheta 

dispozitivului Ἠi pe eticheta 
cu cod de bare 

 

NumŁr de Serie 
LipiἪi pe eticheta cu cod de 

bare 

 

Data fabricaἪiei 

Ἡara de fabricaἪie: 
CHINA 

LipiἪi pe eticheta 
dispozitivului Ἠi pe eticheta 

cu cod de bare 

 

ProducŁtor 
LipiἪi pe eticheta 
dispozitivului 

 
Reprezentant 
autorizat ´n 
Comunitatea 
EuropeanŁ 

LipiἪi pe eticheta 
dispozitivului 

 

ReturnaἪi pachetul de 
baterii la un sistem 
de colectare sau la 
instalaἪii de tratare Ἠi 

reciclare. 

Aplicabil ´n UE. 

UrmaἪi instrucἪiunile 
de decontaminare 
´nainte de returnarea 

deἨeurilor. 

LipiἪi pe eticheta 
dispozitivului 

 

ConsultaἪi 
manualul/instrucἪiunil
e de utilizare 

LipiἪi pe eticheta 
dispozitivului 

 

Dispozitivul respectŁ 
cerinἪele Directivei 
privind dispozitivele 
medicale 93/42/CEE, 
cu modificŁrile aduse 
prin 2007/47/CE. 
0197 este codul 

organismului notificat 
TUV Rheinland. 

LipiἪi pe eticheta 
dispozitivului 

 

EchipotenἪialitate 
LipiἪi pe eticheta 
dispozitivului 



 

 

 

SiguranἪŁ LipiἪi pe eticheta siguranἪei 

 

Comutator de picior 
LipiἪi pe eticheta 
dispozitivului 

 

pornit (alimentare) 
LipiἪi pe ´ntrerupŁtorul de 

alimentare 

 

oprit (alimentare) 
LipiἪi pe ´ntrerupŁtorul de 

alimentare 

 

AἨteptare LipiἪi pe panoul frontal 

 

PiesŁ aplicatŁ de tip 
CF 

LipiἪi pe panoul frontal 

 

Identificator unic al 
dispozitivului 

LipiἪi pe eticheta cu cod de 
bare 

 

www.ezisurg.com 

ConsultaἪi 
instrucἪiunile de 
utilizare sau 
instrucἪiunile 
electronice de 
utilizare 

LipiἪi pe eticheta ambalajului 
de transport 

 

Dispozitiv medical 
LipiἪi pe eticheta cu cod de 
bare Ἠi pe eticheta 

ambalajului de transport 

 

Cantitate per ambalaj 
LipiἪi pe eticheta ambalajului 

de transport 

 

 

 
  



 

 

Se-ɭ ṉ ҍ  

Paģljivo proļitajte sve informacije pre upotrebe. 

 Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), ovaj ureĽaj sme da se prodaje samo od 
strane lekara ili po njihovom nalogu 
 

Vaģno! 

Paģljivo proļitajte sve informacije. Nepoġtovanje uputstava moģe dovesti do ozbiljnih 

hirurġkih posledica. 

1. Ovaj priruļnik je namenjen za pruģanje uputstva za upotrebu generatora ES01 i 

dodatnog noģnog prekidaļa FSU01. On nije referenca za hirurġke tehnike. 

2. Generator ES01 treba koristiti sa ruļkama easyUSTM eHP01 i eHP02 i instrumentom 

za seļenje easyUSTM serije SHC i serije SHF koje proizvodi kompanija Ezisurg 

Medical. Pogledajte Uputstvo za upotrebu ultrazvuļnog instrumenta za seļenje za 

jednokratnu upotrebu easyUSTM, Uputstvo za upotrebu ultrazvuļnog instrumenta za 

seļenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUSTM i Uputstvo za upotrebu 

Ruļke ultrazvuļnog hirurġkog sistema easyUSTM da biste pronaġli viġe informacija. 

3. Ovaj priruļnik sadrģi vaģne informacije za rad sa generatorom ES01. Treba ga ļuvati 

na mestu gde se moģe koristiti kao referenca tokom upotrebe. Odġtampajte ili kopirajte 

stranice po potrebi kako biste ih drģali u blizini. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd zadrģava pravo da promeni elektriļne/elektronske ili 

mehaniļke konfiguracije i komponente bez prethodne najave. Revizije ġema moģda 

neĺe odgovarati PCB revizijama u jedinici koja se odrģava. Konsultujte Ezisurg 

Medical Co., Ltd pre nego ġto izvrġite bilo kakve promene. 

5. Ovaj korisniļki priruļnik je namenjen iskljuļivo za verziju softvera 1 generatora ES01. 

Verzije softvera koje nisu verzija 1 moģda neĺe odgovarati dijagramu u priruļniku. 

Proverite verziju softvera generatora ES01 pre poļetka odrģavanja. Konsultujte 

kompaniju Ezisurg Medical Co., Ltd radi dobijanja odgovarajuĺeg servisnog priruļnika 

za verziju softvera koja se koristi. 

6. easyUSTM je registrovani zaġtitni znak ovog proizvoda. 

UPOZORENJE: Nisu dozvoljene nikakve modifikacije ove opreme. 

Opis sistema 

Ultrazvuļni hirurġki sistem pretvara struju visoke frekvencije u ultrazvuļne oscilacije kako 

bi mehaniļki fragmentisao ĺelije mekog tkiva pri kontaktu sa vibrirajuĺim vrhom radi 

seļenja i koagulacije tkiva tokom operacije. Sistem se prvenstveno sastoji od generatora 

(sa ugraĽenim softverom), noģnog prekidaļa, ruļke i ultrazvuļnog instrumenta za seļenje 

easyUSTM. Instrument za seļenje i ruļka imaju moment-kljuļ i/ili ispitni vrh kao rezervne 

delove. Moment-kljuļ sluģi za priļvrġĺivanje ispitnog vrha ili instrumenta za seļenje na 

ruļku. Ispitni vrh sluģi za povezivanje sa ruļkom i koristi se kao pomoĺ pri kalibraciji i 

 



 

 

dijagnostici performansi ruļke. Generator emituje elektriļnu energiju (koju kontroliġe 

softver). Noģni prekidaļ se koristi za aktiviranje MAX ili MIN izlaza. Ruļka pretvara 

elektriļnu energiju u mehaniļko kretanje, a instrument za seļenje se povezuje sa ruļkom 

i prenosi mehaniļko kretanje do distalnog kraja seļiva instrumenta za seļenje.  

 

Ultrazvuļni hirurġki sistem ne ukljuļuje integrisani sistem za irigaciju/sukciju. 

Ultrazvuļni hirurġki sistem ne podrģava funkciju praĺenja fizioloġkih parametara pacijenta. 

 

Osovina Ultrazvuļnog instrumenta za seļenje za jednokratnu upotrebu easyUSTM, 

ukljuļujuĺi seļivo, stezaljku, podlogu za tkivo, cev okidaļa i spoljnu cev, predstavljaju 

primenjene delove. 

Pogledajte Figure 1-1 da biste videli dijagram Ultrazvuļnog hirurġkog sistema. 

 
Slika 12-1 Dijagram Ultrazvuļnog hirurġkog sistema 

1. generator (ukljuļujuĺi softver) 2. noģni prekidaļ 3. ruļka 4. ultrazvuļni instrument 

za seļenje za jednokratnu upotrebu 

Pogledajte Table 1-1 da biste pronaġli specifikacije Ultrazvuļnog hirurġkog sistema. 

Tabela 23 -1 Specifikacije Ultrazvuļnog hirurġkog sistema 

Kategorija Ġifra proizvoda Opis 

Generator ES01  

Ruļka eHP01  

Instrument za 

seļenje 
SHC14A 

Osovina od 14 cm, zakrivljeno 

seļivo 

Instrument za 

seļenje 
SHC23A 

Osovina od 23 cm, zakrivljeno 

seļivo 



 

 

Kategorija Ġifra proizvoda Opis 

Instrument za 

seļenje 
SHC36A 

Osovina od 36 cm, zakrivljeno 

seļivo 

Instrument za 

seļenje 
SHC45A 

Osovina od 45 cm, zakrivljeno 

seļivo 

Noģni 

prekidaļ 
FSU01  

Ispitni vrh TP01 Rezervni deo ruļke 

Moment-kljuļ TW01 
Rezervni deo ruļke i instrumenta za 

seļenje 

Pogledajte Figure 1-2 da biste videli dijagram Ultrazvuļnog hirurġkog sistema. 

 

Slika 1-2 Dijagram Ultrazvuļnog hirurġkog sistema 

1. generatorεukljuļujuĺi softverζ2. noģni prekidaļ 3. ruļka 4. ultrazvuļni 

instrument za seļenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu 

Pogledajte Table 1-2 da biste pronaġli specifikacije Ultrazvuļnog hirurġkog sistema. 

Tabela 1-2 Specifikacije Ultrazvuļnog hirurġkog sistema 

Kategorija Ġifra proizvoda Opis 

Generator ES01  

Ruļka eHP02  

Instrument za 

seļenje 
SHF9A 

Duģina od 9 cm, zakrivljeno seļivo, 

boja ruļnog prekidaļa je crna 

Instrument za 

seļenje 
SHF17A 

Duģina od 17 cm, zakrivljeno seļivo, 

boja ruļnog prekidaļa je crna 

Noģni 

prekidaļ 
FSU01  



 

 

Kategorija Ġifra proizvoda Opis 

Ispitni vrh TP02 Rezervni deo ruļke eHP02 

Moment-kljuļ TW03-01 
Rezervni deo ruļke eHP02 i 

instrumenta za seļenje SHF9A 

Moment-kljuļ TW03-02 
Rezervni deo ruļke eHP02 i 

instrumenta za seļenje SHF17A 

 

 

 

Generator 

Generator sluģi za generisanje naizmeniļne struje visoke frekvencije koja pokreĺe ruļku. 

Pored toga, generator obezbeĽuje interfejs ļovek-maġina koji korisniku omoguĺava 

kontrolu, praĺenje i dijagnostiku statusa Ultrazvuļnog hirurġkog sistema. 

Ruļka 

Ruļka sluģi za povezivanje generatora i instrumenta za seļenje. Unutar ruļke nalazi se 

ultrazvuļni pretvaraļ koji pretvara elektriļnu energiju u mehaniļku. Ruļka ima kabl koji se 

povezuje sa generatorom. Zatim ruļka pretvara naizmeniļnu struju visoke frekvencije u 

mehaniļko kretanje visoke frekvencije i prenosi to kretanje na instrument za seļenje.  

Ruļka eHP01 je upakovana sa moment-kljuļem i ispitnim vrhom. Ruļka eHP02 se 

isporuļuje u pakovanju sa ispitnim vrhom. Ruļka, moment-kljuļ i ispitni vrh se pakuju 

nesterilni prilikom proizvodnje. Ruļka se mora oļistiti i sterilisati pre svake upotrebe. 

Pogledajte uputstvo za upotrebu Ruļke ultrazvuļnog hirurġkog sistema easyUSTM da biste 

pronaġli detaljne informacije. 

Instrument za seļenje 

Hirurzi rukuju Ultrazvuļnim instrumentom za seļenje easyUSTM. Instrument za seļenje 

ima viġestruke funkcije kao ġto su hvatanje, disekcija, seļenje i koagulacija. Proksimalni 

kraj seļiva instrumenta za seļenje prima mehaniļko kretanje visoke frekvencije i prenosi 

ga do distalnog kraja seļiva.  

Instrument za seļenje se pakuje zajedno sa moment-kljuļem u sterilnom pakovanju i 

steriliġe se etilen-oksidom prilikom proizvodnje. Pogledajte Uputstvo za upotrebu 

ultrazvuļnog instrumenta za seļenje za jednokratnu upotrebu easyUSTM da biste pronaġli 

detaljne informacije. 

Noģni prekidaļ 

Noģni prekidaļ je deo za noģnu kontrolu Ultrazvuļnog hirurġkog sistema. On ima dve 

pedale, koje shodno tome aktiviraju minimalni (MIN) i maksimalni (MAX) izlaz. 

Moment-kljuļ 

Moment-kljuļ je rezervni deo za instrumente za seļenje i ruļke. Koristi se za priļvrġĺivanje 



 

 

ispitnih vrhova na ruļku ili instrumenata za seļenje na ruļku odgovarajuĺim momentom 

sile. 

Kada je moment-kljuļ upakovan sa Ultrazvuļnim instrumentom za seļenje easyUSTM, on 

je sterilisan etilen-oksidom. Kada je moment-kljuļ upakovan sa ruļkom, on nije sterilisan. 

Pogledajte Uputstvo za upotrebu ultrazvuļnog instrumenta za seļenje za jednokratnu 

upotrebu easyUSTM i Uputstvo za upotrebu Ruļke ultrazvuļnog hirurġkog sistema 

easyUSTM da biste pronaġli detaljne informacije. 

 

Ispitni vrh 

Ispitni vrh je rezervni deo ruļke. Koristi se kao pomoĺ u dijagnostici performansi ruļke. 

Ispitni vrh je upakovan sa ruļkom i nije sterilisan. Pogledajte uputstvo za upotrebu Ruļke 

ultrazvuļnog hirurġkog sistema easyUSTM da biste pronaġli detaljne informacije. 

Teorija rada 

Ultrazvuļni hirurġki sistem easyUSTM je namenjen za hemostatsko seļenje i/ili koagulaciju. 

Kada se aktivira, seļivo na instrumentu za seļenje vibrira longitudinalno na 55,5 kHz. Ova 

ultrazvuļna vibracija prenosi se do distalnog kraja seļiva, ġto dovodi do toga da seļivo 

vibrira i generiġe toplotu. Ovaj proces spajanja uzrokuje vibraciju i denaturaciju molekula 

kolagena unutar tkiva, ļime se stvara ireverzibilno unakrsno povezivanje koje zatvara 

krvne sudove radi trajne fuzije. Istovremeno, efekat kavitacije izazvan vibracijama visoke 

frekvencije ubrzava isparavanje zagrejane vode u ĺelijama tkiva koje su u dodiru sa 

seļivom, dodatno raskida vodoniļne veze proteina i dezintegriġe ĺeliju, ļime se tkivo 

razdvaja. 

 

PredviĽena namena 

Instrument je namenjen za zatvaranje i seļenje krvnih sudova i/ili za disekciju, koagulaciju 

i seļenje mekih tkiva putem ultrazvuļnih oscilacija. 

 

Performanse ureĽaja 

Generator ES01 snabdeva energijom ruļku eHP01 ili eHP02. Generator ES01 koristi 

interfejs sa dodirnim ekranom i ima jedinstveni port sa prikljuļnicom koji prihvata ruļku 

eHP01 ili eHP02.  

Generator ES01 nije projektovan za rad sa neovlaġĺenim ureĽajima. Takva upotreba 

nije u skladu sa parametrima konstrukcije i upotrebe, uputstvima i smernicama za proizvod. 

Indikacije za upotrebu 

Ultrazvuļni hirurġki sistem easyUSTM je indikovan za incizije mekog tkiva kada se ģeli 

postiĺi kontrola krvarenja i minimalno termiļko oġteĺenje. Instrumenti Ultrazvuļnog 



 

 

hirurġkog sistema mogu se koristiti kao dodatak ili zamena za elektrohirurgiju, lasere i 

ļeliļne skalpele. Kada se koristi sa kompatibilnim instrumentima, Ultrazvuļni hirurġki 

sistem se moģe koristiti za koagulaciju izolovanih krvnih sudova preļnika od najviġe 5 mm. 

Kontraindikacije 

1. Instrumenti nisu indikovani za inciziju kosti. 

2. Instrumenti nisu namenjeni za kontraceptivnu okluziju jajovoda. 

Priprema na mestu upotrebe 

Iskljuļite generator ES01 pre obrade. Uklonite krupne neļistoĺe sa ureĽaja krpom koja ne 

ostavlja dlaļice, pokvaġenom hladnom vodom (< 40 ÁC), odmah nakon upotrebe. Nemojte 

koristiti deterdģent koji fiksira neļistoĺe ili toplu vodu (> 40 ÁC), jer to moģe dovesti do 

fiksiranja ostataka, ġto moģe uticati na rezultat procesa ponovne obrade. 

Transport 

Ako je primenljivo, bezbedno transportujte ureĽaj do podruļja za ponovnu obradu kako 

biste izbegli oġteĺenja i kontaminaciju okruģenja. 

Ciljna grupa pacijenata 

Pacijenti od odojaļkog uzrasta pa naviġe kojima je potreban hirurġki zahvat koji zahteva 

incizije mekog tkiva uz kontrolu krvarenja i minimalno termiļko oġteĺenje. 

PredviĽeni korisnici 

Instrument je namenjen zdravstvenim radnicima za hirurġku primenu. 

Kliniļke koristi 

 ̧ Efikasno seļenje i koagulacija. 

 ̧ Smanjenje krvarenja i termiļkog oġteĺenja na najmanju meru. 

 ̧ Poboljġanje izdrģljivosti krakova. 

 ̧ Manje komplikacija. 

 ̧ Konstrukcija zakrivljenih krakova radi lakġeg posmatranja operativnog polja. 

 ̧ Smanjenje vremena operacije i duģine boravka u bolnici. 

Neģeljeni efekti/preostali rizici 

Neģeljeni efekti i rizici povezani sa ultrazvuļnim ureĽajima ukljuļuju potencijal za krvarenje, 

povredu tkiva putem mehaniļkog ili termiļkog oġteĺenja, uvoĽenje nesterilnih povrġina ili 

prenos patogena, inflamatornu ili nenamernu reakciju tkiva, strujni udar, nekompatibilnost 

sa stranim telima ili magnetnom rezonancom, kao i naruġavanje imovine ili ģivotne sredine. 

Pored toga, nenamerna ġteta, produģeno trajanje operacije ili promena hirurġkog pristupa 



 

 

mogu biti posledica problema povezanih sa aktivacijom ureĽaja, oġteĺenim ureĽajima, 

elektromagnetnim smetnjama, zvuļnom bukom usled nepravilnog sklapanja, pogreġnom 

upotrebom moment-kljuļa ili pokuġajem izmene ureĽaja. 

Uputstvo za ponovnu obradu 

Generator ES01 se moģe ļistiti i dezinfikovati brisanjem ureĽaja dezinfekcionim 

sredstvom. Automatizovana ponovna obrada ili ļiġĺenje i dezinfekcija potapanjem nisu 

moguĺi. Prema ovom uputstvu, rutinsku dekontaminaciju treba obavljati svakodnevno. 

Postupci ponovne obrade imaju samo ograniļen uticaj na ES01. Ograniļenje broja 

postupaka ponovne obrade je stoga odreĽeno funkcijom/habanjem ureĽaja ES01. Sa 

strane same obrade, ne postoji maksimalni dozvoljeni broj ponavljanja ponovne obrade. 

ES01 se viġe ne sme koristiti u sluļaju kvara i/ili znakova degradacije materijala, npr. 

oġteĺene izolacije ili druge promene na materijalu, itd. 

Pregled 

Opis ureĽaja 

Generator ES01 snabdeva ruļku energijom. Ruļka pretvara elektriļnu energiju u 

mehaniļko kretanje, a zatim prenosi to kretanje do distalnog kraja seļiva na instrumentu 

za seļenje radi seļenja/koagulacije mekog tkiva. ES01 koristi interfejs sa dodirnim 

ekranom i ima jedinstveni port sa prikljuļnicom koji prihvata ruļku.  

Naļin isporuke 

ES01 se isporuļuje u poluspremnom stanju za upotrebu. Transportna kutija sadrģi 

generator ES01, kabl za napajanje i korisniļki priruļnik. Instrumenti Ultrazvuļnog 

hirurġkog sistema, kao ġto su ruļke i instrumenti za seļenje, nisu ukljuļeni u ovo pakovanje 

i moraju se kupiti zasebno. 

Ilustracija i nomenklatura 

Prednja ploļa generatora 

 
Slika 2 Prednja ploļa ureĽaja ES01 

1.  Dodirni taster Stanje 
pripravnosti 

Drģite dodirni taster Stanje pripravnosti da 
biste se prebacivali izmeĽu Reģima 
pripravnosti i Reģima spremnosti. 
Taster svetli ģuto u Reģimu pripravnosti, a 
zeleno u Reģimu spremnosti. 

3 

1 

4 
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2.  Lampica za greġku Normalno je iskljuļena. Svetli crveno kada 
sistem ima fatalnu greġku. 

3.  Ekran/dodirni ekran Prikazuje informacije o sistemu i sluģi kao 
interfejs za prilagoĽavanje kontrola i 
podeġavanja. 

4.  Prikljuļnica za ruļku Prikljuļnica koja se koristi za povezivanje 
konektora ruļke. 

Zadnja ploļa generatora 

 

Slika 3 Zadnja ploļa ureĽaja ES01 

5.  Otvori za vazduh Za ventilator za hlaĽenje. 
6.  Prikljuļnica za 1. 

noģni prekidaļ 
Prikljuļnica koja se koristi za povezivanje 1. 
noģnog prekidaļa sa generatorom. 

7.  Prikljuļnica za 2. 
noģni prekidaļ 

Prikljuļnica koja se koristi za povezivanje 2. 
noģnog prekidaļa sa generatorom. 

8.  Prekidaļ za 
ukljuļivanje/iskljuļivan
je 

Ukljuļuje/iskljuļuje napajanje generatora. 

9.  Terminal za 
izjednaļavanje 
potencijala 

ObezbeĽuje sredstvo za povezivanje sa 
provodnikom za izjednaļavanje potencijala. 

10.  Drģaļ osiguraļa Koristi se kao nosaļ osiguraļa za generator. 
11.  Utiļnica za kabl za 

napajanje 
Prikljuļnica koja se koristi za povezivanje 
kabla za napajanje sa generatorom. 

Noģni prekidaļ 

 

Slika 4 Noģni prekidaļ 

12.  MIN (leva pedala) Aktivira generator za minimalni izlaz. 
13.  MAX (desna pedala) Aktivira generator za maksimalni izlaz. 

Radni vek 

Radni vek generatora ES01 zavisi od delova i dodataka koji se povezuju na generator, pod 

uslovom da se ES01 koristi normalno i da se sprovodi preventivno odrģavanje. Ako delovi 
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ili dodaci otkaģu ili im istekne radni vek, potrebno ih je zameniti kako bi se nastavilo sa 

upotrebom.  

Korisniļka sluģba 

Garancija 

Ova garancija i prava i obaveze po njoj tumaļiĺe se i regulisati prema zakonima Kine. 

Ezisurg Medical Co., Ltd garantuje da ovaj proizvod nema nedostataka u materijalu i izradi 

pod uslovima normalne upotrebe i preventivnog odrģavanja tokom odgovarajuĺeg 

garantnog roka navedenog u nastavku. Obaveza kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd 

prema ovoj garanciji ograniļena je na popravku ili zamenu, po sopstvenom nahoĽenju, bilo 

kog proizvoda ili njegovog dela koji je vraĺen kompaniji Ezisurg Medical Co., Ltd ili njenom 

distributeru u vaģeĺem roku navedenom u nastavku i za koji je ispitivanjem utvrĽeno, na 

zadovoljstvo kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd, da je neispravan. 

Ova garancija se ne odnosi na bilo koji proizvod ili njegov deo, koji je: 

1)  Pretrpeo negativne posledice usled upotrebe sa ureĽajima koje su proizvele ili 

distribuirale strane koje nije ovlastila kompanija Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2)  Popravljan ili izmenjen izvan fabrike kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd na naļin 

koji, prema proceni kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd, utiļe na njegovu stabilnost ili 

pouzdanost; 

3)  Bio izloģen nepravilnoj upotrebi, nemaru ili nezgodi; 

4)  Koriġĺen na naļin koji nije u skladu sa parametrima konstrukcije i upotrebe, 

uputstvima i smernicama za proizvod ili sa funkcionalnim, operativnim standardima ili 

standardima zaġtite ģivotne sredine za sliļne proizvode koji su opġteprihvaĺeni u industriji. 

Proizvodi kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd imaju garanciju u sledeĺim rokovima nakon 

isporuke prvobitnom kupcu: 

Generator ES01 (ukljuļujuĺi kabl za 

napajanje) 

Jedna (1) godina, delovi i rad 

Noģni prekidaļ FSU01 Jedna (1) godina, delovi i rad 

Osim ako nije drugaļije propisano vaģeĺim lokalnim zakonodavstvom, ova garancija 

zamenjuje sve druge garancije, izriļite ili podrazumevane, ukljuļujuĺi garancije o prodajnoj 

podobnosti i podobnosti za odreĽenu namenu, kao i sve druge obaveze ili odgovornosti 

kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd., i predstavlja iskljuļivo pravno sredstvo kupca. Ni u 

kom sluļaju kompanija Ezisurg Medical Co., Ltd neĺe biti odgovorna za posebne, sluļajne 

ili poslediļne ġtete ukljuļujuĺi, bez ograniļenja, ġtete nastale usled gubitka upotrebe, 

profita, poslovanja ili ugleda, osim ako je to izriļito propisano posebnim zakonom. Ezisurg 

Medical Co., Ltd niti preuzima, niti ovlaġĺuje bilo koju drugu osobu da u njeno ime preuzme 

bilo koju drugu odgovornost u vezi sa prodajom ili upotrebom bilo kog od proizvoda 

kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd. Ne postoje garancije koje se produģavaju izvan ovde 

navedenih uslova. 

Ezisurg Medical Co., Ltd zadrģava pravo da izvrġi izmene na proizvodima koje proizvodi 

i/ili prodaje u bilo kom trenutku, bez obaveze da izvrġi iste ili sliļne izmene na proizvodima 



 

 

koji su prethodno proizvedeni i/ili prodati. 

Teorija rada sistema 

U Ultrazvuļnom hirurġkom sistemu, generator ES01 generiġe elektriļne signale koji se 

prenose do ruļke eHP01 ili eHP02 putem kabla ruļke, nakon ļega ruļka pretvara 

elektriļnu energiju u mehaniļko kretanje. Instrument za seļenje prima mehaniļko kretanje 

od ruļke, pojaļava to kretanje i isporuļuje energiju tkivima.  

Generator 

Generator pretvara naizmeniļni mreģni napon (AC) u kontrolisani jednosmerni nivo (DC). 

Jednosmerni nivo se zatim modulira na rezonantnoj frekvenciji ruļke. Modulirani signal se 

potom filtrira i isporuļuje ruļki, gde izaziva rezonanciju akustiļnog pogonskog sklopa. 

Ispod je prikazan osnovni funkcijski dijagram generatora: 

 

Slika 5 Osnovni funkcijski dijagram generatora ES01 

Modul za ulaz napajanja 

Sastoji se od prekidaļa, utiļnice za napajanje, filtera, osiguraļa i AC-DC napajanja. 

Njegova uloga je da obezbedi 48 V DC za ceo sistem.  

Kolo za regulaciju snage 

Pretvara 48 V DC u razliļite tipove napajanja koji se koriste u generatoru. 

DSP 

DSP sadrģi softver za rad sistema. Softver upravlja komponentom ekrana i dodirnog 

ekrana radi kontrole HMI-ja, kao i FPGA-om radi upravljanja perifernim ureĽajima, kao ġto 

su dinamiļko podeġavanje izlazne frekvencije i snage, reprodukcija glasovnih poruka i 



 

 

upravljanje drugim komponentama.  

FPGA 

FPGA je pomoĺna komponenta u kolu. 

Kolo za sintezu frekvencije 

Generiġe naizmeniļnu struju visoke frekvencije. Frekvencija se dinamiļki prilagoĽava 

zajedno sa promenama optereĺenja kako bi ceo sistem bio u rezonanciji. 

Kolo za podeġavanje snage 

Podeġava izlaznu struju i napon u skladu sa povratnom impedansom kako bi sistem radio 

u optimalnom stanju.  

Kolo za pojaļavanje snage 

Pojaļava naizmeniļnu struju visoke frekvencije putem transformatora, tako da struja 

pokreĺe ultrazvuļni pretvaraļ u ruļki. 

Kolo za izolaciju pacijenta 

ObezbeĽuje sigurnosnu izolacionu barijeru za pacijenta i/ili korisnika. Napon generisan na 

sekundaru transformatora izolovan je od primara i samim tim nije povezan sa uzemljenjem. 

Komponenta ekrana i dodirnog ekrana 

Komponenta ekrana i dodirnog ekrana komunicira sa DSP-om, iscrtava ekran prema 

zahtevima DSP-a i prosleĽuje DSP-u radnje koje korisnik izvrġi dodirom.  

Komponenta dodirnog tastera 

Komponenta dodirnog tastera komunicira sa FPGA-om. Ona detektuje radnje korisnika na 

dodirnom tasteru i pali LED lampice razliļitih boja u zavisnosti od trenutnog statusa. 

Ruļka 

Ruļka sadrģi nekoliko glavnih komponenti koje generiġu, pojaļavaju i isporuļuju 

ultrazvuļnu energiju do krajnjeg efektora instrumenta. Kada se svaka komponenta poveģe 

sa drugom i podesi, formira se akustiļni pogonski sklop. Ultrazvuļni pretvaraļ u ruļki 

pretvara elektriļnu energiju u mehaniļko kretanje. Kada se na pretvaraļ primeni 

naizmeniļni (AC) talasni oblik, pijezoelektriļni materijal se ġiri i skuplja, proizvodeĺi 

longitudinalno kretanje. 

Instrument za seļenje 

Seļivo na instrumentu za seļenje, koje se naziva i talasovod, sluģi da pojaļa mehaniļko 

kretanje i isporuļi energiju tkivima. Distalni kraj seļiva je u dodiru sa ljudskim tkivom radi 

seļenja i/ili koagulacije. Na instrumentu za seļenje nalazi se ruļni prekidaļ. Korisnik moģe 

koristiti ruļni prekidaļ. Aktivacija ruļnog prekidaļa se prenosi do DSP-a u generatoru. DSP 

kontroliġe minimalni ili maksimalni izlaz snage u zavisnosti od toga koji je ruļni prekidaļ 

pritisnut. 

Noģni prekidaļ 

Korisnik moģe koristiti noģni prekidaļ. Aktivacija noģnog prekidaļa se prenosi do DSP-a u 



 

 

generatoru. DSP kontroliġe minimalni ili maksimalni izlaz snage u zavisnosti od toga koja 

je pedala pritisnuta. 

Uputstvo za upotrebu 

Podeġavanje 

UPOZORENJE: Da bi se izbegao rizik od strujnog udara, ova oprema sme da se povezuje 

iskljuļivo na elektriļnu mreģu sa zaġtitnim uzemljenjem. 

Oprez: Nemojte blokirati otvore za vazduh na generatoru kako biste izbegli pregrevanje 

generatora. 

1. Pregledajte generator ES01, ruļku Ultrazvuļnog hirurġkog sistema i instrument 

za seļenje kako biste utvrdili da li ima oġteĺenja. Nemojte koristiti oġteĺene 

ureĽaje i instrumente.  

2. Priļvrstite generator na kolica ili bilo koji drugi odgovarajuĺi stalak u pravilan 

poloģaj. 

3. Utaknite kabl za napajanje u utiļnicu za kabl za napajanje na zadnjoj ploļi 

generatora i u uzemljenu elektriļnu utiļnicu. Zahtevi za napajanje generatora 

navedeni su na oznaci na njegovoj zadnjoj ploļi. 

4. Utaknite konektor noģnog prekidaļa u prikljuļnicu za noģni prekidaļ na zadnjoj 

ploļi generatora, ako je primenljivo.  

5. Priļvrstite ruļku Ultrazvuļnog hirurġkog sistema i instrument za seļenje pomoĺu 

moment-kljuļa. Utaknite konektor ruļke u prikljuļnicu za ruļku na prednjoj ploļi 

generatora.  

Oprez: Pre ukljuļivanja, proverite da li je generator priļvrġĺen za kolica ili drugi 

odgovarajuĺi stalak. 

6. Ukljuļite generator pomoĺu prekidaļa za ukljuļivanje/iskljuļivanje na zadnjoj 

ploļi generatora. 

7. Sve lampice na prednjoj ploļi ĺe zasvetleti, a sistem ĺe pokrenuti sekvencu 

inicijalizacije. Tokom inicijalizacije ļuje se zvuļni signal, dok se na ekranu 

prikazuje animacija. 

8. Nakon zavrġetka sekvence inicijalizacije, sistem ulazi u Reģim pripravnosti. 

Korisnik moģe menjati ruļke i/ili instrumente za seļenje dok je ureĽaj u Reģimu 

pripravnosti. 

9. Drģite dodirni taster Stanje pripravnosti 3 sekunde i pojaviĺe se ekran sa upitom 

za testiranje. Pratite uputstva na ekranu da biste pokrenuli Proveru pre rada. 

10. Kada se Provera pre rada zavrġi, pojavljuje se ekran stanja spremnosti, a 

generator je spreman za upotrebu. 

Ekran stanja spremnosti 

Ekran stanja spremnosti sadrģi sledeĺe funkcije: 



 

 

 

Slika 6 Ekran stanja spremnosti 

1.  MIN Oznaļava podeġavanje nivoa minimalne snage 
koji korisnik moģe podesiti. Tokom aktivacije nivoa 
snage (noģnim ili ruļnim prekidaļem), indikator 
ĂMINò treperi. Podrazumevana vrednost sistema je 
nivo snage ĂMINò 3. 

2.  MAX Oznaļava podeġavanje maksimalnog nivoa 
snage. Ovo podeġavanje je uvek 5. Tokom 
aktivacije nivoa snage (noģnim ili ruļnim 
prekidaļem), indikator ĂMAXò treperi.  

3.  SMANJENJE 
NIVOA SNAGE 

Dodirnite ovo dugme da biste smanjili 
podeġavanje minimalne (MIN) snage na ģeljeni 
nivo (od 1 do 5). Izabrani nivo biĺe prikazan na 
ekranu.  

4.  POVEĹANJE 
NIVOA SNAGE 

Dodirnite ovo dugme da biste poveĺali 
podeġavanje minimalne (MIN) snage na ģeljeni 
nivo (od 1 do 5). Izabrani nivo biĺe prikazan na 
ekranu. 

5.  PODEĠAVANJA Dodirnite ovo dugme da biste pristupili sistemskim 
podeġavanjima. 

6.  JAĻINA ZVUKA Dodirnite dugme plus (+) ili minus (-) da biste 
podesili jaļinu zvuka tonova aktivacije (od nivoa 1 
do nivoa 4). 

Osnovna funkcionalnost 

Promena reģima 

Nakon ġto se generator podesi i ukljuļi, moģe se prebacivati izmeĽu Reģima pripravnosti 

i Reģima spremnosti drģanjem dodirnog tastera Stanje pripravnosti 3 sekunde. U Reģimu 

spremnosti, dodirni taster Stanje pripravnosti svetli zeleno. U Reģimu pripravnosti, dodirni 

taster Stanje pripravnosti svetli ģuto, a osvetljenost je manja nego u Reģimu spremnosti. 

U Reģimu pripravnosti, dodirni ekran odbija bilo koju operaciju korisnika dodirom, a ruļni i 

noģni prekidaļi su onemoguĺeni. 

Generalno, generator treba postaviti u Reģim pripravnosti prilikom zamene instrumenata. 

Aktivacija 

U Reģimu spremnosti, korisnik moģe aktivirati sistem za minimalni ili maksimalni izlaz 

snage putem noģnog ili ruļnog prekidaļa. Izlaz snage se aktivira kada korisnik pritisne 

1 
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ruļni prekidaļ ili nagazi noģni prekidaļ, a zaustavlja se kada korisnik otpusti neki od ta dva 

prekidaļa.  

Desna pedala na noģnom prekidaļu sluģi za MAX snagu izlaza. Leva pedala na noģnom 

prekidaļu sluģi za MIN snagu izlaza. Ruļni prekidaļ se nalazi ispod rotacionog toļkiĺa na 

instrumentu za seļenje i kontroliġe se kaģiprstom. Gornje dugme sluģi za MAX snagu 

izlaza. Donje dugme sluģi za MIN snagu izlaza. Podrazumevani nivo snage za MIN iznosi 

3. Dodirnite dugme za poveĺanje ili smanjenje nivoa snage da biste poveĺali ili smanjili 

MIN podeġavanje snage. 

NAPOMENA: Samo se MIN nivo snage moģe podeġavati izmeĽu nivoa 1 i 5. MAX nivo 

snage je uvek na nivou 5. 

Kada se sistem prebaci iz Reģima pripravnosti u Reģim spremnosti, generator ĺe pokrenuti 

Proveru pre rada ako pritisnete dugme ruļnog prekidaļa ili nagazite na noģni prekidaļ. 

Tokom testa, krakovi makaza treba da budu otvoreni. Nemojte dodirivati druge instrumente, 

hirurġke prekrivaļe, pacijente ili druge predmete. Poġto test uspe, generator je spreman 

za upotrebu. U suprotnom, na ekranu ĺe se prikazati poruka o greġci kao pomoĺ pri 

reġavanju problema. 

Kada se aktivira MAX snaga izlaza, ekran generatora treperi u desnoj oblasti gde je 

prikazan MAX nivo snage. Istovremeno se kontinuirano emituje viġi i brzi zvuļni ton. Kada 

se aktivira MIN snaga izlaza, ekran generatora treperi u levoj oblasti gde je prikazan MIN 

nivo snage. Istovremeno se kontinuirano emituje niģi i sporiji zvuļni ton. 

 Generator ES01 podrģava dva noģna prekidaļa. Ta dva noģna prekidaļa su identiļna. 

Bilo koji od dva noģna prekidaļa moģe aktivirati sistem za snagu izlaza.  

Zamena instrumenata 

Prilikom zamene ruļke i/ili instrumenta za seļenje Ultrazvuļnog hirurġkog sistema, 

generator ES01 se mora postaviti u Reģim pripravnosti. U Reģimu pripravnosti, dodirni 

taster Stanje pripravnosti svetli ģuto, a ni ruļni ni noģni prekidaļ ne mogu aktivirati sistem. 

Korisnik moģe ponovo povezati ruļku sa generatorom ili ponovo priļvrstiti ruļku i 

instrument za seļenje.  

Kada je instalacija instrumenata zavrġena, prebacite generator u Reģim spremnosti. U 

Reģimu spremnosti, dodirni taster Stanje pripravnosti svetli zeleno, a korisnik moģe izvrġiti 

Test sistema (pogledajte odeljak Test sistema u odeljku Settings) kako bi potvrdio 

ispravnost instalacije.  

Iskljuļivanje 

Iskljuļite generator pomoĺu prekidaļa za ukljuļivanje/iskljuļivanje na zadnjoj ploļi 

generatora. 

Podeġavanja 

Jaļina zvuka 

Podesite jaļinu zvuka pomoĺu dugmeta plus ili minus (od nivoa 1 do nivoa 4). 

Podrazumevano podeġavanje jaļine zvuka iznosi 2. 

Nivo minimalne snage 



 

 

Dodirnite dugme za poveĺanje ili smanjenje nivoa snage da biste poveĺali ili smanjili nivo 

minimalne snage (od nivoa 1 do nivoa 5). Podrazumevano podeġavanje minimalne snage 

iznosi 3. 

Navigacija kroz podeġavanja 

Dodirnite dugme ĂPodeġavanjaò da biste izvrġili prilagoĽavanja u sistemskim 

podeġavanjima i pristupili informacijama o sistemu. Na ekranu sa podeġavanjima dodirnite 

bilo koju opciju da biste je istakli, a zatim preġli na ekran za specifiļna podeġavanja te 

opcije. Dodirnite dugme za zatvaranje ĂXò da biste izaġli iz bilo kog dela menija sa 

podeġavanjima. Dodirnite strelicu za nazad da biste se vratili na prethodni meni sa ekrana 

podmenija. 

 

Slika 7 Ekran sa podeġavanjima 

Osvetljenost ekrana 

Izaberite ĂOsvetljenost ekranaò da biste podesili osvetljenost. 

 

Slika 8 Ekran za osvetljenost ekrana 

Dodirnite dugme plus ili minus da biste podesili osvetljenost. Dodirnite strelicu za nazad ili 

dugme za zatvaranje nakon prilagoĽavanja podeġavanja da biste izaġli. Kada se izabere 

novo podeġavanje osvetljenosti, to podeġavanje postaje nova podrazumevana vrednost 



 

 

sistema. 

Podeġavanja aktivacije 

U podeġavanjima aktivacije postoje dva podmenija: ĂRuļna/Noģna aktivacijaò i 

ĂInteligentna percepcija tkivaò 

 

Slika 9 Ekran sa podeġavanjima aktivacije 

Ruļna/Noģna aktivacija 

Izaberite ĂRuļna/Noģna aktivacijaò da biste odabrali reģim aktivacije izmeĽu opcija: ĂI ruļna 

i noģna aktivacijaò, ĂSamo ruļna aktivacijaò i ĂSamo noģna aktivacijaò. Taļka i istaknuti tekst 

oznaļavaju trenutni izbor. 

 

Slika 10 Ekran za ruļnu/noģnu aktivaciju 

Test sistema 

Potrebno je pokrenuti Test sistema kako bi se osiguralo da proizvodi rade ispravno kada 

se za upotrebu instaliraju novi instrument za seļenje ili nova ruļka. Tokom testa sistema, 

drģite krakove otvorenim, uverite se da seļivo nije u dodiru sa drugim instrumentima, 

hirurġkim prekrivaļima, pacijentima ili drugim predmetima. Mere bezbednosti (u skladu sa 

bolniļkim protokolom) preduzete u prisustvu aerosola treba da budu na snazi tokom 

testiranja sistema. Ekran za testiranje izgleda kao ġto je prikazano ispod: 



 

 

 

Slika 11 Ekran testa sistema (u toku) 

Ako svi testovi uspeju, prikazuje se poruka ĂTest je uspeoò. Pritisnite dugme U redu, a 

generator ĺe se vratiti na ekran Podeġavanja. Ako bilo koji test ne uspe tokom testiranja, 

generator otvara ekran Greġka. Pogledajte odeljak Error Messages and Troubleshooting.  

 

Slika 12 Ekran testa sistema (zavrġen) 

Jezik 

Izaberite ĂJezikò da biste podesili jezik koji se prikazuje na generatoru. Taļka i istaknuti 

tekst oznaļavaju trenutni izbor. 



 

 

 

Slika 13 Ekran za izbor jezika 

Kada korisnik promeni jezik, na primer, sa pojednostavljenog kineskog na engleski, sistem 

prikazuje ekran za potvrdu promene jezika: 

 

Slika 14 Ekran za potvrdu promene jezika 

Pritisnite Ăãò da biste potvrdili prelazak na novi jezik. Pritisnite ĂXò da biste otkazali promenu, 

pa ĺe jezik ostati nepromenjen. 

Informacije o sistemu 

Izaberite ĂInformacije o sistemuò da biste proverili informacije o generatoru, na primer, 

verziju softvera. 



 

 

 

Slika 15 Ekran sa informacijama o sistemu 

Poruke o greġkama i reġavanje problema 

Generator ES01 ulazi u Reģim greġke uz zvuļni indikator kada doĽe do kvara sistema. U 

Reģimu greġke, na ekranu se prikazuje obaveġtenje o greġci u gornjem levom uglu, dok 

su informacije o greġci prikazane u sredini. Informacije o greġci obiļno sadrģe kratak opis, 

predlog za reġavanje i numeriļku ġifru greġke. Neki ekrani sa greġkama mogu imati dugme 

ĂU reduò. Pritiskom na dugme ĂU reduò, generator ĺe se vratiti u normalno stanje. Cifre ġifre 

greġke pomaģu u identifikaciji osnovnog uzroka kvara pozivanjem na ovaj priruļnik. Evo 

jednog primera: 

 

 

Slika 16 Ekran sa greġkom 

U donjoj tabeli potraģite informacije i predloge za reġavanje problema za svaku ġifru 

greġke: 

Tabela 24 Poruke sa ġiframa greġaka i reġavanje problema  

Ġifra greġke 

(3 cifre) 
Osnovni uzrok Predlozi za reġavanje problema 



 

 

007 
Dugme za aktivaciju na ruļnom 
prekidaļu je pritisnuto prilikom 
instalacije ruļke. 

Otpustite dugme za aktivaciju na 
ruļnom prekidaļu i ponovo 
instalirajte ruļku. 

008 

Detektovano je da je dugme za 
aktivaciju na ruļnom prekidaļu 
pritisnuto, dok signal o 
povezanosti instrumenta za 
seļenje nije detektovan. 

Proverite vezu izmeĽu ruļke i 
generatora. Ponovo ih poveģite 
ako je veza labava. 

009 

Dugme za aktivaciju na 2. 
noģnom prekidaļu je pritisnuto 
prilikom instalacije 2. noģnog 
prekidaļa. 

Otpustite dugme za aktivaciju na 2. 
noģnom prekidaļu i ponovo 
instalirajte noģni prekidaļ. 

010 

Dugme za aktivaciju na 1. 
noģnom prekidaļu je pritisnuto 
prilikom instalacije 1. noģnog 
prekidaļa. 

Otpustite dugme za aktivaciju na 1. 
noģnom prekidaļu i ponovo 
instalirajte noģni prekidaļ. 

011 

Detektovano je da je dugme za 
aktivaciju na 2. noģnom 
prekidaļu pritisnuto, dok signal 
o povezanosti 2. noģnog 
prekidaļa nije detektovan. 

Proverite vezu izmeĽu 2. noģnog 
prekidaļa i generatora. Ponovo ga 
poveģite ako je veza labava. 

012 

 Detektovano je da je dugme za 
aktivaciju na 1. noģnom 
prekidaļu pritisnuto, dok signal 
o povezanosti 1. noģnog 
prekidaļa nije detektovan. 

Proverite vezu izmeĽu 1. noģnog 
prekidaļa i generatora. Ponovo ga 
poveģite ako je veza labava. 

015 
Detektovani su signali aktivacije 
i sa ruļnog i sa noģnog 
prekidaļa. 

Otpustite dugme za aktivaciju ili 
pedalu. 

016 
Istovremeno su detektovana dva 
signala aktivacije sa noģnog 
prekidaļa. 

Otpustite pedale za aktivaciju. 

017 
Istovremeno su detektovana dva 
signala aktivacije sa ruļnog 
prekidaļa. 

Otpustite dugmad za aktivaciju. 

018 
Dugme za aktivaciju na ruļnom 
prekidaļu je zaglavljeno 

Pokuġajte ponovo sa aktivacijom; 
ako se problem ponavlja, zamenite 
instrument za seļenje. 

022 
Kvar na kolima pojaļivaļa 
snage. 

Pokuġajte ponovo sa aktivacijom; 
ako se problem ponavlja, 
kontaktirajte predstavnika. 

029 
Impedansa je veĺa od praga 
tokom proveru pre rada. 

Zategnite sklop i ponovo aktivirajte. 

030 
Impedansa je iznad dozvoljene 
granice. 

Pokuġajte sa ponovnom 
aktivacijom da biste nastavili. Ako 
se greġka ponavlja, koristite ispitni 
vrh da biste locirali uzrok greġke. 
Za testiranje sistema koristite 
ispitni vrh umesto instrumenta za 
seļenje. Ako test bude uspeġan, 
zamenite instrument za seļenje. U 
suprotnom, zamenite ruļku. 



 

 

031 

 Viġestruko prekoraļenje 
granice impedanse ili 
neuspeġno zakljuļavanje 
rezonantne frekvencije. 

 Zamenite instrument za seļenje. 

056 
Prekinuta je veza sa ruļkom 
tokom procesa testiranja ili 
aktivacije. 

Ponovo poveģite ruļku sa 
generatorom. 

081 
Detektovan je kratak spoj 
unutraġnjeg kola ruļke tokom 
testa. 

Pokuġajte ponovo sa testom. Ako 
se greġka ponavlja, zamenite 
ruļku. 

082 
Detektovan je prekid kola kabla 
ruļke. 

Zamenite ruļku. 

083 
Detektovan je kratak spoj 
unutraġnjeg kola ruļke tokom 
aktivacije. 

Pokuġajte sa ponovnom 
aktivacijom da biste nastavili. Ako 
se greġka ponavlja, zamenite 
ruļku. 

111 
Snaga MOSFET-a je iznad 
dozvoljene temperature. 

Iskljuļite generator, uverite se da 
otvori za vazduh nisu blokirani, a 
zatim ponovo ukljuļite generator. 

112 
Glavna ploļa je iznad 
dozvoljene temperature. 

Iskljuļite generator, uverite se da 
otvori za vazduh nisu blokirani, a 
zatim ponovo ukljuļite generator. 

152 
Greġka pri inicijalizaciji napona 
polarizacije MOSFET-a snage. 

Ponovo pokrenite generator. 

166 Kvar napajanja. Ponovo pokrenite generator. 

171 Prekomerna izlazna struja. Ponovo pokrenite generator. 

180 Ventilator je blokiran. 
Ponovo pokrenite generator; ako 
se problem ponavlja, kontaktirajte 
predstavnika. 

181 
Neuspeġno zakljuļavanje 
rezonantne frekvencije. 

Zategnite sklop i ponovo aktivirajte. 

184 Preveliki pritisak na seļivo. 
Oslobodite pritisak na seļivu. 
Pokuġajte sa aktivacijom da biste 
nastavili. 

Ako se greġka i dalje javlja nakon primene gore navedenih uputstava, kontaktirajte 

lokalnog prodajnog predstavnika kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Uputstva za ļiġĺenje i dezinfekciju 

Pre ļiġĺenja detaljno pregledajte ureĽaj(e) kako biste uoļili potencijalne znake oġteĺenja, 

pukotine ili nepravilne mehaniļke funkcije. Nemojte koristiti ureĽaj(e) ako postoje znaci 

oġteĺenja. Odbacite i zamenite ureĽaj ili, gde je to prikladno, poġaljite ga kompaniji Ezisurg 

Medical Co., Ltd ili ovlaġĺenom servisu kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd na popravku 

ukoliko su prisutni oġteĺenje ili degradacija. 

1. Obriġite povrġine ureĽaja jednom CaviWipesTM1 maramicom ili krpom navlaģenom 

drugim efikasnim dezinfekcionim sredstvom ļiju su efikasnost odobrile FDA i/ili Health 

Canada, koje se nalazi na VAH/DGHM listi, poseduje CE oznaku itd., sve dok povrġina 

ureĽaja ne bude oļiġĺena od vidljive prljavġtine. Pre dezinfekcije, potvrdite da na ureĽaju 



 

 

nema preostale vidljive prljavġtine. 

2. Iskoristite drugu CaviWipesTM1 maramicu da biste temeljno navlaģili povrġine. Moģe 

biti potrebna ponovljena upotreba maramice kako bi se osiguralo da povrġine ostanu vidno 

vlaģne tokom 1 minuta na sobnoj temperaturi. 

3. Ostavite povrġine da se same osuġe. 

Gore pomenuti proces ponovne obrade (ļiġĺenje i dezinfekcija) uspeġno je validiran. 

Pogledajte izveġtaj o ispitivanju: Ezisurg Manual Chem Dis Report, br. izveġtaja: MDS-

RECD-251105-246 

Napomene: Operateri treba da konsultuju standarde i preporuļene prakse u pogledu 

dodatnih uputstava o ļiġĺenju, npr. ISO 15883. Pratite uputstva proizvoĽaļa 

dezinfekcionih sredstava. 

Ostali instrumenti i dodaci 

Da biste pronaġli informacije o ļiġĺenju, dezinfekciji i sterilizaciji ruļke, instrumenta za 

seļenje i ostalih dodataka Ultrazvuļnog hirurġkog sistema, pogledajte njihove korisniļke 

priruļnike. 

Odrģavanje i popravka 

Vizuelni pregled ļistoĺe proizvoda. 

Nakon ļiġĺenja i dezinfekcije, detaljan pregled i odrģavanje osiguravaju da je ureĽaj 

spreman za upotrebu. 

1. Proverite da li na ureĽaju ima udubljenja, pukotina, deformacija, ogrebotina itd.; 

2. Proverite da li su sve oznake na proizvodu jasno vidljive. 

Odbacite i zamenite bilo koju komponentu po potrebi.  

Nemojte koristiti ureĽaj sa sledeĺim nedostacima: deformacija materijala, oġteĺena 

izolacija ili druge promene na materijalu itd. 

Testirajte i odrģavajte ureĽaj u skladu sa uputstvima proizvoĽaļa. 

Provere elektriļne bezbednosti 

Bolnica treba da kontaktira Ezisurg Medical Co., Ltd ili ovlaġĺeni servis kompanije Ezisurg 

Medical Co., Ltd radi periodiļne provere elektriļne bezbednosti (preporuļuje se najmanje 

jednom godiġnje) od strane kvalifikovanog servisnog osoblja. 

Generator ES01 sadrģi terminal za izjednaļavanje potencijala na zadnjoj ploļi. Ovo je 

obezbeĽeno radi kompatibilnosti sa drugim medicinskim sistemima koji zahtevaju takve 

veze. Ovaj provodnik nije namenjen za zaġtitno uzemljenje. 

Nemojte otvarati generator; to sme da radi iskljuļivo osoblje kompanije Ezisurg Medical 

Co., Ltd ili ovlaġĺenog servisa kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd. Otvaranje generatora 

poniġtava garanciju generatora. 

Zamena glavnih osiguraļa 

Ako se generator ES01 ne ukljuļuje, proverite stanje glavnog osiguraļa. PronaĽite drģaļ 

osiguraļa na zadnjoj ploļi generatora (pogledajte Figure ). Uklonite drģaļ osiguraļa i 



 

 

pregledajte osiguraļ. Ako je osiguraļ pregoreo, zamenite ga osiguraļem odgovarajuĺeg 

tipa i jaļine. Zatim vratite drģaļ osiguraļa. Pogledajte System Specifications da biste 

pronaġli tip i jaļinu osiguraļa.  

Aģuriranje softvera 

Verzija softvera generatora ES01 moģe se videti na ekranu sa informacijama o sistemu. 

Ako je potrebno aģuriranje softvera, kontaktirajte kompaniju Ezisurg Medical Co., Ltd ili 

ovlaġĺeni servis kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd. Aģuriranje softvera ne sme da vrġi 

niko osim osoblja kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd ili ovlaġĺenog servisa kompanije 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Odlaganje generatora ES01 (Zaġtita ģivotne sredine) 

Generator ES01 i njegovi dodaci ne smeju se odlagati sa ostalim otpadom nakon isteka 

radnog veka. Radi recikliranja otpadne opreme, kontaktirajte kompaniju Ezisurg Medical 

Co., Ltd ili lokalnog prodajnog predstavnika kako biste razmotrili lokalna reġenja i procese 

za odlaganje otpada. Generator ES01 predstavlja sliļan rizik pri odlaganju kao i potroġaļka 

elektronika poput raļunara. U generatoru ES01 nema radioaktivnih supstanci, baterija niti 

opasnih teļnosti koje bi mogle iscuriti. 

Informacije o sistemu 

Dijagram oģiļenja glavnog napajanja 

 
Slika 17 Dijagram oģiļenja glavnog napajanja generatora ES01 

1.  Univerzalni mreģni AC ulaz 
2.  Modul za ulaz napajanja (utiļnica za napajanje, filter) 
3.  Zaġtitno uzemljenje na kuĺiġte 
4.  Mreģni osiguraļi, 3,15 A, 250 V 
5.  Mreģni prekidaļ 
6.  Medicinsko napajanje od 48 V DC 
7.  Glavna PCB ploļa generatora 
8.  Izolovani pogon pretvaraļa/prikljuļak za pacijenta 
9.  Izolacione barijere 
10.  Funkcionalna uzemljenja na kuĺiġte 
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Crteģ za sklapanje 

 

Slika 18 Crteģ za sklapanje generatora ES01 

1.  Medicinsko napajanje od 48 V DC 
2.  Glavna PCB ploļa generatora 
3.  Filter (sa drģaļem osiguraļa) 
4.  Mreģni prekidaļ 
5.  Terminal za izjednaļavanje potencijala 
6.  Prikljuļnica za noģni prekidaļ 
7.  Ventilatori za hlaĽenje 
8.  Zvuļnik 
9.  Prikljuļnica za ruļku 
10.  PCB ploļa sa LED lampicom i dodirnim tasterom 
11.  PCB ploļa ekrana i dodirnog ekrana sa metalnim fiksatorom 
12.  Metalni fiksator ekrana i dodirnog ekrana 
13.  Ekran i dodirni ekran 
14.  Prednja plastiļna ploļa 
15.  Ukrasna ploļa za ekran i dodirni ekran 
16.  Metalni poklopac kuĺiġta 
17.  Zadnji metalni deo kuĺiġta 
18.  Donji metalni deo kuĺiġta 
19.  Noģni prekidaļ 

Mere predostroģnosti 

1. Minimalno invazivne hirurġke zahvate treba da izvode samo osobe koje su proġle 

adekvatnu obuku i upoznate su sa minimalno invazivnim tehnikama. Konsultujte 

medicinsku literaturu u vezi sa tehnikama, komplikacijama i opasnostima pre 

izvoĽenja minimalno invazivnog zahvata. 

2. Minimalno invazivni instrumenti mogu se razlikovati u zavisnosti od proizvoĽaļa. Kada 

se tokom zahvata koriste minimalno invazivni instrumenti i dodaci razliļitih 

proizvoĽaļa, proverite kompatibilnost pre zapoļinjanja zahvata. Paģljivo proverite 
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invazivne delove, posebno hrapavost povrġine, oġtre ivice ili izboļine koje bi mogle 

predstavljati opasnost po bezbednost tokom operacije. 

3. Ruļke nisu sterilisane prilikom proizvodnje. Medicinske ustanove treba da steriliġu 

ruļku pre upotrebe. Pogledajte Korisniļki priruļnik za ruļku Ultrazvuļnog hirurġkog 

sistema da biste pronaġli detaljne informacije. 

4. Moment-kljuļ i ispitni vrh nisu sterilisani i koriste se iskljuļivo u nesterilnim 

okruģenjima. Oni se ne smeju koristiti u sterilnim okruģenjima. 

5. Koristite moment-kljuļ koji se nalazi u pakovanju instrumenta za seļenje kako biste 

priļvrstili instrument za seļenje i ruļku. Upotreba moment-kljuļa koji nije proizvela 

kompanija Ezisurg Medical Co. Ltd moģe dovesti do toga da instrumenti za seļenje i 

ruļke ne budu priļvrġĺeni odgovarajuĺim obrtnim momentom, ġto moģe izazvati kvar 

proizvoda ili smanjenje performansi sistema. 

6. Operateri treba da izvrġe test sistema kada se instrumenti za seļenje prvi put koriste. 

Tokom testa sistema, drģite krakove otvorenim, uverite se da seļivo nije u dodiru sa 

drugim instrumentima, hirurġkim prekrivaļima, pacijentima ili drugim predmetima. 

Mere bezbednosti (u skladu sa bolniļkim protokolom) preduzete u prisustvu aerosola 

treba da budu na snazi tokom testiranja sistema. 

7. Prilikom zamene instrumenta za seļenje ili ponovnog priļvrġĺivanja instrumenta za 

seļenje i ruļke, prebacite generator u Reģim pripravnosti. 

8. Ultrazvuļni hirurġki sistem nije pogodan za upotrebu u prisustvu zapaljive smeġe 

anestetika sa vazduhom, kiseonikom ili azot-suboksidom. Moguĺe je stvaranje varnica 

usled udaranja o druge metalne instrumente. Varnice mogu zapaliti zapaljive gasove, 

kao ġto su crevni gasovi. 

9. Nakon duģeg delovanja na tkiva, distalni kraj seļiva, stezaljka i distalni kraj spoljne 

cevi mogu dostiĺi temperaturu viġu od 41 stepen Celzijusa. Budite paģljivi tokom rada 

i izbegavajte kontakt sa tkivom, hirurġkim prekrivaļima i drugim delovima tela 

pacijenta. 

10. Kada se tkivo zalepi za distalni kraj seļiva i time smanji efikasnost seļenja i/ili 

koagulacije, izvadite instrument za seļenje iz pacijenta, otvorite krakove i potopite 

distalni kraj seļiva u fizioloġki rastvor. Zatim aktivirajte sistem uz MAX izlaz kako biste 

uklonili zalepljeno tkivo. 

11. Operater treba da aktivira sistem tek poġto se krakovi potpuno zatvore (stiskajte 

okidaļ dok ne osetite otpor i/ili ne ļujete zvuļni signal) kada se instrument za seļenje 

koristi za seļenje tkiva. Prekinite aktivaciju odmah poġto se postupak seļenja i/ili 

koagulacije zavrġi. U suprotnom, podloga za tkivo moģe se brzo istroġiti. 

12. Kada instrument za seļenje koristite za hvatanje tkiva radi seļenja i/ili koagulacije, 

uverite se da tkivo nije izvan najboljeg radnog opsega. Duboko hvatanje tkiva moģe 

smanjiti efikasnost seļenja i/ili koagulacije. 

13. Generalno je bolje da se sistem ne aktivira neprekidno duģe od 15 sekundi. 

14. Ultrazvuļni instrument za seļenje easyUSTM predstavlja instrument namenjen za 

jednokratno koriġĺenje. Projektovan je za upotrebu tokom jedne operacije. Instrument 



 

 

treba odloģiti nakon operacije. Ponovna sterilizacija nije dozvoljena. 

15. Ne koristite ako je sterilno pakovanje oġteĺeno. 

16. Kada generator prikaģe poruke o greġci i/ili se oglase tonovi greġke, to je indikator da 

instrument za seļenje ili ruļka ne rade pravilno. To moģe biti zbog toga ġto je ruļka 

prekoraļila svoj radni vek ili instrument za seļenje nije pravilno postavljen, ġto moģe 

dovesti do abnormalno visokih temperatura i povreda korisnika ili pacijenta. 

17. Ako temperatura ruļke postane neprijatna za drģanje, prekinite upotrebu kako biste 

spreļili opekotine. 

18. Kao i kod svih izvora energije (elektrohirurgija, laseri ili ultrazvuk), postoji zabrinutost 

zbog kancerogenog i infektivnog potencijala nusproizvoda, kao ġto su dim nastao 

sagorevanjem tkiva i aerosoli. U toku otvorenih i laparoskopskih hirurġkih zahvata 

treba primeniti odgovarajuĺe mere, kao ġto su upotreba zaġtitnih naoļara, filtracionih 

maski i efikasne opreme za evakuaciju dima. 

19. Nemojte aktivirati elektrohirurġki ureĽaj u neposrednoj blizini Ultrazvuļnog hirurġkog 

sistema, jer to moģe uzrokovati nepravilan rad dodirnog tastera ili dodirnog ekrana 

usled elektromagnetnih smetnji. Ova situacija moģe izazvati povrede korisnika ili 

pacijenta i treba je izbegavati. 

20. Aerosoli nastali aktivacijom Instrumenta za seļenje Ultrazvuļnog hirurġkog sistema u 

masnom tkivu potencijalno su zapaljivi. 

21. Da biste izbegli povrede korisnika ili pacijenta usled sluļajne aktivacije, seļivo 

instrumenta za seļenje ne sme biti u kontaktu sa pacijentom, hirurġkim prekrivaļima 

ili zapaljivim materijalima dok nije u upotrebi. 

22. Tokom i nakon aktivacije u tkivu, seļivo instrumenta za seļenje moģe postati vruĺe. 

Izbegavajte nenameran kontakt seļiva sa tkivom, hirurġkim prekrivaļima, hirurġkim 

mantilima ili drugim nepredviĽenim mestima nakon aktivacije. 

23. Ruļka ispunjava meĽunarodni bezbednosni standard EN 60601-1 za kontakt sa 

korisnikom i nije predviĽena za kontakt sa pacijentom. 

24. Paģljivo rukujte ruļkom. Ako je spojni zavrtanj oġteĺen, rezonantna frekvencija ruļke 

se moģe pomeriti, ġto smanjuje performanse. 

25. Nemojte udarati ili ispuġtati ruļku. 

26. Nemojte ļistiti elektriļni konektor ruļke alkoholom. 

27. Nakon uklanjanja instrumenta, pregledajte tkivo da biste proverili hemostazu. Ako 

hemostaza nije prisutna, treba koristiti odgovarajuĺe tehnike za postizanje hemostaze. 

28. Odmah prekinite operaciju i pregledajte instrument za seļenje ili ruļku kako biste 

potvrdili da su dobro sklopljeni, ukoliko instrument za seļenje ili ruļka ne rade 

ispravno ili se tokom operacije ļuje zujanje. 

29. Nemojte koristiti generator ES01 u vlaģnom okruģenju jer moģe postojati opasnost od 

strujnog udara. Ako teļnost dospe u generator ES01, jedinica se mora vratiti 

proizvoĽaļu na testiranje pre ponovne upotrebe. 

30. Nemojte koristiti ureĽaj u neposrednoj blizini isparljivih rastvaraļa kao ġto su metanol 

ili alkohol, jer moģe doĺi do eksplozije. 



 

 

31. Izbegavajte koriġĺenje generatora ES01 pored druge opreme ili naslaganog na nju. 

Ako je takvo koriġĺenje ipak neophodno, pratite rad generatora ES01 i druge opreme 

kako biste osigurali normalan rad. 

32. Upotreba dodataka i kablova koji nisu navedeni u specifikaciji moģe dovesti do 

nepredvidljivih performansi, poveĺane elektromagnetne emisije ili smanjenog 

elektromagnetnog imuniteta. 

33. Unutar ureĽaja nema delova koje korisnik moģe sam servisirati. Radi servisiranja, 

vratite generator kompaniji Ezisurg Medical Co., Ltd ili ovlaġĺenom servisu kompanije 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 

34. Da bi se izbegao rizik od strujnog udara, ova oprema sme da se povezuje iskljuļivo 

na elektriļnu mreģu sa zaġtitnim uzemljenjem. 

35. Ovaj ureĽaj nije bezbedan za upotrebu u okruģenju magnetne rezonance i nije 

kompatibilan sa njom. 

36. U sluļaju kvara sistema, obezbedite dostupnost odgovarajuĺe rezervne opreme koja 

je relevantna za specifiļnu proceduru. 

37. Dodirni ekran na generatoru je veoma osetljiv. Nemojte koristiti oġtre metalne 

predmete na dodirnom ekranu. 

38. Otvaranje generatora ES01 poniġtava garanciju i moģe stvoriti opasne uslove. 

39. Proļitajte uputstva pre upotrebe i pridrģavajte se kliniļkih smernica bolnice za 

ultrazvuļnu hirurgiju, elektrohirurgiju, kao i ginekoloġke i laparoskopske hirurġke 

zahvate. 

40. Zamenite osiguraļe iskljuļivo onima koji su odgovarajuĺeg tipa i jaļine. Pogledajte 

System Specifications. 

41. Nemojte sterilisati generator ES01. Sterilizacija ĺe oġtetiti jedinicu. 

42. Nemojte blokirati otvore na donjoj i zadnjoj ploļi generatora ES01, jer oni obezbeĽuju 

neophodan protok vazduha za hlaĽenje. 

43. Ako sumnjate na elektromagnetne smetnje sa drugom opremom, promenite poloģaj 

ureĽaja ili uklonite moguĺe izvore smetnji (na primer, mobilne telefone, radio itd.) iz 

prostorije. 

44. Kada se Ultrazvuļni hirurġki sistem koristi zajedno sa endoskopskom opremom, moģe 

postojati opasnost od poveĺanja struje curenja kod pacijenta. 

45. Ne postoji specifiļan zahtev za meĽusobno povezivanje kada se Ultrazvuļni hirurġki 

sistem koristi zajedno sa endoskopskom opremom. 

46. Distalni kraj seļiva moģe imati temperaturu viġu od 41 stepen Celzijusa. Budite paģljivi 

prilikom rada i izbegavajte oġteĺenje nenamernih objekata. 

47. Ultrazvuļni hirurġki sistem ne sme se servisirati niti odrģavati dok je u upotrebi na 

pacijentu. 

48. Ne postavljajte generator ES01 na naļin koji oteģava rukovanje ureĽajem za 

iskljuļivanje, dok je kabl za napajanje odvojen. 

49. Nisu dozvoljene nikakve modifikacije ove opreme. 



 

 

50. Nemojte ponovo pokretati generator odmah (za manje od 0,5 s) nakon iskljuļivanja, 

jer to moģe dovesti do toga da se ekran ne pokrene normalno. 

Specifikacije sistema 

Karakteristike izlaza 

Pogledajte donju tabelu za karakteristike ultrazvuļnog izlaza instrumenata za seļenje 

SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A i SHF17A: 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Referentna amplituda vibracije primarnog vrha: 30 ɛm ï 120 ɛm 
Primarna povrġina akustiļnog izlaza: 2,4 mmĮ (Ñ 30%) 
Pogonska frekvencija: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Tip modulacije frekvencije: Bez modulacije 

SHF9A 
SHF17A 

Referentna amplituda vibracije primarnog vrha: 30 ɛm ï 120 ɛm 
Primarna povrġina akustiļnog izlaza: 1,6 mmĮ (Ñ 30%) 
Pogonska frekvencija: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Tip modulacije frekvencije: Bez modulacije 

NAPOMENA: Instrumenti za seļenje SHC14A, SHC23A, SHC36A i SHC45A koriste se 
zajedno sa generatorom ES01 i ruļkom eHP01; 
Instrumenti za seļenje SHF9A i SHF17A koriste se zajedno sa generatorom ES01 i 
ruļkom eHP02. 

 

Usaglaġenost sa standardima 

Ultrazvuļni hirurġki sistem je usklaĽen sa sledeĺim meĽunarodnim standardima: 

EN (IEC) 60601-1 Medicinski elektriļni ureĽaji ï Deo 1: Opġti zahtevi za osnovnu 
bezbednost i bitne performanse. 

EN (IEC) 60601-1-2 Medicinski elektriļni ureĽaji ï Deo 1-2: Opġti zahtevi za osnovnu 
bezbednost i bitne performanse ï Dopunski standard: 
Elektromagnetna kompatibilnost ï Zahtevi i ispitivanja. 

 

Specifikacije sistema 

Ġifre proizvoda 

Neophodne komponente za rad sistema: 
Generator: ES01 
Ruļka: eHP01 

Instrumenti: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Opcione komponente: 
Noģni prekidaļ: FSU01 

Neophodne komponente za rad sistema: 
Generator: ES01 
Ruļka: eHP02 
Instrumenti: SHF9A, SHF17A 
Opcione komponente: 
Noģni prekidaļ: FSU01 

Stepen zaġtite od 
strujnog udara 

Primenjeni deo tipa CF 

Klasa zaġtite od 
strujnog udara 

Klasa I 

Stepen zaġtite od 
ġtetnog prodora vode 

ES01: IPX1 
FSU01: IPX8 



 

 

Glavni osiguraļ 
F3.15AL250V (brzi, 3,15 A, stakleno telo, dimenzije pakovanja 
5 Ĭ 20 mm, koliļina: 2) 

Mreģni ulaz 
Napon: 110ï240 V AC 
Frekvencija: 50/60 Hz 
Potroġnja struje: 3 A 

Izlaz 
Napon: maksimalno 125 V AC RMS 
Snaga: maksimalno 35 W 
Frekvencija: 55,5 kHz 

Ambijentalni uslovi rada 
Temperatura: od 10 ÁC do 28 ÁC 
Vlaģnost: 30% ï 75% bez kondenzacije 
Opseg atmosferskog pritiska: 700 hPa ï 1060 hPa 

Kabl za napajanje 

MeĽunarodni odvojivi komplet kablova za napajanje sa 
sledeĺim karakteristikama: 
Stil utikaļa: prema specifiļnim zahtevima zemlje 
Utiļnica: IEC 60320 C13 sa pravim neugaonim ulazom kabla 
Duģina kabla: maksimalno 2,5 m 
Nominalna struja: 10 A 
Minimalna povrġina popreļnog preseka provodnika: 1,0 mmĮ, 
bakar 
Nominalni napon: minimalno 250 V AC 
Oģiļenje: MeĽunarodno 

Teģina 
ES01: 8,2 kg 
FSU01: 1,9 Kg 

Ukupne dimenzije 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Elektromagnetna kompatibilnost (EMC) 

Elektromagnetna emisija 

Uputstva i deklaracija proizvoĽaļa ï elektromagnetna emisija 

Ultrazvuļni hirurġki sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruģenju definisanom u nastavku. 
Kupac ili korisnik Ultrazvuļnog hirurġkog sistema treba da osigura da se ureĽaj koristi u takvom okruģenju. 

Test emisije UsklaĽenost Elektromagnetno okruģenje ï uputstva 

RF emisija CISPR 11 Grupa 1 Ultrazvuļni hirurġki sistem koristi RF energiju samo za 
svoje unutraġnje funkcije. Stoga je njegova RF emisija 
veoma niska i nije verovatno da ĺe izazvati bilo kakve 
smetnje u obliģnjoj elektronskoj opremi. 

RF emisija CISPR 11 Klasa A Ultrazvuļni hirurġki sistem je pogodan za upotrebu u svim 
ustanovama, osim u domaĺinstvima i onima koje su 
direktno prikljuļene na javnu niskonaponsku 
elektrodistributivnu mreģu koja napaja objekte namenjene 
za stambenu upotrebu. 

Harmoniļna emisija IEC 
61000-3-2 

Nije primenljivo 

Fluktuacije napona/emisija 
treperenja IEC 61000-3-3 

Nije primenljivo 

Elektromagnetni imunitet 

Uputstva i deklaracija proizvoĽaļa ï elektromagnetni imunitet 

Ultrazvuļni hirurġki sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruģenju definisanom u nastavku. 
Kupac ili korisnik Ultrazvuļnog hirurġkog sistema treba da osigura da se ureĽaj koristi u takvom okruģenju. 

Test IMUNITETA IEC 60601 nivo testa Nivo usklaĽenosti Elektromagnetno okruģenje ï 
uputstva 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV kontakt 
Ñ15 kV vazduh 

Ñ8 kV kontakt 
Ñ15 kV vazduh 

Podovi treba da budu od drveta, 
betona ili keramiļkih ploļica. Ako su 
podovi prekriveni sintetiļkim 
materijalom, relativna vlaģnost 
vazduha treba da bude najmanje 
30%. 



 

 

Brzi elektriļni 
tranzijenti/burst 
IEC 61000-4-4 

Ñ2 kV za vodove 
napajanja 

Ñ2 kV za vodove 
napajanja 

Kvalitet mreģnog napajanja treba da 
odgovara tipiļnom komercijalnom ili 
bolniļkom okruģenju. 

Prenapon 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV od voda do voda 
Ñ2 kV od voda do 
uzemljenja 

Ñ1 kV od voda do voda 
Ñ2 kV od voda do 
uzemljenja 

Kvalitet mreģnog napajanja treba da 
odgovara tipiļnom komercijalnom ili 
bolniļkom okruģenju. 

Padovi napona, 
kratki prekidi i 
varijacije napona 
na ulaznim 
vodovima 
napajanja 
IEC 61000-4-11 

0%UT, 0,5 ciklusa 
(Na 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á i 315Á) 
0%UT, 1 ciklus 
70%UT, 25/30 ciklusa 
Monofazno: na 0Á 
0%UT, 250/300 ciklusa 

0%UT, 0,5 ciklusa 
(Na 0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á i 315Á) 
0%UT, 1 ciklus 
70%UT, 25/30 ciklusa 
Monofazno: na 0Á 
0%UT, 250/300 ciklusa 

Kvalitet mreģnog napajanja treba da 
odgovara tipiļnom komercijalnom ili 
bolniļkom okruģenju. 

Magnetno polje 
mreģne 
frekvencije 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Magnetna polja mreģne frekvencije 
treba da budu na nivoima 
karakteristiļnim za tipiļnu lokaciju u 
tipiļnom komercijalnom ili bolniļkom 
okruģenju. 

Provedeni RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
Od 150 kHz do 80 MHz 

3 Vrms 
Od 150 kHz do 80 MHz 

Prenosiva i mobilna RF 
komunikaciona oprema ne sme se 
koristiti bliģe bilo kom delu 
Ultrazvuļnog hirurġkog sistema, 
ukljuļujuĺi kablove, u odnosu na 
preporuļene razdaljine izraļunate 
pomoĺu jednaļine primenljive na 
frekvenciju predajnika. 
Preporuļena razdaljina: 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80 MHz do 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 800 MHz do 2,7 GHz 
gde je P maksimalna nominalna 
izlazna snaga predajnika u vatima 
(W) prema podacima proizvoĽaļa 
predajnika, a d je preporuļena 
razdaljina u metrima (m). Jaļine polja 
fiksnih RF predajnika, odreĽene 
elektromagnetnim ispitivanjem 
lokacije, treba da budu manje od 
nivoa usklaĽenosti u svakom 
frekvencijskom opsegu.  
Smetnje se mogu javiti u blizini 
opreme oznaļene sledeĺim 
simbolom: 

 

Zraļeni RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
Od 80 MHz do 2,7 GHz 

3 V/m 
Od 80 MHz do 2,7 GHz 

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se viġi frekvencijski opseg. 
NAPOMENA 2: Ove smernice se moģda neĺe primenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetno prostiranje 
utiļe apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi. 

a Jaļine polja fiksnih predajnika, kao ġto su bazne stanice za radio (mobilne/beģiļne) telefone i kopnene 
mobilne radio aparate, amaterski radio, AM i FM radio prenos i TV prenos, ne mogu se teoretski precizno 
predvideti. Da bi se procenilo elektromagnetno okruģenje usled fiksnih RF predajnika, treba razmotriti 
elektromagnetno ispitivanje lokacije. Ako izmerena jaļina polja na lokaciji na kojoj se koristi Ultrazvuļni 
hirurġki sistem premaġuje vaģeĺi nivo RF usklaĽenosti naveden iznad, Ultrazvuļni hirurġki sistem treba 
posmatrati kako bi se potvrdio normalan rad. Ako se primete abnormalne performanse, mogu biti neophodne 
dodatne mere, kao ġto je promena orijentacije ili premeġtanje Ultrazvuļnog hirurġkog sistema. 

b U frekvencijskom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jaļine polja treba da budu manje od 3 V/m. 

Preporuļene razdaljine izmeĽu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme i 

Ultrazvuļnog hirurġkog sistema 

Preporuļene razdaljine izmeĽu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme i Ultrazvuļnog hirurġkog 
sistema 



 

 

Ultrazvuļni hirurġki sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruģenju u kojem su kontrolisane 
zraļene RF smetnje. Kupac ili korisnik Ultrazvuļnog hirurġkog sistema moģe pomoĺi u spreļavanju 
elektromagnetnih smetnji odrģavanjem minimalne razdaljine izmeĽu prenosive i mobilne RF komunikacione 
opreme (predajnika) i Ultrazvuļnog hirurġkog sistema, kao ġto je preporuļeno u nastavku, u skladu sa 
maksimalnom izlaznom snagom komunikacione opreme. 

Nazivna maksimalna 
izlazna snaga predajnika 
W 

Razdaljina prema frekvenciji predajnika, m 

Od 150 kHz do 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Od 80 MHz do 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Od 800 MHz do 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 

Za predajnike ļija maksimalna nominalna izlazna snaga nije navedena iznad, preporuļena razdaljina d u 
metrima (m) moģe se proceniti pomoĺu jednaļine primenljive na frekvenciju predajnika, gde je P maksimalna 
nominalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema podacima proizvoĽaļa predajnika. 
NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se razdaljina za viġi frekvencijski opseg. 
NAPOMENA 2: Ove smernice se moģda neĺe primenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetno prostiranje 
utiļe apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi. 

Uslovi skladiġtenja i transporta: 

Temperatura: 

 

Vlaģnost: 

 

Opseg atmosferskog pritiska: 

 

 

Skladiġtite obraĽene proizvode u suvom, ļistom okruģenju bez praġine na umerenim 

temperaturama. Pogledajte oznaku i uputstvo za upotrebu. 

 Kontakt informacije 

 

 

 Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China 

Veb-sajt: www.ezisurg.com 

Tel. 1:     4000906176 

Tel. 2:    +86-21-50456176 

-35 ęC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54 ęC 

700 hPa 



 

 

Faks:      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa) 

Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 

Telefon:      +49-40-2513175 

Faks:     +49-40-255726 

 

Za pacijenta/korisnika/treĺu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa identiļnim 

regulatornim reģimom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim sredstvima); ako je tokom 

upotrebe ovog ureĽaja ili kao rezultat njegove upotrebe doġlo do ozbiljnog incidenta, to 

prijavite proizvoĽaļu i/ili njegovom ovlaġĺenom predstavniku, kao i nadleģnom 

nacionalnom organu. 

Kontakti nacionalnih nadleģnih organa (sluģbe za kontakt za vigilancu) i dodatne 

informacije mogu se pronaĺi na sledeĺem veb-sajtu Evropske komisije: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en  

Za dodatne informacije obratite se prodajnom predstavniku kompanije Ezisurg Medical Co., 

Ltd. ili korisniļkoj sluģbi kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Nije obezbeĽena elektronska verzija uputstva za upotrebu. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Simboli  

 

Oprez 
Nalepiti na oznaku ureĽaja i 

prednju ploļu 

 

Ļuvati na suvom 
mestu 

Nalepiti na pakovanje 
ureĽaja 

 

Lomljivo, 
paģljivo rukujte 

Nalepiti na pakovanje 
ureĽaja 

 

Ovom stranom 
nagore 

Nalepiti na pakovanje 
ureĽaja 

 

Ļuvati dalje od 
sunļeve svetlosti 

Nalepiti na pakovanje 
ureĽaja 

 

Temperaturno 
ograniļenje 

Nalepiti na pakovanje 
ureĽaja 

 

Ograniļenje vlaģnosti 
Nalepiti na pakovanje 

ureĽaja 

 

Ograniļenje 
atmosferskog pritiska 

Nalepiti na pakovanje 
ureĽaja 

 

Ne koristiti kuke 
Nalepiti na pakovanje 

ureĽaja 

 

Ograniļenje broja 
slojeva pri slaganju 

Nalepiti na pakovanje 
ureĽaja 

 

Broj modela 
Nalepiti na oznaku ureĽaja i 
oznaku sa bar-kodom 



 

 

 

Serijski broj 
Nalepiti na oznaku sa bar-

kodom 

 

Datum proizvodnje 
Zemlja proizvodnje: 

KINA 

Nalepiti na oznaku ureĽaja i 
oznaku sa bar-kodom 

 

ProizvoĽaļ Nalepiti na oznaku ureĽaja 

 

Ovlaġĺeni 
predstavnik u 

Evropskoj zajednici 
Nalepiti na oznaku ureĽaja 

 

Otpad vratiti u sistem 
za prikupljanje ili u 
postrojenja za 

tretman i reciklaģu. 
Primenljivo u EU. 
 Pratite uputstva za 
dekontaminaciju pre 
vraĺanja otpada. 

Nalepiti na oznaku ureĽaja 

 

Pogledajte uputstvo 
za upotrebu/broġuru 

Nalepiti na oznaku ureĽaja 

 

UreĽaj ispunjava 
zahteve Direktive o 
medicinskim 
sredstvima 
93/42/EEC, 

dopunjene direktivom 
2007/47/EC. 0197 je 
k¹d sertifikacionog 
tela TUV Rheinland. 

Nalepiti na oznaku ureĽaja 

 

Ekvipotencijalnost Nalepiti na oznaku ureĽaja 

 

Osiguraļ Nalepiti na oznaci osiguraļa 

 

Noģni prekidaļ Nalepiti na oznaku ureĽaja 



 

 

 

ukljuļeno (napajanje) 
Nalepiti na prekidaļ za 

napajanje 

 

iskljuļeno (napajanje) 
Nalepiti na prekidaļ za 

napajanje 

 

Reģim pripravnosti Nalepiti na prednjoj ploļi 

 

Primenjeni deo tipa 
CF 

Nalepiti na prednjoj ploļi 

 

Jedinstveni 
identifikator ureĽaja 

Nalepiti na oznaku sa bar-
kodom 

 
www.ezisurg.com 

Pogledajte uputstvo 
za upotrebu ili 

elektronsko uputstvo 
za upotrebu 

Nalepiti na oznaku 
transportnog pakovanja 

 

Medicinsko sredstvo 
Nalepiti na oznaku sa bar-
kodom i oznaku na 

transportnom pakovanju 

 

Koliļina u pakovanju 
Nalepiti na oznaku 

transportnog pakovanja 

 
 
 
 
 

 
  



 

 

Sl-Ᾱ╒ҵԀ  

Pred pouģit²m si pozorne preļ²tajte vġetky inform§cie. 

 Upozornenie: Feder§lny z§kon (USA) obmedzuje predaj tejto pom¹cky na predaj 
lek§rom alebo na jeho pr²kaz. 

D¹leģit®! 

Pozorne si preļ²tajte vġetky inform§cie. Nedodrģanie pokynov m¹ģe viesŠ k v§ģnym 

chirurgickĨm n§sledkom. 

1. T§to pr²ruļka poskytuje pokyny na pouģ²vanie gener§tora ES01 ultrazvukov®ho 

chirurgick®ho syst®mu. Nejde o odkaz na chirurgick® techniky. 

2. Gener§tor ES01 je urļenĨ na pouģitie s n§sadcom easyUSTM eHP01 a eHP02 a 

noģnicami easyUSTM s®rie SHC a SHF vyrobenĨmi spoloļnosŠou Ezisurg Medical. 

Viac inform§ci² n§jdete v n§vode na pouģitie ultrazvukovĨch noģn²c easyUSTM na 

jedno pouģitie, n§vode na pouģitie ultrazvukovĨch noģn²c noģnicov®ho typu easyUSTM 

na jedno pouģitie a n§vode na pouģitie n§sadca ultrazvukov®ho chirurgick®ho 

syst®mu easyUSTM. 

3. T§to pr²ruļka obsahuje d¹leģit® inform§cie o obsluhe ES01. Mal by byŠ uloģenĨ na 

mieste, kde je moģn® doŔho poļas pouģ²vania nahliadnuŠ. PodŎa potreby si vytlaļte 

alebo skop²rujte str§nky, aby ste ich mali poruke. 

4. SpoloļnosŠ Ezisurg Medical Co., Ltd si vyhradzuje pr§vo zmeniŠ 

elektrick®/elektronick® alebo mechanick® konfigur§cie a komponenty bez 

predch§dzaj¼ceho upozornenia. Rev²zie sch®m nemusia zodpovedaŠ rev²zi§m dosky 

ploġnĨch spojov v udrģiavanej jednotke; pred vykonan²m zmien sa poraŅte so 

spoloļnosŠou Ezisurg Medical Co., Ltd. 

5. T§to pouģ²vateŎsk§ pr²ruļka je urļen§ len pre softv®rov¼ verziu 1 gener§tora ES01. 

Verzia softv®ru in§ ako verzia 1 sa nemus² zhodovaŠ s diagramom v manu§li. Pred 

zaļat²m ¼drģby skontrolujte verziu softv®ru gener§tora ES01; pre spr§vnu servisn¼ 

pr²ruļku pre pouģ²van¼ verziu softv®ru sa obr§Šte na spoloļnosŠ Ezisurg Medical Co., 

Ltd. 

6. easyUSÊ je registrovan§ ochrann§ zn§mka tohto produktu. 

UPOZORNENIE: Ģiadne ¼pravy tohto zariadenia nie s¼ povolen®. 

Opis syst®mu 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m premieŔa vysokofrekvenļnĨ pr¼d na ultrazvukov® kmity, 

ktor® mechanicky fragmentuj¼ bunky mªkkĨch tkan²v pri kontakte s vibruj¼cou ġpiļkou na 

rezanie a koagul§ciu tkan²v poļas oper§cie. Sklad§ sa hlavne z gener§tora (so 

zabudovanĨm softv®rom), noģn®ho sp²naļa, n§sadca a ultrazvukovĨch noģn²c easyUSTM. 

Noģnice a n§sadec maj¼ ako n§hradn® diely momentovĨ kŎ¼ļ a/alebo testovac² hrot. 

MomentovĨ kŎ¼ļ sl¼ģi na upevnenie testovacieho hrotu alebo noģn²c k n§sadcu. Testovac² 

hrot sl¼ģi na pripojenie n§sadca a pouģ²va sa na kalibr§ciu a diagnostiku vĨkonu n§sadca. 

 



 

 

Gener§tor, okrem in®ho, vyd§va elektrick¼ energiu (ovl§dan¼ softv®rom); noģnĨ sp²naļ sa 

pouģ²va na aktiv§ciu maxim§lneho alebo minim§lneho vĨstupu; n§sadec premieŔa 

elektrick¼ energiu na mechanickĨ pohyb; noģnice sa prip§jaj¼ k n§sadcu a pren§ġaj¼ 

mechanickĨ pohyb na dist§lny koniec ļepele v noģniciach. 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m neobsahuje integrovanĨ irigaļnĨ/sac² syst®m. 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m nepodporuje funkciu monitorovania fyziologickĨch 

parametrov pacienta. 

HriadeŎ ultrazvukovĨch noģn²c easyUSTM na jedno pouģitie, vr§tane ļepele, svorky, 

tkanivovej podloģky, sp¼ġŠovej trubice a vonkajġej trubice, s¼ aplikovan® ļasti. 

Sch®ma ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu je na Figure 1-1. 

 
Obr§zok 13-1 Sch®ma ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

1. gener§tor (vr§tane softv®ru) 2. noģnĨ sp²naļ 3. n§sadec 4. ultrazvukov® noģnice 

na jedno pouģitie 

Ġpecifik§cie ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu n§jdete v Table 1-1. 

TabuŎka 25-1 Ġpecifik§cie ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

Kateg·ria K·d produktu Opis 

Gener§tor ES01  

N§sadec eHP01  

Noģnice SHC14A 14 cm driek, zakriven§ ļepeŎ 

Noģnice SHC23A 23 cm driek, zakriven§ ļepeŎ 

Noģnice SHC36A 36 cm driek, zakriven§ ļepeŎ 

Noģnice SHC45A 45 cm driek, zakriven§ ļepeŎ 

NoģnĨ sp²naļ FSU01  

Testovac² hrot TP01 N§hradnĨ diel n§sadca 



 

 

Kateg·ria K·d produktu Opis 

MomentovĨ 

kŎ¼ļ 
TW01 N§hradnĨ diel n§sadca a noģn²c 

Sch®ma ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu je na Figure 1-2. 

 

Obr§zok 1-2 Sch®ma ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

1. gener§tor (vr§tane softv®ru) 2. noģnĨ sp²naļ 3. n§sadec 4. jednor§zov® 

ultrazvukov® noģnice noģnicov®ho typu 

Ġpecifik§cie ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu n§jdete v Table 1-2. 

TabuŎka 1-2 Ġpecifik§cie ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

Kateg·ria K·d produktu Opis 

Gener§tor ES01  

N§sadec eHP02  

Noģnice SHF9A 
DŌģka 9 cm, zakriven§ ļepeŎ, farba 

ruļn®ho sp²naļa je ļierna 

Noģnice SHF17A 
DŌģka 17 cm, zakriven§ ļepeŎ, farba 

ruļn®ho sp²naļa je ļierna 

NoģnĨ sp²naļ FSU01  

Testovac² hrot TP02 N§hradnĨ diel n§sadca eHP02 

MomentovĨ 

kŎ¼ļ 
TW03-01 

N§hradnĨ diel n§sadca eHP02 a 

noģn²c SHF9A 

MomentovĨ 

kŎ¼ļ 
TW03-02 

N§hradnĨ diel n§sadca eHP02 a 

noģn²c SHF17A 

 

 



 

 

 

Gener§tor 

Gener§tor sl¼ģi na generovanie vysokofrekvenļn®ho striedav®ho pr¼du na pohon n§sadca. 

Gener§tor navyġe poskytuje rozhranie ļlovek-stroj, ktor® umoģŔuje pouģ²vateŎovi ovl§daŠ, 

monitorovaŠ a diagnostikovaŠ stav ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

N§sadec 

N§sadec sl¼ģi na pripojenie gener§tora a noģn²c. Vo vn¼tri n§sadca sa nach§dza 

ultrazvukovĨ prevodn²k, ktorĨ premieŔa elektrick¼ energiu na mechanick¼ energiu. 

N§sadec m§ k§bel pripojenĨ ku gener§toru. Potom n§sadec premieŔa vysokofrekvenļnĨ 

striedavĨ pr¼d na vysokofrekvenļnĨ mechanickĨ pohyb a pren§ġa pohyb do noģn²c. 

N§sadec eHP01 je balenĨ s momentovĨm kŎ¼ļom a testovac²m hrotom. N§sadec eHP02 

je dod§vanĨ s testovac²m hrotom. N§sadec, momentovĨ kŎ¼ļ a testovac² hrot s¼ pri vĨrobe 

balen® nesterilne. Pred kaģdĨm pouģit²m je potrebn® n§sadec vyļistiŠ a sterilizovaŠ. 

Podrobnosti n§jdete v n§vode na pouģitie n§sadca ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

easyUSTM. 

Noģnice 

Ultrazvukov® noģnice easyUSÊ obsluhuj¼ chirurgovia. Noģnice maj¼ viacero funkci², ako 

je spona, disekcia, rezanie a koagul§cia. Proxim§lny koniec ļepele v noģniciach prij²ma 

vysokofrekvenļnĨ mechanickĨ pohyb a pren§ġa tento pohyb na dist§lny koniec ļepele. 

Noģnice s¼ balen® spolu s momentovĨm kŎ¼ļom v sterilizovanom obale a pri vĨrobe s¼ 

sterilizovan® etyl®noxidom. Podrobnosti n§jdete v n§vode na pouģitie ultrazvukovĨch 

noģn²c easyUSTM na jedno pouģitie. 

NoģnĨ sp²naļ 

NoģnĨ sp²naļ je s¼ļasŠou ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu, ktor§ sl¼ģi na noģn® 

ovl§danie. Obsahuje dva ped§le s akt²vnym MIN a MAX vĨstupom. 

MomentovĨ kŎ¼ļ 

MomentovĨ kŎ¼ļ je n§hradnou s¼ļasŠou noģn²c a n§sadcov. Pouģ²va sa na upevnenie 

testovac²ch hrotov s n§sadcom alebo noģn²c s n§sadcom s pr²sluġnĨm kr¼tiacim 

momentom. 

KeŅ je momentovĨ kŎ¼ļ balenĨ s ultrazvukovĨmi noģnicami easyUSTM, sterilizuje sa 

etyl®noxidom. KeŅ je momentovĨ kŎ¼ļ zabalenĨ s n§sadcom, nie je sterilizovanĨ. 

Podrobnosti n§jdete v n§vode na pouģitie ultrazvukovĨch noģn²c easyUSÊ na jedno 

pouģitie a v n§vode na pouģitie n§sadca ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu easyUSÊ 

Testovac² hrot 

Testovac² hrot je n§hradnou s¼ļasŠou n§sadca. Pouģ²va sa na pomoc pri diagnostike 

vĨkonu n§sadca. 

Testovac² hrot je balenĨ s n§sadcom a nie je sterilizovanĨ. Podrobnosti n§jdete v n§vode 

na pouģitie n§sadca ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu easyUSTM. 



 

 

Te·ria fungovania 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m easyUSTM je urļenĨ na hemostatick® rezanie a/alebo 

koagul§ciu. Po aktiv§cii ļepeŎ v noģniciach vibruje pozdŌģne s frekvenciou 55,5 kHz. T§to 

ultrazvukov§ vibr§cia sa pren§ġa na dist§lny koniec ļepele, ļo sp¹sobuje vibr§cie ļepele 

a vytv§ranie tepla. Toto spojenie sp¹sobuje vibr§cie molek¼l kolag®nu v tkanive a ich 

denatur§ciu, ļ²m vznik§ ireverzibiln® zosieŠovanie, ktor® uzatv§ra cievy a sp¹sobuje trval® 

spojenie. Z§roveŔ kavitaļnĨ efekt sp¹sobenĨ vysokofrekvenļnĨmi vibr§ciami urĨchŎuje 

odparovanie zohriatej vody v tkanivovĨch bunk§ch, ktor® s¼ v kontakte s ļepeŎou, ļo Ņalej 

nar¼ġa vod²kov¼ vªzbu prote²nov a rozklad§ bunku, ļ²m sa tkanivo rozdeŎuje. 

 

ZamĨġŎanĨ ¼ļel 

N§stroj je urļenĨ na uzatv§ranie a rezanie ciev a/alebo na disekciu, koagul§ciu a rezanie 

mªkkĨch tkan²v pomocou ultrazvukovĨch oscil§ci². 

VĨkon zariadenia 

Gener§tor ES01 dod§va energiu do n§sadca eHP01 alebo eHP02. Gener§tor ES01 

pouģ²va rozhranie dotykov®ho displeja a m§ jedineļnĨ z§suvkovĨ port, ktorĨ akceptuje 

n§sadec eHP01 alebo eHP02. 

Gener§tor ES01 nie je urļenĨ na prev§dzku neopr§vnenĨch zariaden². Tak®to pouģitie nie 

je v s¼lade s parametrami n§vrhu a pouģitia, pokynmi a smernicami pre danĨ produkt. 

Indik§cie na pouģitie 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je indikovanĨ na rezy mªkkĨch tkan²v, keŅ je poģadovan§ 

kontrola krv§cania a minim§lne tepeln® poġkodenie. N§stroje ultrazvukov®ho 

chirurgick®ho syst®mu sa m¹ģu pouģ²vaŠ ako doplnok alebo n§hrada elektrochirurgie, 

laserov a oceŎovĨch skalpelov. Pri pouģit² s kompatibilnĨmi n§strojmi je moģn® 

ultrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m pouģiŠ na koagul§ciu izolovanĨch ciev s priemerom do 5 

mm vr§tane. 

Kontraindik§cie 

1. N§stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu nie s¼ urļen® na rezanie kost². 

2. N§stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu nie s¼ urļen® na antikoncepļn¼ 

okl¼ziu vaj²covodov. 

Pr²prava v mieste pouģitia 

Pred spracovan²m vypnite gener§tor ES01. Hrub® zneļistenie zo zariadenia ihneŅ po 

pouģit² odstr§Ŕte utierkou, ktor§ nep¼ġŠa vl§kna, navlhļenou v studenej vode (< 40ÁC). 

Nepouģ²vajte fixaļnĨ prostriedok ani hor¼cu vodu (> 40ÁC), pretoģe to m¹ģe sp¹sobiŠ 

fix§ciu zvyġkov, ļo m¹ģe ovplyvniŠ vĨsledok procesu regener§cie. 



 

 

Preprava 

Ak je to potrebn®, bezpeļne prepravte zariadenie do priestorov na regener§ciu, aby ste 

prediġli jeho poġkodeniu a kontamin§cii ģivotn®ho prostredia. 

CieŎov§ skupina pacientov 

Pacienti vo veku dojļiat a starġ², ktor² potrebuj¼ oper§ciu, pri ktorej s¼ potrebn® rezy 
mªkkĨch tkan²v s kontrolou krv§cania a minim§lnym tepelnĨm poranen²m. 

ZamĨġŎan² pouģ²vatelia 

Pr²stroj je urļenĨ na pouģitie zdravotn²ckymi pracovn²kmi pri chirurgickĨch aplik§ci§ch. 

Klinick® vĨhody 

 ̧ Efekt²vne rezanie a koagul§cia. 

 ̧ Minimalizuje krv§canie a tepeln® poranenie. 

 ̧ Zlepġuje odolnosŠ ļeŎuste. 

 ̧ Menej komplik§ci². 

 ̧ ZakrivenĨ dizajn ļeŎuste pre uŎahļenie pozorovania operaļn®ho poŎa. 

 ̧ Skracuje ļas oper§cie a dŌģku pobytu v nemocnici. 

Neģiaduce vedŎajġie ¼ļinky / Zvyġkov® riziko 

Medzi neģiaduce vedŎajġie ¼ļinky a rizik§ spojen® s ultrazvukovĨmi zariadeniami patr² 

moģnosŠ krv§cania, poġkodenia tkaniva mechanickĨm alebo tepelnĨm poġkoden²m, 

zav§dzanie nesterilnĨch povrchov alebo prenos patog®nov, z§palov§ alebo neļakan§ 

reakcia tkaniva, ¼raz elektrickĨm pr¼dom, nekompatibilita cudz²ch telies alebo magnetickej 

rezonancie a poġkodenie majetku alebo ģivotn®ho prostredia. Taktieģ probl®my s¼visiace 

s aktiv§ciou zariadenia, poġkoden²m zariaden², elektromagnetickĨm ruġen²m, poļuteŎnĨm 

ġumom v d¹sledku nespr§vnej mont§ģe, nespr§vneho pouģitia momentov®ho kŎ¼ļa alebo 

pokusu o ¼pravu zariadenia m¹ģu sp¹sobiŠ ne¼myseln® poġkodenie, predŌģenĨ chirurgickĨ 

z§krok alebo zmenenĨ chirurgickĨ pr²stup. 

Pokyny na regener§ciu 

Gener§tor ES01 je moģn® ļistiŠ a dezinfikovaŠ utret²m zariadenia dezinfekļnĨm 

prostriedkom. Automatizovan§ regener§cia alebo ļistenie a dezinfekcia ponorom nie s¼ 

moģn®. V s¼lade s tĨmito pokynmi sa rutinn§ dekontamin§cia mus² vykon§vaŠ denne. 

Postupy regener§cie maj¼ len obmedzenĨ vplyv na ES01. Obmedzenie poļtu procesov 

regener§cie je preto urļen® funkciou/opotrebovan²m ES01. Z hŎadiska spracovania 

neexistuje maxim§lny povolenĨ poļet regener§ci². Zariadenie ES01 sa nesmie opªtovne 

pouģ²vaŠ v pr²pade poruchy a/alebo zn§mok degrad§cie materi§lu, napr. poġkodenej 

izol§cie alebo inej zmeny materi§lu atŅ. 



 

 

PrehŎad 

Opis zariadenia 

Gener§tor ES01 dod§va energiu do n§sadca. N§sadec premieŔa elektrick¼ energiu na 

mechanickĨ pohyb a potom pren§ġa pohyb na dist§lny koniec ļepele v noģniciach, aby 

prerezali/koagulovali mªkk® tkaniv§. ES01 pouģ²va rozhranie dotykov®ho displeja a m§ 

jedineļnĨ z§suvkovĨ port, ktorĨ akceptuje n§sadec. 

Ako sa dod§va 

ES01 sa dod§va v stave ļiastoļne pripravenom na pouģitie. Prepravn§ krabica obsahuje 

gener§tor ES01, nap§jac² k§bel a pouģ²vateŎsk¼ pr²ruļku. N§stroje ultrazvukov®ho 

chirurgick®ho syst®mu, ako s¼ n§sadce a noģnice, nie s¼ s¼ļasŠou balenia a je potrebn® 

ich zak¼piŠ samostatne. 

Ilustr§cia a nomenklat¼ra 

PrednĨ panel gener§tora 

 
Obr§zok 2 PrednĨ panel ES01 

1.  Dotykov® tlaļidlo 
pohotovostn®ho 
reģimu 

Podrģan²m dotykov®ho tlaļidla PohotovostnĨ 
reģim prep²nate medzi pohotovostnĨm 
reģimom a reģimom Pripraven®. 
V pohotovostnom reģime svieti kl§ves 
oranģovo a v reģime Pripraven® zeleno. 

2.  Kontrolka chyby Norm§lne vypnut®. Svieti naļerveno, keŅ sa v 
syst®me vyskytne z§vaģn§ chyba. 

3.  Displej/Dotykov§ 
obrazovka 

Zobrazuje inform§cie o syst®me a sl¼ģi ako 
rozhranie na ¼pravu ovl§dac²ch prvkov a 
nastaven². 

4.  Z§suvka pre n§sadec Z§suvka pouģ²van§ na pripojenie konektora 
n§sadca. 

ZadnĨ panel gener§tora 

3 
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Obr§zok 3 ZadnĨ panel ES01 

5.  Vetracie otvory Pre chladiaci ventil§tor. 
6.  1. z§suvka pre noģnĨ 

sp²naļ 
Z§suvka sl¼ģiaca na pripojenie 1. noģn®ho 
sp²naļa ku gener§toru. 

7.  2. z§suvka pre noģnĨ 
sp²naļ 

Z§suvka pouģ²van§ na pripojenie druh®ho 
noģn®ho sp²naļa ku gener§toru. 

8.  Vyp²naļ Zapnutie/vypnutie gener§tora. 
9.  Termin§l vyrovnania 

potenci§lu 
Poskytuje prostriedky na pripojenie k vodiļu 
na vyrovnanie potenci§lu. 

10.  Drģiak poistky Sl¼ģi na uchytenie poistky gener§tora. 
11.  Z§suvka nap§jacieho 

k§bla 
Z§suvka sl¼ģiaca na pripojenie nap§jacieho 
k§bla ku gener§toru. 

NoģnĨ sp²naļ 

 

Obr§zok 4 NoģnĨ sp²naļ 

12.  MIN (ŎavĨ ped§l) Aktivujte gener§tor pre minim§lny vĨkon. 
13.  MAX (pravĨ ped§l) Pre dosiahnutie maxim§lneho vĨkonu aktivujte 

gener§tor. 

ĢivotnosŠ 

ĢivotnosŠ gener§tora ES01 z§vis² od dielov a pr²sluġenstva, ku ktor®mu je gener§tor 

pripojenĨ, ak sa ES01 beģne pouģ²va a vykon§va sa prevent²vna ¼drģba. Ak s¼ļiastky 

alebo pr²sluġenstvo zlyhali alebo uplynula ich ģivotnosŠ, je potrebn® ich vymeniŠ, aby sa 

zariadenie mohlo naŅalej pouģ²vaŠ. 

Z§kazn²cky servis 

Z§ruka 

T§to z§ruka a pr§va a povinnosti z nej vyplĨvaj¼ce sa bud¼ vykladaŠ podŎa a riadiŠ sa 

z§konmi Ļ²ny. 

SpoloļnosŠ Ezisurg Medical Co., Ltd. zaruļuje, ģe tento vĨrobok nebude maŠ ģiadne chyby 
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materi§lu a spracovania pri beģnom pouģ²van² a prevent²vnej ¼drģbe poļas pr²sluġnej 

z§ruļnej doby uvedenej niģġie. Z§vªzok spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd v r§mci tejto 

z§ruky je obmedzenĨ na opravu alebo vĨmenu, podŎa jej uv§ģenia, kaģd®ho produktu 

alebo jeho ļasti, ktorĨ bol vr§tenĨ spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd alebo jej 

distrib¼torovi v pr²sluġnej lehote uvedenej niģġie a ktor®ho presk¼manie k spokojnosti 

spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd preuk§zalo chybu. 

T§to z§ruka sa nevzŠahuje na ģiadny produkt alebo jeho ļasŠ, ktorĨ bol: 

1)  Nepriaznivo ovplyvnenĨ pouģit²m so zariadeniami vyrobenĨmi alebo 

distribuovanĨmi stranami, ktor® nie s¼ autorizovan® spoloļnosŠou Ezisurg Medical Co., 

Ltd; 

2)  OpravenĨ alebo upravenĨ mimo tov§rne spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd 

sp¹sobom, ktorĨ podŎa ¼sudku spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd ovplyvnil jeho stabilitu 

alebo spoŎahlivosŠ; 

3)  VystavenĨ nespr§vnemu pouģitiu, nedbanlivosti alebo nehode; 

4)  Pouģ²vanĨ inak, ako je v s¼lade s konġtrukļnĨmi a pouģ²vateŎskĨmi parametrami, 

pokynmi a usmerneniami pre danĨ produkt alebo s funkļnĨmi, prev§dzkovĨmi alebo 

environment§lnymi normami pre podobn® produkty vġeobecne akceptovanĨmi v danom 

odvetv². 

Na produkty spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd sa vzŠahuje z§ruka na nasleduj¼ce 

obdobia od dodania p¹vodn®mu kupuj¼cemu: 

Gener§tor ES01 (vr§tane nap§jacieho 

k§bla) 

Jeden (1) rok, s¼ļiastky a pr§ca 

NoģnĨ sp²naļ FSU01 Jeden (1) rok, s¼ļiastky a pr§ca 

PokiaŎ nie je nahraden§ platnĨmi miestnymi z§konmi, t§to z§ruka nahr§dza vġetky ostatn® 

z§ruky, vĨslovn® alebo implicitn®, vr§tane z§ruk predajnosti a vhodnosti na konkr®tny ¼ļel, 

a vġetky ostatn® z§vªzky alebo z§vªzky spoloļnosti ezisurg medical co., ltd a je 

vĨhradnĨm opravnĨm prostriedkom kupuj¼ceho. SpoloļnosŠ ezisurg medical co., ltd v 

ģiadnom pr²pade nezodpoved§ za ġpeci§lne, n§hodn® alebo n§sledn® ġkody vr§tane, 

okrem in®ho, ġk¹d vyplĨvaj¼cich zo straty pouģ²vania, zisku, obchodu alebo dobrej povesti, 

s vĨnimkou pr²padov vĨslovne stanovenĨch v osobitnom z§kone. SpoloļnosŠ Ezisurg 

medical co., ltd nepreber§ ani neopr§vŔuje ģiadnu in¼ osobu, aby za Ŕu prevzala 

ak¼koŎvek in¼ zodpovednosŠ v s¼vislosti s predajom alebo pouģ²van²m produktov 

spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. Neexistuj¼ ģiadne z§ruky, ktor® by presahovali r§mec 

podmienok uvedenĨch v tejto zmluve. 

SpoloļnosŠ Ezisurg Medical Co., Ltd si vyhradzuje pr§vo kedykoŎvek vykonaŠ zmeny na 

produktoch, ktor® vyr§ba a/alebo pred§va, bez toho, aby jej vznikla ak§koŎvek povinnosŠ 

vykonaŠ rovnak® alebo podobn® zmeny na produktoch, ktor® predtĨm vyr§bala a/alebo 

pred§vala. 



 

 

Te·ria fungovania syst®mu 

V ultrazvukovom chirurgickom syst®me gener§tor ES01 generuje elektrick® sign§ly, ktor® 

sa pren§ġaj¼ do n§sadca eHP01 alebo eHP02 cez k§bel n§sadca, ktorĨ potom premieŔa 

elektrick¼ energiu na mechanick® pohyby. Noģnice prij²maj¼ mechanick® pohyby z 

n§sadca, zosilŔuj¼ pohyby a dod§vaj¼ energiu do tkan²v. 

Gener§tor 

Gener§tor prev§dza striedav® napªtie zo siete na riaden¼ ¼roveŔ jednosmern®ho pr¼du. 

ĐroveŔ jednosmern®ho pr¼du sa potom moduluje na rezonanļnej frekvencii n§sadca. 

ModulovanĨ sign§l sa potom filtruje a dod§va do n§sadca, kde rezonuje akustickĨ pohon. 

Niģġie je uvedenĨ z§kladnĨ funkļnĨ diagram gener§tora: 

 

Obr§zok 5 Z§kladn§ funkļn§ sch®ma gener§tora ES01 

Modul vstupu nap§jania 

Sklad§ sa z vyp²naļa, z§suvky, filtra, poistky, nap§jania AC-DC. M§ poskytovaŠ 48 V 

jednosmern®ho napªtia pre celĨ syst®m. 

Obvod regul§cie vĨkonu 

PremieŔa 48 V jednosmern®ho napªtia na r¹zne typy nap§jania pouģ²van® v gener§tore. 

DSP 

DSP obsahuje softv®r na prev§dzku. Softv®r riadi displej a dotykov¼ obrazovku na 

ovl§danie HMI, ako aj FPGA na ovl§danie perif®rnych zariaden², ako je dynamick® 

nastavenie vĨstupnej frekvencie a vĨkonu, prehr§vanie hlasu a Ņalġie komponenty. 



 

 

FPGA 

FPGA je pomocn§ s¼ļiastka v obvode. 

Obvod synt®zy frekvencie 

Generujte vysokofrekvenļnĨ striedavĨ pr¼d. Frekvencia je dynamicky nastaviteŎn§ spolu 

so zmenami zaŠaģenia, aby rezonovala celĨ syst®m. 

Obvod nastavenia vĨkonu 

Nastavte vĨstupnĨ pr¼d a napªtie podŎa impedancie spªtnej vªzby, aby syst®m fungoval v 

ļo najlepġom stave. 

Obvod zosilŔovaļa vĨkonu 

Zosilnite vysokofrekvenļnĨ striedavĨ pr¼d cez transform§tor tak, aby pr¼d poh§Ŕal 

ultrazvukovĨ meniļ v n§sadci. 

Obvod pre izol§ciu pacienta 

Zabezpeļte bezpeļnostn¼ izolaļn¼ bari®ru pre pacienta a/alebo pouģ²vateŎa. Napªtie 

generovan® na sekund§rnej strane transform§tora je izolovan® od prim§rnej strany, a preto 

nie je pripojen® k uzemneniu. 

Komponent displeja a dotykovej obrazovky 

Komponent displeja a dotykovej obrazovky komunikuje s DSP a vykresŎuje obrazovku 

podŎa poģiadaviek DSP, a tieģ odovzd§va dotykov¼ akciu pouģ²vateŎa DSP. 

DotykovĨ kl§vesovĨ komponent 

Dotykov§ kl§vesnica komunikuje s FPGA. Sn²ma akcie pouģ²vateŎa na dotykovom tlaļidle 

a rozsvieti LED di·dy r¹znych farieb podŎa aktu§lneho stavu. 

N§sadec 

N§sadec obsahuje niekoŎko hlavnĨch komponentov, ktor® generuj¼, zosilŔuj¼ a dod§vaj¼ 

ultrazvukov¼ energiu do koncov®ho efektoru n§stroja. KeŅ sa jednotliv® komponenty spoja 

a naladia, vytvor² sa akustickĨ pohon. UltrazvukovĨ meniļ v n§sadci premieŔa elektrick¼ 

energiu na mechanick® pohyby. KeŅ sa na meniļ aplikuje striedavĨ priebeh vlny, 

piezoelektrickĨ materi§l sa rozŠahuje a sŠahuje, ļ²m vytv§ra pozdŌģny pohyb. 

Noģnice 

ĻepeŎ v noģniciach, zn§ma ako vlnovod, sl¼ģi na zosilnenie mechanickĨch pohybov a 

prenos energie do tkan²v. Dist§lny koniec ļepele je v kontakte s ŎudskĨmi tkanivami pri 

rezan² a/alebo koagul§cii. Noģnice maj¼ ruļnĨ sp²naļ. Pouģ²vateŎ m¹ģe pouģiŠ ruļnĨ 

sp²naļ. ĻinnosŠ ruļn®ho sp²naļa sa pren§ġa do DSP v gener§tore. DSP riadi minim§lny 

alebo maxim§lny vĨstupnĨ vĨkon podŎa stlaļen®ho ruļn®ho sp²naļa. 

NoģnĨ sp²naļ 

Pouģ²vateŎ m¹ģe pouģiŠ noģnĨ sp²naļ. ĻinnosŠ noģn®ho sp²naļa sa pren§ġa do DSP v 

gener§tore. DSP riadi minim§lny alebo maxim§lny vĨstupnĨ vĨkon podŎa stlaļen®ho 

ped§lu. 



 

 

N§vod na pouģitie 

Nastavenie 

UPOZORNENIE: Aby sa prediġlo riziku ¼razu elektrickĨm pr¼dom, toto zariadenie smie 

byŠ pripojen® len k elektrickej sieti s ochrannĨm uzemnen²m. 

Upozornenie: Neblokujte vetracie otvory gener§tora, aby ste prediġli jeho prehriatiu. 

1. Skontrolujte gener§tor ES01 s n§sadcom ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu 

a noģnicami, ļi nie je poġkodenĨ. Nepouģ²vajte poġkoden® zariadenia a n§stroje. 

2. Upevnite gener§tor vo vhodnej polohe na voz²k alebo in® vhodn® upevŔovacie 

zariadenie. 

3. Pripojte nap§jac² k§bel do z§suvky na zadnom paneli gener§tora a do uzemnenej 

elektrickej z§suvky. Poģiadavky na nap§janie gener§tora s¼ uveden® na ġt²tku na 

jeho zadnom paneli. 

4. V pr²pade potreby pripojte konektor noģn®ho sp²naļa k z§suvke noģn®ho sp²naļa 

na zadnom paneli gener§tora. 

5. Zaistite n§sadec a noģnice ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu momentovĨm 

kŎ¼ļom. Pripojte konektor n§sadca k z§suvke pre n§sadec na prednom paneli 

gener§tora. 

Upozornenie: Pred zapnut²m skontrolujte, ļi je gener§tor pripevnenĨ k voz²ku alebo in®mu 

vhodn®mu upevŔovaciemu prvku. 

6. Zapnite gener§tor pomocou vyp²naļa na zadnom paneli gener§tora. 

7. Vġetky kontrolky na prednom paneli sa rozsvietia a syst®m spust² svoju 

inicializaļn¼ sekvenciu. Poļas spustenia sa prehr§ t·n, zatiaŎ ļo sa na obrazovke 

zobrazuje anim§cia. 

8. Po dokonļen² inicializ§cie syst®m prejde do pohotovostn®ho reģimu. Pouģ²vateŎ 

m¹ģe vymeniŠ n§sadce a/alebo noģnice v pohotovostnom reģime. 

9. Podrģte dotykov® tlaļidlo pohotovostn®ho reģimu 3 sekundy a zobraz² sa 

obrazovka s vĨzvou na test. Postupujte podŎa pokynov na obrazovke a spustite 

predbeģnĨ test. 

10. Obrazovka pripravenosti sa zobraz² po dokonļen² predbeģn®ho testu a gener§tor 

je pripravenĨ na pouģitie. 

Obrazovka pripravenosti 

Obrazovka pripravenosti m§ nasleduj¼ce funkcie: 



 

 

 

Obr§zok 6 Obrazovka pripravenosti 

1.  MIN Oznaļuje pouģ²vateŎom nastaviteŎn¼ minim§lnu 
¼roveŔ vĨkonu. KeŅ je t§to ¼roveŔ vĨkonu 
aktivovan§ (noģnĨm alebo ruļnĨm sp²naļom), 
indik§tor ĂMINñ bude blikaŠ. Syst®m je predvolene 
nastavenĨ na ¼roveŔ vĨkonu ĂMINñ 3. 

2.  MAX Oznaļuje maxim§lne nastavenie vĨkonu. Toto 
nastavenie je vģdy 5. KeŅ je t§to ¼roveŔ vĨkonu 
aktivovan§ (noģnĨm alebo ruļnĨm sp²naļom), 
indik§tor ĂMAXñ bude blikaŠ. 

3.  ZNĉĢENIE 
ĐROVNE 
VħKONU 

Dotykom tohto tlaļidla zn²ģite minim§lny (MIN) 
vĨkon na poģadovan¼ ¼roveŔ (od 1 do 5). Zvolen§ 
¼roveŔ sa zobraz² na obrazovke. 

4.  ZVħĠENIE 
ĐROVNE 
VħKONU 

Dotykom tohto tlaļidla zvĨġite minim§lny (MIN) 
vĨkon na poģadovan¼ ¼roveŔ (od 1 do 5). Zvolen§ 
¼roveŔ sa zobraz² na obrazovke. 

5.  Nastavenia Dotykom tohto tlaļidla prejdete do nastaven² 
syst®mu. 

6.  HLASITOSş Dotykom tlaļidla plus (+) alebo m²nus (-) upravte 
hlasitosŠ aktivaļnĨch t·nov (od ¼rovne 1 do 
¼rovne 4). 

Z§kladn§ funkcionalita 

Prep²naļ reģimov 

Po nastaven² a zapnut² gener§tora ho moģno prep²naŠ medzi pohotovostnĨm reģimom a 

reģimom pripravenosti podrģan²m dotykov®ho tlaļidla PohotovostnĨ reģim na 3 sekundy. 

V reģime Pripraven® dotykov® tlaļidlo PohotovostnĨ reģim svieti nazeleno. V 

pohotovostnom reģime svieti dotykov® tlaļidlo PohotovostnĨ reģim jant§rovo a jas je niģġ² 

ako v reģime Pripraven®. V pohotovostnom reģime dotykov§ obrazovka odmieta ak¼koŎvek 

dotykovĨ ¼kon od pouģ²vateŎa a ruļnĨ a noģnĨ sp²naļ s¼ neakt²vne. 

Pri vĨmene n§strojov je gener§tor potrebn® vo vġeobecnosti prepn¼Š do pohotovostn®ho 

reģimu. 

Aktiv§cia 

V reģime Pripraven® m¹ģe pouģ²vateŎ aktivovaŠ syst®m na minim§lny alebo maxim§lny 

vĨstupnĨ vĨkon noģnĨm alebo ruļnĨm sp²naļom. VĨstupnĨ vĨkon sa aktivuje, keŅ 

pouģ²vateŎ stlaļ² ruļnĨ sp²naļ alebo zost¼pi noģnĨ sp²naļ, a zastav² sa, keŅ pouģ²vateŎ 
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uvoŎn² ruļnĨ sp²naļ alebo noģnĨ sp²naļ. 

PravĨ ped§l na noģnom sp²naļi sl¼ģi na MAX vĨstupnĨ vĨkon. ōavĨ ped§l na noģnom 

sp²naļi sl¼ģi na MIN vĨstupnĨ vĨkon. RuļnĨ sp²naļ sa nach§dza pod gomb²kom na 

noģniciach a ovl§da sa ukazov§kom. Horn® tlaļidlo sl¼ģi pre MAX vĨstupnĨ vĨkon. Doln® 

tlaļidlo sl¼ģi pre MIN vĨstupnĨ vĨkon. Predvolen§ ¼roveŔ vĨkonu pre MIN vĨkon je 3. 

Dotykom tlaļidla ZvĨġenie ¼rovne vĨkonu alebo Zn²ģenie ¼rovne vĨkonu zvĨġite alebo 

zn²ģite nastavenie MIN vĨkonu. 

POZNĆMKA: Medzi ¼rovŔou 1 a ¼rovŔou 5 je nastaviteŎn§ iba minim§lna ¼roveŔ vĨkonu. 

MAX vĨkon je vģdy na ¼rovni 5. 

KeŅ sa syst®m prepne z pohotovostn®ho reģimu do reģimu Pripraven®, stlaļte tlaļidlo 

ruļn®ho sp²naļa alebo zoġliapnite noģnĨ sp²naļ a gener§tor spust² predbeģnĨ test. Poļas 

testu musia byŠ ļeŎuste noģn²c otvoren®. NedotĨkajte sa inĨch n§strojov, chirurgickĨch 

plachiet, pacientov ani inĨch predmetov. Po ¼speġnom absolvovan² testu je gener§tor 

pripravenĨ na pouģitie. V opaļnom pr²pade sa na obrazovke zobraz² chybov® hl§senie, 

ktor® pom¹ģe pri rieġen² probl®mov. 

KeŅ je aktivovanĨ MAX vĨstupnĨ vĨkon, displej gener§tora blik§ v pravej ļasti, kde sa 

zobrazuje MAX ¼roveŔ vĨkonu. S¼ļasne sa nepretrģite ozĨva vyġġ² a rĨchlejġ² t·n. KeŅ je 

aktivovanĨ MIN vĨstupnĨ vĨkon, displej gener§tora blik§ v Ŏavej oblasti, kde sa zobrazuje 

MIN ¼roveŔ vĨkonu. S¼ļasne sa nepretrģite ozĨva niģġ² a pomalĨ t·n. 

Gener§tor ES01 podporuje dva noģn® sp²naļe. Dva noģn® sp²naļe s¼ rovnak®. KaģdĨ z 

dvoch noģnĨch sp²naļov m¹ģe aktivovaŠ syst®m pre vĨstupnĨ vĨkon. 

VĨmena n§strojov 

Pri vĨmene n§sadca a/alebo noģn²c ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu je potrebn® 

gener§tor ES01 nastaviŠ do pohotovostn®ho reģimu. V pohotovostnom reģime dotykov® 

tlaļidlo pohotovostn®ho reģimu svieti oranģovo a syst®m sa ned§ aktivovaŠ ani ruļnĨm, 

ani noģnĨm sp²naļom. Pouģ²vateŎ m¹ģe znova pripojiŠ n§sadec ku gener§toru alebo znova 

zaistiŠ n§sadec a noģnice. 

Po dokonļen² inġtal§cie pr²strojov prepnite gener§tor do reģimu Pripraven®. V reģime 

Pripraven® sa dotykov® tlaļidlo PohotovostnĨ reģim rozsvieti nazeleno a pouģ²vateŎ m¹ģe 

vykonaŠ test syst®mu (pozri ļasŠ Test syst®mu v ļasti Settings), aby overil inġtal§ciu. 

Vypnutie 

Vypnite gener§tor pomocou vyp²naļa na zadnom paneli gener§tora. 

Nastavenia 

HlasitosŠ 

HlasitosŠ upravte pomocou tlaļidla plus alebo m²nus (od ¼rovne 1 do ¼rovne 4). 

Predvolen® nastavenie hlasitosti je 2. 

Minim§lna ¼roveŔ vĨkonu 

Dotykom tlaļidla zvĨġenia alebo zn²ģenia ¼rovne vĨkonu zvĨġite alebo zn²ģite ¼roveŔ 

minim§lneho vĨkonu (z ¼rovne 1 na ¼roveŔ 5). Predvolen® minim§lne nastavenie vĨkonu 



 

 

je 3. 

Navig§cia v nastaveniach 

Dotykom tlaļidla ĂNastaveniañ m¹ģete vykonaŠ ¼pravy v nastaveniach syst®mu a z²skaŠ 

pr²stup k syst®movĨm inform§ci§m. Na obrazovke nastaven² sa dotknite ŎubovoŎnej 

moģnosti, aby ste ju zvĨraznili, a potom prejdite na obrazovku nastaven² ġpecifik§ci² pre 

t¼to moģnosŠ. Dotykom tlaļidla zatvorenia ĂXñ zatvor²te ponuku Nastavenia z kaģdej ļasti. 

Dotykom ġ²pky spªŠ sa z obrazoviek podponuky vr§tite do predch§dzaj¼cej ponuky. 

 

Obr§zok 7 Obrazovka nastaven² 

Jas displeja 

Vyberte moģnosŠ ĂJas displejañ a upravte jas. 

 

Obr§zok 8 Obrazovka jasu displeja 

Dotykom tlaļidla plus alebo m²nus upravte jas. Po ¼prave nastaven² sa dotknite ġ²pky spªŠ 

alebo tlaļidla zavrieŠ, ļ²m ukonļ²te ponuku. Po vĨbere nov®ho nastavenia jasu sa toto 

nastavenie stane novĨm predvolenĨm syst®mom. 

AktivaļnĨ set 

V aktivaļnom sete s¼ dve podponuky: ĂAktiv§cia rukou/nohouñ a ĂInteligentn® rozpozn§vanie 



 

 

tkanivañ. 

 

Obr§zok 9 Obrazovka nastavenia aktiv§cie 

Aktiv§cia rukou/nohou 

Vyberte moģnosŠ ĂAktiv§cia rukou/nohouñ a vyberte reģim aktiv§cie spomedzi moģnost² 

ĂAkt²vna ruļn§ aj noģn§ñ, ĂAkt²vna len ruļn§ñ a ĂAkt²vna len noģn§ñ. Bodka a zvĨraznenĨ 

text oznaļuj¼ aktu§lny vĨber. 

 

Obr§zok 10 Obrazovka aktiv§cie rukou/nohou 

Test syst®mu 

Po nainġtalovan² novĨch noģn²c alebo nov®ho n§sadca je potrebn® spustiŠ syst®movĨ test, 

aby sa zabezpeļilo spr§vne fungovanie produktov. Poļas testu syst®mu majte ļeŎusŠ 

otvoren¼ a uistite sa, ģe ļepeŎ nie je v kontakte so ģiadnymi inĨmi n§strojmi, r¼ġkami, 

pacientmi ani inĨmi predmetmi. Poļas testu syst®mu musia byŠ v platnosti bezpeļnostn® 

opatrenia (v s¼lade s nemocniļnĨm protokolom) prijat® v pr²tomnosti aeros·lov. Obrazovka 

testovania vyzer§ takto: 



 

 

 

Obr§zok 11 Obrazovka testu syst®mu (spustenĨ) 

Ak vġetky testy prebehli ¼speġne, zobraz² sa ĂTest ¼speġnĨñ. Stlaļen²m tlaļidla OK sa 

gener§tor vr§ti na obrazovku Nastavenia. Ak poļas testu niektorĨ z testov zlyh§, gener§tor 

prejde na obrazovku Chyby. Pozrite si ļasŠ Error Messages and Troubleshooting. 

 

Obr§zok 12 Obrazovka Testovanie syst®mu (hotovo) 

Jazyk 

Vyberte moģnosŠ ĂJazykñ a upravte jazyk zobrazenĨ na gener§tore. Bodka a zvĨraznenĨ 

text oznaļuj¼ aktu§lny vĨber. 



 

 

 

Obr§zok 13 Obrazovka jazyka 

KeŅ pouģ²vateŎ zmen² jazyk, napr²klad zo zjednoduġenej ļ²nġtiny na angliļtinu, syst®m 

zobraz² obrazovku na potvrdenie zmeny jazyka: 

 

Obr§zok 14 Obrazovka Potvrdenie zmeny jazyka 

Stlaļen²m tlaļidla Ăãñ potvrŅte prepnutie na novĨ jazyk. Stlaļen²m tlaļidla ĂXñ zruġ²te 

prep²nanie a jazyk sa nezmen². 

Syst®mov® inform§cie 

Ak chcete skontrolovaŠ inform§cie o gener§tore, napr²klad verziu softv®ru, vyberte 

moģnosŠ ĂSyst®mov® inform§cieñ. 



 

 

 

Obr§zok 15 Obrazovka Syst®mov® inform§cie 

Chybov® hl§senia a rieġenie probl®mov 

Gener§tor ES01 prejde do chybov®ho reģimu so zvukovĨm indik§torom, keŅ syst®m zlyhal. 

V chybovom reģime sa na obrazovke vŎavo hore zobrazuje chybov® upozornenie a v strede 

inform§cie o chybe. Inform§cie o chybe zvyļajne obsahuj¼ struļnĨ opis, n§vrh na rieġenie 

a digit§lny k·d chyby. Niektor® chybov® obrazovky m¹ģu maŠ tlaļidlo OK. Stlaļen²m 

tlaļidla OK sa gener§tor vr§ti do norm§lneho stavu. Ļ²selnĨ chybovĨ k·d pom§ha 

identifikovaŠ hlavn¼ pr²ļinu pomocou tejto pr²ruļky. Tu je pr²klad: 

 

Obr§zok 16 Obrazovka Chyba 

Inform§cie a n§vrhy na rieġenie probl®mov pre kaģdĨ chybovĨ k·d n§jdete v tabuŎke niģġie: 

TabuŎka 26 Chybov® k·dy a rieġenie probl®mov 

ChybovĨ k·d 

(3 ļ²slice) 
Hlavn§ pr²ļina N§vrhy na rieġenie probl®mov 

007 
Pri inġtal§cii n§sadca sa stlaļ² 
aktivaļn® tlaļidlo ruļn®ho 
sp²naļa. 

UvoŎnite aktivaļn® tlaļidlo ruļn®ho 
sp²naļa a znova nainġtalujte 
n§sadec. 



 

 

008 

Aktivaļn® tlaļidlo ruļn®ho 
sp²naļa je stlaļen®, zatiaŎ ļo nie 
je detegovanĨ sign§l pripojenia 
noģn²c. 

Skontrolujte pripojenie medzi 
n§sadcom a gener§torom. Ak je 
pripojenie uvoŎnen®, znova ho 
pripojte. 

009 
Aktivaļn® tlaļidlo 2. noģn®ho 
sp²naļa sa stlaļ² pri inġtal§cii 2. 
noģn®ho sp²naļa. 

UvoŎnite aktivaļn® tlaļidlo druh®ho 
noģn®ho sp²naļa a noģnĨ sp²naļ 
znova nainġtalujte. 

010 
Aktivaļn® tlaļidlo 1. noģn®ho 
sp²naļa sa stlaļ² pri inġtal§cii 1. 
noģn®ho sp²naļa. 

UvoŎnite aktivaļn® tlaļidlo 1. 
noģn®ho sp²naļa a noģnĨ sp²naļ 
znova nainġtalujte. 

011 

Aktivaļn® tlaļidlo 2. noģn®ho 
sp²naļa je stlaļen®, zatiaŎ ļo 
sign§l pripojenia 2. noģn®ho 
sp²naļa nie je detegovanĨ. 

Skontrolujte pripojenie medzi 
druhĨm noģnĨm sp²naļom a 
gener§torom. Ak je pripojenie 
uvoŎnen®, znova ho pripojte. 

012 

Aktivaļn® tlaļidlo 1. noģn®ho 
sp²naļa je stlaļen®, zatiaŎ ļo 
sign§l pripojenia 1. noģn®ho 
sp²naļa nie je detegovanĨ. 

Skontrolujte pripojenie medzi 
prvĨm noģnĨm sp²naļom a 
gener§torom. Ak je pripojenie 
uvoŎnen®, znova ho pripojte. 

015 
Deteguj¼ sa sign§ly aktiv§cie 
ruļn®ho aj noģn®ho sp²naļa. 

UvoŎnite aktivaļn® tlaļidlo alebo 
ped§l. 

016 
S¼ļasne sa deteguj¼ dva 
sign§ly aktiv§cie noģn®ho 
sp²naļa. 

UvoŎnite aktivaļn® ped§le. 

017 
S¼ļasne sa deteguj¼ dva 
sign§ly aktiv§cie ruļn®ho 
sp²naļa. 

UvoŎnite aktivaļn® tlaļidl§. 

018 
Aktivaļn® tlaļidlo ruļn®ho 
sp²naļa je zaseknut® 

Sk¼ste aktiv§ciu znova. Ak 
probl®m pretrv§va, vymeŔte 
noģnice. 

022 
Porucha obvodov zosilŔovaļa 
vĨkonu. 

Sk¼ste aktiv§ciu znova. Ak 
probl®m pretrv§va, kontaktujte 
svojich z§stupcov. 

029 
Impedancia je poļas 
predbeģn®ho testu vªļġia ako 
prahov§ hodnota. 

Utiahnite zostavu a znova ju 
aktivujte. 

030 Impedancia je nad limitom. 

Ak chcete pokraļovaŠ, sk¼ste 
znova aktivovaŠ. Ak chyba 
pretrv§va, pouģite testovac² hrot na 
zistenie pr²ļiny chyby. Na test 
syst®mu pouģite namiesto noģn²c 
testovac² hrot. Ak sa test vykon§ 
¼speġne, vymeŔte noģnice. V 
opaļnom pr²pade vymeŔte 
n§sadec. 

031 

Viacn§sobn® vĨskyty 
prekroļenia limitu impedancie 
alebo zlyhanie uzamknutia 
rezonanļnej frekvencie. 

VymeŔte noģnice. 

056 
N§sadec sa odpojil poļas 
testovacieho alebo aktivaļn®ho 
procesu. 

Znovu pripojte n§sadec ku 
gener§toru. 



 

 

081 
Poļas testu bol zistenĨ skrat 
vn¼torn®ho obvodu n§sadca. 

Sk¼ste test znova. Ak chyba 
pretrv§va, vymeŔte n§sadec. 

082 
Zistilo sa, ģe obvod k§bla 
n§sadca je preruġenĨ. 

VymeŔte n§sadec. 

083 
Poļas aktiv§cie bol zistenĨ skrat 
vn¼torn®ho obvodu n§sadca. 

Ak chcete pokraļovaŠ, sk¼ste 
znova aktivovaŠ. Ak chyba 
pretrv§va, vymeŔte n§sadec. 

111 Tranzistor MOSFET je prehriaty. 

Vypnite gener§tor, uistite sa, ģe 
vetrac² otvor nie je niļ²m 
blokovanĨ, a potom gener§tor 
znova zapnite. 

112 Z§kladn§ doska je prehriata. 

Vypnite gener§tor, uistite sa, ģe 
vetrac² otvor nie je niļ²m 
blokovanĨ, a potom gener§tor 
znova zapnite. 

152 
Chyba inicializ§cie predpªtia 
tranzistoru MOSFET. 

Reġtartujte gener§tor. 

166 Porucha nap§jania. Reġtartujte gener§tor. 

171 VĨstupnĨ nadpr¼d. Reġtartujte gener§tor. 

180 Ventil§tor je zablokovanĨ. 
Reġtartujte gener§tor. Ak probl®m 
pretrv§va, kontaktujte svojho 
z§stupcu. 

181 
Nepodarilo sa uzamkn¼Š 
rezonanļn¼ frekvenciu. 

Utiahnite zostavu a znova ju 
aktivujte. 

184 Pr²liġ veŎkĨ tlak na ļepeŎ. 
UvoŎnite tlak na ļepeŎ. Sk¼ste 
aktivovaŠ, aby ste mohli 
pokraļovaŠ. 

Ak sa chyba pretrv§va aj po vykonan² vyġġie uvedenĨch pokynov, kontaktujte miestneho 

obchodn®ho z§stupcu spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Pokyny na ļistenie a dezinfekciu 

Pred ļisten²m d¹kladne skontrolujte zariadenie (zariadenia), ļi nejavia zn§mky poġkodenia, 

praskl²n alebo nespr§vnej mechanickej funkcie. Nepouģ²vajte zariadenie (zariadenia), ak 

vykazuj¼ zn§mky poġkodenia. V pr²pade poġkodenia alebo degrad§cie zariadenia ho 

zlikvidujte a vymeŔte, alebo ho poġlite spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd alebo do 

autorizovan®ho servisn®ho strediska spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd na opravu. 

1. Povrchy zariadenia utierajte jednou utierkou CaviWipesTM1 alebo handriļkou 

navlhļenou v inom ¼ļinnom dezinfekļnom prostriedku, ktor®ho ¼ļinnosŠ je schv§len§ FDA 

a/alebo Health Canada, je na zozname VAH/DGHM, m§ oznaļenie CE atŅ., kĨm povrch 

zariadenia nie je bez viditeŎnĨch neļist¹t. Pred dezinfekciou sa uistite, ģe na zariaden² 

nezostali ģiadne viditeŎn® neļistoty. 

2. Druhou utierkou CaviWipesÊ1 d¹kladne navlhļite povrchy. Na zabezpeļenie toho, aby 

povrchy zostali viditeŎne vlhk® poļas 1 min¼ty pri izbovej teplote, m¹ģe byŠ potrebn® 

opakovan® pouģitie utierky. 

3. Nechajte povrchy samovoŎne uschn¼Š. 



 

 

Vyġġie uvedenĨ proces recykl§cie (ļistiaci a dezinfekļnĨ) bol ¼speġne validovanĨ. Pozri 

spr§vu o teste: Ezisurg Manual Chem Dis Report, ļ²slo spr§vy: MDS-RECD-251105-246 

Pozn§mky: Oper§tori sa musia obozn§miŠ s normami a odpor¼ļanĨmi postupmi, kde s¼ 

uveden® Ņalġie pokyny tĨkaj¼ce sa ļistenia, napr. ISO 15883. Dodrģiavajte pokyny 

vĨrobcu dezinfekļnĨch prostriedkov. 

Ostatn® n§stroje a pr²sluġenstvo 

Pokyny na ļistenie, dezinfekciu a steriliz§ciu n§sadca, noģn²c a Ņalġieho pr²sluġenstva 

ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu n§jdete v ich pouģ²vateŎskej pr²ruļke. 

Đdrģba a opravy 

Vizu§lna kontrola ļistoty vĨrobkov. 

Po dezinfekcii a ļisten² sa d¹kladnou kontrolou a ¼drģbou zabezpeļ², ģe zariadenie je 

vhodn® na pouģitie. 

1. Skontrolujte, ļi zariadenie nem§ ģiadne preliaļiny, praskliny, deform§cie, ġkrabance atŅ.; 

2. Skontrolujte vġetky oznaļenia na vĨrobku, ļi s¼ dobre viditeŎn®. 

V pr²pade potreby zlikvidujte a vymeŔte vġetky komponenty. 

Nepouģ²vajte zariadenie s nasleduj¼cimi chybami: deform§cia materi§lu, poġkoden§ 

izol§cia alebo in§ zmena materi§lu atŅ. 

Zariadenie otestujte a udrģiavajte podŎa pokynov vĨrobcu. 

Kontroly elektrickej bezpeļnosti 

Nemocnica sa mus² obr§tiŠ na spoloļnosŠ Ezisurg Medical Co., Ltd alebo autorizovan® 

servisn® stredisko spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd, aby pravidelne (odpor¼ļa sa 

aspoŔ raz roļne) vykon§vala kontrolu elektrickej bezpeļnosti kvalifikovanĨm servisnĨm 

person§lom. 

Gener§tor ES01 m§ na zadnom paneli svorku na vyrovnanie potenci§lu. Toto je 

zabezpeļen® kv¹li kompatibilite s inĨmi zdravotn²ckymi syst®mami, ktor® vyģaduj¼ tak®to 

pripojenia. Tento vodiļ nie je urļenĨ na ochrann® uzemnenie. 

Gener§tor neotv§rajte person§lom mimo spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd alebo 

autorizovanĨm servisnĨm strediskom spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. Otvorenie 

gener§tora ruġ² z§ruku na gener§tor. 

VĨmena hlavnĨch poistiek 

Ak sa gener§tor ES01 nezapne, skontrolujte stav hlavnej poistky. N§jdite drģiak poistky na 

zadnom paneli gener§tora (pozri Figure ). Vyberte drģiak poistky a skontrolujte poistku. Ak 

je poistka prep§len§, vymeŔte ju za poistku pr²sluġn®ho typu a menovitej hodnoty. Potom 

vloģte drģiak poistky. Typ a menovit® hodnoty poistky n§jdete v ļasti System Specifications. 

Aktualiz§cia softv®ru 

Verzia softv®ru gener§tora ES01 sa m¹ģe zobraziŠ na obrazovke Syst®mov® inform§cie. 

Ak je potrebn§ aktualiz§cia softv®ru, kontaktujte spoloļnosŠ Ezisurg Medical Co., Ltd alebo 

autorizovan® servisn® stredisko spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. Softv®r m¹ģu 



 

 

aktualizovaŠ len pracovn²ci spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd alebo autorizovan®ho 

servisn®ho strediska spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Likvid§cia gener§tora ES01 (ochrana ģivotn®ho prostredia) 

Gener§tor ES01 a pr²sluġenstvo sa nesm¼ na konci ģivotnosti likvidovaŠ spolu s inĨm 

odpadom. Ak chcete recyklovaŠ pouģit® zariadenie, kontaktujte spoloļnosŠ Ezisurg 

Medical Co., Ltd alebo miestneho obchodn®ho z§stupcu a preberte s nimi miestne rieġenia 

a postupy likvid§cie odpadu. Gener§tor ES01 predstavuje podobn® rizik§ pri likvid§cii ako 

spotrebn§ elektronika, ako napr²klad poļ²taļe. V gener§tore ES01 sa nenach§dzaj¼ 

ģiadne r§dioakt²vne l§tky, bat®rie ani nebezpeļn® kvapaliny, ktor® by mohli unikaŠ. 

Syst®mov® inform§cie 

Sch®ma zapojenia hlavn®ho nap§jania 

 
Obr§zok 17 Sch®ma zapojenia hlavn®ho nap§jania gener§tora ES01 

1.  Univerz§lny sieŠovĨ AC vstup 
2.  Modul vstupu nap§jania (z§suvka, filter) 
3.  Ochrann® uzemnenie k r§mu 
4.  SieŠov® poistky, 3,15 A, 250 V 
5.  HlavnĨ vyp²naļ 
6.  48 V DC nap§jac² zdroj lek§rskej triedy 
7.  Hlavn§ doska ploġnĨch spojov gener§tora 
8.  IzolovanĨ pohon prevodn²ka / pripojenie pacienta 
9.  Izolaļn® bari®ry 
10.  Funkļn® uzemnenie pripojenia k r§mu 
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Mont§ģny vĨkres 

 

Obr§zok 18 Mont§ģny vĨkres gener§tora ES01 

1.  48 V DC nap§jac² zdroj lek§rskej triedy 
2.  Hlavn§ doska ploġnĨch spojov gener§tora 
3.  Filter (s drģiakom poistky) 
4.  HlavnĨ vyp²naļ 
5.  Termin§l vyrovnania potenci§lu 
6.  Z§suvka noģn®ho sp²naļa 
7.  Chladiace ventil§tory 
8.  Reproduktor 
9.  Z§suvka pre n§sadec 
10.  DPS s LED di·dami a dotykovĨmi tlaļidlami 
11.  DPS displeja a dotykovej obrazovky s pevnĨm kovom 
12.  PevnĨ kovovĨ displej a dotykov§ obrazovka 
13.  Displej a dotykov§ obrazovka 
14.  PrednĨ plastovĨ panel 
15.  OzdobnĨ panel pre displej a dotykov¼ obrazovku 
16.  KovovĨ kryt r§mu 
17.  ZadnĨ kov r§mu 
18.  SpodnĨ kov r§mu 
19.  NoģnĨ sp²naļ 

Prevencia 

1. Minim§lne invaz²vne z§kroky m¹ģu vykon§vaŠ iba osoby s dostatoļnĨm vĨcvikom a 

znalosŠami minim§lne invaz²vnych techn²k. Pred vykonan²m kaģd®ho minim§lne 

invaz²vneho z§kroku si preġtudujte lek§rsku literat¼ru tĨkaj¼cu sa techn²k, komplik§ci² 

a riz²k. 

2. Minim§lne invaz²vne n§stroje sa m¹ģu v z§vislosti od vĨrobcu l²ġiŠ. Ak sa pri z§kroku 

pouģ²vaj¼ spolu minim§lne invaz²vne n§stroje a pr²sluġenstvo od r¹znych vĨrobcov, 

pred zaļat²m z§kroku overte ich kompatibilitu. Starostlivo skontrolujte invaz²vne ļasti, 
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najmª drsnosŠ povrchu, ostr® hrany alebo vĨbeģky, ktor® by mohli predstavovaŠ 

bezpeļnostn® riziko poļas oper§cie. 

3. N§sadce nie s¼ pri vĨrobe sterilizovan®. Zdravotn²cke zariadenia musia n§sadec pred 

pouģit²m sterilizovaŠ. Podrobnosti n§jdete v pouģ²vateŎskej pr²ruļke k n§sadcu 

ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

4. MomentovĨ kŎ¼ļ a testovac² hrot nie s¼ sterilizovan® a pouģ²vaj¼ sa iba v nesterilnom 

prostred². Nesm¼ sa pouģ²vaŠ v sterilnom prostred². 

5. Na upevnenie noģn²c a n§sadcov pouģite momentovĨ kŎ¼ļ, ktorĨ je s¼ļasŠou balenia 

noģn²c. Pouģitie momentov®ho kŎ¼ļa in®ho vĨrobcu ako Ezisurg Medical Co., Ltd 

nemus² byŠ schopn® utiahnuŠ noģnice a n§sadce spr§vnym kr¼tiacim momentom, ļo 

m¹ģe sp¹sobiŠ poġkodenie vĨrobkov alebo zn²ģenie vĨkonu syst®mu. 

6. Oper§tori musia vykonaŠ syst®movĨ test pri prvom pouģit² noģn²c. Poļas testu 

syst®mu majte ļeŎusŠ otvoren¼ a uistite sa, ģe ļepeŎ nie je v kontakte so ģiadnymi 

inĨmi n§strojmi, r¼ġkami, pacientmi ani inĨmi predmetmi. Poļas testu syst®mu musia 

byŠ v platnosti bezpeļnostn® opatrenia (v s¼lade s nemocniļnĨm protokolom) prijat® 

v pr²tomnosti aeros·lov. 

7. Pri vĨmene noģn²c alebo opªtovnom upevnen² noģn²c a n§sadca prepnite gener§tor 

do pohotovostn®ho reģimu. 

8. UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m nie je vhodnĨ na pouģitie v pr²tomnosti anestetickej 

zmesi horŎavej so vzduchom alebo s kysl²kom ļi oxidom dusnĨm. Iskry m¹ģu vznikaŠ 

¼derom do inĨch kovovĨch n§strojov. Iskry m¹ģu zap§liŠ horŎav® plyny, ako napr²klad 

ļrevnĨ plyn. 

9. Po dlhodobom p¹soben² na tkaniv§ m¹ģe maŠ dist§lny koniec ļepele, svorka a 

dist§lny koniec vonkajġej trubice teplotu vyġġiu ako 41 stupŔov Celzia. Pri obsluhe 

buŅte opatrn² a vyhĨbajte sa kontaktu s tkanivami, r¼ġkami a inĨmi ļasŠami pacientov. 

10. Ak sa tkanivo prilep² na dist§lny koniec ļepele, aby sa zn²ģil ¼ļinok rezania a/alebo 

koagul§cie, odstr§Ŕte noģnice z tela pacienta, otvorte ļeŎusŠ a vloģte dist§lny koniec 

ļepele do fyziologick®ho roztoku. Potom aktivujte syst®m s MAX vĨkonom, aby ste 

odstr§nili prilepen® tkanivo. 

11. Pri pouģit² noģn²c na strihanie tkaniva mus² oper§tor aktivovaŠ syst®m po ¼plnom 

zatvoren² ļeŎuste (stlaļte sp¼ġŠ, kĨm nepoc²tite spªtn¼ vªzbu sily a/alebo nepoļujete 

oznamovac² t·n). IhneŅ po ukonļen² rezania a/alebo koagul§cie prestaŔte s 

aktiv§ciou. V opaļnom pr²pade sa m¹ģe tkanivov§ podloģka ļoskoro opotrebovaŠ. 

12. Pri pouģit² noģn²c na uchopenie tkaniva na rezanie a/alebo koagul§ciu sa uistite, ģe 

tkanivo nie je mimo najlepġieho pracovn®ho rozsahu. Hlbok® uchopenie tkaniva m¹ģe 

zn²ģiŠ ¼ļinok rezania a/alebo koagul§cie. 

13. Vo vġeobecnosti je lepġie nenech§vaŠ syst®m aktivovanĨ dlhġie ako 15 sek¼nd. 

14. Ultrazvukov® noģnice easyUSÊ s¼ n§stroj na jedno pouģitie. Je urļenĨ na pouģitie 

pri jednom chirurgickom z§kroku. N§stroj je potrebn® po oper§cii zlikvidovaŠ. 

Resteriliz§cia nie je povolen§. 

15. Nepouģ²vajte, ak je sterilizovan® balenie poġkoden®. 



 

 

16. KeŅ gener§tor zobrazuje chybov® hl§senia a/alebo chybov® t·ny, je to indik§tor, ģe 

noģnice alebo n§sadec nefunguj¼ spr§vne. M¹ģe to byŠ sp¹soben® tĨm, ģe n§sadec 

prekroļil svoju ģivotnosŠ alebo noģnice neboli spr§vne pripevnen®, ļo m¹ģe viesŠ k 

abnorm§lne vysokĨm teplot§m a zraneniu pouģ²vateŎa alebo pacienta. 

17. Ak je teplota n§sadca nepr²jemn§ na drģanie, prestaŔte ho pouģ²vaŠ, aby ste prediġli 

pop§lenin§m. 

18. Rovnako ako pri vġetkĨch zdrojoch energie (elektrochirurgia, lasery alebo ultrazvuk), 

existuj¼ obavy tĨkaj¼ce sa karcinog®nneho a infekļn®ho potenci§lu vedŎajġ²ch 

produktov, ako s¼ dymov® vĨpary a aeros·ly z tkan²v. Pri otvorenĨch aj 

laparoskopickĨch z§krokoch je potrebn® pouģ²vaŠ vhodn® opatrenia, ako s¼ ochrann® 

okuliare, filtraļn® masky a ¼ļinn® zariadenia na ods§vanie dymu. 

19. Neaktivujte elektrochirurgick® zariadenie v tesnej bl²zkosti ultrazvukov®ho 

chirurgick®ho syst®mu, pretoģe by to mohlo sp¹sobiŠ poruchu dotykov®ho tlaļidla 

alebo dotykovej obrazovky v d¹sledku elektromagnetick®ho ruġenia. T§to situ§cia 

m¹ģe sp¹sobiŠ zranenie pouģ²vateŎa alebo pacienta, je potrebn® sa jej vyhn¼Š. 

20. Aeros·ly, ktor® vznikaj¼ aktiv§ciou noģn²c ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu v 

tukovom tkanive, s¼ potenci§lne horŎav®. 

21. Aby sa prediġlo zraneniu pouģ²vateŎa alebo pacienta v pr²pade n§hodnej aktiv§cie, 

ļepeŎ noģn²c sa poļas nepouģ²vania nesmie dotĨkaŠ pacienta, r¼ġok ani horŎavĨch 

materi§lov. 

22. Poļas a po aktiv§cii v tkanive sa ļepeŎ noģn²c m¹ģe zahriaŠ. Po aktiv§cii zabr§Ŕte 

ne¼myseln®mu kontaktu ļepele s tkanivom, r¼ġkami, chirurgickĨmi pl§ġŠami alebo 

inĨmi neģelanĨmi miestami. 

23. N§sadec spŌŔa medzin§rodn¼ bezpeļnostn¼ normu EN 60601-1 pre kontakt s 

pouģ²vateŎom a nie je urļen§ na kontakt s pacientom. 

24. S n§sadcom manipulujte opatrne. Ak je spojovacia skrutka poġkoden§, rezonanļn§ 

frekvencia n§sadca sa m¹ģe posun¼Š a zn²ģiŠ vĨkon. 

25. Neb¼chajte po n§sadci a ani ho nep¼ġŠajte. 

26. Neļistite elektrickĨ konektor n§sadca alkoholom. 

27. Po vybrat² n§stroja skontrolujte tkanivo na hemost§zu. Ak nie je pr²tomn§ hemost§za, 

na dosiahnutie hemost§zy je potrebn® pouģiŠ vhodn® techniky. 

28. Ak noģnice alebo n§sadec nefunguj¼ spr§vne alebo poļas oper§cie poļujete 

bzuļanie, okamģite zastavte oper§ciu a skontrolujte noģnice alebo n§sadec, ļi s¼ 

spr§vne zostaven®. 

29. Neprev§dzkujte gener§tor ES01 vo vlhkom prostred², pretoģe m¹ģe existovaŠ 

nebezpeļenstvo ¼razu elektrickĨm pr¼dom. Ak sa do gener§tora ES01 dostali 

kvapaliny, mus² sa jednotka pred pouģit²m vr§tiŠ vĨrobcovi na otestovanie. 

30. Neprev§dzkujte zariadenie v bl²zkosti prchavĨch rozp¼ġŠadiel, ako je metanol alebo 

alkohol, pretoģe m¹ģe d¹jsŠ k vĨbuchu. 

31. Zabr§Ŕte pouģ²vaniu gener§tora ES01 v bl²zkosti inĨch zariaden² alebo na nich 

umiestnenĨch. Ak je potrebn® pouģitie vedŎa seba alebo stohovan®, sledujte gener§tor 



 

 

ES01 a ostatn® zariadenia, aby ste zaistili norm§lnu prev§dzku. 

32. Pouģitie in®ho pr²sluġenstva a k§blov, ako je uveden®, m¹ģe viesŠ k 

nepredv²dateŎn®mu vĨkonu, zvĨġen®mu elektromagnetick®mu vyģarovaniu alebo 

zn²ģenej elektromagnetickej imunite. 

33. Neobsahuj ģiadne vn¼torn® ļasti, ktor® by mohol pouģ²vateŎ opraviŠ. V pr²pade 

potreby servisu vr§Šte gener§tor spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd alebo 

autorizovan®mu servisn®mu stredisku spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

34. Aby sa prediġlo riziku ¼razu elektrickĨm pr¼dom, toto zariadenie smie byŠ pripojen® 

len k elektrickej sieti s ochrannĨm uzemnen²m. 

35. Toto zariadenie nie je bezpeļn® v prostred² MR a nie je kompatibiln® s MR. 

36. V pr²pade zlyhania syst®mu zabezpeļte dostupnosŠ vhodn®ho z§loģn®ho vybavenia 

relevantn®ho pre konkr®tny postup. 

37. DotykovĨ displej gener§tora je veŎmi citlivĨ. Na dotykovej obrazovke nepouģ²vajte 

ostr® kovov® predmety. 

38. Otvorenie gener§tora ES01 ruġ² platnosŠ z§ruky a mohlo by sp¹sobiŠ nebezpeļn® 

situ§cie. 

39. Pred pouģit²m si preļ²tajte n§vod a dodrģiavajte klinick® pokyny nemocnice pre 

ultrazvukov¼ chirurgiu, elektrochirurgiu, gynekol·giu a laparoskopick® z§kroky. 

40. Poistky vymieŔajte iba za poistky pr²sluġn®ho typu a menovitej hodnoty. Pozrite si ļasŠ 

System Specifications. 

41. Gener§tor ES01 nesterilizujte. Steriliz§cia poġkod² zariadenie. 

42. NezakrĨvajte otvory na spodnej a zadnej strane gener§tora ES01, pretoģe 

zabezpeļuj¼ potrebn® pr¼denie vzduchu na chladenie. 

43. Ak existuje podozrenie na elektromagnetick® ruġenie inĨch zariaden², preorientujte 

zariadenie alebo odstr§Ŕte z miestnosti moģn® zdroje ruġenia (napr²klad mobiln® 

telef·ny, r§di§ atŅ.). 

44. Ak sa ultrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m pouģ²va spolu s endoskopickĨm zariaden²m, 

m¹ģe existovaŠ riziko zvĨġenia zvodov®ho pr¼du u pacienta. 

45. Pri pouģit² ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu spolu s endoskopickĨm zariaden²m 

nie s¼ ģiadne ġpecifick® poģiadavky na prepojenie. 

46. Dist§lny koniec ļepele m¹ģe maŠ vyġġiu teplotu ako 41 stupŔov Celzia. Pri obsluhe 

buŅte opatrn² a nepoġkodzujte neģelan® objekty. 

47. UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m sa nesmie servisovaŠ ani udrģiavaŠ poļas pouģ²vania 

s pacientom. 

48. NeumiestŔujte gener§tor ES01 tak, aby bolo Šaģk® ovl§daŠ odpojovacie zariadenie, 

keŅ je nap§jac² k§bel odpojenĨ. 

49. Ģiadne ¼pravy tohto zariadenia nie s¼ povolen®. 

50. Nezap²najte gener§tor ihneŅ (za menej ako 0,5 sekundy) po jeho vypnut², pretoģe by 

to mohlo sp¹sobiŠ, ģe sa obrazovka nebude m¹cŠ norm§lne spustiŠ. 



 

 

Ġpecifik§cie syst®mu 

VĨstupn® charakteristiky 

Charakteristiky ultrazvukov®ho vĨstupu noģn²c SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, 

SHF9A a SHF17A n§jdete v tabuŎke niģġie. 

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Referenļn§ vibraļn§ vĨchylka prim§rneho hrotu: 30 ɛm - 120 ɛm 
Prim§rna plocha akustick®ho vĨstupu: 2,4 mm2 (Ñ30%) 
Frekvencia meniļa: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Typ frekvenļnej modul§cie: Nemodulaļn§ 

SHF9A 
SHF17A 

Referenļn§ vibraļn§ vĨchylka prim§rneho hrotu: 30 ɛm - 120 ɛm 
Prim§rna akustick§ vĨstupn§ plocha: 1,6 mm2 (Ñ30%) 
Frekvencia meniļa: 55,5 kHz Ñ 1 kHz 
Typ frekvenļnej modul§cie: Nemodulaļn§ 

POZNĆMKA: Noģnice SHC14A, SHC23A, SHC36A a SHC45A sa musia pouģ²vaŠ spolu s 
gener§torom ES01 a n§sadcom eHP01; 
Noģnice SHF9A, SHF17A sa musia pouģ²vaŠ spolu s gener§torom ES01 a n§sadcom 
eHP02. 

 

S¼lad s normami 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m spŌŔa nasleduj¼ce medzin§rodn® normy: 

EN (IEC) 60601-1 Zdravotn²cke elektrick® zariadenia - ĻasŠ 1: Vġeobecn® 
poģiadavky na z§kladn¼ bezpeļnosŠ a nevyhnutn® vlastnosti. 

EN (IEC) 60601-1-2 Zdravotn²cke elektrick® zariadenia - ĻasŠ 1-2: Vġeobecn® 
poģiadavky na z§kladn¼ bezpeļnosŠ a nevyhnutn® vlastnosti - 
Pridruģen§ norma: Elektromagnetick§ kompatibilita - Poģiadavky 
a testy. 

 

Ġpecifik§cie syst®mu 

Produktov® k·dy 

Poģadovan® komponenty pre prev§dzku syst®mu: 
Gener§tor: ES01 
N§sadec: eHP01 
N§stroje: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
VoliteŎn® komponenty: 
NoģnĨ sp²naļ: FSU01 

Poģadovan® komponenty pre prev§dzku syst®mu: 
Gener§tor: ES01 
N§sadec: eHP02 
N§stroje: SHF9A, SHF17A 
VoliteŎn® komponenty: 
NoģnĨ sp²naļ: FSU01 

StupeŔ ochrany pred 
¼razom elektrickĨm 
pr¼dom 

Aplikovan§ ļasŠ typu CF 

Trieda ochrany pred 
¼razom elektrickĨm 
pr¼dom 

Trieda I 

StupeŔ ochrany proti 
vniknutiu ġkodlivej vody 

ES01IPX1 

FSU01IPX8 



 

 

Hlavn§ poistka 
F3.15AL250V (rĨchlo p¹sobiaci, 3,15 A, sklenen® telo, rozmery 
balenia 5x20 mm, mnoģstvo: 2) 

HlavnĨ vstup 
Napªtie: 110 V ï 240 V striedav®ho pr¼du 
Frekvencia: 50/60 Hz 
Spotreba pr¼du: 3 Amp 

VĨstup 
Napªtie: maxim§lne 125 V AC RMS 
VĨkon: maxim§lne 35 wattov 
Frekvencia: 55,5 kHz 

Prev§dzkov® 
podmienky prostredia 

Teplota: 10ÁC aģ 28ÁC 
VlhkosŠ: 30% ï 75% bez kondenz§cie 
Rozsah atmosf®rick®ho tlaku: 700 hPa ï 1060 hPa 

Nap§jac² k§bel 

Medzin§rodnĨ odn²mateŎnĨ set nap§jac²ch k§blov s 
nasleduj¼cimi vlastnosŠami: 
Typ z§strļky: podŎa poģiadaviek konkr®tnej krajiny 
Z§suvka: IEC 60320 C13 s rovnĨm, neuhlovĨm vstupom pre 
k§bel 
DŌģka k§bla: maxim§lne 2,5 m 
MenovitĨ pr¼d: 10 A 
Minim§lna prierezov§ plocha vodiļa: 1,0 mm2 meŅ 
Menovit® napªtie: minim§lne 250 V AC 
Zapojenie: Medzin§rodn® 

HmotnosŠ 
ES01: 8,2 kg 
FSU01: 1,9 kg 

Celkov® rozmery 
ES01: 370 mm x 380 mm x 150 mm 
FSU01: 350 mm x 190 mm x 65 mm 

Elektromagnetick§ kompatibilita (EMC) 

Elektromagnetick® emisie 

Pokyny a vyhl§senie vĨrobcu ï elektromagnetick® emisie 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je urļenĨ na pouģitie v elektromagnetickom prostred² ġpecifikovanom niģġie. 
Z§kazn²k alebo pouģ²vateŎ ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu mus² zabezpeļiŠ, aby sa pouģ²val v 
takomto prostred². 

Test emisi² 
Dodrģiavanie 
predpisov 

Elektromagnetick® prostredie - usmernenie 

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m vyuģ²va RF energiu len 
pre svoju vn¼torn¼ funkciu. Preto s¼ jeho RF emisie veŎmi 
n²zke a pravdepodobne nesp¹sobia ģiadne ruġenie v 
bl²zkom elektronickom prostred². 

RF emisie CISPR 11 Trieda A 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je vhodnĨ na pouģitie vo 
vġetkĨch zariadeniach okrem dom§cnost² a tĨch, ktor® s¼ 
priamo pripojen® k verejnej n²zkonapªŠovej elektrickej 
sieti, ktor§ z§sobuje budovy pouģ²van® na obytn® ¼ļely. 

Harmonick® emisie IEC 
61000-3-2 

NeuplatŔuje sa 

Kol²sanie 
napªtia/mihotanie IEC 
61000-3-3 

NeuplatŔuje sa 

Elektromagnetick§ imunita 

Pokyny a vyhl§senie vĨrobcu ï elektromagnetick§ imunita 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je urļenĨ na pouģitie v elektromagnetickom prostred² ġpecifikovanom niģġie. 
Z§kazn²k alebo pouģ²vateŎ ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu mus² zabezpeļiŠ, aby sa pouģ²val v takomto 
prostred². 

Test 
ODOLNOSTI 

Testovacia ¼roveŔ IEC 
60601 

ĐroveŔ dodrģiavania 
predpisov 

Elektromagnetick® prostredie - n§vod 



 

 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ 8 kV kontakt 
Ñ15 kV vzduch 

Ñ 8 kV kontakt 
Ñ15 kV vzduch 

Podlahy musia byŠ dreven®, 
bet·nov® alebo z keramickĨch 
dlaģd²c. Ak s¼ podlahy pokryt® 
syntetickĨm materi§lom, relat²vna 
vlhkosŠ vzduchu mus² byŠ aspoŔ 
30%. 

ElektrickĨ rĨchly 
prechod/vĨboj 
IEC 61000-4-4 

Ñ 2 kV pre nap§jacie 
vedenia 

Ñ 2 kV pre nap§jacie 
vedenia 

Kvalita elektrickej siete mus² 
zodpovedaŠ typick®mu komerļn®mu 
alebo nemocniļn®mu prostrediu. 

Prepªtie 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV vodiļ-vodiļ 
Ñ2 kV vodiļ-zem 

Ñ1 kV vodiļ-vodiļ 
Ñ2 kV vodiļ-zem 

Kvalita elektrickej siete mus² 
zodpovedaŠ typick®mu komerļn®mu 
alebo nemocniļn®mu prostrediu. 

Poklesy napªtia, 
kr§tke 
preruġenia a 
zmeny napªtia 
na vstupnĨch 
vedeniach 
nap§jania 
IEC 61000-4-11 

0% UT, 0,5 cyklu 
(Pri uhloch 0Á, 45Á, 90Á, 
135Á, 180Á, 225Á, 270Á 
a 315Á) 
0% UT, 1 cyklus 
70% UT, 25/30 cyklov 
Jedna f§za: pri 0Á 
0% UT, 250/300 cyklov 

0% UT, 0,5 cyklu 
(Pri uhloch 0Á, 45Á, 90Á, 
135Á, 180Á, 225Á, 270Á 
a 315Á) 
0% UT, 1 cyklus 
70% UT, 25/30 cyklov 
Jedna f§za: pri 0Á 
0% UT, 250/300 cyklov 

Kvalita elektrickej siete mus² 
zodpovedaŠ typick®mu komerļn®mu 
alebo nemocniļn®mu prostrediu. 

Frekvencia 
nap§jania (50/60 
Hz) magnetick® 
pole 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

VĨkonov® magnetick® polia musia 
byŠ na ¼rovni charakteristickej pre 
typick® miesto v typickom 
komerļnom alebo nemocniļnom 
prostred². 

Veden§ RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz aģ 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz aģ 80 MHz 

Prenosn® a mobiln® r§diov® 
komunikaļn® zariadenia sa nesm¼ 
pouģ²vaŠ bliģġie k ģiadnej ļasti 
zariadenia Ultrazvukov®ho 
chirurgick®ho syst®mu vr§tane 
k§blov, ako je odpor¼ļan§ odstupov§ 
vzdialenosŠ vypoļ²tan§ z rovnice 
platnej pre frekvenciu vysielaļa. 
 Odpor¼ļan§ odstupov§ vzdialenosŠ 

Ὠ ρȟςЍὖ 

Ὠ ρȟςЍὖ 80 MHz aģ 800 MHz 

Ὠ ςȟσЍὖ800 MHz aģ 2,7 GHz 
kde P je maxim§lny vĨstupnĨ vĨkon 
vysielaļa vo wattoch (W) podŎa 
vĨrobcu vysielaļa a d je odpor¼ļan§ 
vzdialenosŠ v metroch (m). Intenzita 
poŎa z pevnĨch r§diovĨch vysielaļov, 
urļen§ elektromagnetickĨm 
prieskumom lokality, mus² byŠ v 
kaģdom frekvenļnom rozsahu niģġia 
ako ¼roveŔ zhody. 
 V bl²zkosti zariadenia oznaļen®ho 
nasleduj¼cim symbolom m¹ģe 
doch§dzaŠ k ruġeniu: 

 

Vyģarovan® RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz aģ 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz aģ 2,7 GHz 

POZNĆMKA 1: Pri frekvenci§ch 80 MHz a 800 MHz plat² vyġġ² frekvenļnĨ rozsah. 
POZNĆMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatŔovaŠ vo vġetkĨch situ§ci§ch. Ġ²renie elektromagnetick®ho 
ģiarenia je ovplyvnen® absorpciou a odrazom od konġtrukci², predmetov a Ŏud². 



 

 

a. Intenzitu poŎa z pevnĨch vysielaļov, ako s¼ z§kladŔov® stanice pre r§diov® (mobiln®/bezdr¹tov®) telef·ny a 
pozemn® mobiln® r§di§, amat®rske r§dio, rozhlasov® vysielanie v p§sme AM a FM a telev²zne vysielanie, 
nemoģno teoreticky presne predpovedaŠ. Na pos¼denie elektromagnetick®ho prostredia sp¹soben®ho 
pevnĨmi RF vysielaļmi je potrebn® zv§ģiŠ elektromagnetickĨ prieskum lokality. Ak nameran§ sila poŎa v 
mieste, kde sa pouģ²va ultrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m, prekroļ² vyġġie uveden¼ pr²sluġn¼ ¼roveŔ zhody s 
r§diofrekvenļnĨm ģiaren²m, je potrebn® ultrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m sledovaŠ, aby sa overila jeho 
norm§lna prev§dzka. Ak sa pozoruje abnorm§lny vĨkon, m¹ģu byŠ potrebn® Ņalġie opatrenia, ako napr²klad 
zmena orient§cie alebo premiestnenie ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu. 

b. Vo frekvenļnom rozsahu 150 kHz aģ 80 MHz mus² byŠ intenzita poŎa menġia ako 3 V/m. 

Odpor¼ļan® odstupov® vzdialenosti medzi prenosnĨmi a mobilnĨmi RF 

komunikaļnĨmi zariadeniami a ultrazvukovĨm chirurgickĨm syst®mom 

Odpor¼ļan® odstupov® vzdialenosti medzi prenosnĨmi a mobilnĨmi RF komunikaļnĨmi zariadeniami a 
ultrazvukovĨm chirurgickĨm syst®mom 

UltrazvukovĨ chirurgickĨ syst®m je urļenĨ na pouģitie v elektromagnetickom prostred², v ktorom s¼ vyģarovan® 
RF ruġenia kontrolovan®. Z§kazn²k alebo pouģ²vateŎ ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu m¹ģe pom¹cŠ 
predch§dzaŠ elektromagnetick®mu ruġeniu dodrģiavan²m minim§lnej vzdialenosti medzi prenosnĨmi a 
mobilnĨmi RF komunikaļnĨmi zariadeniami (vysielaļmi) a ultrazvukovĨm chirurgickĨm syst®mom podŎa niģġie 
uvedenĨch odpor¼ļan², v z§vislosti od maxim§lneho vĨstupn®ho vĨkonu komunikaļn®ho zariadenia. 

MenovitĨ maxim§lny 
vĨstupnĨ vĨkon vysielaļa 
W 

Oddelovacia vzdialenosŠ podŎa frekvencie vysielaļa m 

150 kHz aģ 80 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

80 MHz aģ 800 MHz 

Ὠ ρȟςЍὖ 

800 MHz aģ 2,7 GHz 

Ὠ ςȟσЍὖ 

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 

Pre vysielaļe s maxim§lnym menovitĨm vĨstupnĨm vĨkonom, ktorĨ nie je uvedenĨ vyġġie, moģno odpor¼ļan¼ 
vzdialenosŠ d v metroch (m) odhadn¼Š pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaļa, kde P je maxim§lny 
menovitĨ vĨstupnĨ vĨkon vysielaļa vo wattoch (W) podŎa vĨrobcu vysielaļa. 
POZNĆMKA 1: Pri frekvenci§ch 80 MHz a 800 MHz plat² odstupov§ vzdialenosŠ pre vyġġ² frekvenļnĨ rozsah. 
POZNĆMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatŔovaŠ vo vġetkĨch situ§ci§ch. Ġ²renie elektromagnetick®ho 
ģiarenia je ovplyvnen® absorpciou a odrazom od konġtrukci², predmetov a Ŏud². 

Podmienky skladovania a prepravy: 

Teplota: 

 

VlhkosŠ: 

 

Rozsah atmosf®rick®ho tlaku: 

 

 

Skladovanie spracovanĨch produktov v suchom, ļistom a bezpraġnom prostred² pri 

miernych teplot§ch, pozri etiketu a n§vod na pouģitie. 

-35ęC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54ęC 

700 hPa 



 

 

Kontaktn® inform§cie 

 
 

Ezisurg medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China 

Webov§ str§nka: www.ezisurg.com 

Tel.1: 4000906176 

Tel.2: +86-21-50456176 

Fax: +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 

Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 

Tel.: +49-40-2513175 

Fax: +49-40-255726 

 

Pre pacienta/pouģ²vateŎa/tretiu stranu v Eur·pskej ¼nii a v krajin§ch s identickĨm 

regulaļnĨm reģimom (nariadenie (EĐ) 2017/745 o zdravotn²ckych pom¹ckach): ak poļas 

pouģ²vania tejto pom¹cky alebo v d¹sledku jej pouģ²vania doġlo k z§vaģnej nehode, 

nahl§ste to vĨrobcovi a/alebo jeho opr§vnen®mu z§stupcovi a pr²sluġn®mu 

vn¼troġt§tnemu org§nu. 

Kontakty na pr²sluġn® vn¼troġt§tne org§ny (kontaktn® miesta pre dohŎad) a Ņalġie 

inform§cie n§jdete na webovej str§nke Eur·pskej komisie: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

Pre Ņalġie inform§cie kontaktujte svojho obchodn®ho z§stupcu spoloļnosti Ezisurg 

Medical Co., Ltd. alebo z§kazn²cky servis spoloļnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Nie je k dispoz²cii ģiadna elektronick§ verzia n§vodu na pouģitie. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Symboly 

 

Upozornenie 
Nalepte na ġt²tok zariadenia 

a prednĨ panel 

 

Udrģiavajte v suchu Nalepte na obal zariadenia 

 

Krehk®, 
manipulujte opatrne 

Nalepte na obal zariadenia 

 

Touto stranou hore Nalepte na obal zariadenia 

 

Udrģiavajte mimo 
priameho slneļn®ho 

svetla 
Nalepte na obal zariadenia 

 

TeplotnĨ limit Nalepte na obal zariadenia 

 

Obmedzenie vlhkosti Nalepte na obal zariadenia 

 

Obmedzenie 
atmosf®rick®ho tlaku 

Nalepte na obal zariadenia 

 

Nepouģ²vajte ģiadne 
h§ļiky 

Nalepte na obal zariadenia 

 

Limit stohovania 
podŎa poļtu 

Nalepte na obal zariadenia 

 

Ļ²slo modelu 
Nalepte na ġt²tok zariadenia 
a ġt²tok s ļiarovĨm k·dom 



 

 

 

S®riov® ļ²slo 
Nalepte na ġt²tok s ļiarovĨm 

k·dom 

 

D§tum vĨroby 
Krajina vĨroby: ĻĉNA 

Nalepte na ġt²tok zariadenia 
a ġt²tok s ļiarovĨm k·dom 

 

VĨrobca Nalepte na ġt²tok zariadenia 

 

AutorizovanĨ 
z§stupca v 
Eur·pskom 
spoloļenstve 

Nalepte na ġt²tok zariadenia 

 

Odpad vr§Šte do 
zbern®ho syst®mu 
alebo zariaden² na 
spracovanie a 
recykl§ciu. 
Platn® v EĐ. 
Pred vr§ten²m 
odpadu dodrģujte 
pokyny na 

dekontamin§ciu. 

Nalepte na ġt²tok zariadenia 

 

Pozrite si n§vod na 
obsluhu/pr²ruļku 

Nalepte na ġt²tok zariadenia 

 

Zariadenie spŌŔa 
poģiadavky smernice 
o zdravotn²ckych 
pom¹ckach 

93/42/EHS v znen² 
smernice 

2007/47/ES. 0197 je 
k·d notifikovanej 
osoby TUV 
Rheinland. 

Nalepte na ġt²tok zariadenia 

 

Ekvipotencialita Nalepte na ġt²tok zariadenia 

 

Poistka Nalepte na ġt²tok poistky 

 

NoģnĨ sp²naļ Nalepte na ġt²tok zariadenia 



 

 

 

zapnut® (nap§janie) Pripevnite na vyp²naļ 

 

vypnut® (nap§janie) Pripevnite na vyp²naļ 

 

PohotovostnĨ reģim Pripevnite na prednĨ panel 

 

Aplikovan§ ļasŠ typu 
CF 

Pripevnite na prednĨ panel 

 

JedineļnĨ 
identifik§tor pom¹cky 

Nalepte na ġt²tok s ļiarovĨm 
k·dom 

 
www.ezisurg.com 

Preļ²tajte si n§vod na 
pouģitie alebo 

elektronickĨ n§vod na 
pouģitie 

Nalepte na ġt²tok 
prepravn®ho obalu 

 

Zdravotn²cka 
pom¹cka 

Nalepte na ġt²tok s ļiarovĨm 
k·dom a ġt²tok prepravn®ho 

obalu 

 

Poļet balen² 
Nalepte na ġt²tok 
prepravn®ho obalu 

 
 

  



 

 

Os-ᶆ Ԏ  

L¿tfen kullanmadan ºnce t¿m bilgileri dikkatlice okuyun. 

Dikkat: Federal (ABD) yasalarē bu cihazēn satēĸēnē bir doktor tarafēndan veya doktor 
sipariĸi ile yapēlacak ĸekilde kēsētlamaktadēr 
 

¥nemli! 

L¿tfen t¿m bilgileri dikkatlice okuyun. Talimatlara doĵru ĸekilde uyulmamasē ciddi cerrahi 

sonu­lara yol a­abilir. 

1. Bu kēlavuz, ES01 jeneratºr¿n¿n ve aksesuarē olan ayak pedalē FSU01'in kullanēmēna 

iliĸkin talimatlar saĵlamak ¿zere tasarlanmēĸtēr. Cerrahi tekniklere iliĸkin bir referans 

deĵildir. 

2. ES01 jeneratºr¿, Ezisurg Medical tarafēndan ¿retilen easyUSTM eHP01 ve eHP02 el 

aletleri ve easyUSTM SHC ve SHF serisi cerrahi makaslarēyla birlikte kullanēlmalēdēr. 

Daha fazla bilgi i­in l¿tfen easyUSTM Tek Kullanēmlēk Ultrasonik Cerrahi Makasē 

Kullanēm Talimatlarē, easyUSTM Tek Kullanēmlēk Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasē 

Kullanēm Talimatlarē ve easyUSTM Ultrasonik Cerrahi Sistem El Aleti Kullanēm 

Talimatlarē'na baĸvurun. 

3. Bu kēlavuz, ES01'in ­alēĸtērēlmasēyla ilgili ºnemli bilgiler i­ermektedir. Kullanēm 

sērasēnda baĸvurulabilecek bir yerde saklanmalēdēr. L¿tfen gerektiĵinde sayfalarē 

yazdērarak veya kopyalarak yakēnēnēzda bulundurun. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd, elektrik/elektronik veya mekanik konfig¿rasyonlarē ve 

bileĸenleri ºnceden haber vermeksizin deĵiĸtirme hakkēnē saklē tutar. ķematik 

revizyonlar, bakēmē yapēlan ¿nitedeki PCB revizyonlarēyla eĸleĸmeyebilir; herhangi bir 

deĵiĸiklik yapmadan ºnce Ezisurg Medical Co., Ltd ile iletiĸime ge­in. 

5. Bu kullanēm kēlavuzu yalnēzca ES01 jeneratºr¿n¿n 1 no.'lu yazēlēm s¿r¿m¿ i­indir. 

S¿r¿m 1 dēĸēndaki yazēlēm s¿r¿mleri, kēlavuzdaki ĸemayla eĸleĸmeyebilir. Bakēma 

baĸlamadan ºnce l¿tfen ES01 jeneratºr¿n¿n yazēlēm s¿r¿m¿n¿ inceleyin; kullanēlan 

yazēlēm s¿r¿m¿ne uygun servis kēlavuzu i­in Ezisurg Medical Co., Ltd ile iletiĸime 

ge­in. 

6. easyUSTM bu ¿r¿n¿n tescilli ticari markasēdēr. 

Uyarē: Bu ekipmanda herhangi bir deĵiĸiklik yapēlmasēna izin verilmez. 

Sistem Tanēmē 

Ultrasonik Cerrahi Sistem, y¿ksek frekanslē akēmē ultrasonik salēnēma dºn¿ĸt¿rerek, 

ameliyat sērasēnda dokuyu kesme ve pēhtēlaĸtērma ama­lē kullanēlan titreĸimli bir u­ ile 

temas ettiĵinde yumuĸak doku h¿crelerini mekanik olarak par­alar. Esas olarak bir 

jeneratºrden (i­ine yerleĸtirilmiĸ yazēlēmla birlikte), bir ayak pedalēndan, bir el aletinden ve 

bir easyUSTM Ultrasonik cerrahi makasē'ndan oluĸmaktadēr. Cerrahi makasē ve el aletinin, 

yedek par­a olarak bir tork anahtarē ve/veya bir test ucu bulunmaktadēr. Tork anahtarē, test 

 



 

 

ucunu veya cerrahi makasēnē el aletine sabitlemek i­in kullanēlēr. Test ucu, el aletini 

baĵlamak i­in kullanēlēr ve el aletinin performansēnē kalibre etmeye ve teĸhis etmeye 

yardēmcē olur. Bunlarēn arasēnda, jeneratºr (yazēlēm tarafēndan kontrol edilen) elektrik 

enerjisi ¿retir; ayak pedalē MAX veya MIN ­ēkēĸēnē etkinleĸtirmek i­in kullanēlēr; el aleti 

elektrik enerjisini mekanik harekete dºn¿ĸt¿r¿r; cerrahi makasē el aletine baĵlanēr ve 

mekanik hareketi cerrahi makasēnēn bē­aĵēnēn distal ucuna iletir. 

 

Ultrasonik Cerrahi Sistem, entegre bir sulama/emme sistemi i­ermez. 

Ultrasonik Cerrahi Sistem, hastanēn fizyolojik parametrelerinin izlenmesi iĸlevini 

desteklemez. 

 

easyUSTM tek kullanēmlēk Ultrasonik cerrahi makasē'nēn ĸaftē, bē­ak, kēska­, doku pedi, tetik 

borusu ve dēĸ boru dahil olmak ¿zere uygulanan par­alardēr. 

Ultrasonik Cerrahi Sistem'in ĸemasē i­in Figure 1-1'e bakēnēz. 

 
ķekil 14-1 Ultrasonik Cerrahi Sistem'in ķemasē 

1. jeneratºr (yazēlēm dahil) 2. ayak pedalē 3. el aleti  

4. tek kullanēmlēk ultrasonik cerrahi makasē 

Ultrasonik Cerrahi Sistem'in teknik ºzellikleri i­in Table 1-1'e bakēnēz. 

Tablo 27 -1 Ultrasonik Cerrahi Sistem'in Teknik ¥zellikleri 

Kategori ¦r¿n Kodu A­ēklama 

Jeneratºr¿ ES01  

El Aleti eHP01  

Cerrahi 

makasē 
SHC14A 14 cm ĸaft, kavisli bē­ak 



 

 

Kategori ¦r¿n Kodu A­ēklama 

Cerrahi 

makasē 
SHC23A 23 cm ĸaft, kavisli bē­ak 

Cerrahi 

makasē 
SHC36A 36 cm ĸaft, kavisli bē­ak 

Cerrahi 

makasē 
SHC45A 45 cm ĸaft, kavisli bē­ak 

Ayak Pedalē FSU01  

Test Ucu TP01 El aletinin yedek par­asē 

Tork Anahtarē TW01 
El aleti ve cerrahi makasēnēn yedek 

par­asē 

Ultrasonik Cerrahi Sistem'in ĸemasē i­in Figure 1-2'ye bakēnēz. 

 

ķekil 1-2 Ultrasonik Cerrahi Sistem ķemasē 

1. generatºr (yazēlēm dahil) 2. ayak pedalē 3. el aleti 

4. tek kullanēmlēk ultrasonik makas tipi cerrahi makasē 

Ultrasonik Cerrahi Sistem'in teknik ºzellikleri i­in Table 1-2'ye bakēnēz. 

Tablo 1-2 Ultrasonik Cerrahi Sistem'in Teknik ¥zellikleri 

Kategori ¦r¿n Kodu A­ēklama 

Jeneratºr¿ ES01  

El Aleti eHP02  

Cerrahi 

makasē 
SHF9A 

9 cm uzunluĵunda, kavisli bē­ak, el 

kumandasē rengi siyah 

Cerrahi 

makasē 
SHF17A 

17 cm uzunluĵunda, kavisli bē­ak, el 

kumandasē rengi siyah 



 

 

Kategori ¦r¿n Kodu A­ēklama 

Ayak Pedalē FSU01  

Test Ucu TP02 eHP02 el aletinin yedek par­asē 

Tork Anahtarē TW03-01 
eHP02 el aleti ve SHF9A cerrahi 

makasēnēn yedek par­asē 

Tork Anahtarē TW03-02 
eHP02 el aleti ve SHF17A cerrahi 

makasēnēn yedek par­asē 

 

 

 

Jeneratºr¿ 

Jeneratºr, el aletini ­alēĸtērmak i­in y¿ksek frekanslē alternatif akēm ¿retir. Buna ek olarak 

jeneratºr, kullanēcēnēn Ultrasonik Cerrahi Sistem'in durumunu kontrol etmesine, izlemesine 

ve teĸhis etmesine olanak tanēyan Ķnsan Makine Aray¿z¿'n¿ (HMI) saĵlar. 

El Aleti 

El aleti, bir jeneratºr ve bir cerrahi makasēnē birbirine baĵlamak i­indir. El aletinin i­inde, 

elektrik enerjisini mekanik enerjiye dºn¿ĸt¿ren bir ultrasonik transd¿ser bulunur. El aletinin 

jeneratºre baĵlanan bir kablosu bulunur. Ardēndan el aleti, y¿ksek frekanslē alternatif akēmē 

y¿ksek frekanslē mekanik harekete dºn¿ĸt¿r¿r ve bu hareketi cerrahi makasēna iletir. 

Bir eHP01 el aleti, bir tork anahtarē ve bir test ucu ile birlikte paketlenmiĸtir. Bir eHP02 el 

aleti, bir test ucu ile birlikte paketlenmiĸtir. El aleti, tork anahtarē ve test ucu, ¿retim 

aĸamasēndayken steril olmayan bir ĸekilde paketlenir. El aleti her kullanēmdan ºnce 

temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Ayrēntēlē bilgi i­in l¿tfen easyUSTM Ultrasonik Cerrahi 

Sistem El Aleti Kullanēm Talimatlarē'na baĸvurun. 

Cerrahi makasē 

easyUSTM Ultrasonik cerrahi makasē, cerrahlar tarafēndan kullanēlmaktadēr. Bu cerrahi 

makasēnēn tutma, ayērma, kesme ve pēhtēlaĸtērma gibi birden fazla iĸlevi vardēr. Cerrahi 

makasēndaki bē­aĵēn proksimal ucu y¿ksek frekanslē mekanik hareketi alēr ve bu hareketi 

bē­aĵēn distal ucuna iletir. 

Bir cerrahi makasē, tork anahtarēyla birlikte sterilize edilmiĸ bir ambalajda paketlenmiĸtir ve 

¿retim aĸamasēnda etilen oksit kullanēlarak sterilize edilmiĸtir. Ayrēntēlē bilgi i­in l¿tfen 

easyUSTM Tek Kullanēmlēk Ultrasonik Cerrahi Makasē Kullanēm Talimatlarē'na baĸvurun. 

Ayak Pedalē 

Ayak pedalē, Ultrasonik Cerrahi Sistem'in ayakla kontrol edilen par­asēdēr. Sērasēyla MIN ve 

MAX ­ēkēĸlarēnē etkinleĸtiren iki pedal i­erir. 

Tork Anahtarē 

Tork anahtarē, cerrahi makaslarēn ve el aletlerinin yedek par­asēdēr. Bu par­a, test u­larēnē 



 

 

el aletiyle veya cerrahi makasēnē el aletiyle uygun torkta sabitlemek i­in kullanēlēr. 

Tork anahtarē easyUSTM Ultrasonik cerrahi makasē ile birlikte paketlendiĵinde, etilen oksit 

kullanēlarak sterilize edilir. Tork anahtarē el aletiyle birlikte paketlendiĵinde, sterilize 

edilmemiĸtir. Ayrēntēlē bilgi i­in l¿tfen easyUSTM Tek Kullanēmlēk Ultrasonik Cerrahi Makasē 

Kullanēm Talimatlarē ve easyUSTM Ultrasonik Cerrahi Sistem El Aleti Kullanēm Talimatlarē'na 

baĸvurun. 

 

Test Ucu 

Test ucu, el aletinin yedek par­asēdēr. El aletinin performansēnē teĸhis etmeye yardēmcē 

olmasē amacēyla kullanēlēr. 

Test ucu, el aletiyle birlikte paketlenmiĸtir ve sterilize edilmemiĸtir. Ayrēntēlē bilgi i­in l¿tfen 

easyUSTM Ultrasonik Cerrahi Sistem El Aleti Kullanēm Talimatlarē'na baĸvurun. 

¢alēĸma Prensibi 

easyUSTM Ultrasonik Cerrahi Sistem, hemostatik kesme ve/veya koag¿lasyon i­in kullanēlēr. 

¢alēĸtērēldēĵēnda, cerrahi makasēndaki bē­ak, boylamasēna 55,5 kHz frekansēnda titreĸir. Bu 

ultrasonik titreĸim, bē­aĵēn distal ucuna iletilir ve bē­aĵēn titreĸmesine ve ēsē ¿retmesine 

neden olur. Bu eĸleĸme, doku i­indeki kolajen molek¿llerinin titreĸmesine ve denat¿re 

olmasēna neden olarak geri dºn¿ĸ¿ms¿z bir ­apraz baĵ oluĸturur ve bºylece kan 

damarlarēnē kalēcē bir birleĸme i­in tēkar. Aynē zamanda, y¿ksek frekanslē titreĸimin neden 

olduĵu kavitasyon etkisi, bē­akla temas eden doku h¿crelerindeki ēsētēlmēĸ suyun 

buharlaĸmasēnē hēzlandērēr; ardēndan protein hidrojen baĵlarēnē kērar ve h¿creyi 

par­alayarak dokunun bºl¿nmesine yol a­ar. 

 

Ama­lanan Kullanēm 

Bu alet, ultrasonik titreĸim yoluyla damarlarē kapatmak ve kesmek ve/veya yumuĸak 

dokularē ayērmak, pēhtēlaĸtērmak ve kesmek i­in tasarlanmēĸtēr. 

 

Cihaz Performansē 

ES01 Jeneratºr¿, eHP01 veya eHP02 el aletine enerji saĵlar. ES01 Jeneratºr¿, 

dokunmatik ekranlē bir gºr¿nt¿ aray¿z¿ kullanēr ve eHP01 veya eHP02 el aletini kabul eden 

benzersiz bir priz portuna sahiptir. 

ES01 Jeneratºr¿, yetkisiz cihazlarē ­alēĸtērmak i­in tasarlanmamēĸtēr. Bu t¿r bir 

kullanēm, ¿r¿n¿n tasarēm ve kullanēm parametrelerine, talimatlarēna ve yºnergelerine 

uygun deĵildir. 

Kullanēm Endikasyonlarē 

easyUSTM Ultrasonik Cerrahi Sistem, kanama kontrol¿ ve minimum termal hasarēn 



 

 

istendiĵi yumuĸak doku kesileri i­in endikedir. Ultrasonik Cerrahi Sistem aletleri, 

elektrocerrahi, lazerler ve ­elik neĸterlere ek olarak veya bunlarēn yerine kullanēlabilir. 

Uyumlu aletlerle birlikte kullanēldēĵēnda, Ultrasonik Cerrahi Sistem, ­apē 5 mm'ye kadar (5 

mm dahil) olan izole damarlarēn pēhtēlaĸtērēlmasēnda kullanēlabilir. 

Kontrendikasyonlar 

1. Bu aletler kemik kesimi i­in uygun deĵildir. 

2. Bu aletler, doĵum kontrol¿ amacēyla tubal okl¿zyon i­in tasarlanmamēĸtēr. 

Kullanēm Noktasēnda Hazērlēk 

Ķĸleme baĸlamadan ºnce ES01 jeneratºr¿n¿ kapatēn. Cihaz ¿zerindeki yoĵun kirleri, 

kullanēmdan hemen sonra soĵuk suda (<40ÁC) ēslatēlmēĸ t¿y bērakmayan bir bezle 

temizleyin. Sabitleyici deterjan veya sēcak su (>40ÁC) kullanmayēn, ­¿nk¿ bu, kalēntēlarēn 

sabitlenmesine ve yeniden iĸleme s¿recinin sonucunu etkilemesine neden olabilir. 

Taĸēma 

Uygun olduĵunda, cihazē herhangi bir hasar ve ­evre kirliliĵini ºnlemek i­in g¿venli bir 

ĸekilde yeniden iĸleme alanēna taĸēyēn. 

Hedef Hasta Grubu 

Kanama kontrol¿ ve minimum termal hasarēn gerektiĵi yumuĸak doku kesileriyle yapēlan 

cerrahi m¿dahalelere ihtiya­ duyan, bebeklik ­aĵēndaki ve daha b¿y¿k yaĸtaki hastalar.  

Ama­lanan Kullanēcēlar 

Bu alet, saĵlēk uzmanlarē tarafēndan cerrahi uygulamalarda kullanēlmak ¿zere 

tasarlanmēĸtēr. 

Klinik Faydalar 

 ̧ Etkili kesme ve pēhtēlaĸtērma. 

 ̧ Kanamayē ve termal hasarē en aza indirir. 

 ̧ ¢enenin dayanēklēlēĵēnē artērēr. 

 ̧ Daha az komplikasyon. 

 ̧ Ameliyat alanēnēn daha iyi gºzlemlenmesini saĵlamak i­in kavisli ­ene tasarēmē. 

 ̧ Ameliyat s¿resini ve hastanede kalēĸ s¿resini kēsaltēr. 

Ķstenmeyen Yan Etkiler/Artēk Riskler 

Ultrasonik cihazlarla iliĸkili istenmeyen yan etkiler ve riskler arasēnda kanama, mekanik 

veya termal hasar yoluyla doku yaralanmasē, steril olmayan y¿zeylerin temas etmesi veya 

patojen transferi, inflamatuvar veya istenmeyen doku reaksiyonu, elektrik ­arpmasē, 



 

 

yabancē cisim veya manyetik rezonans uyumsuzluĵu ve m¿lk veya ­evre hasarē olasēlēklarē 

yer almaktadēr. Ayrēca, cihaz aktivasyonu, hasarlē cihazlar, elektromanyetik giriĸim, yanlēĸ 

montajdan kaynaklanan duyulabilir g¿r¿lt¿, tork anahtarēnēn yanlēĸ kullanēmē veya cihazda 

deĵiĸiklik yapma giriĸiminden kaynaklanan sorunlar nedeniyle istenmeyen zararlar, uzayan 

ameliyatlar veya deĵiĸtirilmiĸ cerrahi yaklaĸēmlar ortaya ­ēkabilir. 

Yeniden Ķĸleme Talimatlarē 

ES01 jeneratºr¿, cihazēn dezenfektanla silinmesiyle temizlenebilir ve dezenfekte 

edilebilir. Otomatik bir ĸekilde yeniden iĸleme veya daldērma yºntemiyle temizleme ve 

dezenfeksiyon m¿mk¿n deĵildir. Bu talimatlara gºre, rutin dekontaminasyon iĸlemi 

g¿nl¿k olarak yapēlmalēdēr. 

Yeniden iĸleme prosed¿rlerinin ES01 ¿zerinde yalnēzca sēnērlē etkileri vardēr. Dolayēsēyla, 

yeniden iĸleme prosed¿rlerinin sayēsēnēn sēnērlandērēlmasē, ES01'in 

fonksiyonuna/aĸēnmasēna baĵlēdēr. Ķĸleme tarafēnda, izin verilen yeniden iĸleme sayēsēnēn 

bir ¿st sēnērē yoktur. ES01 cihazē, arēzalanmasē ve/veya malzeme bozulmasē belirtileri (ºrn. 

hasarlē yalētēm veya malzemede baĸka bir deĵiĸiklik vb.) durumunda artēk tekrar 

kullanēlmamalēdēr. 

Genel Bakēĸ 

Cihaz A­ēklamasē 

ES01 jeneratºr¿, el aletine enerji saĵlar. El aleti, elektrik enerjisini mekanik harekete 

dºn¿ĸt¿r¿r, ardēndan bu hareketi cerrahi makasēndaki bē­aĵēn distal ucuna ileterek 

yumuĸak dokuyu keser/pēhtēlaĸtērēr. ES01, dokunmatik ekranlē bir gºr¿nt¿ aray¿z¿ kullanēr 

ve el aletini kabul eden benzersiz bir priz portuna sahiptir. 

Nasēl Tedarik Edilir 

ES01 yarē kullanēma hazēr h©lde teslim edilir. Nakliye kutusu ES01 jeneratºr¿n¿, g¿­ 

kablosunu ve kullanēm kēlavuzunu i­ermektedir. Ultrasonik Cerrahi Sistem aletleri (el 

aletleri ve cerrahi makaslar gibi) bu ambalaja dahil deĵildir ve ayrē ĸekilde satēn alēnmalēdēr. 

¢izim ve Adlandērma 

Jeneratºr¿n ¥n Paneli 

 
ķekil 2 ES01'in ¥n Paneli 
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1.  Bekleme dokunmatik 
tuĸu 

Bekleme Modu ve Hazēr Modu arasēnda ge­iĸ 
yapmak i­in Bekleme dokunmatik tuĸunu 
basēlē tutun. 
Tuĸ, Bekleme modunda kehribar rengi, Hazēr 
Modunda ise yeĸil renk gºsterir. 

2.  Hata ēĸēĵē Normalde kapalē. Sistemde ºl¿mc¿l hata 
olduĵunda kērmēzē gºsterir. 

3.  Ekran/Dokunmatik 
ekran 

Sistem bilgilerini gºr¿nt¿ler ve kontrollerin ve 
ayarlarēn d¿zenlenmesi i­in aray¿z gºrevi 
gºr¿r. 

4.  El aleti prizi El aletinin konnektºr¿n¿ takmak i­in kullanēlan 
priz. 

Jeneratºr¿n Arka Paneli 

 

ķekil 3 ES01'in Arka Paneli 

5.  Havalandērma delikleri Soĵutma fanē i­in. 
6.  1. Ayak pedalē prizi Birinci ayak pedalēnē jeneratºre baĵlamak i­in 

kullanēlan priz. 
7.  2. Ayak pedalē prizi Ķkinci ayak pedalēnē jeneratºre baĵlamak i­in 

kullanēlan priz. 
8.  A­/Kapa d¿ĵmesi Jeneratºr¿ a­ēp kapatēr. 
9.  Potansiyel eĸitleme 

terminali 
Potansiyel eĸitleme iletkenine baĵlantē imkanē 
saĵlar. 

10.  Sigorta tutucu Jeneratºr¿n sigortasēnē tutmak i­in kullanēlēr. 
11.  G¿­ kablosu prizi Jeneratºre g¿­ kablosunu takmak i­in 

kullanēlan priz. 

Ayak Pedalē 

 

ķekil 4 Ayak Pedalē 

12.  MIN (sol pedal) Minimum ­ēkēĸ i­in jeneratºr¿ etkinleĸtirir. 
13.  MAX (saĵ pedal) Maksimum ­ēkēĸ i­in jeneratºr¿ etkinleĸtirir. 
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Faydalē ¥m¿r 

ES01 jeneratºr¿n¿n faydalē ºmr¿, ES01 normal kullanēm ve ºnleyici bakēm koĸullarē 

altēndaysa, jeneratºre baĵlē par­alar ve aksesuarlara baĵlēdēr. Par­alar veya aksesuarlar 

arēzalandēĵēnda veya faydalē ºmr¿n¿ tamamladēĵēnda, kullanēma devam edilebilmesi i­in 

deĵiĸtirilmeleri gerekir. 

M¿ĸteri Hizmetleri 

Garanti 

Bu garanti ve buradaki hak ve y¿k¿ml¿l¿kler ¢in yasalarēna gºre yorumlanacak ve 

yºnetilecektir. 

Ezisurg Medical Co., Ltd, bu ¿r¿n¿n normal kullanēm ve ºnleyici bakēm koĸullarē altēnda, 

aĸaĵēda belirtilen garanti s¿resi boyunca malzeme ve iĸ­ilik kusurlarēndan arēnmēĸ 

olacaĵēnē garanti eder. Ezisurg Medical Co., Ltd.'nin bu garanti kapsamēndaki y¿k¿ml¿l¿ĵ¿, 

aĸaĵēda belirtilen ge­erli s¿re i­inde Ezisurg Medical Co., Ltd'ye veya distrib¿tºr¿ne iade 

edilen ve inceleme sonucunda Ezisurg Medical Co., Ltd'nin memnuniyetini saĵlayacak 

ĸekilde kusurlu olduĵu tespit edilen herhangi bir ¿r¿n¿n veya par­asēnēn, kendi tercihine 

baĵlē olarak, onarēlmasē veya deĵiĸtirilmesiyle sēnērlēdēr. 

Bu garanti, aĸaĵēdaki durumlardan herhangi birine maruz kalmēĸ olan herhangi bir ¿r¿n 

veya ¿r¿n¿n herhangi bir par­asē i­in ge­erli deĵildir: 

1)  Ezisurg Medical Co., Ltd tarafēndan yetkilendirilmemiĸ taraflarca ¿retilen veya 

daĵētēlan cihazlarla birlikte kullanēlmasē nedeniyle olumsuz etkilenen herhangi bir ¿r¿n veya 

¿r¿n¿n herhangi bir par­asē; 

2)  Ezisurg Medical Co., Ltd'nin fabrikasē dēĸēnda, Ezisurg Medical Co., Ltd'nin 

deĵerlendirmesine gºre stabilitesini veya g¿venilirliĵini etkileyecek ĸekilde onarēlan veya 

deĵiĸtirilen herhangi bir ¿r¿n veya ¿r¿n¿n herhangi bir par­asē; 

3)  Yanlēĸ kullanēm, ihmal veya kazaya maruz kalan herhangi bir ¿r¿n veya ¿r¿n¿n 

herhangi bir par­asē; 

4)  ¦r¿n¿n tasarēm ve kullanēm parametrelerine, talimatlarēna ve yºnergelerine veya 

sektºrde benzer ¿r¿nler i­in genel olarak kabul gºrm¿ĸ iĸlevsel, operasyonel veya ­evresel 

standartlara uygun olmayan ĸekilde kullanēlmēĸ olan herhangi bir ¿r¿n veya ¿r¿n¿n 

herhangi bir par­asē i­in ge­erli deĵildir. 

Ezisurg Medical Co., Ltd'nin ¿r¿nleri, ilk alēcēya teslim edildikten sonra aĸaĵēdaki s¿reler 

boyunca garanti kapsamēndadēr: 

ES01 jeneratºr¿ (g¿­ kablosu dahil) Bir (1) yēl, par­a ve iĸ­ilik 

Ayak pedalē FSU01 Bir (1) yēl, par­a ve iĸ­ilik 

Ge­erli yerel kanunla aksi belirtilmedik­e, bu garanti, satēlabilirlik ve belirli bir amaca 

uygunluk garantileri de dahil olmak ¿zere, a­ēk veya zēmni t¿m diĵer garantilerin ve Ezisurg 

Medical Co., Ltd'nin diĵer t¿m y¿k¿ml¿l¿k veya sorumluluklarēnēn yerine ge­er ve alēcēnēn 

tek ­ºz¿m yoludur. Ezisurg Medical Co., Ltd, belirli bir kanunla a­ēk­a ºngºr¿len durumlar 

dēĸēnda, kullanēm kaybē, kar kaybē, iĸ kaybē veya itibar kaybēndan kaynaklanan zararlar da 

dahil ancak bunlarla sēnērlē olmamak ¿zere, ºzel, arēzi veya dolaylē zararlardan hi­bir 



 

 

ĸekilde sorumlu tutulamaz. Ezisurg Medical Co., Ltd, ¿r¿nlerinin satēĸē veya kullanēmēyla 

baĵlantēlē olarak herhangi bir baĸka y¿k¿ml¿l¿ĵ¿ ¿stlenmez ve herhangi baĸka bir kiĸiye 

de bu ama­la bir y¿k¿ml¿l¿k ¿stlenme yetkisi vermez. Burada belirtilen ĸartlarēn ºtesine 

ge­en hi­bir garanti verilmemektedir. 

Ezisurg Medical Co., Ltd, kendisi tarafēndan ¿retilen ve/veya satēlan ¿r¿nlerde herhangi bir 

zamanda deĵiĸiklik yapma hakkēnē saklē tutar ve daha ºnce ¿rettiĵi ve/veya sattēĵē 

¿r¿nlerde aynē veya benzer deĵiĸiklikleri yapma y¿k¿ml¿l¿ĵ¿ doĵmaz. 

Sistem ¢alēĸma Prensibi 

Ultrasonik Cerrahi Sistem'de, ES01 jeneratºr¿ elektrik sinyalleri ¿retir ve bu sinyaller el 

aleti kablosu aracēlēĵēyla eHP01 veya eHP02 el aletine iletilir; daha sonra el aleti elektrik 

enerjisini mekanik hareketlere dºn¿ĸt¿r¿r. Cerrahi makasē, el aletinden gelen mekanik 

hareketleri alēr, hareketleri y¿kseltir ve enerjiyi dokulara iletir. 

Jeneratºr¿ 

Jeneratºr, AC ĸebeke voltajēnē kontroll¿ bir DC seviyesine dºn¿ĸt¿r¿r. Ardēndan bu DC 

seviyesi, el aletinin rezonans frekansēnda mod¿le edilir. Mod¿le edilmiĸ sinyal daha sonra 

filtrelenir ve el aletine iletilir; burada akustik tahrik sisteminde rezonansa neden olur. 

Aĸaĵēda jeneratºr¿n temel fonksiyon ĸemasē yer almaktadēr: 

 

ķekil 5 ES01 Jeneratºr¿n¿n Temel Fonksiyonel ķemasē 

G¿­ Giriĸ Mod¿l¿ 

Anahtar, g¿­ prizi, filtre, sigorta ve AC-DC g¿­ kaynaĵēndan oluĸur. Bu, t¿m sisteme 48 



 

 

VDC voltaj saĵlamak i­indir. 

G¿­ D¿zenleme Devresi 

48 VDC'yi jeneratºrde kullanēlan farklē g¿­ t¿rlerine dºn¿ĸt¿r¿r. 

DSP 

DSP, ­alēĸtērma i­in gerekli yazēlēmē i­erir. Yazēlēm, HMI'yē kontrol etmek i­in ekran ve 

dokunmatik ekran bileĸenini ­alēĸtērmanēn yanē sēra, ­ēkēĸ frekansēnē ve g¿c¿ dinamik olarak 

ayarlamak, ses ­almak ve diĵer bileĸenleri kontrol etmek i­in FPGA'yē da ­alēĸtērēr. 

FPGA 

FPGA, devrede yardēmcē bir bileĸendir. 

Frekans Sentez Devresi 

Y¿ksek frekanslē AC akēm ¿retir. Frekans, t¿m sistemin rezonansa girmesi i­in y¿kteki 

deĵiĸikliklerle birlikte dinamik olarak ayarlanabilir. 

G¿­ Ayar Devresi 

Sistemin en iyi durumda ­alēĸmasē i­in geri besleme empedansēna gºre ­ēkēĸ akēmēnē ve 

voltajēnē ayarlar. 

G¿­ Amplifikatºr Devresi 

Y¿ksek frekanslē AC akēmē transformatºr aracēlēĵēyla y¿kselterek, akēmēn el aletindeki 

ultrasonik transd¿seri ­alēĸtērmasēnē saĵlar. 

Hasta Ķzolasyon Devresi 

Hastaya ve/veya kullanēcēya g¿venli bir izolasyon bariyeri saĵlar. Transformatºr¿n 

sekonder sargēsēnda ¿retilen voltaj, primer sargēdan izole edilmiĸtir ve bu nedenle 

topraklama referansēna tabi deĵildir. 

Ekran ve Dokunmatik Ekran Bileĸeni 

Ekran ve dokunmatik ekran bileĸeni, DSP ile iletiĸim kurar ve DSP'nin gerektirdiĵi ĸekilde 

ekranē ­izer, ayrēca kullanēcēnēn dokunma hareketlerini DSP'ye iletir. 

Dokunmatik Tuĸ Bileĸeni 

Dokunmatik tuĸ bileĸeni FPGA ile iletiĸim kurar. Dokunmatik tuĸ ¿zerindeki kullanēcē 

hareketlerini algēlar ve mevcut duruma gºre farklē renklerde LED'leri yakar. 

El Aleti 

El aleti, ultrasonik enerjiyi ¿reten, y¿kselten ve aletin u­ efektºr¿ne ileten ­eĸitli ana 

bileĸenleri barēndērēr. Her bir bileĸen diĵerine baĵlanēp ayarlandēĵēnda, bir akustik tahrik 

sistemi oluĸur. El aletindeki ultrasonik transd¿ser, elektrik enerjisini mekanik hareketlere 

dºn¿ĸt¿r¿r. Transd¿ser ¿zerine bir AC dalga formu uygulandēĵēnda, piezoelektrik malzeme 

genleĸip b¿z¿lerek boylamasēna hareket ¿retir. 

Cerrahi makasē 

Cerrahi makasēndaki bē­ak, diĵer adēyla dalga kēlavuzu, mekanik hareketleri y¿kseltmek 

ve enerjiyi dokulara iletmek i­in kullanēlēr. Bē­aĵēn distal ucu, kesme ve/veya pēhtēlaĸtērma 



 

 

amacēyla insan dokularēyla temas h©lindedir. Cerrahi makasē ¿zerinde bir el kumandasē 

bulunmaktadēr. Kullanēcē el kumandasēnē kullanabilir. El kumandasēnēn hareketi, 

jeneratºrdeki DSP'ye iletilir. DSP, basēlan el kumandasēna gºre minimum veya maksimum 

g¿­ ­ēkēĸēnē kontrol eder. 

Ayak Pedalē 

Kullanēcē ayak pedalēnē kullanabilir. Ayak pedalēnēn hareketi, jeneratºrdeki DSP'ye iletilir. 

DSP, basēlan pedala gºre minimum veya maksimum g¿­ ­ēkēĸēnē kontrol eder. 

Kullanēm Talimatlarē 

Kurulum 

Uyarē: Elektrik ­arpmasē riskini ºnlemek i­in, bu ekipman yalnēzca koruyucu topraklamalē 

bir besleme ĸebekesine baĵlanmalēdēr. 

Dikkat: Jeneratºr¿n aĸērē ēsēnmasēnē ºnlemek i­in, jeneratºr¿n hava deliklerini kapatmayēn. 

1. ES01 jeneratºr¿yle Ultrasonik Cerrahi Sistem el aleti ve cerrahi makasēnē hasar 

a­ēsēndan inceleyin. Hasarlē cihazlarē ve aletleri kullanmayēn. 

2. Jeneratºr¿ uygun bir konumda, bir araba veya baĸka uygun bir sabitleme aparatē 

¿zerine g¿venli bir ĸekilde yerleĸtirin. 

3. G¿­ kablosunu jeneratºr¿n arka panelindeki g¿­ kablosu prizine ve topraklē bir 

elektrik prizine baĵlayēn. Jeneratºr¿n g¿­ gereksinimleri arka panelindeki etikette 

belirtilmiĸtir. 

4. Uygulanabilir ise, ayak pedalē konnektºr¿n¿ jeneratºr¿n arka panelindeki ayak 

pedalē prizine baĵlayēn. 

5. Ultrasonik Cerrahi Sistem el aletini ve cerrahi makasēnē tork anahtarēyla sabitleyin. 

El aleti konnektºr¿n¿ jeneratºr¿n ºn panelindeki el aleti prizine baĵlayēn. 

Dikkat: Jeneratºr¿ ­alēĸtērmadan ºnce bir arabaya veya baĸka uygun bir yere 

sabitlendiĵinden emin olun. 

6. Jeneratºr¿, jeneratºr¿n arka panelinde bulunan A­/Kapa d¿ĵmesini kullanarak 

­alēĸtērēn. 

7. ¥n paneldeki t¿m ēĸēklar yanar ve sistem baĸlatma dizisini ­alēĸtērēr. Baĸlatma 

sērasēnda ekranda bir animasyon gºsterilirken bir ses tonu ­alēnēr. 

8. Baĸlatma dizisi tamamlandēktan sonra sistem Bekleme moduna ge­er. Kullanēcē, 

Bekleme modundayken el aletlerini ve/veya cerrahi makaslarē deĵiĸtirebilir. 

9. Bekleme dokunmatik tuĸuna 3 saniye basēlē tutun; test uyarē ekranē gºr¿necektir. 

¥n ¢alēĸtērma testini ­alēĸtērmak i­in ekrandaki talimatlarē izleyin. 

10. ¥n ¢alēĸtērma testi tamamlandēĵēnda ve jeneratºr kullanēma hazēr olduĵunda 

hazēr ekranē gºr¿n¿r. 

Hazēr Ekranē 

Hazēr ekranē aĸaĵēdaki ºzelliklere sahiptir: 



 

 

 

ķekil 6 Hazēr Ekranē 

1.  MIN Kullanēcē tarafēndan ayarlanabilen minimum g¿­ 
seviyesi ayarēnē gºsterir. Bu g¿­ seviyesi (ayak 
pedalē veya el kumandasē ile) etkinleĸtirildiĵinde, 
'MIN' gºstergesi yanēp sºnecektir. Sistem 
varsayēlan olarak 'MIN' g¿­ seviyesi 3'e 
ayarlanmēĸtēr. 

2.  MAX Maksimum g¿­ seviyesi ayarēnē gºsterir. Bu ayar 
her zaman 5'tir. Bu g¿­ seviyesi (ayak pedalē veya 
el kumandasē ile) etkinleĸtirildiĵinde, 'MAX' 
gºstergesi yanēp sºnecektir. 

3.  G¦¢ SEVĶYESĶ 
D¦ķ¦R 

Minimum (MIN) g¿­ ayarēnē istediĵiniz seviyeye (1 
ila 5 arasēnda) d¿ĸ¿rmek i­in bu d¿ĵmeye 
dokunun. Se­ilen seviye ekranda gºsterilecektir. 

4.  G¦¢ SEVĶYESĶ 
Y¦KSELT 

Minimum (MIN) g¿­ ayarēnē istediĵiniz seviyeye (1 
ila 5 arasēnda) y¿kseltmek i­in bu d¿ĵmeye 
dokunun. Se­ilen seviye ekranda gºsterilecektir. 

5.  AYARLAR Sistem ayarlarēna gitmek i­in bu d¿ĵmeye 
dokunun. 

6.  HACĶM Etkinleĸtirme ses tonlarēnēn ses seviyesini (seviye 
1'den seviye 4'e kadar) ayarlamak i­in artē (+) veya 
eksi (-) d¿ĵmesine dokunun. 

Temel Ķĸlevsellik 

Mod Deĵiĸtirme 

Jeneratºr kurulup ­alēĸtērēldēktan sonra, Bekleme modu ve Hazēr modu arasēnda ge­iĸ 

yapmak i­in Bekleme dokunmatik tuĸuna 3 saniye basēlē tutulabilir. Hazēr modunda, 

Bekleme dokunmatik tuĸu yeĸil renk gºsterir. Bekleme modunda, Bekleme dokunmatik 

tuĸu kehribar rengi gºsterir ve parlaklēĵē Hazēr moduna gºre daha d¿ĸ¿kt¿r. Bekleme 

modunda, dokunmatik ekran kullanēcēnēn her t¿rl¿ dokunma iĸlemini reddeder ve el 

kumandasē ile ayak pedalē devre dēĸē kalēr. 

Genellikle, aletler deĵiĸtirilirken jeneratºr Bekleme moduna alēnmalēdēr. 

Aktivasyon 

Hazēr modunda, kullanēcē ayak pedalē veya el kumandasē kullanarak minimum veya 

maksimum g¿­ ­ēkēĸē i­in sistemi etkinleĸtirebilir. Kullanēcē el kumandasēna bastēĵēnda veya 

ayak pedalēna bastēĵēnda g¿­ ­ēkēĸē devreye girer ve kullanēcē el kumandasēnē veya ayak 

1 
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pedalēnē bēraktēĵēnda durur. 

Ayak pedalēndaki saĵ pedal, MAX g¿­ ­ēkēĸē i­indir. Ayak pedalēndaki sol pedal, MIN g¿­ 

­ēkēĸē i­indir. El kumandasē, cerrahi makasēnēn ¿zerindeki d¿ĵmenin altēnda bulunur ve 

iĸaret parmaĵēyla kontrol edilir. ¦stteki d¿ĵme MAX g¿­ ­ēkēĸē i­indir. Alttaki d¿ĵme MIN 

g¿­ ­ēkēĸē i­indir. MIN g¿­ ayarēnēn varsayēlan g¿­ seviyesi 3't¿r. MIN g¿­ ayarēnē 

y¿kseltmek veya d¿ĸ¿rmek i­in G¿­ Seviyesini Y¿kselt veya G¿­ Seviyesini D¿ĸ¿r 

d¿ĵmesine dokunun. 

Not: Sadece MIN g¿­ seviyesi seviye 1 ila seviye 5 arasēnda ayarlanabilir. MAX g¿­ 

seviyesi her zaman seviye 5'tir. 

Sistem Bekleme modundan Hazēr moduna ge­tiĵinde, el kumandasēnēn d¿ĵmesine veya 

ayak pedalēna basēn, jeneratºr ¥n ¢alēĸtērma testine baĸlayacaktēr. Test sērasēnda makasēn 

­eneleri a­ēk tutulmalēdēr. Diĵer aletlere, ameliyat ºrt¿lerine, hastalara veya diĵer nesnelere 

dokunmayēn. Test baĸarēlē olduktan sonra, jeneratºr kullanēma hazērdēr. Aksi takdirde, sorun 

gidermeye yardēmcē olmak i­in ekranda bir hata mesajē gºr¿nt¿lenecektir. 

MAX g¿­ ­ēkēĸē etkinleĸtirildiĵinde, jeneratºr ekranēnēn saĵ tarafēnda MAX g¿­ seviyesini 

gºsteren bir ēĸēk yanēp sºner. Daha y¿ksek ve hēzlē bir ses tonu, eĸ zamanlē olarak s¿rekli 

­alēnēr. MIN g¿­ ­ēkēĸē etkinleĸtirildiĵinde, jeneratºr ekranēnēn sol tarafēnda MIN g¿­ 

seviyesini gºsteren bir ēĸēk yanēp sºner. Daha al­ak ve yavaĸ bir ses tonu, eĸ zamanlē 

olarak s¿rekli ­alēnēr. 

ES01 jeneratºr¿ iki adet ayak pedalēnē destekler. Ķki ayak pedalē da aynēdēr. Ķki ayak 

pedalēndan her biri, g¿­ ­ēkēĸē i­in sistemi etkinleĸtirebilir. 

Aletleri Deĵiĸtirme 

Ultrasonik Cerrahi Sistem el aleti ve/veya cerrahi makasēnē deĵiĸtirirken, ES01 jeneratºr¿ 

Bekleme moduna alēnmalēdēr. Bekleme modunda, Bekleme dokunmatik tuĸu kehribar rengi 

gºsterir ve ne el kumandasē ne de ayak pedalē sistemi etkinleĸtiremez. Kullanēcē, el aletini 

jeneratºre yeniden baĵlayabilir veya el aletini ve cerrahi makasēnē yeniden sabitleyebilir. 

Aletlerin montajē tamamlandēĵēnda, jeneratºr¿ Hazēr moduna getirin. Hazēr modunda, 

Bekleme dokunmatik tuĸu yeĸil renk gºsterir ve kullanēcē, kurulumu doĵrulamak i­in Sistem 

Testi yapabilir (bkz. Settings bºl¿m¿ndeki Sistem Testi bºl¿m¿). 

Kapatma 

Jeneratºr¿n arka panelinde bulunan A­/Kapa d¿ĵmesini kullanarak jeneratºr¿ kapatēn. 

Ayarlar 

Ses Seviyesi 

Ses seviyesini artē veya eksi d¿ĵmesini kullanarak ayarlayēn (seviye 1'den seviye 4'e 

kadar). Varsayēlan ses seviyesi ayarē 2'dir. 

Minimum G¿­ Seviyesi 

Minimum g¿­ seviyesini (seviye 1'den seviye 5'e kadar) y¿kseltmek veya d¿ĸ¿rmek i­in 

g¿­ seviyesi y¿kselt veya g¿­ seviyesi d¿ĸ¿r d¿ĵmesine dokunun. Varsayēlan minimum 

g¿­ ayarē 3't¿r. 



 

 

Ayarlar'da Gezinme 

Sistem ayarlarēnda deĵiĸiklik yapmak ve sistem bilgilerine eriĸmek i­in óAyarlarô d¿ĵmesine 

dokunun. Ayarlar ekranēnda, istediĵiniz se­eneĵi vurgulamak i­in herhangi bir se­eneĵe 

dokunun, ardēndan bu se­eneĵin teknik ºzellik ayarlarē ekranēna ge­in. Ayarlar 

men¿s¿nden ­ēkmak i­in 'X' kapatma d¿ĵmesine dokunun. Alt men¿ ekranlarēndan ºnceki 

men¿ye gitmek i­in geri ok d¿ĵmesine dokunun. 

 

ķekil 7 Ayarlar Ekranē 

Ekran Parlaklēĵē 

Ekran parlaklēĵēnē ayarlamak i­in 'Ekran Parlaklēĵē' se­eneĵini se­in. 

 

ķekil 8 Ekran Parlaklēĵē Ekranē 

Parlaklēĵē ayarlamak i­in artē veya eksi d¿ĵmesine dokunun. Ayarlarē deĵiĸtirdikten sonra 

­ēkmak i­in geri ok d¿ĵmesine veya kapatma d¿ĵmesine dokunun. Yeni bir parlaklēk ayarē 

se­ildikten sonra, bu ayar sistemin yeni varsayēlan ayarē h©line gelir. 

Etkinleĸtirme Ayarē 

Etkinleĸtirme ayarlarēnda iki alt men¿ bulunmaktadēr: "Elle/Ayakla Etkinleĸtirme" ve "Akēllē 

doku algēlama". 



 

 

 

ķekil 9 Etkinleĸtirme Ayarē Ekranē 

Elle/Ayakla Etkinleĸtirme 

ñElle/Ayakla Etkinleĸtirmeòyi se­erek, ñHem El Hem Ayak Aktifò, ñSadece El Aktifò ve 

ñSadece Ayak Aktifò se­enekleri arasēndan etkinleĸtirme modunu se­ebilirsiniz. Bir nokta 

ve vurgulanan metin, mevcut se­imi gºsterir. 

 

ķekil 10 Elle/Ayakla Etkinleĸtirme Ekranē 

Sistem Testi 

Yeni bir cerrahi makasē veya el aleti takēldēĵēnda, ¿r¿nlerin d¿zg¿n ­alēĸtēĵēndan emin 

olmak i­in Sistem Testi yapēlmasē gerekmektedir. Sistem testi sērasēnda l¿tfen makas 

­enesini a­ēk tutun; bē­aĵēn diĵer aletler, ºrt¿ler, hastalar ve diĵer nesnelerle temas 

etmemesine dikkat edin. Aerosol varlēĵēnda alēnan g¿venlik ºnlemleri (hastane protokol¿ne 

uygun olarak) sistem testi sērasēnda da uygulanmalēdēr. Test ekranē aĸaĵēdaki gibidir: 



 

 

 

ķekil 11 Sistem Testi Ekranē (¢alēĸēyor) 

T¿m testler baĸarēlē olursa, "Test baĸarēlē" mesajē gºr¿nt¿lenir. Tamam d¿ĵmesine 

basēldēĵēnda jeneratºr Ayarlar ekranēna geri dºner. Test sērasēnda herhangi bir test 

baĸarēsēz olursa, jeneratºr Hata ekranēna ge­er. Error Messages and Troubleshooting 

bºl¿m¿ne bakēn. 

 

ķekil 12 Sistem Testi Ekranē (Tamamlandē) 

Dil 

Jeneratºrde gºr¿nt¿lenen dili ayarlamak i­in 'Dil' se­eneĵini se­in. Bir nokta ve vurgulanan 

metin, mevcut se­imi gºsterir. 



 

 

 

ķekil 13 Dil Ekranē 

Kullanēcē dili deĵiĸtirdiĵinde, ºrneĵin Basitleĸtirilmiĸ ¢ince'den T¿rk­e'ye, sistem Dil 

Deĵiĸikliĵi Onay Ekranēnē gºsterir: 

 

ķekil 14 Dil Deĵiĸikliĵi Onay Ekranē 

Yeni dile ge­me iĸlemini onaylamak i­in 'ã' tuĸuna basēn. Deĵiĸikliĵi iptal etmek i­in 'Ĭ' 

tuĸuna basēn; bu durumda dil deĵiĸmeyecektir. 

Sistem Bilgileri 

Jeneratºr¿n bilgilerini, ºrneĵin yazēlēm s¿r¿m¿n¿ kontrol etmek i­in "Sistem Bilgileri" 

se­eneĵini se­in. 



 

 

 

ķekil 15 Sistem Bilgileri Ekranē 

Hata Mesajlarē ve Sorun Giderme 

Sistem arēzalandēĵēnda ES01 jeneratºr¿ sesli uyarē vererek Hata moduna ge­er. Hata 

modunda, ekranēn sol ¿st kºĸesinde bir hata bildirimi, ortasēnda ise hata bilgisi gºr¿nt¿lenir. 

Hata bilgisi genellikle hata hakkēnda kēsa bir a­ēklama, hata i­in ­ºz¿m ºnerisi ve hatanēn 

dijital kodunu i­erir. Bazē hata ekranlarēnda Tamam d¿ĵmesi bulunabilir. Tamam d¿ĵmesine 

basēldēĵēnda, jeneratºr normal durumuna dºnecektir. Rakamlē hata kodu, bu kēlavuza 

baĸvurulduĵunda sorunun temel nedenini belirlemeye yardēmcē olur. Burada bir ºrnek 

mevcuttur: 

 

 

ķekil 16 Hata Ekranē 

Aĸaĵēdaki tabloda her bir hata kodu i­in bilgiler ve sorun giderme ºnerileri yer 

almaktadēr: 

Tablo 28 Hata Kodu Mesajlarē ve Sorun Giderme 

Hata Kodu 

(3 rakam) 
Temel Neden Sorun Giderme ¥nerileri 



 

 

007 
El aleti takēlērken, el 
kumandasēnēn etkinleĸtirme 
d¿ĵmesine basēn. 

El kumandasēnēn etkinleĸtirme 
d¿ĵmesini bērakēn ve el aletini 
yeniden takēn. 

008 

Cerrahi makasēnēn baĵlantē 
sinyali algēlanmadēĵē h©lde, el 
kumandasēnēn etkinleĸtirme 
d¿ĵmesine basēldēĵē algēlanēyor. 

El aleti ile jeneratºr arasēndaki 
baĵlantēyē kontrol edin. Baĵlantē 
gevĸemiĸse l¿tfen yeniden 
baĵlayēn. 

009 
Ķkinci ayak pedalē takēlērken, 
ikinci ayak pedalēnēn 
etkinleĸtirme d¿ĵmesine basēn. 

Ķkinci ayak pedalēnēn etkinleĸtirme 
d¿ĵmesini bērakēn ve ayak pedalēnē 
yeniden takēn. 

010 
Birinci ayak pedalē takēlērken, 
birinci ayak pedalēnēn 
etkinleĸtirme d¿ĵmesine basēn. 

Birinci ayak pedalēnēn etkinleĸtirme 
d¿ĵmesini bērakēn ve ayak pedalēnē 
yeniden takēn. 

011 

Ķkinci ayak pedalēnēn baĵlantē 
sinyali algēlanmadēĵē h©lde, 
ikinci ayak pedalēnēn 
etkinleĸtirme d¿ĵmesine 
basēldēĵē algēlanēyor. 

Ķkinci ayak pedalē ile jeneratºr 
arasēndaki baĵlantēyē kontrol edin. 
Baĵlantē gevĸemiĸse l¿tfen 
yeniden baĵlayēn. 

012 

Birinci ayak pedalēnēn baĵlantē 
sinyali algēlanmadēĵē h©lde, 
birinci ayak pedalēnēn 
etkinleĸtirme d¿ĵmesine 
basēldēĵē algēlanēyor. 

Birinci ayak pedalē ile jeneratºr 
arasēndaki baĵlantēyē kontrol edin. 
Baĵlantē gevĸemiĸse l¿tfen 
yeniden baĵlayēn. 

015 
Hem el kumandasē hem de ayak 
pedalē etkinleĸtirme sinyalleri 
algēlanēyor. 

Etkinleĸtirme d¿ĵmesini veya 
pedalē bērakēn. 

016 
Ķki ayak pedalē etkinleĸtirme 
sinyali aynē anda algēlanēyor. 

Etkinleĸtirme pedallarēnē bērakēn. 

017 
Ķki el kumandasē etkinleĸtirme 
sinyali aynē anda algēlanēyor. 

Etkinleĸtirme d¿ĵmelerini bērakēn. 

018 
El kumandasēnēn etkinleĸtirme 
d¿ĵmesi takēlē kaldē 

L¿tfen etkinleĸtirmeyi tekrar 
deneyin, sorun devam ederse 
cerrahi makasēnē deĵiĸtirin. 

022 
G¿­ amplifikatºr devresinde 
arēza. 

L¿tfen etkinleĸtirmeyi tekrar 
deneyin, sorun devam ederse 
l¿tfen temsilcilerinizle iletiĸime 
ge­in. 

029 
¥n ­alēĸtērma testi sērasēnda 
empedans eĸik deĵerinden 
daha b¿y¿kt¿r. 

Montajē sēkēlaĸtērēn ve yeniden 
etkinleĸtirin. 

030 Empedans limitin ¿zerinde. 

Devam etmek i­in yeniden 
etkinleĸtirmeyi deneyin. Hata 
devam ederse, hatanēn nedenini 
bulmak i­in test ucunu kullanēn. 
Sistem testi i­in cerrahi makasē 
yerine test ucunu kullanēn. Test 
baĸarēlē olursa, cerrahi makasēnē 
deĵiĸtirin. Aksi takdirde, el aletini 
deĵiĸtirin. 



 

 

031 

Empedansēn limiti aĸmasē veya 
rezonans frekansēnēn 
kilitlenememesi durumlarēnēn 
birden fazla kez meydana 
gelmesi. 

Cerrahi makasēnē deĵiĸtirin. 

056 
Test veya aktivasyon iĸlemi 
sērasēnda el aleti baĵlantēsē 
kesildi. 

El aletini jeneratºre yeniden 
baĵlayēn. 

081 
Test sērasēnda el aletinin i­ 
devresinde kēsa devre tespit 
edildi. 

Testi tekrar deneyin. Hata devam 
ederse, el aletini deĵiĸtirin. 

082 
El aleti kablo devresinde a­ēk 
devre tespit edildi. 

El aletini deĵiĸtirin. 

083 
¢alēĸtērma sērasēnda el aletinin i­ 
devresinde kēsa devre tespit 
edildi. 

Devam etmek i­in yeniden 
etkinleĸtirmeyi deneyin. Hata 
devam ederse, el aletini deĵiĸtirin. 

111 G¿­ MOSFET'i aĸērē ēsēnēyor. 

Jeneratºr¿ kapatēn, hava tahliye 
deliĵinin herhangi bir ĸeyle 
tēkanmadēĵēndan emin olun, 
ardēndan jeneratºr¿ tekrar 
­alēĸtērēn. 

112 Anakart aĸērē ēsēnēyor. 

Jeneratºr¿ kapatēn, hava tahliye 
deliĵinin herhangi bir ĸeyle 
tēkanmadēĵēndan emin olun, 
ardēndan jeneratºr¿ tekrar 
­alēĸtērēn. 

152 
G¿­ MOSFET'inin bias voltajē 
baĸlatma hatasē. 

Jeneratºr¿ yeniden baĸlatēn. 

166 G¿­ kaynaĵē arēzasē. Jeneratºr¿ yeniden baĸlatēn. 

171 ¢ēkēĸta aĸērē akēm. Jeneratºr¿ yeniden baĸlatēn. 

180 Vantilatºr tēkanmēĸ. 
Jeneratºr¿ yeniden baĸlatēn; sorun 
devam ederse, l¿tfen 
temsilcilerinizle iletiĸime ge­in. 

181 
Rezonans frekansēnē kilitleme 
baĸarēsēz. 

Montajē sēkēlaĸtērēn ve yeniden 
etkinleĸtirin. 

184 
Bē­aĵa ­ok fazla baskē 
uygulanēyor. 

Bē­ak ¿zerindeki baskē azaltēn. 
Devam etmek i­in etkinleĸtirmeyi 
deneyin. 

Yukarēda belirtilen talimatlara raĵmen hata devam ederse, l¿tfen yerel Ezisurg Medical Co., 

Ltd satēĸ temsilcinizle iletiĸime ge­in. 

Temizleme ve Dezenfeksiyon Talimatlarē 

Temizlemeden ºnce, cihaz(lar)da herhangi bir hasar, ­atlak veya arēza belirtisi olup 

olmadēĵēnē iyice inceleyin. Cihaz(lar)da hasar belirtileri varsa kullanmayēn. Cihazda hasar 

veya bozulma varsa, cihazē atēn ve yenisiyle deĵiĸtirin, veya uygunsa onarēm i­in Ezisurg 

Medical Co., Ltd'ye veya yetkili bir Ezisurg Medical Co., Ltd servis merkezine gºnderin. 

1. Cihazēn y¿zeyini, bir CaviWipesTM1 mendiliyle veya FDA ve/veya Health Canada onayē, 

VAH/DGHM listelemesi, CE iĸareti vb. ile etkinliĵi onaylanmēĸ baĸka etkili bir dezenfektanla 



 

 

ēslatēlmēĸ bir bezle, cihaz y¿zeyi gºzle gºr¿n¿r kirlerden arēnana kadar silin. 

Dezenfeksiyondan ºnce, cihaz ¿zerinde gºzle gºr¿l¿r kir kalmadēĵēndan emin olun. 

2. Ķkinci bir CaviWipesTM1 mendili kullanarak y¿zeyleri iyice ēslatēn. Oda sēcaklēĵēnda 

y¿zeylerin 1 dakika boyunca gºzle gºr¿l¿r ĸekilde ēslak kalmasēnē saĵlamak i­in ēslak 

mendilin tekrar tekrar kullanēlmasē gerekebilir. 

3. Y¿zeylerin kendiliĵinden kurumasēnē bekleyin. 

Yukarēda bahsedilen yeniden iĸleme s¿reci (temizleme ve dezenfeksiyon) baĸarēyla 

doĵrulanmēĸtēr. Test raporuna baĸvurun: Ezisurg Manual Chem Dis Report, Rapor No.: 

MDS-RECD-251105-246 

Not: Operatºrler, temizlik konusunda ek rehberlik i­in Standartlar ve Tavsiye Edilen 

Uygulamalar'a (ºrneĵin, ISO 15883) baĸvurmalēdēr. L¿tfen dezenfektanlarēn ¿retici 

talimatlarēna uyun. 

Diĵer Aletler ve Aksesuarlar 

Ultrasonik Cerrahi Sistem el aleti, cerrahi makasē ve diĵer aksesuarlarē i­in, l¿tfen 

temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarē i­in ilgili cihazēn kullanēm kēlavuzuna 

bakēn. 

Bakēm ve Onarēm 

¦r¿nlerin temizliĵi gºrsel olarak incelenir. 

Temizleme ve dezenfeksiyon iĸleminden sonra, cihazēn kullanēma uygun olduĵundan emin 

olmak i­in kapsamlē bir inceleme ve bakēm yapēlēr. 

1. Cihazda ezik, ­atlak, deformasyon, ­izik vb. kusurlarēn bulunmadēĵēndan emin olun; 

2. ¦r¿n ¿zerindeki t¿m iĸaretlerin net bir ĸekilde gºr¿lebildiĵinden emin olun. 

Gerekli gºr¿len par­alarē atēn ve yenileriyle deĵiĸtirin. 

Yan tarafta belirtilen kusurlara sahip cihazē kullanmayēn: malzeme deformasyonu, yalētēm 

hasarē veya malzemede baĸka deĵiĸiklikler, vb. 

Cihazē ¿reticinin talimatlarēna gºre test edin ve bakēmēnē yapēn. 

Elektrik G¿venliĵi Kontrolleri 

Hastane, periyodik olarak (en az yēlda bir kez ºnerilir) yetkili servis personeli tarafēndan 

ger­ekleĸtirilecek elektrik g¿venliĵi kontrol¿ i­in Ezisurg Medical Co., Ltd veya yetkili bir 

Ezisurg Medical Co., Ltd servis merkezi ile iletiĸime ge­ecektir. 

ES01 jeneratºr¿n¿n arka panelinde bir Potansiyel Eĸitleme Terminali bulunmaktadēr. Bu 

terminal, bu t¿r baĵlantēlarē gerektiren diĵer tēbbi sistemlerle uyumluluk saĵlamak amacēyla 

sunulmuĸtur. Bu iletken koruyucu topraklama i­in tasarlanmamēĸtēr. 

Jeneratºr¿n i­ini Ezisurg Medical Co., Ltd personeli veya yetkili bir Ezisurg Medical Co., 

Ltd servis merkezi dēĸēndan kiĸiler a­amaz. Jeneratºr¿n i­ini a­mak, jeneratºr¿n 

garantisini ge­ersiz kēlar. 

Ana Sigortalarē Deĵiĸtirme 

ES01 jeneratºr¿ ­alēĸmēyorsa, l¿tfen ana sigortanēn durumunu kontrol edin. Jeneratºr¿n 



 

 

arka panelinde bulunan sigorta yuvasēnē bulun (Bkz. Figure ). Sigorta yuvasēnē ­ēkarēn ve 

sigortayē inceleyin. Sigorta bozulmuĸsa, uygun tip ve deĵerde bir sigorta ile deĵiĸtirin. 

Ardēndan sigorta yuvasēnē takēn. Sigorta tipi ve deĵeri i­in System Specifications bºl¿m¿ne 

bakēn. 

Yazēlēm G¿ncellemesi 

ES01 jeneratºr¿n¿n yazēlēm s¿r¿m¿, Sistem Bilgileri ekranēnda gºr¿nt¿lenebilir. Yazēlēmēn 

g¿ncellenmesi gerekiyorsa, Ezisurg Medical Co., Ltd veya yetkili bir Ezisurg Medical Co., 

Ltd servis merkezi ile iletiĸime ge­in. Yazēlēm g¿ncellemeleri Ezisurg Medical Co., Ltd 

personeli veya yetkili bir Ezisurg Medical Co., Ltd servis merkezi dēĸēndaki kiĸiler tarafēndan 

yapēlamaz. 

ES01 jeneratºr¿n¿n imhasē (¢evre Koruma) 

ES01 jeneratºr¿ ve aksesuarlarē, kullanēm ºmr¿n¿n sonunda diĵer atēklarla birlikte 

atēlmamalēdēr. Atēk ekipmanlarēn geri dºn¿ĸ¿m¿ i­in, yerel atēk bertaraf ­ºz¿mleri ve 

s¿re­leri hakkēnda bilgi almak ¿zere Ezisurg Medical Co., Ltd veya yerel satēĸ temsilcinizle 

iletiĸime ge­in. ES01 jeneratºr¿, bilgisayar gibi t¿ketici elektroniĵi ¿r¿nlerine benzer imha 

riskleri taĸēmaktadēr. ES01 jeneratºr¿nde sēzēntē yapabilecek radyoaktif madde, pil veya 

tehlikeli sēvē bulunmamaktadēr. 

Sistem Bilgileri 

Ana G¿­ Kablolama ķemasē 

 
ķekil 17 ES01 Jeneratºr¿n¿n Ana G¿­ Kablolama ķemasē 

1.  Evrensel AC ķebeke Giriĸi 
2.  G¿­ Giriĸ Mod¿l¿ (g¿­ prizi, filtre) 
3.  ķasiye Koruyucu Topraklama Baĵlantēsē 
4.  ķebeke Sigortalarē, 3,15 A, 250 V 
5.  ķebeke ķalteri 
6.  48VDC Tēbbi Sēnēf G¿­ Kaynaĵē 
7.  Jeneratºr Ana Devre Kartē 
8.  Ķzole Transd¿ser S¿r¿c¿s¿/Hasta Baĵlantēsē 
9.  Ķzolasyon Bariyerleri 
10.  ķasiye Fonksiyonel Topraklama Baĵlantēlarē 
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Montaj ¢izimi 

 

ķekil 18 ES01 Jeneratºr¿n¿n Montaj ¢izimi 

1.  48VDC Tēbbi Sēnēf G¿­ Kaynaĵē 
2.  Jeneratºr Ana Devre Kartē 
3.  Filtre (Sigorta Tutucusuyla) 
4.  ķebeke ķalteri 
5.  Potansiyel Eĸitleme Terminali 
6.  Ayak Pedalē Prizi 
7.  Soĵutma Fanlarē 
8.  Hoparlºr 
9.  El Aleti Prizi 
10.  LED ve dokunmatik tuĸ devre kartē 
11.  Sabit metal ile Ekran ve Dokunmatik Ekran Devre Kartē 
12.  Ekran ve Dokunmatik Ekran sabit metali 
13.  Ekran ve Dokunmatik Ekran 
14.  ¥n Plastik Panel 
15.  Ekran ve Dokunmatik Ekran i­in Dekoratif Panel 
16.  ķasinin metal kaplamasē 
17.  ķasinin arka metal kēsmē 
18.  ķasinin alt metal kēsmē 
19.  Ayak Pedalē 

¥nlemler 

1. Minimal invaziv prosed¿rler yalnēzca minimal invaziv teknikler konusunda yeterli 

eĵitime ve aĸinalēĵa sahip kiĸiler tarafēndan ger­ekleĸtirilmelidir. Herhangi bir minimal 

invaziv prosed¿r¿ uygulamadan ºnce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili 

tēbbi literat¿re baĸvurun. 

2. Minimal invaziv aletler ¿reticiden ¿reticiye farklēlēk gºsterebilir. Bir prosed¿rde farklē 

¿reticilerin minimal invaziv aletleri ve aksesuarlarē birlikte kullanēldēĵēnda, prosed¿r¿ 
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baĸlatmadan ºnce uyumluluĵu doĵrulayēn. L¿tfen invaziv bºlgeleri, ºzellikle y¿zey 

p¿r¿zl¿l¿ĵ¿, keskin kenarlar veya ­ēkēntēlar gibi cerrahi g¿venliĵi tehlikeye atabilecek 

unsurlarē dikkatlice kontrol edin. 

3. El aletleri ¿retim aĸamasēnda sterilize edilmemiĸtir. Tēbbi kurumlar, kullanēmdan ºnce 

el aletini sterilize etmelidir. Ayrēntēlē bilgi i­in l¿tfen Ultrasonik Cerrahi Sistem El Aleti 

Kullanēm Kēlavuzu'na baĸvurun. 

4. Tork anahtarē ve test ucu sterilize edilmemiĸtir ve yalnēzca steril olmayan ortamlarda 

kullanēlēr. Bunlar steril ortamlarda kullanēlmamalēdēr. 

5. L¿tfen cerrahi makasēnē ve el aletlerini sēkmak i­in cerrahi makasē ambalajēnda 

bulunan tork anahtarēnē kullanēn. Ezisurg Medical Co., Ltd tarafēndan saĵlanan tork 

anahtarē dēĸēnda baĸka bir firma tarafēndan saĵlanan tork anahtarēnēn kullanēlmasē, 

cerrahi makaslarē ve el aletlerinin uygun torkta sēkēlmasēnē saĵlayamayabilir; bu da 

¿r¿nlerin kērēlmasēna veya sistem performansēnēn d¿ĸmesine neden olabilir. 

6. Operatºrler, cerrahi makasē ilk kez kullanēma alēndēĵēnda sistem testini 

ger­ekleĸtirmelidir. Sistem testi sērasēnda l¿tfen makas ­enesini a­ēk tutun; bē­aĵēn 

diĵer aletler, ºrt¿ler, hastalar ve diĵer nesnelerle temas etmemesine dikkat edin. 

Aerosol varlēĵēnda alēnan g¿venlik ºnlemleri (hastane protokol¿ne uygun olarak) 

sistem testi sērasēnda da uygulanmalēdēr. 

7. Cerrahi makasēnē deĵiĸtirirken veya cerrahi makasē ve el aletini yeniden sabitlerken, 

l¿tfen jeneratºr¿ Bekleme moduna alēn. 

8. Ultrasonik Cerrahi Sistem, hava, oksijen veya nitrºz oksit i­eren yanēcē anestezik 

karēĸēmlarēn bulunduĵu ortamlarda kullanēma uygun deĵildir. Metal aletlere vurarak 

kēvēlcēm ­ēkarmak m¿mk¿nd¿r. Kēvēlcēmlar, baĵērsak gazē gibi yanēcē gazlarē 

tutuĸturabilir. 

9. Uzun bir s¿re boyunca dokular ¿zerinde etkili olduktan sonra, bē­aĵēn distal ucu, 

kēska­ ve dēĸ t¿p¿n distal ucu 41 Santigrat derecenin ¿zerinde bir sēcaklēĵa ulaĸabilir. 

L¿tfen iĸlemi ger­ekleĸtirirken dikkatli olun ve hastalardaki doku, ºrt¿ ve diĵer 

kēsēmlarla temastan ka­ēnēn. 

10. Bē­aĵēn distal ucuna doku yapēĸmasē ve dolayēsēyla kesme ve/veya pēhtēlaĸtērma 

etkisinin azalmasē durumunda, l¿tfen cerrahi makasēnē hastadan ­ēkarēn, makasēn 

­enesini a­ēn ve bē­aĵēn distal ucunu serum fizyolojiĵin i­ine koyun. Ardēndan, 

yapēĸmēĸ dokuyu temizlemek i­in sistemi MAX ­ēkēĸēyla etkinleĸtirin. 

11. Doku kesmek i­in cerrahi makasēnē kullanērken, operatºr makas ­enesi tamamen 

kapandēktan sonra sistemi etkinleĸtirmelidir (tetiĵi, kuvvet geri bildirimini hissedene 

ve/veya bildirim ses tonunu duyana kadar basēlē tutmalēdēr). Kesme ve/veya 

pēhtēlaĸtērma iĸlemi tamamlandēktan hemen sonra etkinleĸtirmeyi durdurun. Aksi 

takdirde, doku pedi kēsa s¿rede yēpranabilir. 

12. Doku kesmek ve/veya pēhtēlaĸtērmak i­in cerrahi makasēnē kullanērken, dokunun en 

uygun ­alēĸma aralēĵēnēn dēĸēnda olmadēĵēndan emin olun. Dokunun derinlemesine 

tutulmasē, kesme ve/veya pēhtēlaĸtērma iĸleminin etkisini azaltabilir. 

13. Genellikle, sistemin 15 saniyeden daha uzun s¿re etkinleĸtirilmemesi ºnerilir. 



 

 

14. easyUSTM Ultrasonik cerrahi makasē, tek kullanēmlēk bir alettir. Tek bir ameliyatta 

kullanēlmak ¿zere tasarlanmēĸtēr. Alet ameliyat sonrasēnda atēlmalēdēr. Yeniden 

sterilizasyona izin verilmez. 

15. Ambalaj hasarlēysa ¿r¿n¿ kullanmayēn. 

16. Jeneratºr hata mesajlarē ve/veya hata ses tonlarē ­ēkardēĵēnda, bu cerrahi makasēnēn 

veya el aletinin d¿zg¿n ­alēĸmadēĵēnēn bir gºstergesidir. Bu durum, el aletinin kullanēm 

ºmr¿n¿ tamamlamēĸ olmasēndan veya cerrahi makasēnēn d¿zg¿n takēlmamēĸ 

olmasēndan kaynaklanabilir; bu da anormal derecede y¿ksek sēcaklēklara ve kullanēcē 

veya hasta yaralanmasēna yol a­abilir. 

17. Eĵer el aletinin sēcaklēĵē tutulamayacak kadar rahatsēz edici bir seviyeye gelirse, yanēk 

yaralanmasēnē ºnlemek i­in kullanmayē bērakēn. 

18. T¿m enerji kaynaklarēnda (Elektrocerrahi, Lazerler veya Ultrason) olduĵu gibi, 

aerosoller ve doku dumanē bulutu gibi yan ¿r¿nlerin kanserojenik ve enfeksiyon 

potansiyeli konusunda endiĸeler bulunmaktadēr. Hem a­ēk hem de laparoskopik 

prosed¿rlerde koruyucu gºzl¿k, filtreleme maskeleri ve etkili duman tahliye ekipmanē 

gibi uygun ºnlemler alēnmalēdēr. 

19. Ultrasonik Cerrahi Sistem'e yakēn bir yerde elektrocerrahi cihazē ­alēĸtērmayēn; 

elektromanyetik giriĸim nedeniyle dokunmatik tuĸ veya dokunmatik ekranēn hatalē 

­alēĸmasēna neden olabilir. Bu durum kullanēcē veya hasta yaralanmasēna neden 

olabilir; bu nedenle ka­ēnēlmalēdēr. 

20. Ultrasonik Serrahi Sistem'in yaĵ dokusundaki etkinliĵi sonucu oluĸan aerosoller 

potansiyel olarak yanēcēdēr. 

21. Kazara etkinleĸtirme ger­ekleĸmesi durumunda kullanēcē veya hasta yaralanmasēnē 

ºnlemek i­in, cerrahi makasēnēn bē­aĵē, kullanēlmadēĵē zamanlarda hasta, ºrt¿ler veya 

yanēcē maddelerle temas etmemelidir. 

22. Dokuda aktivasyon sērasēnda ve sonrasēnda, cerrahi makasēnēn bē­aĵē ēsēnabilir. 

Aktivasyon sonrasēnda bē­aĵēn doku, ºrt¿, cerrahi ºnl¿k veya diĵer istenmeyen 

bºlgelerle temas etmesinden ka­ēnēn. 

23. Bu el aleti, kullanēcē temasēyla ilgili EN 60601-1 uluslararasē g¿venlik standardēna 

uygundur ve hasta temasē i­in tasarlanmamēĸtēr. 

24. El aletini dikkatlice taĸēyēn. Baĵlantē cēvatasē hasar gºr¿rse, el aletinin rezonans 

frekansē deĵiĸebilir ve performansē d¿ĸebilir. 

25. El aletini ­arpmayēn veya d¿ĸ¿rmeyin. 

26. El aletinin elektrik konnetkºr¿n¿ alkolle temizlemeyin. 

27. Aleti ­ēkardēktan sonra, hemostaz a­ēsēndan dokuyu kontrol edin. Hemostaz 

saĵlanmamēĸsa, hemostazē saĵlamak amacēyla uygun teknikler kullanēlmalēdēr. 

28. Ameliyat sērasēnda cerrahi makasē veya el aleti d¿zg¿n ­alēĸmēyorsa veya vēzēltē sesi 

duyuluyorsa, iĸlemi derhal durdurun ve cerrahi makasē veya el aletinin iyi monte edilip 

edilmediĵini kontrol edin. 

29. Elektrik ­arpmasē riski nedeniyle ES01 jeneratºr¿n¿ nemli ortamlarda ­alēĸtērmayēn. 

ES01 jeneratºr¿ne sēvē girmiĸse, ¿nite kullanēmdan ºnce test edilmesi i­in ¿reticiye 



 

 

iade edilmelidir. 

30. Patlama riski nedeniyle, metanol veya alkol gibi u­ucu ­ºz¿c¿lerin yakēnēnda ¿niteyi 

­alēĸtērmayēn. 

31. ES01 jeneratºr¿n¿n diĵer ekipmanlarēn yanēna veya ¿st¿ne istiflenerek 

kullanēlmasēndan ka­ēnēn. Yan yana veya ¿st ¿ste kullanēm gerekiyorsa, normal 

­alēĸmayē saĵlamak i­in ES01 jeneratºr¿n¿ ve diĵer ekipmanlarē gºzlemleyin. 

32. Belirtilenler dēĸēnda aksesuar ve kablo kullanēmē, ºngºr¿lemeyen performans 

sorunlarēna, elektromanyetik emisyonlarēn artmasēna veya elektromanyetik 

baĵēĸēklēĵēn azalmasēna neden olabilir. 

33. Ķ­ kēsēmda kullanēcē tarafēndan onarēlabilecek herhangi bir par­a bulunmamaktadēr. 

Servis i­in, jeneratºr¿ Ezisurg Medical Co., Ltd'ye veya yetkili bir Ezisurg Medical Co., 

Ltd servis merkezine iade edin. 

34. Elektrik ­arpmasē riskini ºnlemek i­in, bu ekipman yalnēzca koruyucu topraklamalē bir 

besleme ĸebekesine baĵlanmalēdēr. 

35. Bu cihaz MR i­in g¿venli deĵildir ve MR ile uyumlu deĵildir. 

36. Sistem arēzasē durumunda, ilgili prosed¿re uygun yedek ekipmanēn hazēr bulunmasēnē 

saĵlayēn. 

37. Jeneratºr¿n dokunmatik ekranē ­ok hassastēr. Dokunmatik ekranda sivri metal 

nesneler kullanmayēn. 

38. ES01 jeneratºr¿n¿n i­inin a­ēlmasē garantiyi ge­ersiz kēlar ve tehlikeli durumlar 

yaratabilir. 

39. Kullanmadan ºnce talimatlarē okuyun ve ultrasonik cerrahi, elektrocerrahi, jinekoloji ve 

laparoskopik iĸlemler i­in hastanenin klinik uygulama kēlavuzlarēna uyun. 

40. Sigortalarē yalnēzca uygun tip ve deĵerdeki sigortalarla deĵiĸtirin. Bkz. Sistem Teknik 

¥zellikleri. 

41. ES01 jeneratºr¿n¿ sterilize etmeyin. Sterilizasyon cihaza zarar verecektir. 

42. ES01 jeneratºr¿n¿n alt ve arka panelindeki a­ēklēklarē kēsētlamayēn, ­¿nk¿ bunlar 

soĵutma i­in gerekli hava akēĸēnē saĵlar. 

43. Diĵer ekipmanlarla elektromanyetik giriĸimden ĸ¿pheleniliyorsa, cihazēn yºn¿n¿ 

deĵiĸtirin veya olasē giriĸim kaynaklarēnē (ºrneĵin, cep telefonlarē, radyolar, vb.) 

odadan ­ēkarēn. 

44. Ultrasonik Cerrahi Sistem endoskopik ekipmanla birlikte kullanēldēĵēnda, hastada 

ka­ak akēmēnēn artmasē riski ortaya ­ēkabilir. 

45. Ultrasonik Cerrahi Sistem endoskopik ekipmanla birlikte kullanēldēĵēnda, ara baĵlantē 

i­in ºzel bir gereklilik bulunmamaktadēr. 

46. Bē­aĵēn distal ucunun sēcaklēĵē 41 Santigrat dereceden daha y¿ksek olabilir. 

Kullanērken dikkatli olun ve istenmeyen nesnelere zarar vermekten ka­ēnēn. 

47. Ultrasonik Cerrahi Sistem, hastada kullanēmdayken onarēm veya bakēma tabi 

tutulmamalēdēr. 

48. ES01 jeneratºr¿n¿, g¿­ kablosunun ayrēlēp cihazēnēn baĵlantēsēnēn kesilmesini 



 

 

zorlaĸtēracak ĸekilde konumlandērmayēn. 

49. Bu ekipmanda herhangi bir deĵiĸiklik yapēlmasēna izin verilmez. 

50. Jeneratºr¿ kapattēktan hemen sonra (0,5 saniyeden kēsa s¿rede) yeniden baĸlatmayēn, 

bu durum ekranēn normal ĸekilde baĸlatēlamamasēna neden olabilir. 

Sistem Teknik ¥zellikleri 

¢ēkēĸ Karakteristikleri 

Aĸaĵēdaki tabloda SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A ve SHF17A cerrahi 

makaslarēnēn ultrasonik ­ēkēĸ karakteristikleri verilmiĸtir:  

SHC14A 
SHC23A 
SHC36A 
SHC45A 

Referans birincil u­ titreĸim sapmasē: 30 ɛm - 120 ɛm 
Birincil akustik ­ēkēĸ alanē: 2,4 mm2 (Ñ30%) 
S¿rme frekansē: 55,5 kHzÑ1 kHz 
Frekans mod¿lasyonu t¿r¿: Mod¿lasyonsuz 

SHF9A 
SHF17A 

Referans birincil u­ titreĸim sapmasē: 30 ɛm - 120 ɛm 
Birincil akustik ­ēkēĸ alanē: 1,6 mm2 (Ñ%30) 
S¿rme frekansē: 55,5 kHzÑ1 kHz 
Frekans mod¿lasyonu t¿r¿: Mod¿lasyonsuz 

Not: SHC14A, SHC23A, SHC36A ve SHC45A cerrahi makaslarē, ES01 jeneratºr¿ ve 
eHP01 el aleti ile birlikte kullanēlmalēdēr; 
SHF9A ve SHF17A cerrahi makaslarē, ES01 jeneratºr¿ ve eHP02 el aleti ile birlikte 
kullanēlmalēdēr. 

 

Standartlara Uygunluk 

Ultrasonik Cerrahi Sistem aĸaĵēdaki uluslararasē standartlara uygundur: 

EN (IEC) 60601-1 Tēbbi elektrikli ekipman - Bºl¿m 1: Temel g¿venlik ve temel 
performans i­in genel gereksinimler. 

EN (IEC) 60601-1-2 Tēbbi elektrikli ekipman - Bºl¿m 1-2: Temel g¿venlik ve temel 
performans i­in genel gereksinimler - Ek standart: 
Elektromanyetik uyumluluk - Gereksinimler ve testler. 

 

Sistem Teknik ¥zellikleri 

¦r¿n Kodlarē 

Sistemin ¢alēĸmasē Ķ­in Gerekli Bileĸenler: 
Jeneratºr¿: ES01 
El Aleti: eHP01 

Cihazlar: SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A 
Ķsteĵe Baĵlē Bileĸenler: 
Ayak Pedalē: FSU01 

Sistemin ¢alēĸmasē Ķ­in Gerekli Bileĸenler: 
Jeneratºr¿: ES01 
El Aleti: eHP02 

Cihazlar: SHF9A, SHF17A 
Ķsteĵe Baĵlē Bileĸenler: 
Ayak Pedalē: FSU01 

Elektrik ¢arpmasēna 
Karĸē Koruma Derecesi 

Tip CF Uygulanan Par­a 



 

 

Elektrik ¢arpmasēna 
Karĸē Koruma Sēnēfē 

Sēnēf I 

Zararlē Su Giriĸine 
Karĸē Koruma Derecesi 

ES01: IPX1 
FSU01: IPX8 

Ana Sigorta 
F3.15AL250V (Hēzlē etkili, 3.15Amp, cam gºvde, 5Ĭ20 mm 
ambalaj boyutu, miktar: 2) 

Ana Giriĸ 
Voltaj: 110-240 VAC 
Frekans: 50/60 Hz 
Akēm T¿ketimi: 3 Amper 

¢ēkēĸ 
Voltaj: Maksimum 125 VAC RMS 
G¿­: Maksimum 35 watt 
Frekans: 55,5 kHz 

Ortam ¢alēĸma 
Koĸullarē 

Sēcaklēk: 10ÁC ila 28ÁC 
Nem: %30-%75 yoĵuĸmasēz 
Atmosferik Basēn­ Aralēĵē: 700hPa-1060hPa 

G¿­ Kablosu 

Aĸaĵēdaki ºzelliklere sahip uluslararasē ­ēkarēlabilir g¿­ kablosu 
seti: 
Fiĸ Tipi: belirli ¿lke gereksinimlerine gºre ihtiya­ duyulduĵu 
ĸekilde 
Priz: IEC 60320 C13, d¿z ve a­ēsēz kablo giriĸi ile 
Kablo Uzunluĵu: Maksimum 2,5 m 
Akēm Deĵeri: 10 A 
Minimum iletken boyutu kesit alanē: 1,0 mm2 bakēr 
Voltaj Deĵeri: Minimum 250 VAC 
Kablolama: Uluslararasē 

Aĵērlēk 
ES01: 8,2 Kg 
FSU01: 1,9 Kg 

Genel Boyutlar 
ES01: 370 mm Ĭ 380 mm Ĭ 150 mm 
FSU01: 350 mm Ĭ 190 mm Ĭ 65 mm 

Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) 

Elektromanyetik Emisyonlar 

Yºnergeler ve ¿reticinin beyanē - elektromanyetik emisyonlar 

Ultrasonik Cerrahi Sistem, aĸaĵēda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanēlmak ¿zere tasarlanmēĸtēr. 
Ultrasonik Cerrahi Sistem'in m¿ĸterisi veya kullanēcēsē, sistemin bu t¿r bir ortamda kullanēldēĵēndan emin 
olmalēdēr. 

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - yºnergeler 

RF emisyonlarē CISPR 11 Grup 1 Ultrasonik Cerrahi Sistem, RF enerjisini yalnēzca dahili 
iĸlevleri i­in kullanēr. Bu nedenle, RF emisyonlarē ­ok 
d¿ĸ¿kt¿r ve yakēn ­evredeki elektronik ekipmanlarda 
herhangi bir parazite neden olma olasēlēĵē d¿ĸ¿kt¿r. 

RF emisyonlarē CISPR 11 Sēnēf A 
Ultrasonik Cerrahi Sistem, konutlar ve konut ama­lē 
kullanēlan binalarē doĵrudan besleyen kamuya ait d¿ĸ¿k 
voltajlē elektrik ĸebekesine baĵlē yerler dēĸēnda t¿m diĵer 
kuruluĸlarda kullanēma uygundur. 

Harmonik emisyonlar IEC 
61000-3-2 

Ge­erli deĵil 

Voltaj dalgalanmasē/titreme 
emisyonu IEC 61000-3-3 

Ge­erli deĵil 

Elektromanyetik Baĵēĸēklēk 

Yºnergeler ve ¿reticinin beyanē - elektromanyetik baĵēĸēklēk 

Ultrasonik Cerrahi Sistem, aĸaĵēda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanēlmak ¿zere tasarlanmēĸtēr. 
Ultrasonik Cerrahi Sistem'in m¿ĸterisi veya kullanēcēsē, sistemin bu t¿r bir ortamda kullanēldēĵēndan emin 
olmalēdēr. 

BAĴIķIKLIK 
testi 

IEC 60601 test seviyesi Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - yºnergeler 



 

 

ESD 
IEC 61000-4-2 

Ñ8 kV temas 
Ñ15 kV hava 

Ñ8 kV temas 
Ñ15 kV hava 

Zeminler ahĸap, beton veya seramik 
karo olmalēdēr. Zemin sentetik 
malzeme ile kaplē ise, baĵēl nem en 
az %30 olmalēdēr. 

Elektriksel hēzlē 
ge­iĸ/patlama 
IEC 61000-4-4 

G¿­ kaynaĵē hatlarē i­in 
Ñ2 kV 

G¿­ kaynaĵē hatlarē i­in 
Ñ2 kV 

ķebeke elektriĵinin kalitesi, tipik bir 
ticari veya hastane ortamēndakiyle 
aynē olmalēdēr. 

Darbe 
IEC 61000-4-5 

Ñ1 kV hattan hatta 
Ñ2 kV hattan topraĵa 

Ñ1 kV hattan hatta 
Ñ2 kV hattan topraĵa 

ķebeke elektriĵinin kalitesi, tipik bir 
ticari veya hastane ortamēndakiyle 
aynē olmalēdēr. 

G¿­ kaynaĵē 
giriĸ hatlarēnda 
voltaj d¿ĸ¿ĸleri, 
kēsa s¿reli 
kesintiler ve 
voltaj 
deĵiĸimleri. 
IEC 61000-4-11 

%0 UT, 0,5 dºng¿ 
(0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á ve 
315Á'de) 
%0 UT, 1 dºng¿ 
%70 UT, 25/30 dºng¿ 
Tek fazlē: 0Á'de 
%0 UT, 250/300 dºng¿ 

%0 UT, 0,5 dºng¿ 
(0Á, 45Á, 90Á, 135Á, 
180Á, 225Á, 270Á ve 
315Á'de) 
%0 UT, 1 dºng¿ 
%70 UT, 25/30 dºng¿ 
Tek fazlē: 0Á'de 
%0 UT, 250/300 dºng¿ 

ķebeke elektriĵinin kalitesi, tipik bir 
ticari veya hastane ortamēndakiyle 
aynē olmalēdēr. 

G¿­ frekansē 
(50/60 Hz) 
manyetik alanē 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

G¿­ frekanslē manyetik alanlar, tipik 
bir ticari veya hastane ortamēndaki 
tipik bir yerin karakteristik 
seviyelerinde olmalēdēr. 

Ķletken RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz ila 80 MHz 

3 Vrms 
150 kHz ila 80 MHz 

Taĸēnabilir ve mobil RF iletiĸim 
ekipmanlarē, kablolar da dahil olmak 
¿zere Ultrasonik Cerrahi Sistem'in 
herhangi bir par­asēna, vericinin 
frekansēna uygun denklemden 
hesaplanan ºnerilen ayērma 
mesafesinden daha yakēnda 
kullanēlmamalēdēr. 
¥nerilen ayērma mesafesi: 

Ä ρȟςЍ0 

Ä ρȟςЍ0 80MHz ila 800MHz 

Ä ςȟσЍ0 800MHz ila 2,7GHz 
Burada P, verici ¿reticisine gºre 
vericinin watt (W) cinsinden 
maksimum ­ēkēĸ g¿c¿ deĵeridir; d 
ise, metre (m) cinsinden ºnerilen 
ayērma mesafesidir. Elektromanyetik 
saha araĸtērmasēyla belirlenen sabit 
RF vericilerinden kaynaklanan alan 
ĸiddetleri, her frekans aralēĵēnda 
uyumluluk seviyesinden d¿ĸ¿k 
olmalēdēr. 
Aĸaĵēdaki sembolle iĸaretlenmiĸ 
ekipmanlarēn yakēnēnda parazit 
oluĸabilir: 

 

Yayēlan RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz ila 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz ila 2,7 GHz 

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha y¿ksek olan frekans aralēĵē ge­erlidir. 
NOT 2: NOT 2: Bu yºnergeler her durumda ge­erli olmayabilir. Elektromanyetik yayēlēm, yapēlar, nesneler ve 
insanlar tarafēndan emilim ve yansēmadan etkilenir. 

a Radyo (h¿cresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizler, amatºr radyo, AM ve FM radyo yayēnlarē ve TV 
yayēnlarē i­in baz istasyonlarē gibi sabit vericilerden gelen alan ĸiddetleri teorik olarak doĵru bir ĸekilde tahmin 
edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortamē deĵerlendirmek i­in, bir 
elektromanyetik saha araĸtērmasē yapēlmasē d¿ĸ¿n¿lmelidir. Ultrasonik Cerrahi Sistem'in kullanēldēĵē 
bºlgedeki ºl­¿len alan ĸiddeti, yukarēda belirtilen ge­erli RF uyumluluk seviyesini aĸarsa, normal ­alēĸmasēnē 
doĵrulamak i­in Ultrasonik Cerrahi Sistem gºzlemlenmelidir. Anormal performans gºzlemlenirse, Ultrasonik 
Cerrahi Sistem'in yºn¿n¿n yeniden ayarlanmasē veya yerinin deĵiĸtirilmesi gibi ek ºnlemler gerekebilir. 

b 150 kHz ila 80 MHz arasēndaki frekans aralēĵēnda, alan ĸiddeti 3 V/m'den d¿ĸ¿k olmalēdēr. 

Taĸēnabilir ve mobil RF iletiĸim ekipmanlarē ile Ultrasonik Cerrahi Sistem arasēnda 



 

 

ºnerilen ayērma mesafeleri 

Taĸēnabilir ve mobil RF iletiĸim ekipmanlarē ile Ultrasonik Cerrahi Sistem arasēnda ºnerilen ayērma mesafeleri 

Ultrasonik Cerrahi Sistem, yayēlan RF parazitlerinin kontrol altēnda tutulduĵu elektromanyetik bir ortamda 
kullanēlmak ¿zere tasarlanmēĸtēr. Ultrasonik Cerrahi Sistem'in m¿ĸterisi veya kullanēcēsē, taĸēnabilir ve mobil RF 
iletiĸim ekipmanē (vericiler) ile Ultrasonik Cerrahi Sistem arasēnda, iletiĸim ekipmanēnēn maksimum ­ēkēĸ 
g¿c¿ne gºre aĸaĵēda ºnerilen minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik giriĸimi ºnlemeye yardēmcē 
olabilir. 

Vericinin nominal 
maksimum ­ēkēĸ g¿c¿ 
W 

Verici frekansēna gºre ayērma mesafesi  m 

150 kHz ila 80 MHz 

Ä ρȟςЍ0 

80 MHz ila 800 MHz 

Ä ρȟςЍ0 

800 MHz ila 2,7 GHz 

Ä ςȟσЍ0 

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 

Yukarēda listelenmeyen maksimum ­ēkēĸ g¿c¿ne sahip vericiler i­in, ºnerilen ayērma mesafesi d (metre 
cinsinden), vericinin frekansēna uygun denklem kullanēlarak tahmin edilebilir; burada P, verici ¿reticisine gºre 
vericinin watt (W) cinsinden maksimum ­ēkēĸ g¿c¿ deĵeridir. 
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha y¿ksek frekans aralēĵē i­in ge­erli olan ayērma mesafesi uygulanēr. 
NOT 2: Bu yºnergeler her durumda ge­erli olmayabilir. Elektromanyetik yayēlēm, yapēlar, nesneler ve insanlar 
tarafēndan emilim ve yansēmadan etkilenir. 

Depolama ve taĸēma koĸullarē: 

Sēcaklēk: 

 

Nem: 

 

Atmosferik Basēn­ Aralēĵē: 

 

 

Ķĸlenmiĸ ¿r¿nleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, uygun sēcaklēklarda saklayēn; kullanēm 

talimatlarē ve etiket bilgilerine baĸvurun. 

Ķletiĸim bilgileri 

 
 

 Ezisurg Medical Co., Ltd. 

399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 ķanghay, ¢in Halk Cumhuriyeti  

Web sitesi: www.ezisurg.com 

Tel.1:     4000906176 

-35ęC 

10% 

95% 

1060 hPa 

+54ęC 

700 hPa 



 

 

Tel.2:    +86-21-50456176 

Faks:      +86-21-50676156 

 
 

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Avrupa) 

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 

Tel:       +49-40-2513175 

Faks:       +49-40-255726 

 

Avrupa Birliĵi'nde ve aynē d¿zenleyici rejime sahip ¿lkelerde (Tēbbi Cihaz Yºnetmeliĵi (AB) 

2017/745) bir hasta/kullanēcē/¿­¿nc¿ taraf i­in; bu cihazēn kullanēmē sērasēnda veya 

kullanēmēnēn bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse, l¿tfen bunu ¿reticiye ve/veya 

yetkili temsilcisine ve ulusal makamēnēza bildirin. 

Ulusal yetkili makamlarēn (Teyakkuz Ķrtibat Noktalarē) iletiĸim bilgileri ve daha fazla bilgiye 

aĸaĵēdaki Avrupa Komisyonu web sitesinden ulaĸēlabilir: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 

Daha fazla bilgi i­in, Ezisurg Medical Co., Ltd.Satēĸ Temsilciniz veya Ezisurg Medical Co., 

Ltd. M¿ĸteri Hizmetleriniz ile iletiĸime ge­in. 

Kullanēm kēlavuzunun elektronik versiyonu saĵlanmamēĸtēr. 

 

 

 
  

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en


 

 

 

Semboller 

 

Dikkat 
Cihaz etiketine ve ºn 
panele yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Kuru tutun 
Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Kērēlgan 
dikkatli taĸēyēn 

Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Bu taraf yukarē 
Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

G¿neĸ ēĸēĵēndan 
koruyun 

Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Sēcaklēk sēnērlamasē 
Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Nem sēnērlamasē 
Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Atmosfer basēncē 
sēnērlamasē 

Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

El kancasē 
kullanmayēn 

Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Sayē ile istifleme limiti 
Cihaz paketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Model numarasē 
Cihaz etiketine ve barkod 
etiketine yapēĸtērēlmēĸtēr 



 

 

 

Seri Numarasē 
Barkod etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

¦retim tarihi 
Menĸe ¿lke: ¢ĶN 

Cihaz etiketine ve barkod 
etiketine yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

¦retici 
Cihaz etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Avrupa 
Topluluĵu'ndaki yetkili 

temsilci 

Cihaz etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Atēklarē bir toplama 
sistemine veya 
bertaraf ve geri 

dºn¿ĸ¿m tesislerine 
gºnderin. 

AB ¿lkelerinde 
ge­erlidir. 
 Atēklarē 

gºndermeden ºnce 
dekontaminasyon 
talimatlarēnē izleyin. 

Cihaz etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Kullanēm 
kēlavuzuna/kitap­ēĵēn

a baĸvurun 

Cihaz etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Cihaz, 2007/47/EC ile 
deĵiĸtirilen 

93/42/EEC sayēlē 
Tēbbi Cihaz 
Direktifi'nin 
gerekliliklerini 
karĸēlamaktadēr. 
0197, onaylanmēĸ 
kuruluĸ TUV 

Rheinland'ēn kodudur. 

Cihaz etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Eĸpotansiyellik 
Cihaz etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Sigorta 
Sigorta etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Ayak pedalē 
Cihaz etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 



 

 

 

a­ēk (g¿­) 
G¿­ d¿ĵmesine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

kapalē (g¿­) 
G¿­ d¿ĵmesine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Bekleme ¥n panele yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Tip CF Uygulanan 
Par­a 

¥n panele yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Benzersiz cihaz 
tanēmlayēcēsē 

Barkod etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 
www.ezisurg.com 

Kullanēm talimatlarēna 
bakēn veya elektronik 
kullanēm talimatlarēna 

bakēn 

Taĸēma ambalajē etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Tēbbi cihaz 
Barkod etiketine ve taĸēma 
ambalajē etiketine 
yapēĸtērēlmēĸtēr 

 

Paket miktarē 
Taĸēma ambalajē etiketine 

yapēĸtērēlmēĸtēr 

 
 
 
 
 

 
  



 

 

Sw-ּׁשԐ  

Lªs all information noggrant fºre anvªndning. 

 Fºrsiktighet: Enligt federal lag (USA) f¬r denna enhet endast sªljas av lªkare eller 
p¬ lªkares ordination. 
 

Viktigt! 

Lªs all information noggrant. Underl¬tenhet att fºlja dessa instruktioner korrekt kan leda till 

allvarliga kirurgiska konsekvenser. 

1. Denna handbok ªr avsedd att ge bruksanvisningen fºr generatorn ES01 och dess 

medfºljande fotpedal FSU01. Den ªr inte en referens till kirurgiska tekniker. 

2. Generatorn ES01 ska anvªndas tillsammans med easyUSTM-handstycken eHP01 och 

eHP02 samt easyUSTM-saxar i SHC-serien och SHF-serien som tillverkas av Ezisurg 

Medical. Mer information finns i bruksanvisningen fºr easyUSTM eng¬ngs ultraljudssax, 

bruksanvisningen fºr easyUSTM eng¬ngs ultraljudssax av saxmodell och easyUSTM 

ultraljudskirurgiskt system ï bruksanvisning fºr handstycke. 

3. Denna handbok inneh¬ller viktig information fºr anvªndning av ES01. Denna handbok 

ska fºrvaras p¬ en plats dªr den enkelt kan konsulteras under anvªndning. Skriv ut 

eller kopiera sidor efter behov fºr att ha dem nªra till hands. 

4. Ezisurg Medical Co., Ltd fºrbeh¬ller sig rªtten att utan fºreg¬ende meddelande ªndra 

elektriska/elektroniska eller mekaniska konfigurationer och komponenter.  ndringar i 

scheman kan avvika fr¬n PCB-revisionerna i den enhet som underh¬lls; kontakta 

Ezisurg Medical Co., Ltd innan n¬gra ªndringar utfºrs. 

5. Denna anvªndarhandbok gªller endast fºr programvaruversion 1 av generatorn ES01. 

Programvaruversioner som skiljer sig fr¬n version 1 kanske inte ºverensstªmmer med 

diagrammet i denna handbok. Kontrollera generatorn ES01:s programvaruversion 

innan underh¬ll p¬bºrjas och kontakta Ezisurg Medical Co., Ltd fºr korrekt 

servicemanual fºr den aktuella programvaruversionen. 

6. easyUSTM ªr ett registrerat varumªrke fºr denna produkt. 

VARNING: Ingen modifiering av denna utrustning ªr till¬ten. 

Systembeskrivning 

Det ultraljudskirurgiska systemet omvandlar hºgfrekvent strºm till ultraljudsoscillationer fºr 

att mekaniskt fragmentera mjukvªvnadsceller vid kontakt med en vibrerande spets, vilket 

mºjliggºr skªrning och koagulering av vªvnad under kirurgi. Systemet best¬r 

huvudsakligen av en generator (med inbyggd programvara), en fotpedal, ett handstycke 

samt en easyUSTM-ultraljudssax. Saxen och handstycket levereras med momentnyckel 

och/eller en testspets som reservdelar. Momentnyckeln anvªnds fºr att sªkra testspetsen 

eller saxen p¬ handstycket. Testspetsen anvªnds fºr att ansluta till handstycket och hjªlper 

till vid kalibrering och diagnostik av handstyckets prestanda. Bland dessa levererar 

 



 

 

generatorn elektrisk energi (styrd av programvaran); fotpedalen anvªnds fºr att aktivera 

MAX- eller MIN-utg¬ng; handstycket omvandlar den elektriska energin till mekanisk rºrelse; 

saxen ansluter till handstycket och ºverfºr den mekaniska rºrelsen till bladets distala ªnde 

i saxen.  

 

Det ultraljudskirurgiska systemet inkluderar inte n¬got integrerat irrigations-/sugsystem. 

Det ultraljudskirurgiska systemet stºder inte ºvervakning av patientens fysiologiska 

parametrar. 

 

Skaftet p¬ easyUSTM eng¬ngs ultraljudssax, inklusive blad, klªmarm, vªvnadsdyna, 

utlºsarrºr och ytterrºr, utgºr applicerade delar. 

Se Figure 1-1 fºr diagrammet av ultraljudskirurgiskt system. 

 
Figur 15-1 Diagram av ultraljudskirurgiskt system 

1. generator (inklusive programvara) 2. fotpedal 3. handstycke 4. eng¬ngs 

ultraljudssax 

SeTable 1-1 fºr specifikationerna fºr ultraljudskirurgiskt system. 

Tabell 29-1 Specifikationer fºr ultraljudskirurgiskt system 

Kategori Produktkod Beskrivning 

Generator ES01  

Handstycke eHP01  

Sax SHC14A 14 cm skaft, bºjt blad 

Sax SHC23A 23 cm skaft, bºjt blad 

Sax SHC36A 36 cm skaft, bºjt blad 

Sax SHC45A 45 cm skaft, bºjt blad 



 

 

Kategori Produktkod Beskrivning 

Fotpedal FSU01  

Testspets TP01 Reservdel till handstycke 

Momentnyckel TW01 Reservdel till handstycke och sax 

Se Figure 1-2 fºr diagrammet av ultraljudskirurgiskt system. 

 

Figur 1-2 Diagram av ultraljudskirurgiskt system 

1. generator (inklusive programvara) 2. fotpedal 3. handstycke 4. eng¬ngs 

ultraljudssax av saxmodell 

Se Table 1-2 fºr specifikationerna fºr ultraljudskirurgiskt system. 

Tabell 1-2 Specifikationer fºr ultraljudskirurgiskt system 

Kategori Produktkod Beskrivning 

Generator ES01  

Handstycke eHP02  

Sax SHF9A 
9 cm lªngd, bºjt blad, handbrytarens 

fªrg ªr svart 

Sax SHF17A 
17 cm lªngd, bºjt blad, 

handbrytarens fªrg ªr svart 

Fotpedal FSU01  

Testspets TP02 Reservdel till handstycke eHP02 

Momentnyckel TW03-01 
Reservdel till handstycke eHP02 

och sax SHF9A 

Momentnyckel TW03-02 
Reservdel till handstycke eHP02 

och sax SHF17A 

 

 



 

 

 

Generator 

Generatorn anvªnds fºr att generera hºgfrekvent vªxelstrºm fºr att driva handstycket. 

Dessutom tillhandah¬ller generatorn ett mªnniskaïmaskin-grªnssnitt som gºr det mºjligt 

fºr anvªndaren att styra, ºvervaka och diagnostisera statusen fºr det ultraljudskirurgiska 

systemet. 

Handstycke 

Handstycket anvªnds fºr att ansluta en generator till en sax. Inuti handstycket finns en 

ultraljudsgivare som omvandlar elektrisk energi till mekanisk energi. Handstycket ªr fºrsett 

med en kabel som ansluts till generatorn. Dªrefter omvandlar handstycket den 

hºgfrekventa vªxelstrºmmen till hºgfrekvent mekanisk rºrelse och ºverfºr rºrelsen till 

saxen.  

Ett handstycke eHP01 levereras tillsammans med en momentnyckel och en testspets. Ett 

handstycke eHP02 levereras tillsammans med en testspets. Handstycket, momentnyckeln 

och testspetsen levereras osterila vid tillverkning och fºrpackning. Handstycket ska 

rengºras och steriliseras fºre varje anvªndning. Fºr detaljerad information, se easyUSTM 

ultraljudskirurgiskt system ï bruksanvisning fºr handstycke. 

Sax 

easyUSTM-ultraljudssax hanteras av kirurger. Saxen har flera funktioner, s¬som att gripa, 

dissekera, skªra och koagulera. Den proximala delen av bladet i saxen tar emot 

hºgfrekvent mekanisk rºrelse och ºverfºr rºrelsen till bladets distala ªnde.  

En sax levereras tillsammans med en momentnyckel i en steril fºrpackning och steriliseras 

med etylenoxid vid tillverkning. Fºr detaljerad information, se bruksanvisningen fºr 

easyUSTM eng¬ngs ultraljudssax. 

Fotpedal 

Fotpedalen ªr fotstyrningsdelen i det ultraljudskirurgiska systemet. Den ªr utrustad med 

tv¬ pedaler fºr aktivering av MIN- respektive MAX-utg¬ng. 

Momentnyckel 

Momentnyckeln ªr en reservdel till saxarna och handstyckena. Den anvªnds fºr att sªkra 

testspetsen p¬ handstycket eller fºr att fªsta saxen p¬ handstycket med korrekt moment. 

Nªr momentnyckeln levereras tillsammans med easyUSTM-ultraljudssax ªr den steriliserad 

med etylenoxid. Nªr momentnyckeln levereras tillsammans med handstycket ªr den osteril. 

Fºr detaljerad information, se bruksanvisningen fºr easyUSTM eng¬ngs ultraljudssax och 

easyUSTM ultraljudskirurgiskt system ï bruksanvisning fºr handstycke. 

 

Testspets 

Testspetsen ªr reservdelen till handstycket. Den anvªnds fºr att diagnostisera 

handstyckets prestanda. 



 

 

Testspetsen levereras tillsammans med handstycket och ªr osteril. Fºr detaljerad 

information, se easyUSTM ultraljudskirurgiskt system ï bruksanvisning fºr handstycke. 

Funktionsprincip 

easyUSTM Ultrasonic Surgical System ªr avsett fºr hemostatisk skªrning och/eller 

koagulering. Vid aktivering vibrerar bladet i saxen longitudinellt med en frekvens p¬ 55,5 

kHz. Denna ultraljudsvibration ºverfºrs till bladets distala ªnde, vilket f¬r bladet att vibrera 

och generera vªrme. Kopplingseffekten gºr att kollagenmolekylerna i vªvnaden vibrerar 

och denatureras, vilket leder till en irreversibel tvªrbindning och dªrmed en permanent 

ocklusion av blodkªrlen. Samtidigt p¬skyndar kavitations-effekten, som orsakas av 

hºgfrekvent vibration, fºr¬ngningen av upphettat vatten i de vªvnadsceller som ªr i kontakt 

med bladet. Detta bryter ytterligare proteinernas vªtebindningar och leder till 

cellnedbrytning, varigenom vªvnaden delas. 

 

Avsett syfte 

Instrumentet ªr avsett att fºrsegla och skªra kªrl och/eller att dissekera, koagulera och 

skªra mjukvªvnad genom ultraljudsoscillation. 

 

Enhetens prestanda 

Generatorn ES01 levererar energi till handstycket eHP01 eller eHP02. Generatorn 

ES01 ªr utrustad med ett grªnssnitt med pekskªrm och har en unik anslutningsport som 

ªr avsedd fºr handstycket eHP01 eller eHP02. 

Generatorn ES01 ªr inte konstruerad fºr att anvªndas tillsammans med icke 

godkªnda enheter. S¬dan anvªndning ºverensstªmmer inte med produktens konstruktion, 

bruksparametrar, instruktioner eller riktlinjer. 

Indikationer fºr anvªndning 

easyUSTM Ultrasonic Surgical System ªr indicerat fºr snitt i mjukvªvnad nªr 

blºdningskontroll och minimal termisk vªvnadsskada ºnskas. Instrumenten i det kirurgiska 

ultraljudssystemet kan anvªndas som ett komplement till eller ersªttning fºr elektrokirurgi, 

laser och st¬lskalpeller. Nªr systemet anvªnds tillsammans med kompatibla instrument 

kan det ultraljudskirurgiska systemet anvªndas fºr att koagulera isolerade blodkªrl med en 

diameter p¬ upp till och med 5 mm. 

Kontraindikationer 

1. Instrumenten ªr inte avsedda fºr snitt i benvªvnad. 

2. Instrumenten ªr inte avsedda fºr tubarocklusion i preventivt syfte. 



 

 

Fºrberedelse vid anvªndningsstªllet 

Stªng av generatorn ES01 fºre bearbetning. Avlªgsna grov nedsmutsning fr¬n enheten 

omedelbart efter anvªndning med en luddfri handduk fuktad med kallt vatten (< 40 ÁC). 

Anvªnd inte fixerande rengºringsmedel eller varmt vatten (> 40 ÁC), eftersom detta kan 

fixera rester och dªrmed p¬verka resultatet av upparbetningen. 

Transport 

Om tillªmpligt ska enheten transporteras sªkert till upparbetningsomr¬det fºr att undvika 

skador p¬ enheten samt kontaminering av miljºn. 

M¬lgrupp av patienter 

Patienter i spªdbarns¬lder och ªldre som behºver kirurgiska ingrepp dªr snitt i mjukvªvnad 

med blºdningskontroll och minimal termisk vªvnadsskada krªvs. 

Avsedda anvªndare 

Instrumentet ªr avsett att anvªndas av hªlso- och sjukv¬rdspersonal fºr kirurgiska 

tillªmpningar. 

Kliniska fºrdelar 

 ̧ Effektiv skªrning och koagulering. 

 ̧ Minskad blºdning och minimal termisk vªvnadsskada. 

 ̧ Fºrbªttrad h¬llbarhet hos kªften. 

 ̧ Fªrre komplikationer. 

 ̧ Bºjd kªftdesign som underlªttar observation av operationsfªltet. 

 ̧ Kortare operationstid och minskad v¬rdtid p¬ sjukhus. 

Oºnskade biverkningar / kvarst¬ende risk 

Oºnskade biverkningar och risker som ªr fºrknippade med ultraljudsbaserade enheter kan 

omfatta risk fºr blºdning, vªvnadsskada genom mekanisk eller termisk p¬verkan, 

introduktion av osterila ytor eller ºverfºring av patogener, inflammatoriska eller oavsiktliga 

vªvnadsreaktioner, elektrisk stºt, fºrekomst av frªmmande kroppar eller inkompatibilitet 

med magnetresonans, samt skador p¬ egendom eller miljº. Dessutom kan oavsiktlig skada, 

fºrlªngd operationstid eller ªndrat kirurgiskt tillvªgag¬ngssªtt uppst¬ till fºljd av problem 

relaterade till aktivering av enheten, skadade enheter, elektromagnetiska stºrningar, 

hºrbart ljud orsakat av felaktig montering, felaktig anvªndning av momentnyckeln eller ett 

fºrsºk att modifiera enheten. 

Instruktioner fºr upparbetning 

Generatorn ES01 kan rengºras och desinfekteras genom att torka av enheten med ett 

desinfektionsmedel. Automatisk upparbetning eller rengºring och desinfektion genom 



 

 

nedsªnkning ªr inte mºjlig. Enligt dessa instruktioner ska rutinmªssig dekontaminering 

utfºras dagligen. 

Upparbetningsfºrfaranden har endast begrªnsad p¬verkan p¬ ES01. Begrªnsningen av 

antalet upparbetningsfºrfaranden bestªms dªrfºr av ES01:s funktion / slitage. Ur ett 

bearbetningssperspektiv finns det inget maximalt till¬tet antal uppbearbetningar. ES01 ska 

inte ¬teranvªndas vid funktionsfel och/eller tecken p¬ materialfºrsªmring, till exempel 

skadad isolering eller andra fºrªndringar i materialet, osv. 

¥versikt 

Enhetsbeskrivning 

Generatorn ES01 levererar energi till handstycket. Handstycket omvandlar elektrisk energi 

till mekanisk rºrelse och ºverfºr dªrefter rºrelsen till den distala ªnden av bladet i saxen 

fºr att skªra och/eller koagulera mjukvªvnad. ES01 ªr utrustad med ett grªnssnitt med 

pekskªrm och har en unik anslutningsport som ªr avsedd fºr handstycket. 

Leveransomfattning 

ES01 levereras i ett delvis anvªndningsklart tillst¬nd. Transportl¬dan inneh¬ller generatorn 

ES01, nªtsladd och anvªndarhandbok. Instrument till det ultraljudskirurgiska systemet, 

s¬som handstycken och saxar, ing¬r inte i denna fºrpackning och m¬ste kºpas separat. 

Illustrationer och benªmningar 

Generatorns frontpanel 

 
Figur 2 Frontpanel p¬ ES01 

1.  Standby-pekknapp H¬ll Standby-peknappen intryckt fºr att vªxla 
mellan standbylªge och redo-lªge. 
Knappen lyser gult i standbylªge och grºnt i 
redo-lªge. 

2.  Fellampa Normalt slªckt. Lyser rºtt nªr systemet har ett 
allvarligt fel. 

3.  Display/pekskªrm Visar systeminformation och fungerar som 
grªnssnitt fºr justering av kontroller och 
instªllningar. 

4.  Handstyckets uttag Uttag fºr anslutning av handstyckets kontakt. 

Generatorns bakpanel 
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Figur 3 Bakpanel p¬ ES01 

5.  Luftventiler Fºr kylflªkten. 
6.  1:a fotpedaluttaget Uttag som anvªnds fºr att ansluta den 1:a 

fotpedalen till generatorn. 
7.  2:a fotpedaluttaget Uttag som anvªnds fºr att ansluta den 2:a 

fotpedalen till generatorn. 
8.  P¬/av-strºmbrytare Sl¬ p¬/stªng av generatorn. 
9.  Potentialutjªmningster

minal 
Mºjliggºr anslutning till en 
potentialutjªmningsledare. 

10.  Sªkringsh¬llare Anvªnds fºr att h¬lla generatorns sªkring. 
11.  Nªtsladduttag Uttag som anvªnds fºr att ansluta nªtsladden 

till generatorn. 

Fotpedal 

 

Figur 4 Fotpedal 

12.  MIN (vªnster pedal) Aktiverar generatorn fºr minimal uteffekt. 
13.  MAX (hºger pedal) Aktivera generatorn fºr maximal effekt. 

Anvªndbar livslªngd 

Generatorn ES01:s anvªndbara livslªngd beror p¬ de delar och tillbehºr som ªr anslutna 

till generatorn, fºrutsatt att ES01 anvªnds normalt och genomg¬r fºrebyggande underh¬ll. 

Om delar eller tillbehºr g¬r sºnder eller har ºverskridit sin anvªndbara livslªngd m¬ste de 

bytas ut fºr att fortsatt anvªndning ska vara mºjlig. 

Kundtjªnst 

Garanti 

Denna garanti samt de rªttigheter och skyldigheter som fºljer av den ska tolkas i enlighet 

med och regleras av lagarna i Kina. 

Ezisurg Medical Co., Ltd garanterar att denna produkt ªr fri fr¬n material- och 

tillverkningsfel vid normal anvªndning och fºrebyggande underh¬ll under respektive 
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garantitid som anges nedan. Ezisurg Medical Co., Ltd:s skyldighet enligt denna garanti ªr 

begrªnsad till reparation eller utbyte, efter eget gottfinnande, av en produkt eller del dªrav 

som har returnerats till Ezisurg Medical Co., Ltd eller dess distributºr inom den tillªmpliga 

garantitiden och som, efter granskning, bedºms av Ezisurg Medical Co., Ltd vara defekt. 

Denna garanti gªller inte fºr n¬gon produkt eller del dªrav som har: 

1)  P¬verkats negativt till fºljd av anvªndning tillsammans med enheter som tillverkats 

eller distribuerats av parter som inte ªr auktoriserade av Ezisurg Medical Co., Ltd; 

2)  Reparerats eller modifierats utanfºr Ezisurg Medical Co., Ltd:s fabrik p¬ ett sªtt 

som, enligt Ezisurg Medical Co., Ltd:s bedºmning, p¬verkar produktens stabilitet eller 

tillfºrlitlighet; 

3)  Utsatts fºr felaktig anvªndning, v¬rdslºshet eller olycka; 

4)  Anvªnts p¬ annat sªtt ªn i enlighet med produktens konstruktion, och 

bruksparametrar, instruktioner eller riktlinjer, eller i strid med funktionella, driftsmªssiga 

eller miljºmªssiga standarder som allmªnt accepteras inom branschen fºr liknande 

produkter. 

Ezisurg Medical Co., Ltd:s produkter omfattas av garanti under fºljande tidsperioder efter 

leverans till den ursprungliga kºparen: 

Generator ES01 (inklusive nªtsladd) Ett (1) ¬r, inklusive delar och arbete 

Fotpedal FSU01 Ett (1) ¬r, inklusive delar och arbete 

Om inte annat fºljer av tillªmplig lokal lag ersªtter denna garanti alla andra garantier, 

uttryckliga eller underfºrst¬dda, inklusive garantier om sªljbarhet och lªmplighet fºr ett 

visst ªndam¬l, samt alla andra fºrpliktelser eller ansvar fr¬n Ezisurg Medical Co., Ltd:s 

sida, och utgºr kºparens enda och exklusiva rªttsmedel. Under inga omstªndigheter ska 

Ezisurg Medical Co., Ltd vara ansvarigt fºr sªrskilda, indirekta eller fºljdskador, inklusive 

men inte begrªnsat till skador till fºljd av fºrlust av anvªndning, vinst, verksamhet eller 

goodwill, annat ªn vad som uttryckligen fºreskrivs i tillªmplig lag. Ezisurg Medical Co., Ltd 

varken ¬tar sig eller bemyndigar n¬gon annan att ¬ta sig n¬got ytterligare ansvar i 

samband med fºrsªljning eller anvªndning av n¬gon av Ezisurg Medical Co., Ltd:s 

produkter. Det finns inga garantier som strªcker sig utºver vad som uttryckligen anges hªri. 

Ezisurg Medical Co., Ltd fºrbeh¬ller sig rªtten att nªr som helst gºra ªndringar i produkter 

som tillverkas och/eller sªljs av fºretaget, utan att ¬dra sig n¬gon skyldighet att genomfºra 

samma eller liknande ªndringar p¬ produkter som tidigare har tillverkats och/eller s¬lts av 

fºretaget. 

Systemets funktionsprincip 

I det ultraljudskirurgiska systemet genererar generatorn ES01 elektriska signaler som 

ºverfºrs till handstycket eHP01 eller eHP02 via handstyckets kabel. Handstycket 

omvandlar dªrefter den elektriska energin till mekaniska rºrelser. Saxen tar emot de 

mekaniska rºrelserna fr¬n handstycket, fºrstªrker rºrelserna och ºverfºr energin till 

vªvnaden.  



 

 

Generator 

Generatorn omvandlar vªxelstrºmsspªnningen (AC) till en reglerad likstrºmsspªnning 

(DC). DC-niv¬n moduleras dªrefter vid handstyckets resonansfrekvens. Den modulerade 

signalen filtreras och ºverfºrs sedan till handstycket, dªr den exciterar det akustiska 

drivsystemet till resonans. Nedan visas generatorns grundlªggande funktionsdiagram: 

FPGA
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Figur 5 Det grundlªggande funktionsdiagrammet fºr generator ES01 

Strºminmatningsmodul 

Best¬r av strºmbrytare, strºmuttag, filter, sªkring och AC-DC-nªtaggregat. Modulen 

tillhandah¬ller 48 V DC till hela systemet.  

Strºmreglerkrets 

Omvandlar 48 VDC till olika typer av effekt som anvªnds i generatorn. 

DSP 

DSP inneh¬ller programvara som styr systemets drift. Programvaran driver display- och 

pekskªrmskomponenterna fºr styrning av HMI samt styr FPGA fºr kontroll av 

kringutrustning, s¬som dynamisk justering av uteffekt och frekvens, ljuduppspelning och 

andra komponenter. 

FPGA 

FPGA ªr en hjªlpkomponent i en krets. 

Frekvenssynteskrets 



 

 

Genererar hºgfrekvent AC-strºm. Frekvensen justeras dynamiskt i takt med fºrªndringar i 

belastningen fºr att upprªtth¬lla resonans i hela systemet. 

Strºmjusteringskrets 

Justerar utg¬ende strºm och spªnning baserat p¬ ¬terkopplad impedans fºr att sªkerstªlla 

att systemet arbetar i optimalt driftlªge. 

Strºmfºrstªrkarkrets 

Fºrstªrker den hºgfrekventa AC-strºmmen via transformatorn s¬ att strºmmen kan driva 

ultraljudsgivaren som finns i handstycket. 

Patientisoleringskrets 

Tillhandah¬ller en sªker isolationsbarriªr fºr patient och/eller anvªndare. Spªnningen som 

genereras p¬ transformatorns sekundªrsida ªr elektriskt isolerad fr¬n primªrsidan och ªr 

dªrmed inte refererad till jord. 

Display- och pekskªrmskomponent 

Display- och pekskªrmskomponenten kommunicerar med DSP och ¬terger grªnssnittet 

enligt DSP:s krav samt vidarebefordrar anvªndarens berºringsinmatningar till DSP.  

Pekknappskomponent 

Pekknappskomponenten kommunicerar med FPGA. Den kªnner av anvªndarens ¬tgªrder 

p¬ pekknappen och tªnder olika fªrgade LED-lampor beroende p¬ aktuell status. 

Handstycke 

Handstycket inneh¬ller flera huvudkomponenter som genererar, fºrstªrker och ºverfºr 

ultraljudsenergi till instrumentets arbetsªnde. Nªr varje komponent ªr korrekt ansluten till 

varandra och avstªmd bildas ett akustiskt drivsystem. Ultraljudsgivaren i handstycket 

omvandlar elektrisk energi till mekaniska rºrelser. Nªr en AC-v¬gform appliceras p¬ 

givaren expanderar och kontraherar det piezoelektriska materialet och skapar en 

longitudinell rºrelse. 

Sax 

Bladet i saxen, ªven kallat v¬gledare, ªr avsett att fºrstªrka de mekaniska rºrelserna och 

ºverfºra energin till vªvnad. Bladets distala ªnde ªr i kontakt med mªnsklig vªvnad fºr 

skªrning och/eller koagulering. Det finns en handbrytare p¬ saxen. Anvªndaren kan 

anvªnda handbrytaren. Handbrytarens verkan ºverfºrs till DSP i generatorn. DSP styr 

antingen minimal eller maximal uteffekt beroende p¬ vilken handbrytare som aktiveras. 

Fotpedal 

Anvªndaren kan anvªnda fotpedalen. Fotpedalens verkan ºverfºrs till DSP i generatorn. 

DSP styr antingen minimal eller maximal uteffekt beroende p¬ vilken fotpedal som trampas 

ned. 



 

 

Bruksanvisning 

Installation 

VARNING: Fºr att undvika risk fºr elektrisk stºt f¬r denna utrustning endast anslutas till 

elnªt med skyddsjord. 

Fºrsiktighet: Blockera inte generatorns luftventiler fºr att undvika ºverhettning av 

generatorn. 

1. Inspektera generatorn ES01 tillsammans med handstycke och saxar till det 

ultraljudskirurgiska systemet fºr eventuella skador. Anvªnd inte skadade enheter 

eller instrument.  

2. Placera generatorn sªkert p¬ en vagn eller annan lªmplig h¬llare i korrekt position. 

3. Anslut nªtsladden till nªtsladduttaget p¬ generatorns bakpanel och till ett jordat 

eluttag. Generatorns elektriska krav anges p¬ etiketten p¬ bakpanelen. 

4. Anslut fotpedalens kontakt till motsvarande fotpedaluttag p¬ generatorns 

bakpanel, om tillªmpligt.  

5. Fªst handstycket och saxen till det ultraljudskirurgiska systemet med 

momentnyckeln. Anslut handstyckets kontakt till handstyckets uttag p¬ 

generatorns frontpanel.  

Fºrsiktighet: Kontrollera att generatorn ªr ordentligt fixerad p¬ en vagn eller annan lªmplig 

h¬llare innan den sl¬s p¬. 

6. Sl¬ p¬ generatorn med p¬/av-strºmbrytare p¬ generatorns bakpanel. 

7. Alla lampor p¬ frontpanelen tªnds och systemet startar sin initieringssekvens. En 

ljudsignal hºrs samtidigt som en animation visas p¬ skªrmen under initieringen. 

8. Nªr initieringssekvensen ªr slutfºrd g¬r systemet ºver till standbylªge. 

Anvªndaren kan byta handstycke och/eller sax i standbylªge. 

9. H¬ll Standby-peknappen intryckt i 3 sekunder tills testskªrmen visas. Fºlj 

instruktionerna p¬ skªrmen fºr att utfºra testet fºre anvªndning. 

10. Nªr testet fºre anvªndning ªr slutfºrt visas redo-skªrmen och generatorn ªr klar 

fºr anvªndning. 

Redo-skªrm 

Redo-skªrmen har fºljande funktioner: 



 

 

 

Figur 6 Redo-skªrm 

1.  MIN Anger den anvªndarjusterbara instªllningen fºr 
minsta effektniv¬. Nªr denna effektniv¬ aktiveras 
(via fotpedal eller handbrytare) blinkar indikatorn 
"MIN". Systemets standardinstªllning ªr "MIN" 
effektniv¬ 3. 

2.  MAX Anger instªllningen fºr maximal effektniv¬. Denna 
instªllning ªr alltid 5. Nªr denna effektniv¬ 
aktiveras (via fotpedal eller handbrytare) blinkar 
indikatorn "MAX". 

3.  S NK 
EFFEKTNIV¡ 

Tryck p¬ denna knapp fºr att sªnka den minsta 
(MIN) effektniv¬n till ºnskad niv¬ (fr¬n 1 till 5). Den 
valda niv¬n visas p¬ skªrmen.  

4.  ¥KA EFFEKTNIV¡ Tryck p¬ denna knapp fºr att ºka den minsta (MIN) 
effektniv¬n till ºnskad niv¬ (fr¬n 1 till 5). Den valda 
niv¬n visas p¬ skªrmen. 

5.  INST LLNINGAR Tryck p¬ denna knapp fºr att g¬ till 
systeminstªllningarna. 

6.  VOLYM Tryck p¬ plus-knappen (+) eller minus-knappen (ī) 
fºr att justera volymen p¬ aktiveringstonerna (fr¬n 
niv¬ 1 till niv¬ 4). 

Grundlªggande funktionalitet 

Lªgesvªxling 

Efter att generatorn har installerats och slagits p¬ kan den vªxlas mellan standbylªge och 

redo-lªge genom att h¬lla standby-pekknappen intryckt i 3 sekunder. I redo-lªge lyser 

standby-pekknappen grºnt. I standbylªge lyser standby-pekknappen gult och med lªgre 

ljusstyrka ªn i redo-lªge. I standbylªge ignorerar pekskªrmen alla anvªndarberºringar, och 

b¬de handbrytaren och fotpedalen ªr inaktiva. 

Generellt sett ska generatorn vara instªlld p¬ standbylªge nªr instrument byts ut. 

Aktivering 

I redo-lªge kan anvªndaren aktivera systemet fºr minsta eller maximala uteffekt via 

fotpedal eller handbrytare. Uteffekten aktiveras nªr anvªndaren trycker p¬ handbrytaren 

eller trampar ned fotpedalen och stoppas nªr handbrytaren eller fotpedalen slªpps.  

Den hºgra pedalen p¬ fotpedalen ªr avsedd fºr MAX-uteffekt. Den vªnstra pedalen p¬ 
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fotpedalen ªr avsedd fºr MIN-uteffekt. Handbrytaren ªr placerad under vredet p¬ saxen 

och manºvreras med pekfingret. Den ºvre knappen ªr fºr MAX-uteffekt. Den nedre 

knappen ªr fºr MIN-uteffekt. Standardniv¬n fºr MIN-effekt ªr 3. Tryck p¬ knappen ¥ka 

effektniv¬ eller Sªnk effektniv¬ fºr att ºka eller sªnka instªllningen fºr MIN-effekt. 

OBS: Endast MIN-effektniv¬n ªr justerbar mellan niv¬ 1 och niv¬ 5. MAX-effektniv¬n ªr 

alltid niv¬ 5. 

Nªr systemet vªxlas fr¬n standbylªge till redo-lªge och anvªndaren trycker p¬ 

handbrytaren eller trampar ned fotpedalen, startar generatorn testet fºre anvªndning. 

Under testet ska saxens kªftar h¬llas ºppna. Rºr inte vid andra instrument, 

operationsdukar, patienten eller andra fºrem¬l. Nªr testet har godkªnts ªr generatorn klar 

fºr anvªndning. Om testet misslyckas visas ett felmeddelande p¬ skªrmen som stºd fºr 

felsºkning. 

Nªr MAX-uteffekt aktiveras blinkar generatorns display i det hºgra omr¬det dªr MAX-

effektniv¬n visas. Samtidigt spelas en hºgre och snabbare ton kontinuerligt. Nªr MIN-

uteffekt aktiveras blinkar generatorns display i det vªnstra omr¬det dªr MIN-effektniv¬n 

visas. Samtidigt spelas en lªgre och l¬ngsammare ton kontinuerligt. 

Generatorn ES01 stºder tv¬ fotpedaler. De tv¬ fotpedalerna ªr identiska. Var och en av 

dem kan anvªndas fºr att aktivera systemet fºr uteffekt.  

Byt ut instrument 

Vid byte av handstycke och/eller sax i det ultraljudskirurgiska systemet ska generatorn 

ES01 stªllas i standbylªge. I standbylªge lyser standby-pekknappen gult och varken 

handbrytaren eller fotpedalen kan aktivera systemet. Anvªndaren kan d¬ ¬teransluta 

handstycket till generatorn eller ¬ter sªkra handstycket och saxen.  

Nªr installationen av instrumenten ªr slutfºrd ska generatorn vªxlas till redo-lªge. I redo-

lªge lyser standby-pekknappen grºnt och anvªndaren kan utfºra systemtest (se avsnittet 

Systemtest under Settings) fºr att verifiera installationen.  

Stªngning 

Stªng av generatorn med p¬/av-strºmbrytare p¬ generatorns bakpanel. 

Instªllningar 

Volym 

Justera volymen med plus-knappen eller minus-knappen (fr¬n niv¬ 1 till 4). 

Standardinstªllningen fºr volym ªr niv¬ 2. 

Minsta effektniv¬ 

Tryck p¬ knappen ¥ka effektniv¬ eller Sªnk effektniv¬ fºr att ºka eller sªnka effektniv¬n 

fºr minsta effekt (fr¬n niv¬ 1 till 5). Standardinstªllningen fºr minsta effekt ªr niv¬ 3. 

Navigering i instªllningar 

Tryck p¬ knappen "Instªllningar" fºr att gºra justeringar i systeminstªllningarna och f¬ 

tillg¬ng till systeminformation. P¬ instªllningsskªrmen, tryck p¬ ett val fºr att markera det 

och g¬ vidare till motsvarande specifika instªllningsskªrm. Tryck p¬ stªngknappen "X" fºr 



 

 

att avsluta fr¬n valfri plats i instªllningsmenyn. Tryck p¬ tillbakapilen fºr att ¬terg¬ till 

fºreg¬ende meny fr¬n undermenyerna. 

 

Figur 7 Instªllningsskªrm 

Displayens ljusstyrka 

Vªlj "Displayens ljusstyrka" fºr att justera ljusstyrkan. 

 

Figur 8 Skªrmen fºr displayens ljusstyrka 

Tryck p¬ plus-knappen eller minus-knappen fºr att justera ljusstyrkan. Tryck p¬ 

tillbakapilen eller stªngknappen efter att du har justerat instªllningarna fºr att avsluta. Nªr 

en ny ljusstyrkeinstªllning vªljs blir den nya standardinstªllningen fºr systemet. 

Aktiveringsinstªllningar 

I aktiveringsinstªllningarna finns tv¬ undermenyer: "Hand-/fotaktivering" och "Intelligent 

vªvnadsperception". 



 

 

 

Figur 9 Skªrm fºr aktiveringsinstªllningar 

Hand-/fotaktivering 

Vªlj "Hand-/fotaktivering" fºr att vªlja aktiveringslªge mellan "B¬de hand och fot aktiva", 

"Endast hand aktiv" och "Endast fot aktiv". En punktmarkering och markerad text anger 

aktuellt val. 

 

Figur 10 Skªrm fºr hand-/fotaktivering 

Systemtest 

Ett systemtest m¬ste kºras fºr att sªkerstªlla korrekt funktion av produkter nªr ny sax eller 

nytt handstycke installeras fºr anvªndning. Under systemtestet ska kªften h¬llas ºppen 

och det ska sªkerstªllas att bladet inte kommer i kontakt med andra instrument, dukar, 

patienten eller andra fºrem¬l. Sªkerhets¬tgªrder (i enlighet med sjukhusets rutiner) som 

vidtas vid fºrekomst av aerosoler ska tillªmpas under systemtestet. Testskªrmen visas 

enligt nedan: 



 

 

 

Figur 11 Systemtestskªrm (p¬g¬r) 

Om alla tester godkªnns visas meddelandet "Test godkªnt". Tryck p¬ OK-knappen s¬ 

¬terg¬r generatorn till instªllningsskªrmen. Om n¬got test misslyckas g¬r generatorn till 

felskªmen. Se avsnittet Error Messages and Troubleshooting.  

 

Figur 12 Systemtestskªrm (klar) 

Spr¬k 

Vªlj "Spr¬k" fºr att justera spr¬ket som visas p¬ generatorn. En punktmarkering och 

markerad text anger aktuellt val. 



 

 

 

Figur 13 Spr¬kskªrm 

Nªr anvªndaren ªndrar spr¬k, till exempel fr¬n fºrenklad kinesiska till engelska, visar 

systemet skªrmen fºr bekrªftelse av spr¬kªndring: 

 

Figur 14 Skªrm fºr bekrªftelse av spr¬kªndring 

Tryck p¬ óãô fºr att bekrªfta bytet till det nya spr¬ket. Tryck p¬ óXô fºr att avbryta bytet; 

spr¬ket ªndras d¬ inte.  

Systeminformation 

Vªlj "Systeminformation" fºr att kontrollera information om generatorn, till exempel 

programvaruversion. 



 

 

 

Figur 15 Skªrm fºr systeminformation 

Felmeddelanden och felsºkning 

Generatorn ES01 g¬r in i fellªge med en ljudindikering nªr systemet har ett fel. I fellªge 

visar skªrmen en felindikering uppe till vªnster och felinformation i mitten. Felinformationen 

inneh¬ller vanligtvis en kort beskrivning, fºrslag p¬ ¬tgªrd samt en numerisk felkod. Vissa 

felskªmar har en OK-knapp. Nªr OK-knappen trycks ¬terg¬r generatorn till normalt tillst¬nd. 

Den numeriska felkoden hjªlper till att identifiera grundorsaken genom hªnvisning till 

denna handbok. Nedan visas ett exempel: 

 

 

Figur 16 Felskªrm 

Se tabellen nedan fºr information och felsºkningsfºrslag fºr varje felkod: 

Tabell 30 Felkodsmeddelanden och felsºkning 

Felkod 

(3 siffror) 
Grundorsak Felsºkningsfºrslag 

007 
Aktiveringsknappen p¬ 
handbrytaren ªr intryckt vid 
installation av handstycket. 

Slªpp aktiveringsknappen p¬ 
handbrytaren och installera 
handstycket p¬ nytt. 



 

 

008 

Aktiveringsknappen p¬ 
handbrytaren detekteras som 
intryckt medan ingen 
anslutningssignal fr¬n saxen 
detekteras. 

Kontrollera anslutningen mellan 
handstycke och generator. Anslut 
om anslutningen ªr lºs p¬ nytt. 

009 

Aktiveringsknappen p¬ den 2:a 
fotpedalen ªr intryckt vid 
installation av den 2:a 
fotpedalen. 

Slªpp aktiveringsknappen p¬ den 
2:a fotpedalen och installera 
fotpedalen p¬ nytt. 

010 
Aktiveringsknappen p¬ den 1:a 
fotpedalen ªr intryckt vid 
installation den 1:a fotpedalen. 

Slªpp aktiveringsknappen p¬ den 
1:a fotpedalen och installera 
fotpedalen p¬ nytt. 

011 

Aktiveringsknappen p¬ den 2:a 
fotpedalen detekteras som 
intryckt medan ingen 
anslutningssignal av den 2:a 
fotpedalen detekteras. 

Kontrollera anslutningen mellan 
den 2:a fotpedalen och generatorn. 
Anslut om anslutningen ªr lºs p¬ 
nytt. 

012 

Aktiveringsknappen p¬ den 1:a 
fotpedalen detekteras som 
intryckt medan ingen 
anslutningssignal av den 1:a 
fotpedalen detekteras. 

Kontrollera anslutningen mellan 
den 1:a fotpedalen och generatorn. 
Anslut om anslutningen ªr lºs p¬ 
nytt. 

015 
Aktiveringssignaler fr¬n b¬de 
handbrytare och fotpedal 
detekteras. 

Slªpp aktiveringsknappen eller 
pedalen. 

016 
Aktiveringssignaler fr¬n tv¬ 
fotpedaler detekteras samtidigt. 

Slªpp aktiveringspedalerna. 

017 
Aktiveringssignaler fr¬n tv¬ 
handbrytare detekteras 
samtidigt. 

Slªpp aktiveringsknapparna. 

018 
Aktiveringsknappen p¬ 
handbrytaren har fastnat 

Fºrsºk aktivera igen. Om 
problemet kvarst¬r, byt ut saxen. 

022 Fel p¬ strºmfºrstªrkarkretsar. 
Fºrsºk aktivera igen. Om 
problemet kvarst¬r, kontakta dina 
representanter. 

029 
Impedansen ªr hºgre ªn 
grªnsvªrdet under testet fºre 
anvªndning. 

Dra ¬t monteringen och aktivera 
igen. 

030 Impedansen ªr ºver grªnsen. 

Fºrsºk aktivera igen fºr att 
fortsªtta. Om felet kvarst¬r, anvªnd 
testspets fºr att lokalisera orsaken 
till felet. Utfºr systemtest med 
testspets i stªllet fºr saxen. Om 
testet godkªnns, byt ut saxen. 
Annars, byt ut handstycket. 

031 

Upprepade 
impedansºverskridanden eller 
misslyckad l¬sning av 
resonansfrekvens. 

Byt ut saxen. 

056 
Handstycket kopplades bort 
under test- eller 
aktiveringsprocessen. 

Anslut handstycket till generatorn 
igen. 



 

 

081 
Kortslutning i handstyckets 
interna krets detekterad under 
testet. 

Gºr om testet. Om felet kvarst¬r, 
byt ut handstycket. 

082 
Avbrott i handstyckets 
kabelkrets detekterad. 

Byt ut handstycket. 

083 
Kortslutning i handstyckets 
interna krets detekterad under 
aktiveringen. 

Fºrsºk aktivera igen fºr att 
fortsªtta. Om felet kvarst¬r, byt ut 
handstycket. 

111 Effekt-MOSFET ºverhettad. 
Stªng av generatorn, sªkerstªll att 
luftventiler inte ªr blockerade och 
starta sedan generatorn igen. 

112 Huvudkortet ªr ºverhettat. 
Stªng av generatorn, sªkerstªll att 
luftventiler inte ªr blockerade och 
starta sedan generatorn igen. 

152 
Initieringsfel fºr bias-spªnning 
till effekt-MOSFET. 

Starta om generatorn. 

166 Fel i strºmfºrsºrjning. Starta om generatorn. 

171 Utstrºm ºver grªnsvªrde. Starta om generatorn. 

180 Flªkten ªr blockerad. 
Starta om generatorn. Om 
problemet kvarst¬r, kontakta dina 
representanter. 

181 
Kunde inte l¬sa 
resonansfrekvens. 

Dra ¬t monteringen och aktivera 
igen. 

184 Fºr mycket tryck p¬ bladet. 
Minska trycket p¬ bladet. Fºrsºk 
aktivera fºr att fortsªtta. 

Om felet fortfarande uppst¬r efter att ovanst¬ende instruktioner har fºljts, kontakta din 

lokala fºrsªljningsrepresentant fºr Ezisurg Medical Co., Ltd. 

Rengºrings- och desinfektionsinstruktioner 

Innan rengºring ska enheten/enheterna noggrant inspekteras med avseende p¬ 

eventuella tecken p¬ skador, sprickor eller felaktig mekanisk funktion. Anvªnd inte 

enheten/enheterna om det finns tecken p¬ skada. Kassera och ersªtt enheten, eller skicka 

den till Ezisurg Medical Co., Ltd eller ett auktoriserat servicecenter fºr Ezisurg Medical Co., 

Ltd fºr reparation vid behov, om skada eller fºrsªmring fºreligger. 

1. Torka av enhetens ytor med en CaviWipesTM1-servett eller med en trasa fuktad med 

ett annat effektivt desinfektionsmedel som ªr godkªnt fºr sin effektivitet av FDA och/eller 

Health Canada, VAH/DGHM-listning, CE-mªrkning osv., tills enhetens yta ªr fri fr¬n synlig 

smuts. Bekrªfta fºre desinfektion att ingen synlig smuts finns kvar p¬ enheten. 

2. Anvªnd en andra CaviWipesTM1-servett fºr att noggrant fukta ytorna. Upprepad 

anvªndning av servetten kan krªvas fºr att sªkerstªlla att ytorna fºrblir synligt v¬ta i 1 minut 

vid rumstemperatur. 

3. L¬t ytorna lufttorka. 

Den ovan nªmnda upparbetningen (rengºring och desinfektion) har validerats med gott 

resultat. Se testrapport: Ezisurg Manual Chem Dis Report, rapportnr.: MDS-RECD-

251105-246 



 

 

Obs: Operatºrer bºr hªnvisa till relevanta standarder och rekommenderade praxis fºr 

ytterligare vªgledning om rengºring, t.ex. ISO 15883. Fºlj tillverkarens instruktioner fºr 

desinfektionsmedel. 

Andra instrument och tillbehºr 

Fºr handstycke, saxar och andra tillbehºr till det ultraljudskirurgiska systemet, se 

respektive anvªndarhandbok fºr instruktioner om rengºring, desinfektion och sterilisering. 

Underh¬ll och reparation 

Visuell inspektion av produkternas renhet. 

Efter utfºrd rengºring och desinfektion ska en noggrann inspektion och underh¬ll 

sªkerstªlla att enheten ªr lªmplig fºr anvªndning. 

1. Kontrollera att enheten inte har n¬gra bucklor, sprickor, deformationer, repor, osv; 

2. Kontrollera att alla mªrkningar p¬ produkten ªr tydliga och lªsbara. 

Kassera och byt ut alla komponenter vid behov. 

Anvªnd inte enheten om fºljande defekter fºrekommer: materialdeformation, skadad 

isolering eller andra fºrªndringar i materialet, osv. 

Testa och underh¬ll enheten i enlighet med tillverkarens instruktioner. 

Elektriska sªkerhetskontroller 

Sjukhuset ska kontakta Ezisurg Medical Co., Ltd eller ett auktoriserat servicecenter fºr 

Ezisurg Medical Co., Ltd fºr att genomfºra regelbundna elektriska sªkerhetskontroller 

(rekommenderas minst en g¬ng per ¬r), utfºrda av kvalificerad servicepersonal. 

Generatorn ES01 ªr utrustad med en potentialutjªmningsterminal p¬ bakpanelen. Denna 

ªr avsedd fºr kompatibilitet med andra medicinska system som krªver s¬dana anslutningar. 

Denna ledare ªr inte avsedd fºr skyddsjordning. 

Generatorn f¬r inte ºppnas av annan personal ªn Ezisurg Medical Co., Ltd eller ett 

auktoriserat servicecenter fºr Ezisurg Medical Co., Ltd. Om generatorn ºppnas upphªvs 

garantin. 

Byt ut huvudsªkringar 

Om generatorn ES01 inte kan sl¬s p¬, kontrollera huvudsªkringens status. Lokalisera 

sªkringsh¬llaren p¬ generatorns bakpanel (se Figure ). Ta bort sªkringsh¬llaren och 

inspektera sªkringen. Om sªkringen ªr trasig ska den ersªttas med en sªkring av korrekt 

typ och mªrkstrºm. Sªtt dªrefter tillbaka sªkringsh¬llaren. Se avsnittet System 

Specifications fºr information om sªkringstyp och mªrkstrºm.  

Programuppdatering 

Programvaruversionen fºr generatorn ES01 kan visas p¬ skªrmen fºr systeminformation. 

Om programvaran behºver uppdateras, kontakta Ezisurg Medical Co., Ltd eller ett 

auktoriserat servicecenter fºr Ezisurg Medical Co., Ltd. Programvaran f¬r inte uppdateras 

av annan personal ªn Ezisurg Medical Co., Ltd eller ett auktoriserat servicecenter fºr 

Ezisurg Medical Co., Ltd. 




