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APlease read all information carefully be

Bobcaut i on: Feder al (USA) law restricts this devi
physician

| mportant

Pl ease read al/l iFrafi d umeat it on pcampefrdlyl y.ol |l ow t he i
serious comsgigualinces.

1. This masnuchdsi gned to provide instruand ointss f or
accesfsootysmwSWahlt i s notsuar gtiecfladime yaue st o

2. The ESO01 generator esaoyliga nbdep ewelsPeddl vaintdh e HPO 2
andasy'lUsShe &SHL seri es anndanuHFacsteurrieeds by. Ezi sur g
Pl easeease)fld® ngusell t r aShcemira st r U cotks . ® nesa $ US
Single Us e UltrapseniShes&Scs dothy eamske as y'US
Ultrasonic SHragidpdles®ysftotksmm®oars more information

3. This manual contains important information for

where it may be referenced during usage. Pl eas:

keep nearby.

4. Ezi surg Medical Co. , Ltd reserves the right t
mechanical configurations and components witho
not match PCB revisions in the unit being mair
Ltd éemaking any changes.

5. This wuser manual is only for software version
version other than version 1 may not mat ch t|
examine the software version of the generator
consult Ekzcaubr@oMedLtd for the proper service
ver sion.

6. easy'liSs the registered trademark of this producd

WARNI NG: No modi fication of this equipment i s al
Syst®mscri ption

Thel traSwmgdicc alc oSyvsetretns hi gh frequency current in
to mechanical Hy sfsrueeg meedtl ss awfpton contact with a vi
coagulating tissueé daiinhy scsoBgés@gsordf saoft ware
embedded), a footswianhe s y'¥d$lhtarnadspgoiecadckse astdear s

and the handpiece have a torqgue wrTehnec ht carngdW/eor a
wrench is to semshereearoshehet ensath dtpitpese . ti p i s to co
handpiece and is used to help to calibrate and
Among t hem, the generator out puts electrical en



footswitch is used to active MAX or MI' N output;
energy to mechanshkhadcomoteicots; tohe he handpiece a
mechanical motion to thesttiesral end of the bl ade

Th¥EVl trasonic SdumogiscalotSysantcémde an integrated irr

Th&l trasonic SudrogeiscanotSysumgpnor t the function of
parameter .monitoring

The shattsgV¥Btnlgdsdd| t r asstoendrcsncl udi ng bl ade, cl amp,
trigger tube and outer tube are applied parts.

Sefigufifefor the di agmamnot Surgical System

N

Fi gusl®i agr auh torfasoni c Surgical System

1 gener atned sodifngvarfeo ot sdvihtamhdpi ece
4 si ngulseel tr ashhearcs

Se@abllf or spleei fi ddttireamssondfc Surgical System

Tabl4é4Specificatitormsomfi c Surgical System
Catego/Product C¢(Description

Generat|ESO1

Handpi eleHPO1

Shear s SHC A 14m shaft, cur ve
Shears SHC23A 23cm shaft, cur vg
Shear s SHC36A 36¢cm shaft, cur ve
Shear s SHeg & 48 m shaft, cur ve

Foot swi|FSUO01




Sedabla2

Catego/Product C¢(Description

Test Ti|TPO1 Spareopahandpi ece

Torque .
TWO0 1 Spareopahandpskeea

Wr ench

Se€igulfeor

FigukPeDi agbmragtoni c

1 generatned sodifngvaarfeoot s3vihtamhd p &

for

Tabl2z Specifi tdatraso®noft Surgical

t he

i agmamnot Surgical

Sy

Surgical

si nqsé e

ul t r a scoinsiscp pree ar s

t he

s pJd a ir faismanti ico rBau r @fi c al

Sys

Catego|lProduct C|Description
Generat|ESO1
Handpi eleHPO02
9cm Il g h curved,
Shears SHF9 A )
handswitch col or
17cmlregh cur ved,
Shear s SHF17A
handswitch col or
Foot swi|FSUO1
Test Ti|TPO2 Spar eopahandHpHOe2c €
Tor qgue Spareopbahandpi ec €
g T WO0-8 1 P b P
Wr ench shed&HF9IA
Tor qgue Spareopbahandpi ec €
g T WO0-8 2 P P P
Wr ench she&HF17A

stem

System

System

tem




Gener ator

Generator is to generate high frequenclyn alterna
addi,geaprr ator provides Human Machine I nterface t
di agnose tbhetshavbonscoBurgical System

Handpi ece

Handpiece is to consleear ahgeaeiratam wihtdrasonic tr
the handpiece to covert electrical energy to mect
connects to a generator. Then the handpiece conyv
to Hireghgumexchyani cal motion, and transmit the moti

Ahandpede@lpackaged with a torquédawdeieellf®®nd a te
i packaged wi.tTlhe ahaedpi ¢c@®, the torque wrench and
no-ateril e when Trhaen uhfaancdtpuireecde. mu st be cleaned and
each wuse. RlacsayS¥$| t e aseoni ¢ S wHragidpd las®ysutceamons f o
Uséor detail s.

Shear s

easy¥Yd trasbeidechsandl ed by sshgemess . mullhhte ple funct

l i ke cl asp, di ssection, cutting and shegus$ating.
receives high frequency mechanical motion and tr
the bl ade.

Ashears packed with @t éoirdqiukaegvs parcch|l imed using et |

oxi wben manufRIcease ks ¥Si ngl eUlUsreaShmiac s
I nstructiboos detaiUbke.

Foot switch

Footswitch is theUlftaomtsomnadrct rSaulr g aratin qusfydshe esmt wo
active MIN and MAX output accordingly.

Torque Wrench

Torque wt oespgapaomnst shears and handpieces. 't i s u
with handpiece or shears with handpiece in appro
When torque wrencéaasyYUdPpacasdreisdts hi s stsé migl i zed
et hyl ene Whxeindet or que wrench is peaesdkad |wizteld . h & cmi
refeasy'YySingle Use Ultrasonic ShemecasyhStructio
Ultrasonic SHragdpdles®yutcembaoas detr ailUke.

Test Tip

Test thepapanf handpi ece. It is used to help to
perfor mance.



Test tip is packed wittehr iMlaaapecaceyHid rmasmoni c
Sur gi calHaSydsptieans €er uct i oos det aiUlse.

Theory of Operation

easyU&l trasonic Sursgifoal h®ymtseamti ¢ cuwWhemg and/ o
activiae eld], sdthe avirikbr ates | ongiktHzdTheas!| yl at asénbc Vi
i s transmitteditthee thHea ddaissitnagl tehned bd eander atbevh datat e
The coupling causes coll agen mol ecules within the
forming an ir-Femkregbl Bencessccludes the blood v
fusifdtn.t he s ame ti me, t he cav iHftretqiueemc g f fva cbtr at a
accelerates the vaporization of heated water in t
breaks the protein hydrogen bond, andd.disintegra

|l ntended Purpose

The instrummemdedsto seal and cut vessels and/or t
ti ssues via ultrasonic oscillation.

DeviPceer f or mance

The Generator ESO1 supplies energy to the h a

Generator ESO1 uses a touchscreen display interf
that accepts the handpiece eHPO0O1l or eHPO2.
The Generator ESO01 is not designed to operate

in accordance with the design & use parameters, i
|l ndi cations for Use

easylMsl trasonic Sursgiimali cayystdemor soft tissue in
control and mini mal t helblnmarla sionnjiucr yS uanrget cdaelsd & yesdt.e ni
can be used as an adjunct to or substitute for ¢
When used with the comgplattriabsloeniions3 wemgreaalsb® used
to coagul ate isolated vessels up to and includin

Contraindications

1. Thensments are noithndindiircgatbeand.or

2. Thenstruments are not intended for contracepti
3. The Ultrasonic Surgi cal Syst ems i nstrument s i
judgment of the physician, wultrasonic surgery

the patient.



Preparation at the Point of Use

Turn ogghetheor ESO01 before processing. Remove gr
lint free towel wetted in cold water (<40AC) im
detergent or hot water (>40AC) as this can <caus
infl uehreceg esult of the reprocessing process.

Transportation

I f applicable, safely transport the device to the
contamination to the environment.

Target Patient Group

The intended patient population consists of adul

l ntended Users

I ntended users are medical professionals qualifi e
surgical procedure to be performed.

Clinical Benefits

Support for successful cutting and coagul ati on.

Undesirable Side Effects [/ Resi dual

Undesirable side effects and risks associated wi

for bleeding, tissue injury via mechaniecdal eor t |
surfaces or pathogen transfer, i ndllaamnraitoaly sho ak
foreign body or magnetic resonance incompatibilidt
Al so, unintended har m, extended surgery, or al te
i ssues related to device actmagmhneéebing datmamgfar edr
audi ble noise due to misassembly, misuse of the
device.

I nstrutdbr oRseprocessing

The generator ESO1 can be cleaned and disinfecte
di si nfmctaantomated reprocessing or i mmersion cl ea
possiFlmlreltrsitsr ycriodaé omet ami nati on should be perf ol
basi s.

Reprocessing procedures haveESAQLYThlei miitmd d ait mplni oo
numbers of reprocessing procedures is therefore

ESO1 From the pntdeesesiinrg noi dnmaxi mum number of al |
Th&S04dhould no |l onger be reused in case of dysf



degradation, e.g. damaged insulation or other <ch
Overview

Device Description

The genESOxltuprmpl i es energy.Tthe thheadpardpepi eoaaverts e
energy to mechanical moti on, then transmits the
shedros cut/ coagul ate soft tissue. ESO1 uses a tou
uni que receptacle port that accepts the handpiec

How Supplied

ESO0O1 is supplicatigise staéeémi The shipping box con:
ESO1, power cord andl tursags onmacn uluirngs Tcmael meSyt sst elm Kk €
handpieces and shears are not included in this
separately.

|l 1l lustration and Nomencl atur e

Front Panel of the Generator
a A\
-easyUS
3
1 &
2 —o A 4
.\\ //

Fi gwkFe ont Panel of ESO01

1. Standby touHold Standby touch ke\)
St anMbdge Benaddy Mode.
The key shows amber urt
and gr eeReaudrydevode

2. Error lightNormally off. Show r et
error.

3. Display/ TouDisplays system infor:i
interface for adjusti:!i

4, Handpiece rReceptacle used to attt
connector

Back Panel of the Generator
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|7 ramsh zsoy |

Fi gBBack Panel of ESO1

5. Air vents For
6. 1°FootswitclRec
receptacle to
7. 2dFoot switc Rec
receptacle to

the cooling fan.
ptacl e usedsftooo tcsow
he generator.
ptacle used"% @otc®v
he
r

e
t
e
t generator.

8. On/ Off switPowe on/ off the genet
9. Potenti al eProvides means for cot

terminal equalization conductol
10. Fuse holderUse to hold fuse for t
11. Power cord Receptacle used to att

the generator.

Foot switch

FiguFeot switch

ft pActivate genmirnatmurm foour
ght Activate generator f o

Usef ul Life

The wuseful l'ife of generator ESO0O1 depends on p
generator if ES01 is under normal use and prevent
failed or are beyond their useful |ife there nee

Cust omer Service

Warranty

This warranty and the rights and obligations he
governed by the | aws of China.

Ezi surg Medical Co. , Ltd warrants this product
wor kmanship under nor mal use and preventive main

period shown bel ow. Ezisurg Medical Cbed tbdbds o



the repair or replacement, at its option, of an\
returned to Ezisurg Medical Co. , Ltd or its dis
shown bel ow and which examinati on datsicd fosctdi,on,o
to be defective.

This warranty does not apply tobeenny: product, or
1)Adversely affected due to use with devices mas
not authorized by Ezisurg Medical Co. , Lt d;
2)Repaired or altered outside Ezisurg Medical C
Ezi surg Medical Co., Ltddés judgement, affect its
3)Subjected to i mproper use, negligence or acci
4)Used other than in accordance with the desig
and guidelines for the product or with functiona
for similar products generally accepted in the i
Ezisurg Medical Co. , Ltdés products are warrante
to the original purchaser:

Generator ESO1 (inOne (1) year, pal

Footswitch FSUOL1 One (1) year, pal
Unl ess superceded by applicable | ocal l aw, this
express or implied, including the warranties of
purpose, and of all other obliisguartgi omesdiocrall icaob.i,!I il
is a purchaserds exclusive remedy. In no event s
speci al , incident al or consequenti al damages i
resulting from | oss of wislel,, patoféart st hadrusasneswsxproe
by a specific |l aw. nEizitdherg amsdimeas!l noo. aultthedri zes
to assume for it any other liability in connect
Medi cal Co., Ltdbés products. There are no warran:
Ezisurg Medical Co., Ltd reserves the right to m
by them at any time without incurring any obliga
on products previously built and/or sold by them

Theory of Operation of System

Il Il trasonic Surghealge8gsthémr ESO0O1 generator el e
passed to handopeHEORi aHPME handpiece cabl e, t hen
converts the electrical energy to mechanical mot
motions from handpiece, amplifies the motions an

Gener ator

The generator convert othhea oAC eldih®eC D\LCelvted/ged tics & h
modul ated at the resonant frequency of the hand
filtered and delivered to the hand piece, wher e
is the basic function diagram of the generator:



T -
——»{ Power Entry Module Powe::iggittllatlon >
Frequency | Power Amplify
’ Synthesis Circuit d Curcuit
Footswitch >
Power Adjust N
) Circuit ”
A l
Touch Key €
Component >
FPGA » Feedback |
™ Circuit B
Patient “Hand
Voice Circuit |« Isolation /V:f i >
) Circuit piece
» Handswitch |
N Control |~
Diagnosis N
Circuit ”
f !
< Watchdog
Display and <
Touchscreen _ DSP
Component >
< Software Update
Fi gbimMéde Basic Functional Diagram of Generator E

Power Entry Modul e

Consist of switch, powebCrepacwetaclt,i $itoeprovVvud
the whole system.

Power Regulation Circuit

Converts 48 VDC to different types of powers use
DSP

DSP contains software for running. The software
component to control HMI as wel |l as to drive FP(
adjust output frequency and power dynamically, t
FPGA

FPGA is an auxiliary component in circuit.

Frequency Synthesis Circuit

Generate high frequency AC current. The frequenc
the changes of the |l oad to resonate the whole sy

Power Adjust Circuit
Adjust output current and voltage according to f
on its best status.

Power Amplify Circuit

Amplify the high frequency AC current via the tr
ultrasonic the transducer in handpiece.

Patient | sol ation Circuit



Provide a safety isolation barrier to patient a
secondary of the transformer is isolated from ¢ttt
earth ground.

Di splay and Touchscreen Component

The display and touchscreen component communicat
as DSP requires as wel/l as passes user touch act

Touch Key Component

The touch key component communicates with FPGA.

key and il luminate different color LEDs accordin
Handpi ece

The handpiece houses several maj or components t
ultrasonic ener gy -etfof etchteo ri.n sWhreunmeenatc he ncdo mponent i
other and tuned, an acoustic drive trpiaces form
converts electrical energy to mechanical moti ons
transducer, the piezoelectric material expands ar
Shears

The bl adcded eiamr atsh&known as the wave guide, is to am
and deliver the energy to tissues. The distal e
ti ssues for cutting and/ or coadelaatbiscenr. niahlye rues ei s
handswitch. The action of handswitch is transmit:

mi ni mum power output or maxi mum power output acc
Footswitch

User may use footswitch. The action of footswitc
DSP controls minimum power output or maxi mum po\
stepped down.

l nstructions for Us e

Setup

WARNI NG: To avoid the risk of electric shock, th
a supplswi mhi protective earth.

Caution: Do not block the air vents of the gener
1. Examine the geneUlattroas oenS0cl Swhrighi dcpail e cRy sat nedm
shears for damage. Do not use damaged device
2. Secure the generator on a cart or any other
position.
3. Connect the power cord to the power cord rec
generator and to a grounded el ectrical out |
generator are |isted on the | abel on its bac



4, Connect the footswitch connector to the foot
of the generator i f applicabl e.

5. Securelltthemsoni c SuhagndcmilecXxy saredn shears by t
wr ench. Connect the handpiece connector to t
front panel of the generator.

Caution Verify that the generator is secured to
powering up.

6. Turn on the generator using the On/ Off switcl

7. Al |l ight s panelt hel fuminnates and the system
sequence. A tone is played while an ani mati ol
initiation.

8 After the initiation sequence is done the sy
replace handpieces and/ or shears wunder Stand

9. Hold the Standby touch tkesgyt fprrompts ecoornedesn aanpd
Foll ow the instructionsRom té&de®t screen to run

10. The ready screen apRpeatseswhes theiBhed and t
ready for wuse.

Ready Screen
The ready screen has the following features:
1 2
3 4 MIN P 4
5 . 6
Settings
Fi gwbReady Screen

1. MI N I ndicatesadfjhustadbeér mini

setting. When this pow
footswitch or handdwictac
fl ash The system def au

2. MAX I ndicates the maxi mum |

setting is always 5. \
activated (by foojtshwd t&
indicator will fl ash.

3. POWER LEVITouch this button to de
DECREASE power setting to the de

l evel chosen wildl be sh
4. POWER LEVITouch this button to ir



| NCREASE power setting to the de
l evel chosen will be sh
5. SETTI NGS Touch this button to go
6. VOL UME Touch the plud ptHlton 1r
vol ume of the activatio
4)
BasFunctionality
Mode Switch
After the generator is setup and powered on, it

and Ready mode by holding the BhaRdhydyytmodh, kéh:
Standby touch Kkly Sthawdbywrmedhe, the Standby touc
andhe brightness is lloweSt &@rhdalmy Readle, molde t ouch
any touch operation from user as wel/l as the han

Generally the generator shall be set to Standby
Activation

I n Ready mode, user can activate system for mini
out put by footswitch or handswitch. The power o1

handswitch or step down the footswitch and stopp
foot switch.

The right pedal on footswitch is for MAX power o0
MI' N power output. The handswitch is under knob o
The upper button is for MAX power outtppuutt.. TThhee | o
default power | evel for MIN power is 3. Touch th
Decrease button to increase or decrease the MIN
NOTE: Only MIN power | evel is adJhet MAKepbwéeéween
l evel is always | evel 5.

When the system switched from the Standby mode t
of handswitch or step down t he f eRoutns wietscth., Diuhrei ngge

the test, the jaws of t heDos miods drosucshhooulhderbe nkd
surgical sheet s, p aAtfiteenrt st hoer toetshte rp aocshsjeesc,t st.he ger
use. Ot hdrewiswée eendnsphaygsage to help .in troubl es
When activate MAX power output, the generator d
shows the MAX power | evel. A higher and rapid ton
When activate MIN power output, the gemewsator di .
the MIN power |l evel. A |l ower and slow tone is pl

The generator tBEMbObtswppgarmbs ot IWetches are same.
the two footswitches may activate system for pow

Repl ace I nstruments

When r elplltarcaessoni ¢ Sthraghridgpdle c®y athellhor shear s, the
shall be set to Standby mode. I n Standby mode, t
neither handswitch nor footswitch -cannactivhee t
handpiece to theegemdratham,dpsrberag and t he



When instruments installation is done, switch t
mode, the Standby touch key shows green and the
System TestSestetcstegpni oonny to verify the installatio

Shutdown

Turn off the generator using the On/ Off switch o
Settings

Vol ume

Adj usvwoltlhme using the plus or minus button (from
setting is 2.

Mi ni mum Power Level

Touch the power |l evel increase or the power | evel
the | evel of minimum power (from | evel 1 to | eve

Settings Navigation

Touch the 6Settingsd button to make adjustments i

information. On the settings screen, touch any o
the specification setting screen om dxiits forpdmon
anywhere within the Settings menu. Touch the bacl

the submenu screens.

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

FigwiSetting Screen
Di splay Brightness
Select BDighpt magssd to adjust the brightness.



<| Display Brightness

Fi gBDeé splay Brightness Screen

Touch the plus or minus button to adjust the bri
button after adjusting the settings to exit. Onc
setting becomes the new system default.

Activation Set
I n the activation set, there ar e Itrntoe Isluibgmemtu st:i id

perce@.tion

< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Fi gwAeti vation Set Screen
Hand/ Foot Activation

Select fAiHand/ Foetl ekdt iawcatiivlantd otho mode among fiBoth
Aionly Hand Actived and fiOnly Foot Activeo. A dot
selection.



<i| Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Fi gurodand/ Foot Activation Screen

System Test
There needs to run System Test to enshrearproduct

or new handpiece is installed to use. During the
ensure the blade is not in contact with any ot he
objects, Safety measures (in accoedpmnesewictehofios
aerosols should be in effect during the system t

Testing

If using shears,open jaws during test.

Figurlystem Test Screen (Running)

I f all testlsstpapadaesdedd hies ishowed. Press the OK bl
to Settings screen. I f any test failed during t
Error Messages angdecltrioarb.l eshooting



Test passed

Fi gur2eystem Test Screen (Done)
Language

Select 6Languaged to adjust the |l anguage displ ay
hi ghlighted indicate current selection.

< | Language | X
EIZNa2B Portugués
@ English Italiano

Francais Pycckunm
Espafiol H7ZssE
Magyar Sl =0

Fi gurdeanguage Screen

When user changes the | anguage, for exampl e, froc
system shows the Language Change Confirm Screen:



LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Fi gurdeanguage Change Confirm Screen

Pres® 6o confirm to switch to the new | anguage.
|l anguage is not changed.

System I nformation

Select ASystem I nformationo to check information

ver si on.

< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Figurssystem I nformation Screen

Error Messages and Troubl eshooting

The generator ESO1lwietnht earusd iEbwhee m nsdyidceaetno rf ai | ed. I

mo d e, the screen shows an error noti fication on
mi ddllhee. error information usually contains brief
digital code of the error. Some error screen may
the generator wildl Gbebdcgite eprmal cetdatbel ps t

cause by referHéeng it&ianmaxampl e:



AN

Relax pressure on blade and

reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

troubl

Fi guréEer ror Screen
See table below for the information and
Tab2®Brror Code Messages and Troubl eshooting
Error ]
) Root Cause Troubl eshooting
(3 dig
The activation Rel ease the acti
007 handswitch is plthe handswitch a
installing th handpi ece.
The activation Check the connec
handswitch is dihandpiece and ge
008 .
while the conne|jreconnect it i f
the shears is n|l oose,
Thactivation ™mu|Rel ease the acti
009 footswitch is p|thé¥dotswitch an
instal I"frogp ttshve t|f oot swi t ch.
The activation Rel ease the acti
010 f oot switch i s théeéf dot switch an
instal ISfogttshve t|{f oot swi tch.
. : .
The acftlvat!ofh Check the connec
footswitch is dj g4 .
) 2"f oot switch and
011 while the connePlease reconnect
2%t he footswitch . .
connection is |o
detected.
- - n
The acftlvatl_osn Check the connec
footswitch i s h :
) 1f oot switch and
012 whil e the connepIease feconneect
thefadotswitch i : :
connection is |o
detected
Both handswitch|Rel ease the acti V
015 . . .
activation sign|pedal
016 Two foo_tSW|tch Rel ease the acti
are desiemtletdan e |

€



Two ha

ndswitch

017 signals are det|Rel ease the acti
simultaneousl|y.
. . Pl ease retry act
The activation .

018 handswitch is Sproblem peplsace st
shear s.

Pl ease retry act

022 Power amplifier|problem pleasat s
your representat

| mpedance i s bi .

029 threshol d dtuersjtn.T'ghten assembly
Try Botigate 16
error persists,
| ocate the cause

030 |l mpedance is ov|the test tip ins
the system test.
passed, replace
Ot her wi se, repl a

Mul ti ple occurrtr
031 |mpedance eXCeeReplace t he shear
failure to | ock
frequency.
Handplece dISCOReconnect t he ha

05 6 testing process
generator

process.

081 Handpi eccei ricnunietr | Retry the test.

detected shorte|jreplace the hand

082 The handpiece ¢ Repl ace the hand

detected open.
Handpiece inner|Try -Botigate to

083 detected shortelerror persists,

activation. h dpi ece.
Power off the ge
Power MOSFET is|the air vent is
111 )
temperatur e. anything, then p
generator again
Power off the ge

112 Main board is othe atr vent s
anything, then p
generator again

152 Poyve_r M.OSFE.T b i Restart the gene

initialization

166 Power supply fa|lRestamgtnehator

171 Output over cur|Restart the gene
Restart the gene

180 The fan is bloc|problem persists
your representat

181 Failed to lock rTighten assembly

freque

ncy.




184 Tomuch pressure|Rel ease the pres
bl ade. Try to activate

I f error stiinslt rouccctuirosn,sa fdtoesitt @adt aypmowre | oc al Ezi sur
Ltd sales representative.
Cl eaning and IDnisstirnufcetcita nosn
Before cleaning, thoroughly inspect the devicel(!
i mproper mechanical function. Do not use the de
Discard and replace device or send devidce to Ezi
Ezi surg Medical Co. , Ltd service facility for
degradation is present.
1Wi pe the surfaces of the device with one Cavi Wi
other effective disinfectant which is approved f
approval, -VAHEtDG6HM CE mar ki ng, etc. pfuwrmiisi bt be ¢

soi l Prior to disinfection, confirm that no Vi
t he owel ette may be required to ensure that the

0
s
2. Use aCaecdoMgpesTMl towel ette to thoroughly wet
t
at room temperature.

3.Leave the surfaces to dry on its own.

The amewméei oned reprocessing process (cleansing di
val i dated. RefEarn stuog gt eMatn urad p cCrhtexm Di s-REE€Dort, Rep
25110566

Note@ erators should refer to Standards & Recomn
guidance on cleaniBgeazwegfol Il ®W UBS88Manufacturer
di sinfectants.

Ot her |l nstruments and Accessories

FoWl trasonic Shragidpalc®8ystsédmars and other access:
user manual for instructions on cleaning, disinf

Mai ntenance and Repair

Vi sual inspection for cleanliness of the product
After the cleansing disinfection, a thorough ins
device is fit for use.

1. Check that the device has no dents, cracks, de
2. Check alll mar ki ngs on the product for clear vi
Di scard and replace any components as necessary.
Do not use the device with following defects: ma
other change in the material, et c.

Test and maintain the device acc. to manufacture

Electrical Safety Checks

The hospital shall contact Ezisurg Medical Co. ,



Ltd service facility for periodically (at |l east

check performed by qualified service personnel

The generator ES01 contains a Potenti al Equali za
provided for compatibility with other medi cal S
conductor is not intended for protective earthin
Do not open the generatout paif fMardmed | b yCoper d.d mdn eolr
authorized Ezisurg Medical Co., Lsdtésergeroaerfbaoril

warranty.

Repl ace Main Fuses

If the generator ESO0O1 failed to power on, pl ease
fuse hol der on the backFipgheé Refmovbhet genéuatohol
examine the fuse. I f the fuse is broken, repl ac

rating. Then i nserSy sttheem fSupseet bhfoi | €daesre.o hSyepee and r at
Software Update

The generator ES01 software version may be displ

I f the software needs wupdat e, contact Ezi surg Me
Medi cal Co. , Ltd service facility. Do not wupdate
Medical Co., Ltd or an authorized Ezisurg Medica

Di sposing of generator ES01 (Environment al

The generator ES01 and accessories must not be d

waste. To recycle the waste equipment, contact Ez
representative to discuss | ocal wa sgteen edriast poors a |

ESO1 poses disposal risks similar to consumer el
no radioactive substances, batteries, or hazardo

ESO1.



System I nformation

Main Power Wiring Diagram

6 7
2 / /
1 ;/ ;/
’—IWT_G:/O\—I; 3+48f 3
: | [T Bl | |
§ SURICES meTAN I | 1 :
U 740 e PO B B
:\9/: ‘9
10
Fi gurMai n Power Wiring Diagram of Generator ESO
1. Universal AC Mains Input
2. Power Entry Module (power recept:
3. Protective Earth Connection to Ct
4, Mains Fuses, 3.15A, 250V
5. Mains Switch
6. 48VDC Medi Paolwe®r &Sdigpl vy
7. Generator Mai n PCB
8 | sol ated Transducer Drive [/ Pat i e
9. Il sol ation Barriers
10. Functi onal Earth Connections to (

Assembly Drawing

Fi gurgdessembly Drawing of Generator ESO01



©CoNTOR~WNE

48VvDC Medi cal Grade Power Supply
Generator Main PCB

Filter (with Fuse Hol der)

Mai ns Switch

Potenti al Equalization Ter mi nal
Footswitch Receptacle

Cooling Fans

Speaker

HandpReceptacl e
LED and touch key PCB

.Display and Touchscreen PCB with

Di spl ay and Touchscreen fixed met
Di splay and Touchscreen
Front Plastic Panel

Ornament Panel for Display and Tc
Cover met al of Chassi s

Back meCthals sa fs

Bottom met al of Chassi s

Foot switch

Precauti ons

1. Minimally invasive procedures should be perfor
training and familiarity with minimally invasi
rel atiteehnbhioques, complications, and hazards P
mini mally invasive procedure.

2. Minimally invasive instruments may vary from n
mi ni mally invasive instruments and accessorie
empl oyed together in a procedur e, veri fy com
proceduase ®PHeck carefully on the invasive par
roughness, sharp edges or outcrop, which might

3. Handpieces are not sterilized when manufactur e
the handpiece prioUltoascric PE@#lagidpdlet®y dtsem
Manufadr detail s.

4., The torque wremah amd tsasett i higednl-gt aisielde i n n
environments. They must not be used in sterile

5, Please use the torqueshwagrachagpe ovo dbe@eawmse thlee
and handpieces. Using torque wrench provided o
mi ght not be able to secure shears and handpi ec
cause products broken or decrease the system p

6. Operators should perform system test when shea
test, pl ease keep the jaw opened, ensure the &
instruments, drapes, patients and other object
hepital protocol) taken in the presence of ae

system test.

7. When replacesgbeaessbeare and handpiece, pleas
Standby mode.



10.

11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

Ul trasonic Sursgirmatl SSwistteebm e f or use in the pr
anesthetic mixture with air or with oxygen or

sparks by hitting other met al i nstruments. Spal
bowel gas.

Af ter cting on tissues for a long time, the d
di stal end of outer tube might have higher temg
be careful to operate and avoid to imncontact
patients

When tissue stuck on the distal end of the bl a
and/ or coagul atingshedresamepatememesthepen the |
di stal end of the blade inside normal saline.

clear the stuck tissue.

Operator should activate the system after the |
sense the force feedback and/ or hear the notif
ti sstop. aStivating i mmediately after cutting an
Ot herwise the tissue pad might be worn out soo0
When using shears to grip tissue to cut and/or
noieyond the best working range. Deeply grip t
cutting and/ or coagul ating.

Generally, it is better not to keep activating
Theasy Y3l t r aslomdrss di sposable instrument. It is
in one surgery. The instrument should be dispo:
all owed.

Do not use i f sterilized package is damaged.

When generator prompts error messages and/ or e

shearrs handpiece is not operating properly. It
beyond its usdfewlrasl infoet obre etnheatt ached properly,
in abnormally high temperatures and user or pa

I f the handpiece temperature becomes uncomfort e
injury,

As with all energy sources (Electrosurgery, La:
about the carcinogenic andpradeects osssclpoaenti
smoke plume and aerosol s. Appropriate measure
filtratkisgn amal effective smoke evacuation equif
open and | aparoscopic procedures.

Do not activate an el ectrosur dlildadalasdeavicc&Suirmgiac
Syst,emit may cause t he touch key or t he t o
el ectromagnet.i cThinst esiftereetmic@en may pashiewitd i nj ur
be avoid

The aerosols createdl byagsdhri actemeind®nsdypwyftaeamy
ti ssue are potentially flammabl e.



21.

22.

23.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

To avoid user or patient injury in the event th

bl ade should not be in contact with the patien
not in use.

During and foll owing activation in tissue, t he
unintended blade contact with tissue, drapes,
sites after activation.

The handpiece meets the inter Alatfioon auls esrafceotnyt as
and is not intended for patient contact.

Handle the handpiece carefully. | f the binder
frequency may be shifted and decrease the perf

Do not bang or drop the handpiece.

Do not clean the handpiece electrical connecto
Af trermovi ng the instrument, examine the tissue

present, appropriate techniques should be used
Stop the operation i mmediately and inspect the
they have been assembled well, if the shear or
a buzzing is heard during surgery.

Do not operate the generator ESO0O1 in a moist e
exi st. | f l iquids have entered the generator

manufacturer for testing prior to use.

Do not operate the wunit in close proximity to
al cohol as explosion may occur.
Avoid use of generator ESO1 adjacent to or sta

or stacked use is necessary, monitor the gener
assure nor mal operation.

Use of accessories and cables other than those
performance, increased electromagnetic emissic
i mmuni ty.

No internal wuser serviceable parts. For servi ce
Co., Ltd or an authorized Ezisurg Medical Co.,
To avoid the risk of electric shock, this equi

mai wsth protective earth.
This device is not MR safe and is not MR compa

I n case of system failure, ensure availabilit
relevant to the specific procedure.

The touch screen display of the generator i s v
objects on the touch screen

Opening of the generator ESO01 invalidates the
condition.

Read instructions prior to use and follow the



ultrasonic surgery, electrosurgery, gynecol ogy
40. Repl ace fuses only with theSwagppempEpatieeftgati a
41. Do not sterilize the generator ES01. Steriliza
42. Do not restrict the openings on the bottom and

e
as they p

=

ovide the required airflow for cooli

43. 1 f el ectromagnetic interference with other equ
or remove possible sources of interference (fo
from the room.

44, Whebl trasonic Sursgiucsaeld Syosgteetnther with endoscop
patient | eak current increase hazard may exi st

45. There is no specific requilletnmeansto nfioa 3 urtgeirccaoln nS
is used together with endoscopic equipment.

46. The di st
caref ul t

Q

end of the blade may have higher te
operate and avoid damaging unintent

o

47. Thel trasoni ¢c Swsmh@ildalno$y dteemervi ced or maint ai
a patient

48. Do not ©position the generator ES01 so that it
device whil e stehpearpaotwed. cor d

49. No modi fication of this equipment is allowed.

50. Do meetboot the generator i mmediately (in | ess
generator, it magarc arucsign @thamatisicy .een

51. Successful hemost as inme amaly erse gwhierne tahdej wWreoti ¢ e
solid organs. Due to the difficulty of visua
and do not attempt to transect | arge masses
di vision of | arge vasciun@grithel i asyr bmewnti e s n d
conditions.

52. Devi ce has not been evaluated in main vessel
and is not intended for use iIin the following
aorta ascendens, arcus aortae, aorta descend:
coronanrite®e,i a carotis communis, arteria carot
arteriae cerebral es, truncus brachiocephalic
vena cava superior, and vena cava inferior.

System Specifications

Qut put Characteristics

See table below for the ul trsahseoBril€el bAHPAUIA char ac
SHC36 AHC458HF%MBHF17A



Reference primary t30pm~vii2hr at i on
SHC4A Primary acoust2i.od ant3wd) ar ea:
gﬂgggﬁ Drive frequency: 55.5kHzN1kHz
Frequenc modul-moedwihat:i : Non
SHC45A a Y yPe
Reference primary t30pm-~vii2or ati on
Primary acoustic 20MB8p%) area: 1.
SHF9 A Drive frequdellkyHz 55. 5kHz
SHF17A Frequency modul-modwhatiymg: Non
NOTEBheaSHBCA SHC238HC36A ad®sS8HC|I be used

gener at or

ESO1

and handpiece eHPO1

SheaSHBF9ASHF 1 7sAh ableu s etdogetwh égglenerBS®&nthandp

Thvl

eHPO2.
Conf ormance to Standards
trasonic SeogifoalmsSyot eme foll owing i
EN (1 EC)}YL 60|Medi cal el ect rRaratl kquGememdl
basic safety and essenti al pe
EN (I EC}1-260|Medi cal el ect +Piacrel: 1eGewniepmdntr e
basic safety and es€ehtatér g
El ectromagneti-Regoimpamembti $i ary
System Specifications
Required Components for Syste
Generator: ESO1
Handpi ece: eHPO1
Instrudd@is SHC233HC36AHGC 3
Optional Component s:
Foot switch: FSuUO1
Product Cod -
Required Components for Syste
Generator: ESO1
Handpiece: eHPO2
I nstruddrit S:H 1A
Optional Component s:
Foot switch: FSUO1
Degree of P|Type CF Applied Part
Against EIl e
Class of Pr|Class |
Against EI e
Degree of P|ESOLPX1
Against Har |[FSUO1PXS8
I ngress of
Main Fuse F3.15AL25QVt(ﬁgst3.;5Amp, gl a
package size, quantity: 2)
Vol tag2401¥YAC
Mai n I nput Frequency: 50/ 60 Hz
Current Consumption: 3 Amp
Vol tage: 125 VAC RMS maxi mum
Out put Power : 35 watts maxi mum
Frequency: 55.5 kHz

nternat



Ambient Ope Temperatur2®&C10AC to
Conditiong Humi di t-F5%3@&mdensing
At mospheric Pressulr0e6 OfhaPrage: 7
I nternational removabl e power
characteristics:
Plug Style: as needed by part
Receptacle: | EC 6032@an@l 3*dwictg
Power Cord Cord Length: 2.5m maxi mum
Current Rating 10A
Mi ni mum conducsectisorza&l caws@sp ¢
Vol tage Rating 250 VAC minim
Wiring: I nternational
. ESO1: 8.2 Kg
Wei ght FSUO1: 1.9 Kg
Over al DimESOl: 370 mm x 380 mm x 150 m
FSUO1: 350 mm x 190 mm x 65 m
Electromagnetic Compatibility (EMC)
El ectromagnetic Emissions
Gui dance and manuf aicetl uercetrr losmadgencelta rca teinoms s

Ultrasonic
cust omer

Sursgii mdle

orUltthrea suosreirc oSwsmheiud all

use in the
aSysiremt hat

ndyst dmr el ectromag

it is u

Emi ssions tes{Complianc|Electromagnetiiguedancenmen
RF emi ssions [Group 1 Th&l trasoni c Suwrsgeisc aRF Seynsety
its internal function. The
|l ow and are not | ikely to
el ectronic equipment.
RF emissions |Class A _ ) ) )
Har monic emi s|Not appl | TheJItr_asonlc Suirsg i cwil t aShyl set
establishments other t han
61032 .
- —connected t o-vtohet apgueb Ipiocwelro
Vol tfalgect uati (Not appli|that supplies buildings us
emi ssions -3-FC

El ectromagnetic

Il mmunity

Gui dance

and

ma n u f aicetl uercet rr dosmadgencelt a rca ti inmomu n

Ultrasonic

Suirg i icatl e rSd/esd efmo r

us e in t he el ectronm

customer orUltthreasuosrneirc oSsheiud al aSyutremt hat it i s u

I MMUNI TY|Il EC 60601 t|Compliance El ectromagnetic e
gui dance

B B Fl oors should be

ESD N8kV contac|N8kV contacjceramic tile. |If

| EC 6-4R20|{N15kV air N15kV air synthetic materia
humi dity should b

EIeCt.r'CNZKV for po|N2kV for po Malns_power quali

tran5|enIInes lines a typical commerc

| EC 6-480 environment .

Surge NikiVine to IIN1kiVine to lg/lalnsigg:/ve(r:o?numglr::

| EC 6-4B0|feskMine to efekMine to yp
environment .

Vol tage 0%Y, O0.5cycl|lO%Y, 0. 5cycl

short (At ,04,5 9,0 (At , 045 9,0

interrup|l35, 180 225|135, 180225 . |

voltage |270and 315 [270and 315 |Mains power quali

variatiol0%Ww 1 cycle |0%W 1 cycle |& typical commerc

power su|70%U25/30 c{70%U25/ 30 c|environment.

i nput | i|Single phas|Single phas

| EC 64-0D|0%W 250/ 300 |[0%W 250/ 300




Power fr Power frequency m
(50/60.H30A/m 30A/ m sho_uld be at !eve
magnetic typical |l ocation
| EC 6-4-80 commercial or hos
Conducte|3 Vr ms 3 Vr ms Portable and mobi
| EC 6460|150 kHz to 150 kHz to communications eq
be used no closer
Ultrasonic Surghec
cables, than the
separation distan
the equation appl
frequency of the
Recommended separ
Q  p&UD
Q p&MOSBOMHz to 800]
Q c®aMW800MHz GHa 2. ]
where P is the ma
power rating of t
Radi ated|3 V/m 3 V/m watts (W) accorcl
| EC 6-4830({80 MHz to 2|80 MH2p07 GH:
recommended separ
meters (m) Field
RF transmitters,
el ectr omddgreetsiua ve
be |l ess than the
each frequency ra
Interference may
of equi pment mark
foll owing symbol
(@)
NOTEA1L: 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency r
NOTE 2: These guidelines may not apply in all q
absorption and reflection from structures, object
aField strengths from fixed transmitters, such as
mobil e radi os, amateur radi o, AM and FM radio
theoretically with accountaagcnyet iTco eansvsiersosn nmiehnet edlueec
el ectromagnetic site survey should be considere
Ultrasonic Sudrsgiucsaeld $wsteerds t he appl i calllter afSRomad
Systemould be observed to verify nor mal operati
measures may be neoeseany,ngs Wdh raasomdéaci 8gr gi cal
bOver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, fiel
Recommended separation distances between portabl
communi cati ons elglutirparseonnti canSlur gi c al System
Recommended separation distances between portabl
Ultrasonic Surgical System
Ultrasonic Suirgiicmal errSd/yesd efmor use in an el ectr oma
di sturbances are control |l edUI tTrhaes ocnu sct oSnearayn ocrh B 1 IS
el ectromagnetic interference by mai ntaining a n
communi cations equi pmelnttr astomincs n8 @ geircsa lo melntdemd b
to the maxi mum output power of the communications
Rat ed maxi muSeparation di stance according to fre
\F/’VOWGV of trafnis0 kHz to 880 MHz to 80800 MHzGHZz
Q  p&UD Q  p&UD Q @b
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 atliatmaxiamhwomequttmet rEeacwanmeg
in metres (m) can be estimated using the equatiorn
the maxi mum output power rating of the tr amaurhiatctt e
NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation dis
NOTE 2: These guidelines may not apply in all q
absorption and reflection from structures, object
Storage and transportation Condition
+5eC
Temperatur e:
-35¢e
95 %
Humi di ty: a
10 %
1060 h
At mospheric Pr. @
700
Storage of ppoduessedn a dry, clean and dust fr
temperatures, refer to | abel and instructions fo
Contact information
I Ezi sMedyi Calt d.
399, Mi aoqgi ao Rd., Pudong New Distri
Website: www. ezi surg. com
Tel . 1: 4000906176
Tel . 2:-2150458876
Fax: 21506¥8a456

EU

REP

For

a

Shanglhnatier nldd li do@aardmb Kl Eur ope)
AddcE:i f f es8tOR&S & mbuGegr, many

Tel -40251348B5

Fax +48 0255726

patient/ user/ third party in the Europesé



regulatory regime (Regulation (EU) 2017/ 745 on M

device or as a result of its wuse, a serious inc
manufacturer and/ or its authoriuedorepyesentat:i
The contacts of nati onal competent aut horities
i nformati on can be found on t he foll owing E

https://ec.europa. eudagwioond sh//cscercttactsy merdi c al

For additional informatio@qg. cohnttédctSgloais Eeprsas gl
Ezi surg Medical Co., Ltd. Customer Service.

No electronic version of the | FU provided.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Caution At
Keep dry Af
Fragi | Af

handl e wi

Thivway up Af

Keep away

sunlight?f

Temperatur Af
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Aut hori z
represent a
European Cc¢

Return was:c
coll ection
treat ment
recycling
Applicabl ¢

Foll ow
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instructio
returning

Refer to i
manual / bo
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requireme
Medi c al D
Directive
as amende
2007/ 47/ EC
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ALesen Sie bitte vor der Verwendung all e
BobMvorsicht : Nach Bundesrecht (Ver ediunricght eei Shteanat en

Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Wi chtig!
Bitte Il esen Sie alle I nformationen sorgf2ltig. Wi
befolgt werden, kann dies zu schwerwiegenden chi

1. Dieses Handbuch dient als Gebrauchsanweisung f
zugeh°rige Zubeh?©or, dEesy iFutCslkceian ¢ eRe fFSUOMLz f ¢ r
Techni ken.

2. Der Generator ESO01 i st zurMHaenrdwsetngdcuknegn nei HP Odle nu n
eHP0O2 sowie ™™M8ohemsyUBer Serien SHC und SHF d.
Medi cal besti mmt. Weitere I nf ormati onen er
Gebrauchsanwei sung@mni fgdltdiaScbast pdsS dMe easyUS
Ei nadlIt ra-Schatl kn und dfMeUl teayabiS LUk gi esystem
Handst ¢cke.

3. Dieses Handbuch enth?2lt wichtige Informationen
an einem Ort auf bewahrt wer den, an dem es w2}
werden kann. Bitte drucken oder kopi eren Sie
griffbereit zu haben.

4. Ezi surg Medi cal Co. , Lt d. behalt sich das Rec|
mechani sche Konfigurationen und Komponenten o
andern. Schematische Revisionen stimmen m°gl:
Revisi onen itnendeEi ngheeniatr t¢geber ei n; konsul tieren
Ltd., bevor Sie nderungen vornehmen.

5, Dieses Benutzerhandbuch gilt nur f¢gr die Sof ity
Andere Softwareversionen als Version 1 sti mme
Di agrammen im Handbuch ¢berein. Bitte ¢berpr ¢
Generators BSQCl, mibkkevder Wartung beginnen. Kons
Medi cal Co. , Lt d. fer das passende Servi c¢

Softwareversion.
6. easy'liSst die eingetragene Marke dieses Produkt :

WARNUNG: Modi fi kation an diesem Ger 2t i st ni cht
Systembeschrei bung

Das Ult-Caschablesystem wandelt Hochfrequenzstrom
um, um Weichgewebezell en bei Kont akt mi t einer
fragmentieren, um Gewebe w2hrend der Operation z
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V

Ende
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Ult-Caschabli esystem ent h?IStaukgesiyrstiemt.egri ertes

1.

e

Ult-Caschabl esystem unterstg¢gt zt keine Funi
physiologischer Patientendaten.
Schaft THEirnwkebgs ydSchall schere, einschlieClich
Gewebepol ster, Ausl °serAmovern dwumd sAuweG@dnrer.ohr, sind
Diagramm d€hi Ultgiasshatl éfmsgd-Aenden Sie in
v
Abbi |l @dn®i agr amm de sChuUlrturragsi cehsaylslt e ms
Generator (einschlieClich Software) 2. Fuc
Ul'traSchat kn
Spezi fikati o@tinr Wregi dJd ¢t g tastegbdflilnden Si e i n

Tabe3l eSpezifikatione@hidesr ¢yi espscoams$ |

Katego

Produktco

Beschreibung

Gener at

ESO1




Das

Di

1.

e

Katego|Produktco|Beschreibung
Handst ¢|leHPO1

Scheren SHC14A 14 B8mhaft, gebogg¢
Scheren  SHC23A 23 ¢cm Schaft, getl
Scheren SHC36A 36 ¢cm Schaft, geltl
Scheren SHC45A 45 cm Schaft, getl
FuCscha|FSUO1

Pr¢fspi|TPO1 Ersatzteil f¢r He
Dr ehmom ]
chIg,sseTWOl Ersatzteil fée¢r He

Di agramm d€hi Ul giasshat ¢ msk ifgidaRdee n

Si e i

Abbi | dunyi algr amm deG&hilrlurrgaisecshyasltle ms

Generator

(einschlieClich

UltraSchatbk (Scherentyp)

Software) 2.

Spezifikati o@Qleinr Wregi dJd it g tasTiedbdikilnden Si e
Tabel2 eSplezi fi kati one@hidesr ¢yi espscoams |

Katego|Produktco|Beschreibung
Generat| ESO1
Handst |eHPO2
9 cm L&nge, geb
Scheren|SHF9A Far be Hasdschalt
schwar z
17 cm L2&nge, ge
Scheren|SHF17A Far be des Hand

schwar z

n

d

Fuc

n



Katego|Produktco|Beschreibung

FuCscha|FSUO1

Pr¢fspi|TPO2 Ersatzteil f¢r He

Dr ehmom Ersatzteil fer Hé
T W08 1

chl ¢sse ScheBBRIA

Dr ehmom Ersatzteil fer Hé
T WO0-8 2

chl ¢sse Scheren SHF17A

Generator

Der Generator dient dazu, hochfreqguenten Wechsel
erzeugen. Dar ¢ber hi nausMebnisddthestc 8 elen iGtetnetr alt loeg, ed
dem Benutzer ermPglicht, ChenmnuBSgnesgstdems Uiuratbe

cberwachen und zu diagnosti zieren.
Handst ¢ck

Das Handst ¢ ck dient zum Verbinden eines Generato

befindet sich ein Ultraschall wandl er, der el ekt
umwandel t . Das Handstg¢gck verfgggt iSber ein Kabel,
i stas Blandst ¢¢ck wandelt anschlieCend hochfrequent

mechani sche Bewegung um und ¢(bertr2gt diese Bewe

Ein Handst ¢, ,ck eHPO1l wird mit einem Drehmomentschl

Ein Handst ¢ck eHPO2 wi rd mi t einer Pr¢fspitze
Drehmoment schl ¢ssel und die Pr¢fspitze werden be
Das nHat ¢ck muss vor jeder Anwendung gereinigt un

ent nehmen Sdi eer bGetbtreauchsanwei sun'dd Ulftyra-sdaal leas
Chirurgiesystem Handst ¢ck.

Scher en

easy Sl traSchatkn wird von Chirurgen gehandhabt.
mehrere Funktionen wie Greifen, Pr2aparieren, Schi
Ende der Kl'inge in der Schere empfangt hochfreq
cbertr2guf ddesedi stale Ende der KIlinge.

Eine Schere wird mit einem Drehmomentschl ¢(ssel i
der Herstellung mi t Et hyl enoxi d sterideirsiert.
Gebrauchsanwei sundEifreyidItr e-Sehapy 6.

FuCschalter

Der FuCschalter ist der -CGhiCrblerddgieendyystiedse.s BH tunmfs
Pedal e, die entsp+uencdheMdegaliéi ve MI N



Dr ehmomentschl ¢ssel

Der Drehmomentschl ¢ssel i st ein Ersatzteil f¢r S
Pr¢fspitzen am Handst ¢¢ck oder Scheren am Hands
Drehmoment zu befestigen.

Wenn der DrehmomentschiMgssehb-SmhaltdenveappUBt i st
er mit Ethylenoxid sterilisiert. Wenn der Drehmo
i st er nicht sterilisiertdenEiGezberl ahued ht seann weenitsnuenhgm e

easyUYEi nmdlitr aSchalbhmlas ed¥yYUSr a€hbhhalblgiesystem
Handst ¢ck.

Prefspitze
Die Pr¢fspitze ist der Ersatzteil fg¢gr Handst ¢ck.
Zzu diagnostizieren.

Die Pr¢gfspitze wird mit dem Handstg¢sck verpackt
ent nehmen Sdieer bGethtreauchsanwei sun'd" Ulftyra-sdasal leas
Chirurgiesystem Handst ¢ck.

Theori e der Operation

Das eadylusSr a€bhabtgiesystem dient zum blutstille
Koagulieren. Bei Aktivierung versetzt sich die
Schwingung von 55,5 kHz. Diese Ultraschall schwi
Kl'inge gemertwwoadurch die Klinge vibriert und W2rm
dazu, dass Koll agenmolek¢le im Gewebe vibrieren
irreversible Vernetzung entsteht und somit di e
ver schileiiecitz.ei Gli g beschl euni gt der durch Hochfrec
Kavitationseffekt die Verdampfung wvon erhitzten
Ber¢hrung stehenden Gewebezell en, bricht die Pr
zerfallt dasesZeds eGewobe geteilt wird.

Zwe c Kk

Das I nstrument sol | Gef2aCe versiegeln und schn
Ultraschall schwingung sezieren, koagulieren und

Ger2teleistung

Der Generator ESO1 Iliefert Energie an das Har
Generator ESO01 verwerdestpSeatynet Tou ehd er eaed verf g
einzigartigen Aufnahmeanschluss, der das Handst ¢

Der Generator ESO01 ist nicht f¢é¢r den Betrieb ni



sol che Ver wendung entsprichndniGelbhtr a dems pkaa msntert wel
Anl eitungen und Richtlinien fg¢gr das Produkt .

Angabe f¢r di e Verwendung

Das eada¥yUSr a€bhhalbltgiesystem ist f¢igr Weichteil sch
Bl utungskontrolle und minimale thermische Sch?adi
des Ul t-Claschragilesyst ems k°nnen al s Erg@nzung ,
El ektroclhagear gued Stahlscheren verwendet wer den.
kompati blen I nstrumentChn rkuamgn edsdysteimt vas wiealdlet
i solierte Gef2Ce bis einschlieClich 5 mm Dur chme

Kontraindi kati onen

1. Die I nstrumente sind nicht fg¢r das Durchtrenne

2. Die Instrumente sind nicht f¢r kontrazeptive T
Vor bereitung am Einsatzort

Schalten Sie den Generator ESO0O1 wvor der Auf ber
Verschmut zungen am Ger2t wunmittel bar nach Gebrau

i n kaltem Wasser (<40 AC) angefeuchtet i st.
Reinigungemi heeCe®sdWasser (>40 AC), da dies zur
f¢hren kann, die das Ergebnis des Aufbereitungsp

Transport

Transportieren Sie das Ger 2t gegebenenfalls sic
Sch2den und Kontaminationen der Umgebung zu verm

Pati editelngruppe

Zur Anwendung bei Patienten ab dem S2uglingsalt
Bl utungskontrolle un8cm?di goahgr et her chestheh si nd

Vorgesehene Bunutzer

Di e Anwendung des I nstrument s i st ausschliecCl
vorbehalten.

Kl i ni sche Vorteile

Effizientes Schneiden und Koagul ati on.

Mi ni mi eren Sie Bl utVWerglesmmt aamrmdgearh.er mi sche
Verbessern Sie die Haltbarkeit des Kiefers.
Weniger Komplikationen.



Gebogene Kieferkonstruktion zur besseren Einse
Verringern Sie die Operationszeit und der Kran

Unerw¢gnschte Nebenwirkungen [/ Restri

Unerw¢gnschte Nebenwirkungen und Risiken im Zusal
umf assen das Potenzi al fer Bl utungen, Gewebever
t hermi sche Sch?2den, das Einbringen nicht sterile
Kr ankererid ger n, entze¢gndliche oder unbeabsichtigte
Unvertra2aglichkeit mi t Fremdk°rpern odeordeMagnetr e
Umwel t sch2den. Auch unbeabsichtigter Schaden, v
ver&nder tieschcehi rAimgat z k°nnen sich aus Probl eme
Ger2teaktivierung, bescha2adigten Ger&ten, el ektr
Ger2usch aufgrund falscher Montage, Missbrauch de¢
Versuch, das Ger 2zugammenm i hrdgam

Anwei sungen zur Aufbereitung

Der Generator ESO0O1 kann durch Abwi schen des Ger ?

gereinigt und desinfiziert werden. Eine automat.i
undadlesi nfektion ist nicht m°glich. Gem2C dieser A
Dekontamination t&glich durchgefg¢sghrt werden.

Auf bereitungsverfahren haben nur begrenzte Aus
Begrenzung der Anzahl von Aufbereitungsvorg2ngen
Verschlei ¢ des ESO1 bestimmt. Von Seiten der Aufob
zul 2sfAiugdrerei tungszykl en. Der ESO1 soll te bei
Anzei chen vV on Mat erialverschlei C, z. B. besch?
Materialver2nderungen usw., nicht mehr wiederver

bersi cht

Ger2tebeschreibung

Der Generator ESO01 |iefert Energie an das Handst
Energie in mechanische Bewegung um und ¢bertragt
Kl'inge in der Schere, um Weichgewebe zu schnei der
ei ne ToudDh sp8aymi ttstelle und verf gt cber |
Auf nahmeanschl uss, der das Handstg¢igck aufni mmt.

Lieferumfang

Der ESO0O1 wirdgebrauoksmf éantbgen Zustand geliefert
den Generator ESO01, das Net zkabel und das Bentu
Ultra€bhalbtgiesystems wie Handst ¢igcke und Scheren
ent halten und mopgdbem svepadreart. er w



|l 1l lustration und NomenkI| atur

Vorderseite des Generators

~ 3
3
1 9)
2 —O A 4
& Z

Abbil dung 2 Frontplatte des ESO01

1. Stan-lbyt e Hal t en Si e -Thisd eStgendd k)
zwi schen-Mdbtdaursd uyndMoB e s
umzuschalten.

Di e Taesutceht et -Mmd8sand
bernsteinfarbeviodwrsd girt

2. Fehl eranzei Nor mal er wei se aus. Let
System einen schwer wi ¢

3. Anzeigel/ Ber Zei gt Systeminformat.i

I dschirm Schnittstelle zum Anp:
und Einstellungen.

4, Handst ¢ckauAufnahme zum Anschl i-e(

Stecker s.

R¢eckseite des Generator s

fﬁv o o o TN

KF EZISURG MEDICAL
Uttrasonic Surgical System

(3 rame)

Abbil dung 3 R¢ckseite des ESO01

5, L¢ftungsschFegr Kleml ventil ator.

6. Erste Aufnahme zum Anschl i e(
FuCschalterFuCschalters an den Gg
7. Zweite Aufnahme zum Anschl i e(
FuCschalterFuGCschalters an den Ge
8. Ei-mAusschal Schaltet deeni ndeanuwesr.at o1
9. Potential auBietet eine M°glichkei
mme einen Potential ausgl ei
10. SicherungshDient zur Aufnahme der
Generator.

11. Net zkabel auAufnahme zum Anschl i e

an dcemer ator .
FuCschalter



13

Abbil dung 4 FuCschalter

12. MI' N (l'inkesAktiviert den Gene
Mi ndestausgabe.
13. MAX (rechteAktiviert den Generat

Nut zungsdauer

Die Nutzungsdauer dhleissndgtenwamtdarr TeSO0len und Zubet

mi t dem Generator verbunden sind, sof ern der E
vorbeugender Wartung steht. Wenn Teile oder Zubet
isberschritten haben, mns sam diiesdNuderzuatgztf owd zdi s e

Kundendi enst

Garanti e

Diese Garantie sowie die hieraus resultierenden

Gesetzen der Vol ksrepublik China ausgelegt wund wu
Ezi surg Medical Co. , Lt d. garantiert, dass dies
Gebrauch und vorbeugender Wartung f¢r die unten @
von Matadi ¥erarbeitungsfehlern ist. DiegdvVerpfl i c|
im Rahmen dieser Garantie beschr2nkt fisniaccth auf di
i hrerieWarhds jeden Produkts oder Teils davon, das
gl tigen Frist an Ezisurg Medical Cgesandtd. ode
wurde und das bei der Pr¢fung nach deren Zufried
Diese Garantie gilt nicht fg¢r Produkte oder Teil

l1)Beeintr@achtigt wurden durch die Verwendung 1

Ezi surg Medical Co., Ltd. autorisierten Parteien
2)AuCerhalb des Werks von Ezisurg Medical Co.,
ver&andert wur den, di e nach der en Einsch&tzung

beeintr&chtigt;
3)Unsachgem2Cer Nutzung, Fahrl 2ssigkeit oder Un
4)Anders als gem2C -dienrd Kserbsrtaruwckhtsipaamrsamet er n, At
und Richtlinien f¢r das Produkt oder gem2C den |
funktional en, betrieblichen oder umwel t bezogene
verwendet wurden.

Die Produkte von Ezisurg Medical Co. , Lt d. sind



den Erstk2ufer garantiert:

Generator ESO1 Ein (1) Jahr,
Net zkabel) Arbeitsleistung
FuCschalter FSUO1 |[Ein (1) Jahr,

Arbeitsleistung

Sofern nicht durch anwendbares | okales Recht er s
Garanti en, ausdr ckliche oder stillschweigende,
Verkehrsfahigkeit und der Ei gnung f ¢r ei nen bes
Vefpichtungen oder Haftungen seitens der Ezisur

all einige Rechtsmittel des K2ufers dar. Unter ke
Co. , Ltd. f¢r spezielle, zufaallige odert Folgesch
auf Scha&aden, di e aus Nuod demgsG@eaussctha?l flt,s v &relwi $1in
Rufsch&digung resultieren, es sei denn, di es i s
Geset z vorgesehen. Di e Ezisurg Medi cal Co. , Lt
bevoll m*chandear esiRer sonen, i n i hrem Namen we i
Zusammenhang mit dem Ver kauf oder der Ver wendur
Medical Co., Ltd. zu ¢(bernehmen. Es gibt keine G
Bedi ngungen hinausgehen.

Die Ezisurg Medical Co. , Lt d. beh2lt sich das Re
hergestellten und/ oder verkauften Produkten vor :
Verpflichtung erw?2chst, di esel ben oder ahnliche

ud/ oder verkauften Produkten vorzunehmen.
Theorie der Operation f¢gr das System

I m Ul t rkChsahualgli esystem erzeugt der Generator ESO01
das Handst ¢ickkabel an das Handst ¢ ck eHPO1 oder
woraufhin das Handst¢ck die elektrische Energie i
Di e eSceh empf a2 ngt di e mechani schen Bewegungen von
Bewegungen und ¢(bertr2agt die Energie auf das Gew

Gener ator

Der Generator wWertheletl spiasmnNlentgz i n ei ne geregelte
Die Gleichspannung wird dann mit der Resonanzfre
modul ierte Signal wird dann gefiltert und an da
aksut i schen AntriebsstrangNacnhf Rlegemanzf | vee s e tSzite
grundl egende Funktionsdiagramm des Generators:



/ 7 Leistungsrege-
 —— , >
Netzeingangsmodul lungsschaltung

Frequenzsyn- | Leistungsvers-
b theseschaltung tirkerschaltung
Fuf3schalter >
L5 Leistungsanpas-
sungsschaltung
/) l
Touch-Tasten-
Komponente
FPGA

Riickkopplu- |
ngsschaltung

Patienten-
o 1 isoliers- Handstiick
Sprachschaltung chaltung C::O

Handschal-

A

A

tersteuerung |
Diagnose-
schaltung
T Y
< Watchdog-
Schalt
Display-und | saeie
Touchscreen- DSP
Komponente »
Software-
W Aktualisierung

Abbil dung 5 Grundlegendes Funktionsdiagramm des Ge
Net zei ngangsmodul

Besteht aubletSzchms ¢t lelr us s, Fi-D @GNeert,z tSeiidherBisn gdi eArCt
dem gesamten System 48 V Gleichspannung bereitzu

Lei stungsregelungsschaltung

Wandelt 48 V Gleichspannung in verschiedene im Ge
um.

DSP

Der DSP enth?alt di e l auffahige Sof t-wamd . Di e
Touchs&oemponente zur Bedi enung der HMI sowi e de
peripherer Gerate, wie z.B. zur dynami schen Anp.

|l ei stung, azwr vWinedSeorrache und anderen Komponenten
FPGA

Der FPGA ist eine Hilfskomponente in der Schal tu
Freqguenzsyntheseschaltung

Erzeugt hochfrequenten Wechsel str om. Die Frequen
den Last@®nderungen das gesamte System in Resonan

Lei stungsanpassungsschaltung

Passt Ausgangatnmamgumge md@ C der R¢ckkopplungsi mpe
System im optimalen Zustand arbeitet

Lei stungsversta@arkerschaltung



Verstarkt den hochfrequenten Wechselstrom ¢ber

Ultraschall wandl er im Handstg¢,ck anzutreiben.
Patientenisolierschaltung

Bietet ei ne Sicherheitstrennung fer Patienten
Sekund@rseite des Transformators erzeugte Spannu
somit nicht auf Erdpotenti al bezogen.

Di sp-uay] TouchkKkampement e

Die DispdaYoucKsmpeernte kommuni ziert mi t dem D
Bildschirm gem2C den Anforderungen des DSP und |
DSP weiter.

Touce€ellas ttkeonmponent e

Die T&ompomnente kommuniziert mit dem FPGA. Sie e
der Taste und beleuchtet je nach aktuellem Statu.

Handst ¢ck

Das Handstg¢ick beherbergt mehrere Hauptkomponent e

versta@arken und arEnded flerkdtorrurmdretfer n. Wenn jede |
anderen verbunden und abgesti mmt i st, bil det S
U traschall wandl er i m Handst ¢ck wandel t el ekt
Bewegungen um. Wenn eine Wechselspannungsform a
dehnt sich das piezoelektrische Materi al aus u

L@ngsbewegung zu erzeugen.

Scher en

Die Klinge in der Schere, auch als Wellenleiter
Bewegungen zu verst2rken und die Energie auf das
Ende der Kl'inge steht mi t menschlichem Gewebe i
Ko acgulein. An der Schere befindet sich ein Hands
Handschalter verwenden. Di e Betatigung des Han
Generator ¢(bertragen. Der DSP steuert die mini me

entsprechendt edrerHagreddsrcghcakl t er t ast e.

FuCschalter

Der Benutzer kanmedwenBHe@Gscbakt 8et2tigung des Fu
den DSP im Generator cbertragen. Der DSP steue
Lei stungsausgabe entsprechend dem getretenen Ped

Gebrauchsanwei sung

Einrichtung

WARNUNG: Um die Gefahr eines elektrischen Schl ag
nur an ein Netz mit Schutzleiter angeschlossen w



Vorsicht:

Bl ockieren Sie nicht die L¢ftungsschlii

zu vermeiden.

1.  berpr¢fen Sie den Generator ESO1 zusammen
Scheren desCilhliturmgicdayst ems aVidr vBeersccenr? dSigaung
keine besch2digten Ger2aate und Instrumente.

2. Befestigen Sie den Generator in geeigneter P
anderen geeigneten Halterung.

3. SchlieCen Sie das Netzkabel an die Netzkabel
Generators und an ei ne geerdet e St e
Stromversorgungsanforderungen f ¢r den Gener e
seiner R¢ckseite aufgefgsghrit.

4. SchlieCen Sie den FuCschalterstecker gegeben
auf der R¢ckseite des Generators an.

5. Befestigen Sie das Handst¢ickChindudgiee Sgbteems
mi t dem Drehmomentschl ¢ssel. SchlieCen Sie
Handst ¢ickaufnahme auf der Vorderseite des Ge

Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass der Gener a:
geeigneten Halterung befestigt ist, bevor Sie ih

6. Schalten Sie den GehAusastohalmiegr daeuwnf Edenr R¢ cl
Generators ein.

7. Alle Lichten auf der Vorderseite | euchten
I nitialisierungssequenz durch. W2hrend der |
und eine Animation auf dem Bildschirm angeze

8. Nach Abschl uss der I nitialisierungssequenz
St antMbgus. Der Benutzer kann Handstgzcke und/
Modus wechsel n.

9. Hal ten Si e diast eSt 8ndBgkunden l ang gedr ¢ ck
Testaufforderungsbildschirm erscheint. Bef ol
Bildschirm, um den Vorl auftest durchzuf ¢¢hren

10. Der Bereitschaftsbildschirm erscheint, wenn
Generator einsatzbereit ist.

Bereitschaftsbildschirm
Der Bereitschaftsbildschirm hat die folgenden Fu



3 4 mIN P g
5 .
Settings 6
Abbil dung 6 Bereitschaftsbildschirm
1. MI N Zei gt di e vom Benu
Mi ndestl ei stungsstufe
Leistungsstufe aktivier
oder Handschalte-lhdi i
System i st standar dm?
Leistungsstufe 3 einges
2. MAX Zei gt di e Einstellur
Lei stungsstufe an. Di es
Wenn diese Leistungsst.:
FuCschalter oder Hands-c
I ndi kator .
3. LEI STUNGS:!Ber ¢¢hren Sie diese Scha
E VERRI NGI( MI N) Lei stungseinstel!l
Stufe (von 1 bisDi%®) gzu
Stufe wird auf dem Bild
4, LEI STUNGS!Ber ¢s¢hren Sie diese Scha
E ERH¥HEN ( MI N) Lei stungseinstel!l
Stufe (von 1 bbise 5gewah
wird auf dem Bildschirn
5. EI NSTELLUIBer ¢hren Si e di ese Sct
Systemeinstellungen zu
6. LAUTST RKIBer ¢¢hrendi &i eP+us oder(-)-
Schaltfl &che, um di e
Aktivierungst®©ne einzu:
Stufe 4)
Grundl egende Funktionalit?at
Modulbmschal tung
Nachdem der Generator eingerichtet und eingescha

der S t-Taansdtbey f ¢ r 3 SekundeNodzuvsi swcrhde nB eSrt eaintdsbeyh af t s
umgeschaltet wer den. I m Bereits-dhsafésmaduwms Il aru c
StantMbgs zei gt dliast®t Bredmystein und die Helligke
BereitschaftsmoMoadus I enmhSt adedbyTouchscreen jede E
des Benutzers ab und der Handschalter und der Fu
I m Al l gemeinen sollte der Generator bei-m Wechsel
Modus gestellt werden.



Aktivierung

I m Bereitschaftsmodus kann der Benutzer das Syst
Lei stungsabgabe ¢ber FuCschalter oder Handschal't

wird aktiviert, wenn der Benutzer den Handschalt e
und gestoppt, wenn der Benutzer den Handschalter
Das rechte Pedal am FufCsecbaubhgsaldgaebe. dPas MAXnk e
FuCschalter +4dieéestudgsalvdg &be. Der Handschalter be
Knopf an der Schere und wird mit dem Zei-gefinger
Lestungsabgabe. Di e untere-LeTasstuengsaibgratbe . de D
Standardl ei stuiges sttwfng fi st MLNBer ¢hren Sie den
erh°hen" oder "Leistungssltaif®et wreggseaeinmsetrenl"l, urugn zdu

oder zurwerringe
HI NWEI S: NulreidsiteunMisNst uf e i st zwischen Stufe 1 wu
MAX.ei stungsstufe ist i mmer Stufe 5.

Wenn das Syst enaMovdouns Stna nddebdyuBe geistt hal t et wird und
des Handschalters gedr ¢ckt oder der FuCschalte

Generator den Vorl auftest. Wthrend des Tests sol
bl enb Ber ¢hren Sie keine anderen I nstrument e, ch
oder andere Gegenstande. Nach Bestehen des Test
Andernfalls zeigt der Bildschirm eine Fehlermeld
Bei AktivielLangtdegskBAYabe blinkt die Generator al
W 0 di e-LaeMAsXt ungsstuf e angezeigt wird. Ein h°oher
kontinuierlich gleichzeitig-Lebgdssmigelatb.gabei bAk tnik
Generatoranzeige im | i nkeins tBuerrgesi scthuyf ewoa ndjieez e Mg N
tieferer und | angsamerer Ton wird kontinuierlich
Der Generator ESO0O1 unterstg¢tzt zwei FuGschalter.

Jeder der beiden FuCschalter kann das System zur

l nstrumente wechseln

Beim Austausch von Handst ¢ck Crhd/radeagri eSclsdreans dreu:
der Generator ES®WMbdiurs denm s@ttandmwegvodlairs. [ lerachtt eeridb
di e StTaansdtbey ber nst ei nfar ben unFd Quecdhearl tHarn dks’cnhhaelnt e
System aktivieren. Der Benutzer kann das Handst ¢ ¢
oder Handst¢ck und Schere erneut befestigen.

We nn di e I nstrument e installiert sind, schal
Bereitschaftsmodus. I m BereitsThatfd sgoondns uhdudlet
Benut zer kann einen Systemtest durcBeEthbhregs (si e
Abschnitt), um die Installation zu ¢berpregfen.

Ausschalten

Schalten Sie den Gédnarsatcchral mietr darh Hien Réckseit e
aus.



Einstellungen

Lautstarke

Stellen Sie die L-ouwtest 2Mriakset €mieti nd e(rv oPnl usst uf e 1 bi s
St andarud st @r keeinstellung ist 2.

Mindestl ei stungsstufe

Ber¢hren Sie die Schaltfl&che "Leistungsstufe er
um die Mindestleistungsstufe zu erh°hen oder zu
Stanevarnddest |l ei stungseinstellung ist 3.
Navigation in den Einstellungen

Ber¢hren Sie den Button " Einstellungen', um Anp:é
vorzunehmen und auf Systeminformationen zuzugrei
ber ¢hren Si e ei ne Option, um diese hervorzuhe
Einstellcohngsnbiflgds di e Spezifikationen dieser Opti
X, um von ¢berall i nnerhalb des Einstellungsm
Zur Pdki |, um von-Bdéms@dmtiemaengzum vor herigen Men;g

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Abbil dung 7 Einstellungsbildschirm
Anzeigehelligkeidt
Wa hl en Sie 'Anzeigehelligkeit', um die Helligkei



<| Display Brightness

Abbil dung 8 Anzeigehelligkeit Bildschirm
Ber¢s¢hren Sioe eiineighlties um die Helligkeit anzupass
Zur Pdkeil oder die SchlieCtaste, nachdem Sie die
Zu beenden. Sobald eine neue Helligkeitseinstel!l
Systemvorgabe.
AKkti vierungsmenyg
I m Aktivierungsmeng¢ gibt es zwei Unter meng¢s: "Ha
Gewebeerkennung".

< | Activation Set
Hand/Foot Activation
Intelligent tissue perception

Abbil dung 9 AktiBviesamhgs menyg
Hand/ FuC Aktivierung
Wa hl en Sie "Hand/ FuC Aktivier wmug'z,uwdml den ABti d
Hand & FucC aktiv", "Nur Hand aktiv" und "Nur

hervorgehobene Text zeigen die aktuelle Auswahl



< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Abbil dung 10 Hand/ FuC Aktivierungsbildschirm

Systemtest

Es i st ein Systemt est durchzuf ¢hren, um sich
ordnungsgem2@C funktionieren, wenn neue Scheren
Ver wendung installiert wer den. Hal t en Sie w?2hr e
ge°ffnet, seel |l @msSi @i ei Khinge keinen Kontakt m
Abdeckt ¢¢chern, Patienten oder anderen Gegenst an
(gem2C Krankenhausprotokoll ), die bei Aerosol bil

des Systemtest BerwiTreksstabm Isdesicnh.i rm si eht wie folggt

Testing

If using shears,open jaws during test.

Abbil dung 11-B$y dtsermtieant (| auf end)

Wenn alle Tests bestanden sind, wird "Test best a
Tast e, der Generator kehrt zum Einstellungsbil dsc
Tests fehlschl&gt, wechselt de$i ddwererratMers siamgeden

and Troubleshooting



Test passed

® 6 6 o o o

Abbildung 12-BSydtsermtiest (fertig)

Sprache
W& hl en Sie "Sprache" aus, um die Sprache, di e
anzupassen. Ein Punkt und der hervorgehobene Tex

< | Language | X

EIZNa2B Portugués
@ English Italiano

Francais Pycckunm
Espafiol H7ZssE
Magyar Sl =0

Abbil dung 13 Sprachbildschirm

Wenn der Benutzer die Sprache zum Beispiel von S
zeigt das System den Sprach@nderungsbest&tigungs



LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Abbil dung 14 Sprach@nderungsbest@tigungsbil dscl
Dr¢ckeR Sieem'die Umstellung auf die neue Sprache
um den Wechsel abzubreamere;r 2dider3$pr o pe klelne iSh te "
Systeminformationen

Wa hl en Sie "Systeminformationen”, um I nformation
di e Softwareversion.

< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Abbil dung 15 Systeminformationsbildschirm

Fehl ermel dungen und Fehl erbehebung

Der Generator ESO0O1 wechselt bei einem Systemfehl
Fehl er modus. I m Fehlermodus zeigt der Bildschir
links und die Fehlerinformationen in der Mitte.
Regel eine kur ze Beschreibung, einen Lo°sungsvo
Fehl ercode. Einige Fehlerbil dschiBurmet omabeburmthgl
Dr¢cken Beast dKs kehrt der Generator i n den N o

numeri sche Fehbercdde hdehtifizierung der Ursach
Handbukihesr. i st ein Beispiel



der

AN

Relax pressure on blade and

reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Abbil dung 16

Fehl erbildschirm

nf ormationen und Fehlerbehebungsvorschl &ge
folgenden Tabell e:
TabedlFlech | er-Mewldieungen und Fehl erbehebung
Fehl er
Ursache Fehl erbehebungs
(3tell
a;ﬁdﬁ‘ié;;}”tg:gnalb)sen Rike i dviier un
007 wahrend das Hand.es Handschalt(?r
. . Sie das Handst ¢c
installiert wir
Es wird erkannt|, berpr¢fen Sie d
Aktivierungstas|zwi schen Handst ¢
008 Handschalters g|/Generator. Bitte
wa@hrend das Ver|erneut an, wenn
der Schere nichjl ose ist.
Die Aktivierung|L®sen Sie die Ak
009 FuCschalters wi|des 2. FuCschal't
w2 hrendFd€scBal |[installieren Sie
installiert wir|erneut.
Die Aktivierung|L°sen Sie die Ak
010 FuCschalters wi|des 1. FuCschal't
w2 hrendFd€schal |installieren Sie
installiert wir|jerneut.
Es W'.rd erkannt ' berpr¢fen Sie d
Aktivierungstas .
zwi schen dem 2.
FuCschalters ge
011 dem Generator. B
wa@hrend das Ver es erneut an We
desFA@Cschalters . ’
. |l ose ist.
erkannt wird.

f

¢



Es wird erkannt ' ber rofen Sie d
Aktivierungstas|!H 28T PT ¢
FuCschalters ge2W|schen dem 1.
012 dem Generator. B
w2 hrend das Ver es erneut an we
desFmCschaItersl . '
. ose ist.
erkannt wird.
Sowoh!|l Handbesha|, . :
015 Fu(;schﬁaklttievrierurl‘ sen Sie die Ak
oder das Pedal
werden erkannt .
ZweFiuCschalter
016 Aktivierungssig|L°sen Sie die Ak
gleichzeitig er
Zwei Handschal't
017 Aktivierungssig|L°sen Sie die Ak
gleichzeitig er
. . . Bitte versuchen
018 Di e AktlV'erungerneut. Besteht
Handschalters Kk . .
weiterhin, er set
Bitte versuchen
022 Fehler in den erneut . Besteht
Leistungsversta|/weiterhin, wende
|l hren Vertreter
Die I mpedanz | i .
029 Vor |Tewsft s ¢ber egﬂﬁ?fsggrgiChZ'Eh
Schwel |l enwert.
Ver suchen Si e, d
AktivierungWeant
Fehl er weiterhin
Sie die Pr¢fspit
Die Imoedanz | i Fehl erursache zu
030 P Ver wenden Sie f¢
Grenzwert . ) ’ )
die Pr¢fspitze a
Wenn der Test beg
ersetzen Sie i e
Andernfalls erse
Hamd ¢ cKk.
Mehr faches Auft
|l mpedanz¢iber sch . .
031 Nichterkennen dErsetzen Sie die
Resonanzfrequen
Handst ¢ck w?2hte . .
056 oder AKktivierun S_chlle(;en Sie da
wi eder an den Ge
getrennt
W2 hrend des Tes{Wi eder hol en Sie
081 Kurzschluss i m der Fehl er weite
Handst ¢cks erkalersetzen Sie das
Dikabel verbindul
082 Handst ¢¢icks wird/ Ersetzen Sie das
unterbrochen er
Wa hrend der Akt Versuphen St e, d
. Aktivierung fort
083 ein Kurzschl uss hi hi
des Handst ¢cks F? er weiterhin
Sie das Handst ¢c




Schalten Sie den
. . stellen Sie sich
111 .Lbeérsg-?m?lszglisET st Leftungseffnung
¢ ' und schalten Sie
ei n.
Schalten Sie den
. stellen Sie sich
112 psgﬁﬁip,tglat'nenL.g,ftungsOffnung
¢ und schalten Sie
ei n.
I nitialisierung
152 Vorspannung des|Starten Sie den
MOSFET.
166 Stromversorgung|Starten Sie den
171 Ausgangs¢berstr|Starten Sie den
Starten Sie den
180 Der Ventilator wenn das Probl em
Sie sich bitte a
Es ist nicht ge|Montage nachzi eh
181 SO
Resonanzfrequen|laktivieren.
Entl assen Sie de
184 Zu viel Druck a|/Klinge. Versuche
aktivieren, um f
Wenn nach dehgefbhemrten Anwei sungen i mmer noch ei
Sie sich an I hren | okalen Vertriebsmitarbeiter v
ReinigundsDesinfektionsanweisungen
Vor der Reinigung ¢berpregfemnB3ieechéer wGem?Sehdyde
Ri ssen oder unangemessener mechani scher Funktion
wenn Anzeichen wvon Sch@den vorliegen. Bei Besc
ent sorgen und ersetzen oder gegebemwmarfralelisnean E
autorisierte Serviceeinrichtung der Ezisurg Medi
1. Oberfla@achen des Ger 2 tTsucrh to ded rn eem nCeanv i nWitp eesi TnMeln
wi rksamen Desinfebkuhdbodei-Gatheaddlal RBAung, -VAH/ DGHM
Listunhenn&ZEei chnung, etc.) angefeuchteten Tuch a
sicht buabrer sa st . Vor der Desinfektion sicher st e
Verschmut zungen auf dem Ger2t verbleiben.
2. Ein zwei tes-TuCahv i We pes il dldn, um di e Ober fl &ch
benetzen. M° gl i cher wei se i st mehr faches Ver we
sicherzustell en, dass die Oberfl&achen bei Raumt e
bl ei ben.
3. Oberfl 2chen an der Luft trocknen | assen.
Das oben genannte Aufbereitungsverfahren (Reinioc
validiert. Siehe Pr¢fbericht: EzNrs. ur-BMEDSEA n u a | Che

251104566



Hi nwei s: Bediener sol |l ten fer weitere Reinig

RecommenRrealct i ces ver wei sen, z. B. | SO 15883.
Herstelleranwei sungen f ¢ r die Desinfektionsmitte
Andere I nstrumente und Zubeh?©oor

Fer Handst ¢ck, Scheren und andChriersur gubens8trembe

entnehmen Sie bitte deren Benutzer handbuch Anwei
und Sterilisation.

Wartung und Reparatur

Sichtpr¢fung auf Sauberkeit der Produkt e.
Nach der Reinigungsdesinfektion sichert eine gr
Einsatzbereitschaft des Ger2ts.

1. Pr¢fen, ob das Ger?&t keine Dell en, Ri sse, Ver
2. Alle Produktkennzeichnungen auf &kl are Lesbark
Komponenten bei Bedarf entsorgen und ersetzen.
Ger 2t mi t folgenden Def ekt en nicht ver wenden:
|l solierung oder andere Materialver2nderungen etc
Ger2t gem2C Herstelleranleitung testen und warte
El ektrische Sicherheitskontroll en

Das Krankenhaus muss sich zur periodischen (mind
el ektrischen Sicherheitspr¢gfung, die von qualifi
an Ezi surg Medi cal Co. , Ltd. oder ei ne autori
Sewi ceeinrichtung wenden.

Der Generator ESO01 verfg¢ggt auf der R¢ckwand ¢ber
di ent der Kompatibilit?at mi t anderen medi zinisc
erfordern. Di eser Leiter i st ni cht fer den Sc
voegehen.

¥ffnen Sie den Generator nicht. Diese T2tigkeit
Co. , Lt d. oder einer aut ori si-ertwince&€znsucht um
durchgef ¢hrt werden. Ein ¥ffnen des Generators f

Hauptsicherungen wechseln

Schaltet sich der Generator ESO1 ni cht ei n, b
Hauptsicherung. Den Sicherungshalter auf der R¢
(si eghe@gurSsi cherungshalter entfernen und Sicheruncg
durchgebrannt, ersetzen Si e si e dur ch ei nen g
Nennwerteinstufung. AnschlieCend den Sicherungs
Nennwerte der Siaohé&i@®yge@mercehfmecati ons

Soft weakrteual i si erung

Die Softwareversion des Generators ES01 kann auf



angezeigt werden. Bei -Bpdatré¢é kontakemeSenht WaeeEzi
Co. , Ltd. oder eine aut or iSsirevritcee ek mird wwrhg uMgd i degll
keine SUpdwbes mit Personal durch, dad.nbdkt von
einer autorisierten -Eari wiuaege iMerdii chatlurrCgp . st dmmdt. .

Ent sorgung des Generators ESO0O1 (Umwel tschu

Der Generator ESO01 und Zubeh©°r d¢grfen am Ende i h
Abfall entsorgt werden. Um die Altger2te zu recy
Co. , Lt d. oder |l hren | okalen Vertriebsbeauftragt
prozesse zu besprechen. Der Generator ESO1 birg
Unterhaltungsel ektroni kger2te (z.B. Computer). I
radi oaktiven Substanzen, Batterien oderngef2ahrl i

Systeminformati onen

Hauptstromve-Eshbhabtpban

6 7

. 2 ;,/ /
L = s T O T
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Abbil dung 17 Haupt sSomarvteplsaonr gduensg sGener at ors ESO01

1. Uni ver se-ACEirn gNeen g

2. Netzeingangsmodul (Netzanschl uss,
3. Schutzleiteranschluss an das Gehé
4, Netzsicherungen, 3,15 A, 250 V

5. Netzschalter

6. 48 VDC MedNet ntgeir Pt

7. Hauptplatine des Generators

8 I solierter Wandlerantrieb [/ Pati
9. I sol ationsbarrieren

10. Funkti onserdungsanschl ¢sse an da:c



Zusammenbauzei chnung

Abbil dung 18 Zusammenbauzeichnung des Generators
1. 48 VM&€di zi-Ngeeteil
2. Hauptplatine des Generators
3. Filter (mit Sicherungshalter)
4. Netzschalter
5. Potential ausgl ei chskl|l emme
6. FuCschalterbuchse
7. Kéeéhl ventil atoren
8 Lautsprecher
9. Handst¢ckauf nahme

10 LEPun@oudhstleen t er pl atte

11. Anze-iugpel Ber shrunhbebif édpkai ren mit
12. Bef estigungsbl-ead Begr iAnmeiggébéil d:
13. Anze-iugpel Ber s¢hrungsbildschirm

14. Vordere Kunststoffabdeckung

15. Zi er bl ende-unBrerAntereunggesbi | dschirm
16. Geh2usedeckel (Metall)

17. Geh&user ¢ckwand (Metall)

18. Geh2useboden (Metall)

19. FuCschalter

Hi nwei s e

1. Mini malinvasive Eingriffe sollten nur von Per s
angemessene AuMdrtl rdauantghaiintd mit mini malinvasiver
Vor Durchf ¢¢hrung eines minimalinvasiven Eingr
Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und

2 Minimalinvasive I nstrumente k°nnen von Herstel
mi ni malinvasive I nstrumente wund Zubeh°rteile

Eingriff zusammen verwendet, i st die Kompatib



10.

11.

cberpr¢fen. ' berpr¢fen Si e di e i nvasi ven Tei

Oberfl 2chenrauheit, scharfe Kanten oder Vorspr
Operation darstellen k°nnten.

Handst¢cke sind bei der Herstellung nicht ste
sollten das Handst¢ick vor der Verwendung ster.i
bi dteen Benut zer handbuch f¢r d&8i Handskeggktdeams U
Der Drehmoment schl ¢ssel und die Pr¢fspitze sin
ni cht sterilen Umgebungend¢ivdremenniedc htweir ol e ns.t ¢
Umgebungen verwendet werden.

Bitte verwenden Sie den im Scherenpaket enthal
Scheren und Handst ¢cke zu befestigen. Di
Drehmoment schl ¢ssel s, der ni cht von Ezisurg Me
kann m°glicherweisgenDcaeabhmadmaentrifchr Scheren ut
gew2hrl eisten, was zu Produktsch2den oder

Systemleistung f¢ghren kann.

Bedi ener sol |l ten einen Systemt est durchf ¢hroe
ver wendet wer den. Halten Sie w2hrend des Syst
stellen Sie sicher, dass di e Klinge keinen }
Abdeckt ¢chern, aRderent &egedst 2nden hat. Sicher
(gemd@C Krankenhausprotokol ), di e bei Aerosol
wa@ hrend des Systemtests wirksam sein.

Beim Wechseln der Scheren oder erneuten Si che
schalten Sie den GenerModuws .bitte in den Standb
Das UltCaschablesystem i st fer den Einsat z i

An&2sthesiegemische mit Luft, Sauerstoff oder L.
durch Anschl agen an andere Met aFunhken rkremare F

brennbare Gase wie Darmgas entz¢gnden.

Nach | 2ngerer Ei nwirkung auf Gewebe k°nnen da
Kl emmbacke wund das distale Ende des AuCenrohr
Cel sius erreichen. Bitte seien Sie bei der Han
den Kont akt Ambidte cketwecbhee,r n und anderen Teil en de
Wenn Gewebe am distalen Ende der HKunidn/goed ehraft et
Koagul ationswirkung beeintr2chtigt, entfernen
°f fnen Si e di e Branchen und tauchen Si e das
physi ol ogi szclhfes ukhagc h sAxklt i vi eren Si e anschli eCenct
Leistung, um eventuell anhaftendes Gewebe zu e
Der Bedi ener sol |l te das System aktivieren, n
geschl ossen sind (den Ausl °ser bet2@atigen, bis
Best2tigungston h°rbar ist), wenn Scheren zum
wer den. Beendieen AXiti vierung wunmittel bar nach

und/ oder Koagul Ahdensf¥al fangs.nnte das Geweberg
verschl ei Cen.



12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Stellen Sie beim Greifen von Gewebe mit der

Koagul i eren sicher, dass sich das Gewebe ni
Arbeitsbereichs befindet. Ein zu tiefes Grei f
und/ oder Koagul atnigeersnwi rkung verr

I m Al l gemeinen ist es besser, das System nicht
| assen.

Die ed¥yluSr a-Schaltk ist ein Esnwegihgtrdman€ins
einem einzigen Eingriff konzipiert. Das I nstru
wer den. Eine erneute Sterilisation ist nicht z
Ni cht verwenden, wenn die sterile Verpackung b
Wenn der Generator Fehl ermel dungen und/ oder F
Hi nwei s darauf, dass di e Schere oder das Ha
funktioniert. Di es kann dar auf zur sckzuf ¢éshren
Nut zungsdauer ¢dodckearscdhird tScemerheatni cht richtig be
ungew®hnlich hohen Temperaturen und Verletzung
féeéhren kann.,

Wenn die Temperatur des Handst¢cks wunangenehm
Verwendung, um Verbrennungen zu ver mei den.

Wi e bei all en Energiequellen (Elektrochirurgi
Bedenken hinsichtlich des kanzerogenen und
Nebenprodukten wie Geweberauch und Aerosol en. [
Eingriffen stod | tMarCn ggleree g nevi e Schutzbrill en,

wirksame Rauchabsaugsysteme eingesetzt werden.
Aktivieren Sie kein elektrochirurgisches Ger?at
Chirurgiesystems, da dies durch el ektromagnet:i
der Tasten oder des Touchscreens f¢ihren kann. L
von Beru oder Patient fgighren und sollte ver mie
Die durch die Akti vWCihdrrwmrgiwesry sWletmr d snc HFeeltlt ge we k
Aerosole sind potenziell brennbar.

Um eine Verletzung von Benutzer oder Patient

ver mei den, sollte die Klinge der Schere w2hren
Patienten, Abdeckt¢chern oder brennbaren Mater
W& hrend und nach der Aktivierung im Gewebe ka
wer den. Ver mei den Si e unbeabsichtigten Kont a
Abdeckt ¢chdren,du®@fB oder anderen unbeabsichti gt
Aktivierung.

Das Handst ¢ck erf ¢l 1t den i nternatli ohagten Si
Benut zerkontakt und ist nicht fg¢r Patientenkon
Handst ¢ck vorsichtig behandeln. I st die Befest
die Resonanzfrequenz des Handst ¢cks verschiebel
Das Handstg¢ick nicht anschlagen oder fallen | as



26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.
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Si
De
be
Bl
Ge

el ektrischen Stecker des Handst¢cks nicht mi

ch Entfernen des Instruments untersuchen Sie
ine H®mostase vor, sind geeignete Techniken
oppen Sie den Eingriff sofort und ¢berpr¢fen

festzustellen, ob sie richtig montiert wurd
cht ordnungsgem2C funktioniert oder w2hrend ¢

t .

n Generator ESO1 nicht i n feuchter Umgebun
romschl ags besteht. Wenn FIl ¢({ssigkeiten in der
ss das Ger 2t vor der weiteren Nutzung zur

r¢ckgesandt werden.

s Ger?at nicht infldnRnmhttglemalL@suNyglsenizu el n wi
kohol betreiben, da Explosionsgefahr besteht
rmeiden Sie die Nutzung des Generators ESO01
deren Ger2ten. | st eine Nutzung in unmittelb
erwachen Sie den Generator ESO01 und die ande
trieb tsdlclhemr.zus

e Verwendung von anderem Zubeh©®°r und anderer
nn zu unvor hersehbarer Leistung, erh°hten el
rminderter elektromagnetischer St°rfestigkei

ine vom Benutzer wartbaren Teile im Inneren.
Ezisurg Medi cal Co. , Lt d. oder eiFne autor
rviceeinrichtung zur¢cksenden.

di e Gefahr eines elektrischen Schlags zu ve
tz mit Schutzleiter angeschl ossen werden.

eses Gerat-sisthemi amtdk MdREehtti BMRIT.

rgen Si e im Falle eines Systemausfalls f ¢
servegeraate, die f¢gr den jeweiligen Eingriff
r Ber¢ghrungsbildschirm des Generators i st se
itzen Metall gegenst&2nde auf dem Touchscreen.

¥ffnen des Generators ESO01 macht di e Gar an
t2nde schaffen.

Xisleitlinien des Krankenhauses fer ul tr

n
s
sen Sie die Anweisungen vor der Nut zung un
a
na2kologie und | aparoskopische Eingriffe.

cherungen nur durch den geeigneten Typ mit di
ehvestEmeci fi.cations

n Generator ESO1 ni cht sterilisieren. Ei ne
scha&adigen.

ockieren Si e ni cht die ¥ffnungen an der Ur
nerators ESO01, da di ese di e fer di e K¢ hl L



gew2hrl eisten.

43. Be i Ver dacht auf el ektromagneti sche St°rungen
anders ausrichten oder m°gliche St°rquellen (z
aus dem Raum entfernen.

44. Be i gleichzeitiger VeChvernwrugiige sdyesst eUhst rmaistc hean d o ¢
Ger2ten kann die Gef ahrL edkstsr eams °thd the lPeart .i en't

45. Be i gleichzeitiger Mutizwnmrgi deygstud mg amtc halelndos
Ger&ten bestehen keine speziellen Anforderunge
46. Das distale Ende der Kl'inge kann Temperaturen
Seien Sie bei der Handhabung vorsichtig wund v

unbeabsichtigter Gegenst2nde.

47. Das Ul tCchschabiesystem darf nicht gewartet ode
es bei einem Patienten im Einsatz ist.

48. Posi ti onieren Sie den Generator ESO1 nicht S o0,
bedi enen ist, w2hrend das Netzkabel abgezogen

49, Modi fi kation an diesem Ger 2t i st ni cht zul 2ssi

50. St arten Sie den Generator nicht sofort (innert
Ausschalten neu, da dies dazu f ¢hren kann, d
hochf2hrt.

Systemspezifikationen

Ausgangscharakteristiken

Di e Ul t-Aasgdmddcharakteristiken der Scheren SHC
SHC45A, SHF9A und SHF17A finden Sie in der folge

Referenzschwingungsaus!l enkeam-d 2de
SHC14A em
SHC23A Primadre akustische AUs\g3aon g%)f | 2 ch
SHC36A Antriebsfrequenz: 55,5 kHzN1 KkHz
SHC45A Frequenzmodul ationsart: Nicht mo
Referenzschwingungsaus!l enkeam-d 2de
em
SHF9A Prim3re akustische AR{N@gdngyfl 2ch
SHF17A Antriebsfrequenz: 55,5 kHzN1 kHz
Frequenzmodul ationsart: Ni cht mo
HI NWEI S: Die Scheren SHC14A, SHC23A, SHC3
dem Generator H&O0dsupdkdehmPOl verwendet
Die Scheren SHF9A und SHF17A m¢gssen zusa
Handst ,;ck eHP02 verwendet werden.

Konf or mi t 2t mi t Nor men

Das UltChschbhabliesystem entspricht den folgenden

EN(I EC) -B06(Medi zinische el ekt Teislc hel: GeA
Anf orderungen an di e grund|




Sy

wesentlichen Leistungen.

EN (1 EC}Y-260({Medi zinische el ektTreiid-2hé AlGleg
Anf orderungegr uan!| edgende Si ch
wesentlichen Lei Etghgeraende
El ektromagnetischd AYvémntrmd%®glin
Pr¢fungen.

stemspezifikationen
Erforderliche Komponenten f ¢r
Generator: ESO1
Handst ¢ck: eHPO1
I nstrumeStHG1 4 A, SHC23A, SHC3 ¢
Optionale Komponenten:
FuCschalter: FSUO1

Produktcode| ¢ -

Erforderliche Komponenten f ¢r
Generator: ESO1

Handst ¢ck: eHPO2

I nstr umeSnHF9 A, SHF17A
Optionale Komponenten:
FuCschalter: FSUO1

Schutzart g|Anwendungsteil des Typs CF

el ektrische

Schutzkl ass|KIl asse |

el ektrische

Schutzart g|{ESO01: I PX1

scha&adliches|FSUOL1: 1 PX8

von Wasser

Haubtsicher F3.15AKSxhvhel | schmel zend, 3,1

P 5120 mm, Ste¢ckzahl: 2)
Spannung401V¥VacC

Haupteingab|Frequenz: 50/60 Hz
Stromaufnahme: 3 A
Spannung: max i mal 125 VAC Eff

Ausgang Leistung: max i mal 35 Watt
Frequenz: 55,5 kHz

Umgebunasbel|Temperatur: 10 AC bis 28 AC

n fg-r dgn B‘Luftfeucht-‘V@k%itniebt%kondens

¢ At mospharendruckb&t®ed0chPa700
I nternational er abnehmbarer N
Ei genschaften:
Steckertyp: je nach den Anfor
Net zanschl uss I EC 60320 C13
abgewinkeltem Kabel eingang

Netzkabel Kabell 2nge: max i mal 2,5 m
Nennstr om: 10A
Mi ni mal e Leiterquer&Keuhprfietrt s f |
Nennspannung: mindestens 250
Verdrahtung: I nternationa

. ESO1: 8,2 Kg

Gewi cht FSUO1: 1,9 Kg

Gesamtabmes|ESOL1: 370 mm I 380 mm I 150 m
FSUO1: 350 mm | 190 mm | 65 m




El ektromagnetische Vertr2glichkeit (EMV)

El ektromagneti sche Emissionen

Hi nwei se und HeiBteki comaghétriusnghe Emiss

Das UltCaschapgiesystem ist f¢gr den Einsatz in der
Umgebung besti mmt. Der Kunde-ChdeaerurRerewstysdre mse ss oUll
es inseioken Umgebung eingesetzt wird.

Emi ssionspr¢ffKonformit|El ektromagneti séihewdgimgebun

HFEmi ssi onen Gruppe 1 Das UltCaschabli esyst e mEnveer
nur fer seine interne FHiFn
Emi ssionen sehr gering und
keine St°rungen an nahegel

HFEmi ssi onen Kl asse A

Ober weklmMiesms i offNi cht anw
| EC 6-3R00O

Das UltChschabliesystem i st
Ei nrichtungen auCer Heaeslhga

- direkt an das °ffentliq
SpannungsschwNicht anwlangeschlossen sind, das (
FI i mpaEemins si on ¢ versorgt.

61030

El ektromagnetische Sto°rfestigkeit

Hi nwei se und HeiEBtekit ecomaghériusghe Storf

Das UltCaschabliesystem i st fer den Ei nsat z i n
Umgebung besti mmt. Der Kindeaf€adhahllBe rstysdr mée sol |
in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

ST¥RFEST|I EC 6@6Q1st|Konformita2ati{Leitfaden zur el e
EI TSPR] F Umgebung
FuCb°den soll ten
R 8 kv A8 kv oger Keraml!(flles
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| EC 6-2-00
Di e magneti schen
Magnetf e Netzfrequenz soll
Net zfreq auf wei sen, di e f ¢
(50/60 H30 Al m 30 Alm Standort in einer
| EE€1 0438 gewer blichen oder
Umgebung charakte
Hoohireqd, Vrms 3 _Vrms Kommuni kationsger
| EC 6-4-00150 kHz bis|150 kHz bis naher an einem T-ei
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Chirurgiesystem

Das UltCchascbhabgiesystem ist f¢gr den Einsatz in eiof

der abgest-$aht tegedF beherrscht werden. Der K u-n

Chirurgiesystems kahektdmamadrettiragte, St °rungen zJ(

folgenden Empfehlung, basierend auf der maxi mal e

Mi ndestabstand zwischei#KommagbkatenomebgetrtnemrF( Selnl
Chirurgiesystem einh?alt.

Nenkhusgangs!l egAbstand in Metern je nach Senderfreq
des Senders 150 kHz bis |80 MHz bis 8800 MH2, 7 GH
W Q  pled Q  plthd Q clod

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

mo b i



er mit einer oben nicht aufgef sghrten max
m) mithilfe der f¢r die Sendefrequenz gel
angsl eistung des Senders in Watt (W) gem?
1: Bei 80 MHz wund 800 MHz gilt der Sicher
2 Diese Richtlinien gelten m°glicherwei
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Lag-aeurnd Transportbedingungen:

+54
Temperatur :
35
95 %
Feuchtigkeit: a
10 %
1060 h
At mosph2rendr u @
700
Lagerung der auf bereiteten Produkt e i n einer t
Umgebung bei ma& Ci gen Temperaturen; siehe Etikett
Kontaktinformation
I Ezi surg Medical Co., Lt d.
No. 399, Mi aogi ao Rd., Pudong New Di s
Webseite: www. ezi surg. com
Tel . 1: 4000906176
Tel . 2:-2150458876
Fax: 21506¥886856
EU | REP Shanglhnatier nati onal Hol ding Cor p. Gmb F
AddcE:i ff es8tOR28&$ 8@ mbuGegr, many
Tel : -4025134B5
Fax:+480255726
Fer ei nen Patienten/ Benutzer/ Dritten i n der Eur



identischem regul atorischem Rahmen (Verordnung (|
We nn wa@ hrend der Nut zung di eses Ger ats oder a
schwer wiegendes Ereignis aufgetreten ist, mel den
seinem IBe¥ohti gten sowie | hrer nationalen Beh?°r d:¢
Die Kontaktdaten der nationalen zustandigen Beh?
weitere I nformationen finden Sie auf der f ol gende
https://ec.europa. eudewioon sh//cscercttaoatss mendi c al

F¢r weitere I nformationen wenden Sie sich an | h
Medi cal Co., Ltd. oder an den Kundendienst von E
Keine elektronische Version der | FU bereitgestel


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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AVeuiIIez |l ire attentivement toutes | es i
Eobat t ention La-Unois)f ®ck®ntaleée nt£tl at yente de ce

m®decin ou sur prescription m®dical e

| mportant |

Veui | | eaetzt elnitrievement toutes -rleesspeicnf odrensa tii rosntsr. u cLtei c

entra’"ner de graves cons®quences chirurgicales.

1. Ce manuel a pour objet de fournir | e mode d' el
interrupteur " p®dal e accessoire FSUO1. 1 n
techniques chirurgical es.

2. Le g®n®rateur ESO01 doit °tre utiMeiHP®lawaec | es
eHPO0O2 et |l es C(Vdesas®re asy $HC et SHF fabri qu®s |

Pour plus d'informations, veuill ez vous repor
ultrasons ° usadhdawnmmgde c'asmplSoi des <ci seaux
usage unique de tyfNedaws®uade ud' emslyd)iS de | a pi
syst me chirurgicaM " wultrasons easyUS

3. Ce manuel contient des informations i mportante
conserv® ° un endroit o% il pourra °tre consul
ou copier |l es pages n®cessaires afin de |l es ga

4. Ezisurg Medi cal Co. , Lt d. s e r ®ser ve I e dr o
configurations et composants ®l ectriques, ®I| ec!
des sch®mas ®lectriques peuvent ne pas corres
i mpri m®s sdai dli ®emocours de maintenance ; veuill
Co. , Ltd. avant d' apporter toute modification.

5. Ce manuel d'utilisation s'appliqgue uniquement
ESO1. Les versions | ogicielles autres que | a v
aux sch®mas figurant dans ce manuel . Veuill ez
du g®n®r ateur ESO1 avant d'"effectuer toute op
Ezi surg Medical Co., Ltd. pour obtenir | e manue
compl te du | ogiciel utilis®e.

6. easy'UYSst une marque d®pos®e de ce produit.
AVERTI|I SSEMEANUTcune modi fication de cet ®qui pement

Description du syst me

Le syst me chirurgical “ ultrasons convertit 1|e
ultrasoniques, ce qui permet de fragmenter m®can
par contact avec une pointe Vvibrantue,coaufrisn ddees c o |
interventions chirurgical es. 1 se compose princ



nt ®gr®), d'un interrupteur ° p®dale, d"™une pi ce¢

Les ciseaux et |l a pi ce " main sont fournis avec
de test en tant gue pi ces de rechange. La cl ®
solidement | a pointe de test ou | espei meude”™ | a
connecter la pi ce 7 main et sert ~ aider © cali
celclie Parmi ces composants, ®lecd®n @ruaet wcrond @I il ®re
l ogiciel) ; Il “interrupteur ° p®dale permet d' act
convertit | '"®nergie ®l ectrigue en mouvement m®ca
pi ce 7 main et transmatqtuent Il é emduwamdm® dm®&d ard e
Ci seaux.

Le syst me chirurgical " ultrasons ne compr €
d"irrigation/ aspiration.

Le syst me chirurgical ~ wultrasons ne prend pas

physiologiques du patient.

La tige des ciseaux 7~ ul t™asyoncso nipruissaglea ulna ngeu,e |le:
tampon tissulaire, l e tube de |l a gO©chette et I
applicatives.

Voi FilgdLepour | e sch®ma du syst me chirurgical

N

Fi gwBile Sch®ma du syst me chirurgical 7~ wultrason
lg®n®rateur (y compris |le | ogiciel) 2. inter:t
ci seaux " wultrasons " usage unhique

Voi Tab®l pour | es sp®cifications du syst me chi



Tabl &auSp®ci fications du syst me chirurgical ~° u

Cat ®gori|Code prdgDescription
G®n®r ateur [ESO1
Pi ce " maijeHPO1
Ci seaux SHC14A Tige de 14 cm, | &
Ci seaux SHC23A Tige de 23 cm, | &
Ci seaux SHC36 A Tige de 36 cm, | &
Ci seaux SHC45A Tige de 45 cm, | &
I nterrupte(FSUO1
_ Pi ce de rechang
Pointe de (TPO1 )
mai n
Pi ceredcehange po
Cl® dynamofTWO01 _ _
main et ciseaux

Voi Filgd2epour | e sch®ma du syst me chirurgical

FigukPeSth®ma dwhsysirgmeal ~ wultrasons
1. g®n®rateur (y compris | e | ogiciel) 2. inte
ciseaux “ wultrasons ~ wusage unique de ty
Voi Tabk2 pour |l es sp®cifications du syst me chi
Tabl eausSp®ci fications du syst me chirurgical ~ u

Cat®gori|Code prdgDescription
G®n®r ateur [ESO1
Pi cmai'n eHPO2

] Longue whHn, | ame
Ci seaux SHF9A . )
I nterrupteur m &

Ci seaux SHF17A Longueudm, | ame




Cat ®gori|Code prdDescription

interrupteur 7 méd

I nterrupte(FSUO1

(@]

Pi e de rechang
mai n eHPO2

Pi
main eHPO0O2 et ci g

Pointe de tTPO2

(@]

e de rechang
Cl® dynamoyfTWwW0081

Pi ce de rechang
CIl® dynamoifTW0-82 ) ]
main eHPO02 et <ci ¢

G®Rn®r ateur

Le g®n®r ateur permet de produire un courant alte
l a pi ce 7 main. De pl us, | e g@ra®rha tneu rp efranert rt iatn t

Il "utilisateur de contrtler, surveid gileal et di e
ultrasons.

Pi_ _ce " main

La pi ce "comanecstertl e g®n®rateur et |l es ciseaux.
est int®gr® dans |l a pi ce 7 main pour convertir
La pi ce " main est reli®e au g®n®rateur via son
aktnatif ° haute fr®qquence en mouvement m®cani qu

ce mouvement aux cCi seaux.

La pi ce " main eHPOl1l est |livr®e avec une ¢l ® dy
pi ce 7 main eHPO0O2 est Il ivr®e avec unhe pointe
dynamom®trique et | a pointe de test sont conditi
pi ce 7 main doit °tre nettoy®e et st®rilis®e aveze
veuill ez Modsuldtempl ei de | a pi ce " main du sys
easyys

Ci seaux

Les ciseaux ° uUMsoasomanepay®S par l es chirurg
poss dent plusieurs fonctions, telles que la pr
coagul ation. L'extr®mit® proxi mal e de | a | ame
m®cani gue ~ haute fr®qoueprmenet "ttaegsme®Pmce® di st

Un ciseau est conditionn® avec une ¢l ® dynamom®t
st®rilis® ~ | "'"oxyde d'®thyl ne | oMedeedll ampaloii c.
des ciseaux ~ ultrasond¥ ouruspalgues udnei gduRet aeialssy.US



|l nterrupteur ° p®dal e

L'"interrupteur N p®dal e est | " ® ®ment de comman
ultrasons. 11l comprend deux p®dales, activant re

Cl® dyvynamom®trique

La cl® dynamom®trique est une pi ce de rechange
Elle est wutilis®e pour fixer | es pointes de test
main avec | e couple appropri ®.

Lorsgue |l a ¢cl® dynamom®trique est condi'i onn®e a
el l e est st®rilis®e -~ | " oxyde d' ®t hyl ne. Lor sqgt
avec |l a pi ce 7 main, elle n'est pas st®rilis®e.
au Mode d' emploi des ciseaux "Meatl Moudsodsemplusage
de |l a pi ce ™ main du syst m% chirurgical ~ ultr

Pointe de test

La pointe de testeeBangeep@puir cgi deee °~ mai n. EI I
di agnostiquer | es performances de |l a pi ce ° mai
La pointe de test est conditionn®e avec |l a pi ce
de d®tails, veModd ed' emmlswil teke Il pi ce 7~ main dit

ultrasons® easyUsS
Principe de fonctionnement

Le syst me chirurgitVabt”  debtia®oiislaaspyupe h®mos

|l a coagul ation. Lorsqu'ils sont activ®s, l a | ame
kHz. Cette vibration ultrasoniqgue est transmise

sa vibratiomnetdel  ha®re®ratiCe couplage induit | a

des mol ®cul es de collag ne du tissu, formant une
vai sseaux sanguins et assurle luennee nftusilo' ne fpfeertmadnee n
induit par | a vibration haute fr®quence acc®l re
cellules tissulaires en <contact avec Il a | ame,

prot®i gues et d®sint graihes tallkekées onpdovodgqsamn

Objectif pr ®vu
L'"instrument est destin® © sceller et sectionner

coaguler et sectionner | es tissus mous par osSci

Performance du dispositif

Le g®n®rateur ESO1 fournit de | ' ®nergie ° | a



g®n®rateur ESO0O1 wutilise une interface ~ ®cran t
uni que con-u pour macaoepH®O1ll aupieHPO® 2"
Le g®n®rateur ESO0O1 n' est pas con-u pour fair

autori s®s. Une telle wutilisation n'est pas <conf
d'utilisation, au mode d'emploi et aux directive
l ndications d'"utilisation

Le syst me chirurgi™™adt "i ndtga®omesuealsgdSi nci si on
|l orsque | e contr!'le des saignements et l'a mini |
recherch®s. Les instruments du syst me chirurgic
compl ®ment ou en reaomiprlacheinrteunnrtgidee, lde®Rd | asers et d
Lorsqu’' il est utilis® avec des instruments compa
permet | a coagulation de vaisseauxwsisol ®s jusqu'

Contirnedi cati ons

1. Ces instruments ne sont pas indiqgu®s pour | "in
2. Les instruments ne sont pas destin®s “ | "'"occlu
Pr ®paration au point d'utilisation

£teignez | e g®n®rateur ESO0O1 avant de proc®der.

di spositif ° | '"aide d'un chiffon non pelucheux i
apr s utilisation. N'"utilisez pas de, d®Rarergelna f
peut entra“"ner |l a fixation de r®sidus susceptibl

Transport

Le cas ®ch®ant, transportez |l e dispositif de mani
afin d'®viter tout dommage ou toute contaminatio

Groupe de patients <cibl es

Les patients ©g®s de nourrissons et pl us, n®ce
i mpliquant des incisions de tissus mous avec cC
thermi gues mini mal es.

Utilisateurs pr ®vus

Cet instrument ' eastgdedebsn®Professionnels de sant

chirurgical es.
B®n ®f i ces cliniques

Coupe et coagul ation efficaces.

B



Mi ni mi sati on des saignements et des | ®sions th

, Am®l i oration de |l a durabilit® de | a mOGchoire.
, Moinsodmpl!lications.

., Conception de mO©choire incurv®e facilitant | ' o
, R®duction du temps op®ratoire et de |l a dur ®e d

Effets Iind®sirables / Risques r ®si du

Les effets ind®sirables et |l es risques associ ®s
l e risque de saignement, de | ®sion tissulaire p
d'introduction de surfaces non st®riles ou de
infl ammatoire ou de r®action tissulaire non souha
avec des corps ®trangers ou unhe i magerie par r
dommages mat®riels ou environnementaux. De pl us,
alngpement de | '"intervention chirurgicale ou une
peuvent r ®sul ter de probl mes Il i ®s " I "'acti va
endommag®s, " des interf®rences ®l ectromagn®ti gt
mauvavi s assembl age, " une mauvaise utilisation de

tentative de modification du dispositif.

l nstructions de retraitement

Le g®n®rateur ESO01 peut °tre nettoy® et d®sinfec

d®sinfectant. Un retraitement automati s® ou un n
i mmer sion ne sont pas possi bl es. Pour ces instru
ddi °tre r®alis®e quotidiennement .

Les proc®dures de retraitement n''ont gue des i
l' i mitation du nombr e de proc®dur es de retraite
fonctionnalit® ou | "usure de | "'"ESO1. Du point d
nombmaxi mal de retraitements autori s®s. L'"ESO1 n
dysfonctionnement et/ ou de signes de d®gradatio
endommag®e ou toute autre modification du mat ®r i

Aper -u

Description du dispositif

Le g®n®rateur ESO1 fournit | * ®nergie n®cessaire
convertit | '®nergie ®l ectrique en mouvement m®ca
| " extr®mit® di stale de |l a | ame des ciseaux afin
L'"ESO1 wutilise une interface " ®cran tactile et ¢
pour accueillir |l a pi ce ° main.

Mode de fourniture

L'ESO1 est fourni-prdatns”™ uln' eAmmltois.emia bo " te d' ex
g®n®r ateur ESO01, |l e cordon d' alimentation et | e



syst me chirurgical ultrasons, tels que
inclus dans cet emball age et doivent °tre
| llustration et nomencl ature
Panneau avant du g®n®r ateur
= B\
easyUS
3
1 o —
@)
&) 4
2 —O A &)
= 2
Figure 2 Panneau avant de | '"ESO1
1. Touche tact Maintenez | a toarcfhend@
pour basculer entre |«
pr °t.
La touche s'allume en
en vert en mode pr-°t.
2. Voyant d' er Habituell ement ®teint.
| orsqgue |l e syst me pr
3. £cr an Affiche | "informati on
d'"affichaged' interface pour 1| e r(
des param tres.
4. Prise pour Prise permettant de c¢
mai n
Panneau arri re du g®n®r ateur
B —t—f— ) [Fommem— 5l 8
o (7 —
6
7
J_O/
o )
Figure 3 Panneau arri re de | ' ESO1
5. Grilles d'"aPour | e ventilateur d¢
6. Premi re prPrise permettant de c¢
interrupteuinterrupteur ° p®dal e
7. Deuxi me prPrise permettant de c
interrupteuinterrupteur ° p®dal e
8 I nterrupteuPermet d'allumer ou d°
mar che/ arr?®
9. Borne d' ®gaPermet |l a connexion
potenti el d' ®galisation de poterl
10. Porftiesi bl e Permet de | oger | e fuc
11. Pri se pour Prise permettant de c«
d'"alimentatd' alimentation au g®n(

l es pi
achet®



I nterrupteur ° p®dal e

Figudiatéerrupteur ~ p®dale

12. MI N (p®dal eActi vez | e g®n®r at eu
mi ni mal e.
13. MAX (p®dal eActivez I e g®n ®r at eu

maxi mal e.

Dur ®e de vie utile

La dur®e de vie utile du g®n@caesspni ESGlco®pencd ®

g®n®r ateur, sous r®serve d'une wutilisation norn
pr®ventive. Si des pi ces ou des accessoires son
de vie utile, il est n®cesgairréd adpolues uii ¢ mpldac &
Service client | e

Garanti e

La pr®sente garantie ainsi que |l es droits et obl
et r®gis conform®ment aux | ois de | a Chine.
Ezi surg Medical Co., Ltd. garantit que ce produi
fabrication dans | e cadre d'une wutilisation norn
p®ri ode de garanti edesesspls.tilveob midfethi®ealcdC&z i sut
au titre de cette garantie se |limite, ° sa discr
tout produit ou pi ce retourn® ° Ezisurg Medical
d®Il ai appr opdedasts ounsd,i qeut® dardta Is'agdx asmmemnc,t i on d' Ezi s
Co., Ltd., r®v |l e un do®f aut.
Cette garantie ne s'appligue pas © tout produit,
1)Affect® n®gativement en raison de son utilisa

di stri bu®s par des parties non autori s®es par Ez

2)R®par® ou modi fi® en dehors des wusines d'Ez

mani re qui, selon Ezisurg Medical Co. , Ltd. , af
3)Soumis © une wutilisation inappropri ®e, " une
4YWtilis® autrement gu' en conformit® avec I a
d'utilisation, | es i nstructions et | es di recti
fonctionnell es, op®rationnel |l es ou environnemen
g®n®r al enseenst daadnnsi | e secteur.

Les produits d' Ezisurg Medical Co. , Lt d. sont C



suivantes apr s leur livraison ° | 'acheteur init

G®n®rateur ESO01 (y/lUn (1) an, pdi' Tcuev
d'alimentation)

I nterrupteur 7 p®d/Un (1) an, pdi' Tcuev

Sauf di sposition contraire pr®vue par la | ®gi s
remplace toutes | es autres garanti es, expresses
gualit® marchande et d'aptitude 7 uobluisgaagtei gomasr t i
ou responsabilit®s d'Ezisurg Medical Co., Ltd., e
En aucun cas, Ezisurg Medical Co., Ltd. ne pourr
sp®ci aux, accessoires ou indrredts, peprtempdi 1 sa
b®n ®f i ces, d'"activit® ou de <client |e, sauf S i
sp®ci fique. Ezi surg Medical Co. , Ltd. n''assume n
nom d' autres responsabilitti®3 shi ®Pes del b' wventde s
Aucune garanti-éelnhe dé®teonndiaui ons ®t ablies dans |

Ezi surg Medical Co., Ltd. se r®serve |l e droit de
fabrique et/ ou commercialise, sans obligation d'
modi fications similaires aux pr odueutrse nieanbtr.i qu ®s

Principe de fonctionnement du syst m

Dans | e syst me chirurgical " ultrasons, | e g«
®l ectriques, qui sont transmis © | a pi ce © main

mai n, puis |l a pi ce 7 main convertit | " ®ner gi ¢
les ciseaux re-oivent | es mouvements m®caniques
transf rent | ' ®nergie aux tissus.

G®Rn®r ateur

Le g®n®rateur convertit | a tension CA en une ten
continue est ensuite m®doh@ntel deflt@®gpéence de mai
modul ® est ensuite filtr® et envoy® ° l a pi ce
d'entra’  nement acoustdiegglsen.usVdues stcrhoRunae rfeozn cctii onn e
g®n®r at eur



3 Module d'entrée \ ) Circuit de régulation de 3

d'alimentation puissance

Circuitf -d'c synthése de 3 CJ_rcuitd'crc'glﬂgc
Tequence de puissance
Interrupteur a -
pédale -
Circuit d'amplification
— : —_—>
de puissance
Composant de <
touche tactile »
frce > Circuit de »
B rétroaction N
‘.Cnmm : -Piéce a-'
Circuit vocal ~ ———— d"‘:zln‘:ﬁ:‘: o ~ main
Commande par
= interrupteur & <€
main
Circuit de
diagnostic
T v
< Chicen de garde
Composant g
d'alTichage et = DS
d'écran tactile >
<« Mise a jour logicielle
Figure 5 Sch®ma fonctionnel de base du g®n®r at e
Modul e d' entr®e d' alimentation
Il est compos® d'un interrupteur, d'une prise d'

al i ment & tCi.od ICKXourni t une tension de 48 VCC ° [ !

Circuit de r®gulation de puissance

Il convertit | e 48 VCC en diff®rents types d' ali
DSP

Le DSP contient l e I ogiciel d'"exploitation. Le
d'"®cran tactile afin de copnoturr! | peirl dt'elrHM, e saim®rii p

permettre | e r®glage dynamique de | a fr®quence d
fichiers audio et d'autres composant s.

FPGA

Le FPGA est un composant auxiliaire du circuit
Circuit de synth se de fr®quence

| produit un courant alternatif ) haut e fr®
dynami quement en fonction de | a charge, afin de
Circuit de r®glage de puissance

I'l ajuste |l e courant et |l a tension de sortie en
garantir | e fonctionnement optimal du syst me.

Circuit d"amplification de puissance



1 amplifie | e courant alternatif haute fr®quen

courant puisse alimenter | e transducteur ultraso
Circuit d'"isolation du patient

Il fournit une barri re d'isolement de s®curit®
g®n®r ®e sur |l e secondaire du transformateur est
r ®f ®renc®e ~ | a terre.

Composant d'affichage et d' ®cran tactile

Le composant d'affichage et d' ®cran tactile comm
l es instructions du DSP, et transmet ®gal ement |
Composant de touche tactile

Le composant de touche tactile communique avec
|l "utilisateur sur |l a touche tactile et all ume des:s
Pi_ _ce " main

La pi ce 7 main int gre plusieurs composants e:¢
transmettent | ' ®nergie ultrasonique ~ | '"effecteu
composant est assembl® et r®gl ®, une c.halene de t
transducteur ultrasonique int®gr® -~ Il a pi ce
mouvement m®cani que. Lorsqgu' une onde alternati ve
mat ®r i au pi ®zo®l ectriqgue se dilate etudsienadontr ac

Ci seaux

La | ame des <ciseaux, ®gal ement appel ®e gui de d
mouvements m®cani ques et de transmettre | ' ®ner gi
| ame est en contact avec |l es tissus humains pol
ietrupteur 7 main est pr®sent sur | es ciseaux.

main. L'action de | '"interrupteur ° main est tran:

|l a puissance de sortie minimal e ouamax iamalie ® n f

|l nterrupteur ° p®dal e

L'"utilisateur peut utiliser un interrupteur ° p «
transmise au DSP du g®n®r ateur. Le DSP r®gul e |
maxi male selon | '"interrupteur ~ p®dale actionn®.

Mode d' empl oi

Mi se en place

AVERTI|I SSEIMEmNOur ®vi ter tout risque d' ® ectrocuti c
uni gquement ° wune alimentation principale dot ®e d

Attention : Ne pas obstruer | es grilles d'a®rat.i
du g®n®r ateur.

1. Inspectez | e g®n®rateur ESO1, la pi ce °© m



chirurgical " ultrasons afin de v®rifier |"'a
di spositifs endommag®s ou d'instruments endo

2. Fixez |l e g®n®rateur sur un chariot ou tout a
appropri ®e.

3. Branchez | e cordon d'alimentation 7 l a pri s¢
panneau arri re du g®n®rateur, puis “ une pr
sp®ci fications relatives 7 |l *alimentation ®
| " ®t i quuReet tseursiston panneau arri r1e.

4. Branchez | e connecteur de | '"interrupteur ° p
p®dal e sur | e panneau arri re du g®n®rateur,

5. Fixez solidement |l a pi ce 7 main et |l es cisec
au moyen de |l a ¢cl ® dynamom®trique. Connectez
“ la prise pr®vue © cet effet sur | e panneau

Attention V®ri fiez que | e g®n®rateur est corr ¢
support appropri® avant | a mise sous tension.

6. Mettez | e g®n®r ateur sous tension ° | '"aide d
|l e panneau arri re du g®n®rateur.

7. Tous | es voyants du panneau avast®gseaktlkument
d'"initialisation. Un signal sonore retentit
pendant | a s®quence d'initialisation.

8 Une fois | a s®quence d'initialisation ter min
L'utilisateur peut remplacer |l es pi ces 7~ ma

9. Maintenez l a touche tactile Veille enfonc®e

appara’tre |

®cran d'invite de test. Sui vez

effectuer Jlex®caidti ohe pr ®

10. L' ®cran pr°t appara’ texW®Wreaitfi @oins tlee mi e®t etde | ¢
g®n®rateur est pr°t 7 | " empl oi
£Ecran pr °t
L'"®cran pr°t comprend |l es fonctionnalit®s suivan

4 vIN P 4
[ settings | 6



Figure 6 £cran pr°t
1. MI N Il ndi que | e ni veau de
I utilisateur peut aju
pui ssance est activ® (p
interrupteur mai n) , I
Le syst me est par d®f e
¢cMIH au nmdi.veau
2. MAX I ndi que Ineaxri®mallagdee | a
r®gl age est toujours fi
pui ssance est activ® (p
interrupteur main), |
3. DI MI NUTI OlAppuyez sur ceéeibhbotuen |
NI VEAU DE de | a pui ssance mi ni m
PUI SSANCE souhait® (de 1 5) .
s'affichera ° | ' ®cran.
4. AUGMENTATIAppuyez sur ce bouton p
DU NI VEAU de | a pui ssance mi ni m
PUI SSANCE souhait® (de 1 5) .
A s'affichera ° | ' ®cran.
5. PARAMCTRE{Appuyez sur ce bout on
param tres du syst me
6. VOLUME Appuyez sur | e bout9n py
r®gl er | e volume des si
(du niveau 1 au niveau
Fonctionnalit® de base
S®l ecteur de mode
Une fois | e g®n®r ateur install ® et mis sous tensi
et |l e mode Pr°t en maintenant | a touche tactile
modRr °t |l a touche tactile Veille s'"allume en vel
s'all ume en ambre avec une |l uminosit® inf®rieure
| " ®cran tactile rejette toute om®matitoh ' detlerwutuip
p®dal e sont d®sactiv®s.
En r gle g®n®r al e, l e g®n®rateur doit °tre mis e
i nstrument s.
Activation
En mode Pr°t, | '"utilisateur peut activer | e syst
ou maxi mal e | "aide de | '"interrupteur p®dal e
de sortie est d®l i vr®e | orsque | nutoiul iascattieounrnea p
Il "interrupteur p®dal e, et s'arr°te lorsqu'il r
p®dal e.
La p®dale droite de | '"interrupteur p®dal e pe
maxi mal e. La p®dale gauche de | '"interrupteur P
sortie minimale. L'interrupteur main se trou\
comande avec | '"index. Le bouton sup®rieur per me
maxi mal e. Le bouton inf®rieur sert r®gl er | a
pui ssance par d®f aut pour | a pui ssance MI' N es
d'"augmevouatdieomi mi nuti on du niveau de puissance p



l a hausse ou ° |l a bai sse.

REMARQUE : Seul |l e niveau de puissance MIN est r ¢
5. Le niveau de puissance MAX est toujours fix®
Lorsque |l e syst me passe du mode Veille au mode
|l "interrupteur ° main ou actionnez | '"interrupteu
test d2®pu®i on. Pendant | e test, | es mGcehsoires d
Ne touchez ni |l es autres instruments, ni l es cha
autre objet. Une fois |l e test valid®, | e g®n®r at e
| " ®cran affichera un messageadeerreur pour facil
Lorsque | a puissance de sortie MAX est activ®e,
zone de droite 0% appara’t | e niveau de puissanc
est ®mi s en continu simultan®ment . Lovr®eqgue | a p
| *affichage du g®n®r ateur clignote dans | a zone
pui ssance MIN. Un signal sonore grave et | ent es

Le g®n®rateur ESO01 prend en charge deux interrup

p®dal e sont identiques. Chacun des deux interrtr
pour d®livrer | a puissance de sortie.
Rempl acer | es instruments
Lors du remplacement de |l a pi ce 7 main et/ ou d
ultrasons, |l e g®n®rateur ESO01 doit °tre r®gl ® er
tactile Veille s'"allume en ambre et mie In'‘einterr
peuvent activer |l e syst me. L'utilisateur peut r
ou refixer la pi ce " main et les ciseaux.
Lorsque | "installation des instruments est ter mi
En mode Pr-°t, l a touche tactile Veille s'all ume
du syst me (voir | a seBéet dnn@ewrnt W@r isfyisgr me' idraantse
Arr °t
£Eteignez | e g®n®rateur ~ | '"aide de | "interrupteu

du g®n®r ateur.

Param tres

Vol ume

R®gl ez | e volume ~ |
du volume par d®f aut est 2.

aide des boutons plus ou moi

Ni veau de puissance mini mal

Touchez | e bouton d'augmentation ou de di minutio
|l e niveau de puissance minimal (du niveau 1 au ni
par d®f aut est 3.

Navigation dans | es param tres

Appuyez sur | e bouton ¢ Param tres €& pour ajuste]



aux informations du syst me. Sur | " ®cran des pa
s®l ectionner, puis acc®dez ~ | ' ®cran de par am®tr
sur | e bouton de fermeture ¢ X e pour geiztter | e
sur | a fl che de retour pour revmeennus.au menu pr ®
<|Settings
Display Brightness
Activation Set
System Test
Language
System Information
Figure 7 £cran des param tres
Luminosit® de | ' ®cran
S®l ectionnez ¢ Luminosit® de | ' ®cran €& pour r ®gl
<| Display Brightness
7@'[3%
Figure 8 £cran de |l uminosit® de | ' ®cran
Touchez | es boutons pl usl wmi noosiins®. p Awrr a&j wsvtod rr
param tres, touchez la fl che de retour ou |l e bc
gu' un nouveau r ®gl age de | urmiinode ti® ndastl es ®rl ®lcut
param tre par d®faut du syst me.
Param tres d'activation
Dans |l es param tres d'#aemnmiusati gnAcitli vataodeax 9o
€ et ¢ Perception intelligente des tissus &



< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Figure 9 £cran de param tres d'activation

Activation au pied / manuell e

S®l ectionnez ¢ Activation au pied / manuell e & ¢
Acti v® au pied et " la main é, ¢ Activ® -7 la m
uni quement e. Un point et | e texte mise.en surbri

< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Figure 10 £cran d'activation au pied / manuel

Test du syst me
Un test du syst me doit °tre effectu® pour s'ass

l orsqu’' une paire de nouveaux Cciseaux OU UuUnNe NOUV.
l e test du syst me, gardexolua m@ehobdineé¢ panevahea:t
cont act avec d' autres instruments, champs, pati e
(confor mes au protocol e hospitalier) en cas d e

appliqu®es durant |l e test du syst me. L' ®cran de



Testing

If using shears,open jaws during test.

Figure 11 £cran de test du syst me (en cours

Si tous |l es tests sont r®ussi s, l e message ¢ Tes
Confirmer pour que | e g®n®rateur revienne ~ | ' ®c
pendant | ' essai, l e g®n®r at eur passseectBHroonb®cran d

Messages and Troubl eshooting

Test passed

Figure 12 £craynstdemée eStterdmi n®)

Langue

S®l ectionnez ¢ Langue e pour modifier | a | angue
texte mis en surbrillance indiquent | a s®l ection



<| Language | X

B{ARX Portugués
@® English Italiano
Francais Pycckunm
Espafiol HZAE
Magyar sh=of
Figure 13 £cran de | angue
Lorsque | "utilisateuexeaermmlngeduwecHiamagiuse, sipmapl i fi
syst me affiche | '"®cran de confirmation du chang

LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Figure 14 £cran de confirmation du changement d

Appuyez sur ¢ & e pour confirmer | e changement
annuler |l a s®lection ; |l a | angue ne sera pas mod

I nformation du syst me

S®l ectionnez ¢ I nformation du syst me €& pour cor
telles que |l a version compl te du |l ogiciel



< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Figure 15 £cran d'information du syst me

Messages d'erreur et d®pannage

Le g®n®r ateur ESO01 passe en mode Erreur, accompa
syst me rencontre un dysfonctionnement. En mode
d'"erreur en haut ° gauche et |l es informati oms r el
sur | "erreur comprennent g®n®r al ement une br v
r®solution et | e code d'erreur num®rique. Certai
bouton Confirmer. Appuyez sur | e boutnocen "Comofni r me
®t at nor mal . Le code d'erreur nNum®ri que per met
r ®f ®r ant ° ce manuel . Voi ci un exempl e

A\

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Figure 16 £cran d'erreur

Consul tez ide stsolulsepwuadgindbbtemnti oheset | es recom
de d®pannage propres ° chaque code d' erreur

Tabl éMessages de codes d'erreur et d®pannage
Code d°
(3 chi

Cause princil Recommandati ons




L.e-bOd“aDmtlvat'(Rel©chez |l e bout
I interrupteur - .
007 R, [ interrupteur
| ors de | |nsta|a i “ce - mai n
mai n. P '
Lle_bouton d*act V®r i fi ez | a conn
[ interrupteur . main et | e @®n
008 comme ®t ant enf 9
. . reconnecter si [
gu' aucun signal
) . | ©c he.
des ciseaux n'e
Le bouton d' act
deuxi me interr Rel©phez !e bout
009 deuxi me i nterru
esanf onc® or s (r®ins—lteallez
de ce&il .ui '
Le b_outo_n d'act Rel ©chez | e bout
010 premier Interrupremier interrup
est enfonc® | or )
. ) r®i nslhtall ez
de ce@il ui
Le bouton d' act
deuxi me interr|V®rifiez | a conn
est d®tect® comdeuxi me interru
011 enfonc®, alors l e g®N®rateur. V¢
de connexion du|lreconnecter si [
interrupteur ° | ©c he.
d®t ect ®.
Le bouton d' act
premier interru .
012 enf onc®, al or s p®n®rateur euipl
de connexi on dug. )
. - S i l a connexi on
I nterrupteur
d®t ect ®.
Les signhaux d'a
Il *"interrupteur Rel ©chez | e bout
015 - ) . .
I interrupteur d'"activation.
d®t ect ®s .
Les signaux 'a
016 deux interrupte|Rel ©chez |l es p®&d
d®t ect ®s si mul t
Les signaux d'a
017 deux interrupte|Rel ©chez 1l es bou
d®t ect ®s si mul t
Le bouton d' act veui |l ez r®es§ay
018 . probl me persi st
I interrupteur .
ci seaux
D®f aut du C|rcuveu'||_eZ r®es§ay
022 | . . probl me persi st
amplificateur
contacter vos re
L'i mp®dance d®p|Serrez | es compo
029
pendant | e test|r®activez.




Essayez de r ®act
cont iSiuelr'.erreur
utilisez | a poin
identifier | a ca
030 L'i mp®dance d®p|Utilisez | a poin
des ciseaux pour
syst me. Si le t
remplacez | es ci
remplacez |l a pi~
Pl usi eurs d®pas
031 i mlte_d | mp ®da Rempl acez | es ci
verrouill age de
r®sonance
La pi ce mai n i
056 d®connect ®e pen Reconnect ezmdian p3g
: : : g®n®r at eur
I activation.
Un courcuit a ® R®essayez | e tes
081 dans |l e circuit|ipersiste, rempla
pi ce 7 main pe|main
Le circuit du c
082 main a ®t d®t e|]Rempl acez |l a pi
ouvert.
Un ceoeurtuit a ®Essayez de r ®act
083 dans |l e circuitfcontinuer. Si [ !
pi ce 7 main |l o|jremplacez | a pi
£Eteignez |l e g®A®
Le MOSFET de pulvous que | a vent
111
emurchauffe. obstru®e par quo
rallumez | e g®n®
Eteignez |l e g®p®
11 2 La carte princifvous que | a vent
surchauffe. obstru®e par quo
rallumez | e g®n®
Erreur |l ors de
152 tension de pol alRed®marrez |l e g®
MOSFET de pui ss
166 D®fa||!ance de Red®marrez |l e g®
®l ectrique.
171 Surcharge de co|Red®marrez | e g®
Red®marrez | e g®
180 Le ventilateur probl me persist
contacter votre
181 £chec du verrou|Serrez |l es compo
fr®gquence de r®r®activez.
184 Pression excess Rel ©chez ! a pres
Essayez d'active
Si | '"erreur persiste aperdesssauvso i rc osnutiavcit el ze sv oitnrset rri

commer ci al | Medi cd! ELbsur gt d.



|l nstructions de nettoyage et de d®sinfecti:

Avant | e nettoyage, inspectez soignheusement | e o
de dommage, de fissure ou de dysfonctionnement

di spositifs s'"ils pr ®sentent des signes de dom
d®gméadon, mettez |l e dispbeitob -laemvogbamits ertg r Mangpil ¢

Co. , Ltd. ou " un centre de service agr®® Ezisur
l e cas.

1. Essuyez les surfaces du dispositif avec une |
d'un autre d®sinfectant efficace dont | "efficaci
Canada, r®pertori ® sur | a |iste VAH/ WGHM,ceposs®d
gue | a surface du dispositif soit exempte de tou
assuvyeazs qu' il ne reste aucune trace vVvisible de
2. Utilisez une deuxi me lingette Cavi Wi pesTM1l p
surfaces. 1 peut °tre n®cessaire d'utiliser | a

surfaces demeurent visiblement humiidest pendant 1
3. Lai ssez | es surfaces s®cher ° I "air |l i bre.

Le proc®d® de retraitement (nettoyage et d®si nf e

succ s. Se reporter au rapport d'essai : Ezi sur ¢
MDSRECR 5110466

Remar ques : Les op®rateurs doivent se r®f ®rer au
pour des conseils compl ®mentaires sur | e nettoya
Veuill ez suivre |l es instructions du fabricant po
Autres instruments et accessoires

Pour l a pi ce °© mai n, alcecse ssiod g ®&lsx dait slyesds  @met rces
ultrasons, veuillez consulter l eur manuel d'" uti
nettoyage, °~ | a d®sinfection et 7" la st®rilisat:i

Mai ntenance et r®paration

I nspection visuelle de | a propret® des produits.
Apr s |l a d®sinfection et l e nettoyage, une i nsfg
garantissent que |l e dispositif est pr°t ° °tre u
1. V®rifiez que | e dispositif ne pr®sente ni bos
et c. ;

2. V®rifiez |l a lisibilit® de toutes |l es inscript
£l iminez et remplacez tout composant si n®cessai
N'"utilisez pas |l e dispositif si |l es d®fauts suiyv
i solation endommag®e, ou toute autre alt®ration

Testez et entretenez |l e dispositif conform®ment

V®r i fications de |l a s®curit® ®lectrique

L'"htpital doit contacter Ezisurg Medical Co., Lt



Medi cal Co. , Ltd. afin qu'un contrt!le p®riodique
de |l a s®curit® ®l ectrique soit effectu® par du p

Le g®n®r ateur ESO1 est ®qui p® d'une borne d' ®g

panneau arii st Q@Eel®veie pour garantir |l a compat.i
m®di caux requ®rant de telles connexions.|l &e cond
terre de protection.

N'"ouvrez pas | e g®n®rateur, sauf si vous faites
Ltd. ou d'un centre de service agr®® Ezisurg Med

annule sa garantie.

Rempl acement des fusibles principaux

Si |l e g®n®rateur ESO01 ne s'allume pas, v-®rifiez I
fusible sur | e panneau aFrirgiyrreeRatui rgdRanPir@lt et g v
verifiez | e fusible. Si-l d epdrusurbl| feu eisti] ggrdud | t®y, p &

appropri ®s. | ns ®rfeuzs i ébd |u i t &6 ylsal ke pne Stpee @ofuircat i ons
conna ' tre | e type et | e calibre du fusible.

Mi se ~ jour |l ogicielle

La version compl te du 1logiciel du g®n®rateur

d'information du syst me. Si l e 1l ogiciel n®cess
Medi cal Co. , Ltd ou un centre de service agr ®® E
du |l ogiciel ne doit pas °tre effectu®e par du per
ou " un centre de service agr®® par Ezisurg Medi

Mi se au rebut du g®n®rateur ES01 (Protecti

Le g®n®rateur ESO0O1 et ses accessoires ne doiven

d®chets en fin de vie. Pour recycler |l es ®quipen
Co. , Lt d. ou votre repr®sentant commer ci al | oca
modal it®s | ocales d'® imination des d®chets. Le
d'® imination similaires " ceux des ®qui pements
ordinateurs. Le g®n®r ateur ESO1 ne conhient auc.

|l iquide dangereux susceptible de fuir.
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1. Alimentation ® m®@tdrcgue d8 YCa&l it

2 Circuit imprim® principal du g®n(

3. Filtre (faweicblpeyt e

4, I nterrupteur secteur

5. Borne d' ®galisation de potenti el

6. Prise pour interrupteur ~° p®dal e

7. Ventil ateurs de refroidissement

8. Hawtar !l eur

9. Prise pouraimi ce

10. Circuit i mprim® LED et touche t ac

11. Circuit imprim® de | "affichage et

12. M®t al de fixation pour affichage

13. Affichage et ®cran tactile

14. Panneau avant en plastique

15. Panneau orneafemitathageo®uet ®cran t a

16. Couvercle m®tallique du ch®Gssis

17. Panneau arri re m®tallique du cht

18. Panneau inf®rieur m®tallique du ¢
r

19. I nterrupteur ° p®dal e

Pr ®cauti ons

Les proc®dunrveass i miersi ne doi vent ° tpeer spornanteisqu ®e s
ayant re-u une formation ad®quate-iefvdaimids.ari ¢
Consultez |l a |Iitt®rature m®dicale relative au»
ri sques avant d' effechuasi uvuae proc®dure mini

Les i nstruimewnwasi fnsi npeuvent di ff®rer sel on I e
i nstrumeinnwasmifns et des accessoires de diff ®r
ensemble dans |l e cadre d'une proc®dure, il con
|l e Wt®bde | a proc®dur e. Veuillez ve®rifier atte
particulier | a rugosit® de |l a surface, l es bor
pr®senter un risque pour |l a s®curit® de | "inte
Les pi ces 7 main ne sont pas st®rilis®es | ors
m®di caux doivent st®riliser |l a pi ce 7 main av
veuillez o&anseltdfukelisation de | a pi ce ~ ma

ul trasons

La cl ® dynamom®trique et | a pointe de test ne

que dans des environnements non st®ril es. EI | e
des environnements st®riles.

Veuill ez utiliser |l a ¢cl® dynamom®triqgue fourni e
l es ciseaux et |l es pi ces ° main. L'utilisati ol
autre fabricant gu' Ezi surg Medi cal Co. , Ltd

correctement |l es ciseaux et |l es pi ces 7 main
entra"ner | a casse des produits ou une di minut

Les op®rateurs doivent effectuer un test du sy:
Ci seaux. Pendant |l e test du syst wmeoeusgamueéez | a

l a |l ame n'entre pas en contact avec d'autres i

Les mesures de s®curit® (conformes au protocol



d'"a®rosols doivent °tre appliqu®es durant | e t

Lorsgue vous rempl acez ilxeez Cci demawpx oe |I"esmai n,

|l e g®n®r ateur en mode veille.

Le syst me chirurgical " ultrasons ne convient
m®|l ange anest h®sique inflammable associ ® ~ de
d'azot e. (! est possible de produire des ®tin
m®al | i ques. Les ®tincelles peuvent enfl ammer de

intestinaux.

Apr s une wutilisation prolong®e sur | es tissus
et | "extr®mit® distale du tube ext®rieur peuve
Veuill ez manipuler | e dispositif avesupr®caut.

|l es champs op®ratoires et d' autres parties du

.Lorsque du tissu adh re ° | '"'"extr®mit® distale

|l a coupe et/ ou de | a coagul ation, retirez | es
plongez | "extr®mit® di stale de | a | ameveans un
ensuite |l e syst me ° puissance MAXI|I MALE pour d
.L'"op®rateur doit activer |l e syst me apr s fern
|l a g©chette jusqu' ressentir | e retour de fo
confirmation) l ors de I “utilisation des Ci sec:
i mMmm®tdeée me nt | "activation d s que | ' op®ration de
termi n®e. Sinon, | e tampon tissulaire pourrait
.Lors de | "utilisation des <ciseaux pour sai sir
coagul ati owou sasgswer elze ti ssu ne d®passe pas | a
optimale. Saisir |l e tissu trop en profondeur p
dd a coagul ati on.

.En g®n®r al , i est recommand® de ne pas actiyv
secondes.

.Les ciseaux 7 UMdomtsodes easytUSuments ° usage

con-us pour °tre utilis®s | ors d'une seule int
apr s |l a chirurgie. La rest®rilisation est int
.Ne pas wutiliser si | " emball age st®rile est end
.Lorsque | e g®n®rateur affiche des messages d' el
d'"erreur, cela indigue gque |l es ciseaux ou | a
correctement. Cela peut °tre d¥% au d®passement
) mai n uoe fixation i ncorrecte des ci seaux,

temp®ratures excessives et des blessures ° | "'u
.Si |l a temp®rature da nlconpfiorcteab’l| ema’i nt edneivri,e ncte s s
pour ®viter |l es br 3%l ures.

.Comme pour toutes | es sources d' ®nergie (®l ect
existe des pr®occcupations concernant I-e potent:i

produits tels que |l es fum®es chirurgical es et



19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

tell es gue | e port de lunettes de protection
d' ®qui pements efficaces d' ®vacuation des fum®e
interventions ouvertes et | aparoscopiques.
N'"activez pas un dispositif ®l ectrochirurgica
chirurgical N ultrasons ; cela pourrait entra
sensitives ou de | '®cran tactile en raison d'
sitmapieoat entra’ " ner des blessures chez | " util:@
Les a®rosols g®n®r ®s par | " activation des <cise
dans |l es tissus adipeux sont potentiell ement i
Pour ®viter toute blessure ° | '"utilisateur ou
|l a | ame des ciseaux ne doit pas °tre en contact
ou des mat®riaux inflammables | orsqu'elle n'es
Pendant et apr s | 'activation dans |l es tissus,
£Evitez tout contact involontaire de | a | ame av
bl ouses chirurgicales ou tout autre site non <c
La pi ce " main est conforme ° |l a Rlorproeuri ntern
|l e contact avec | '"utilisateur et n'est pas des
Mani pul ez |l a pi c¢ce ° main avec pr®caution. Si

|l a fr®quence de r®sonance de |l a pi ce ° main p
r®duites.

Ne cognez pas et ne | aissez pas tomber |l a pi <c
Ne nettoyez pas | e connecteur ®lectrique de | a
Apr s avoir retir® | '"instrument, examinez | es
| "absence d' h®mostase, il convient d'utiliser

I nterrompez i mm®di atement | ' op®ration et inspe
pour v®rifier | eur bon assembl age si |l es ci sea
pas correctement ou si un bourdonnement se fai
N'"utilisez pas | e g®n®r ateur ESO1 dans un env
ri sque d' ®l ectrocution. Si des |l iquides ont [
di spositif doit °tre renvoy® au fabricant pour
N'"utilisez pas |l e dispositif proximit® de s
| *'alcool, car cela pourrait provoquer une expl
Evitez d'utiliser |l e g®n®rateur ESO01 ° proxi mi
®qui pement s. Si une wutilisation adjacente ou
g®n®r ateur ES01 ainsi que | es autres ®qui pemen
nor mal

L'utilisation d'accessoires ou de cObles autre
fonctionnement i mpr®visible, une augmentation
une diminution de | '"immunit® ®l ectromagn®tique
Aucune pi ce interne n'est r®parable par | "util
|l e g®n®r ateur ° Ezisurg Medical Co., Ltd. ou



Medi cal Co. , Ltd.

34. Pour ®viter tout risque d' ® ectrocuti on, ce di
une alimentati on ptrernrce pdad ep rdootte®Reet idd nu.n e

35. Ce dispositif n"est pas compatible et n'"est pa

36. En cas de d®faill ancwoudsu dsey sdi saneqs ears sdi'riere ®q U |
secours adapt® © |l a proc®dure sp®cifique.

37. L' ®cran tactile du g®n®r at eur est extr°®°mement
m®t al |l i ques pointus sur | ' ®cran tactile.

38. L' ouverture du g®n®r ateur ESO01 annule |l a gar an
dangereuses.

39.Lisez |l es instructions avant utilisation et s
concernant | a chirurgie ultrasoni que, I ' ®l ec
interventions | aparoscopiques.

40. Rempl acez |l es fusibles unigqguement par des fusi
Voi rSysetsem Specifications

41. Ne st ®rilisez pas |l e g®n®rateur ESO1. La st ®ri

42. Ne bl oquez pas | es ouvertures situ®es sur |l e p
du g®n®r ateur ESO01, car elles assurent | e fl ux

43. En cas de soup-on d'interf®rences ®l ectromaghn®@
r®orientez | " appareil ou retirez | es sources p
t ® ®phones portables, radios, etc.) de |l a pi ¢

44. Lor sque I e syst me chirurgical " ultrasons €
®qui pement endoscopi que, un risque d' augment af
patient peut exister.

45. Aucune exigence sp®cifique en mati re d'inter
syst me chirurgical ~ wultrasons est utilis® av

46. L' extr ®mi t ® distale de | a | ame peut atteindre
Mani pul ez avec pr®caution et ®vitez d'endommag

47. Le syst me chirurgical “ ultrasons ne doit pas
utilisation sur un patient.

48. Ne positionnez pas | e g®n®r ateur ESO1 de mani
di spositif de d®connexion | orsque | e cordon d'

49. Aucune modi fication de cet ®quipement n'est au

50. Ne red®marrez pas |l e g®n®rateur i mm®di at ement
| "avoir ®teint ; cela pourrait emp°cher | ' ®cra

Sp®ci fidatsgess me

Caract®ristigqgues de sortie

Voir le dabdbseass pour | es caract®ristiqgues de sol

SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A et SHF17A



Excursion de vi bpraitmainr ed ed d aam®fe®
SHC14A 120m ¢
SHC23A Surface de sortie acoustique pr
SHC36A Fr®equence de fonctionnement : 55
SHC45A Type de modul ation de fr®quence
Excursion de vibration de | &mpeoi
120m ¢
SHF9A Surface de sortie acoustique pr
SHF17A Fr®quence de fonctionnement : 55
Type de modul ation de fr®quence
REMARQUE : Les ciseaux SHC14A, SHC23 Ati $
avec |l e g®n®rateur ESO0O1 et |l a pi ce ° ma
Les ciseaux SHF9A et SHF17A doivent °tre
main eHPO0O2.
Conformit® aux nor mes
Le syst me chirurgical ~° wultrasons est confor me
EN (1 EC)Y 60|Apparceils ®l edtaram®@dilcaux Exi ¢
relatives " |l a s®curit® de ba

EN (I EC}1-260|Appareils ®| ePar o-li®dilcEau xye nc 6
relatig®suii t@ de base et aux
- Nor me coll at ®r al e : Comp a-t
Exigences et essais.

Sp®ci fications du syst me

Composants requi s
G®n ®r ateur ESO1
Pi cmeai'n : eHPO1
Il nstruments : S
Composants opt.i
I nterrupteur °

Composants requ
G®n ®r ateur ES
Pi "ce ° main

I nstruments : S
Composaptisonnel s :
I nterrupteur ° p®dale : FSUO1

{£1 ®ment appliqu® de type CF

pour | e fon

SHC23 A,

s
e FSUO1
u

Codes rodu
P r |l e fon

, SHF17A

o

-~ D
o —T0o|KQ —ajlQ —o

Cl asse |

O ~+Tn|o —+=
<" @|TTo |
- ® @

CcC DO S D

a|—

-

pr{ESO1 : I PX1
a p{FSuUO1l : | PX8

O S>SQ (>S9 |0 SQ
—

@ D
D

on rapide, 3

F3.15AL250V (act.i
I 20 mm, quanti't

di mensions b5
Tensi o 4:0 IVICOA

Entr ®e prin|{Fr®quence : 50/60 Hz
Consommation de cour ant : 3 A

T
ey
n
(on
(¢}

©
—




Tensi on 125 VCA RMS maxi mum
Sortie Pui ssance 35 watts maxi mum
Fr®quence 55,5 kHz
Conditions |Temp®rature : 10 AcC 28 AC
: |[Humi di t ® 30 % 75 % sans ¢
de fonction ; .
Pl age de pression atmosph®rigq
Jeu de dormrliomentati on amovi bl
pr®sentant | es caract®ristiaqu
Type de fiche selon |l es exi
Prise |l EC 60 320 C13 avec e
. coud®e)
Cordon d*al Longueur du cordon 2,5 m ma
Intensit® nominale 10 A
Section transversale minimale
Tension nominal e 250 VCA mi
CoObl age I nternational
. ESO1 8,2 kg
Poids FSUO1 1,9 kg
Di mensions ESO1 370 mm TV380 mm T~150
FSUO1 350 mm | 190 mm | 65
Compatibilit® ®l ectromagn®tique (CEM)
£Emi ssions ®l ectromagn®tiques

Directives et d®cil®am stsiiom dU efca br rocimagmt®t
Le syst me chirurgical ultrasons est destin®
cdessous. Le client ou | '"utilisateur du syst me c
t el environnement .

Test d' ®mi ssi|Conformit|Environnement ®l-d¢trecmagre®
£mi ssions RF |Groupe 1 |Le sysdhimeurgi cal ul tras
uni quement pour son fonc
cons®quent , ses ®missions
ri squent pas de provoquer
®qui pements ®l ectroniques
£Emi ssi oOnsSPRRF 1Cl asse A _
- - —1Le syst me <chirurgical
£Emi ssions har|{Non appl:i . . .
utilisation dans tous | es
| EC 6-3200 ;

- —{l ocaux domestiques et de ¢
Fluctuations |[Non appli|lr®seau public d'alimentat.i
tension/ ®mi ss desservant des b ©mdaneingwse .’
scintill eme33

Il mmuni t® ®l ectromagn®ti que

Directives et d®ciliarmatilde® tdruo mmadgmr ®tciamu e

Le syst me chirurgical ultrasons est destin®
cdessous. Le client ou | "utilisateur du syst me c
environnement .
Test Ni veau d'es|Niveau de c({Environnement ®lie
d' I MMUNI [60601 directive

Les sols doivent
ESD N8 kV par c¢|N8 kV par ¢ Z?tntonrggoﬁ\rJe??;rg
| EC 6-4R20|{N15 kV dans|N15 kV dans . ,

synt h®ti que, I h u

°tre d'au moins 3
Transito] 3 La qualit® de | 'a
®l ectrig|{N2 kV p r N2 kV pour doit correspondre
rapides d'alimentat|d'alimentat|environnement com
| EC 6480 hospitalier typigq




N1 kV entre|N1 kV entrelLa qualit® de |"' a
Surtensi|phase phase doit correspondre
| EC 6-4B0|N2 kV entre|N2 kV pemtsree|environnement com

terre terre hospitalier typigq
creux 9l oW, 5 cyclo W, 0,5 cy
coupure:s,( 0A, 454, (( OA, 454, .
et varialSOA’ 225A, |[180A, 225A, La_quaI|t® de | ' a
fension 315A) 315A) d0|F correspondr e
lignes 0O @, 1 cycl |0 W 1 cycl enV|r0nn¢ment com
d'alimen70 W 25/30 (70 Wh 25/30 |hospitalier typig
®|ectriqg/lonopgasé(/®3:0 l(\)/lonopgasé(/@ao
|l EC 6-2-00 Y, > Yr, >
Champ Les champs magn®t
magn®tiq fr®quence industr
fr®quenc30 Al m 30 A/ m des niveaux carac
secteur empl acement typig
Hz) environnement com
| EC 6480 hospitalier typigq
RF condu|3 Vr ms 3 Vr ms Les ®qui pemenmiuanid
|l EC 6-460{150 kHz 8|1150 kHz 8/RF portables et m

pas °tre utilis®s
inf®rieure " cell
calcul ®e ° partir
applicable ™ | a f
| " ®metteur, de to
syst me chirurgic
comprisléess cO©b
Di stance de s®par
recommand®e
Q  pld
Q pkMOB 0 MHz =~ 800
Q co8 00 MHz 2,7
0% P est la puiss
sortie maximale d
RF rayon|3 V/m 3 V/m :N'a%ts (W) selondl
| EC 648080 MHz ~ 2,[80 MHz 7 GHz metteur, et
s®paratecommand®e
(m). Les niveaux
champ provenant d
fixes, tels qu'®t
®l ectromagn®ti que
°tre inf®rieurs a
conformit® dans ¢
fr®quence.
Des interf®rences
proximit® des ®qu
symbol e suivant :
(@)
REMARQUE 1 : Aux fr®quences de 80 MHz et 800 MHz,
REMARQUEC@2s : directives peuvent ne pas s'appliqgug¢
®l ectromagn®tique est influenc®e par I "absorptio

personnes.




ales niveaux d'intensd't®matet ethrasnpf ipxew,.e ntaslts que |
radios (cellulaires/sans fil), radi os mobiles t¢
t ®l ®vi si on, ne peuvent pas °tre pr®ditserpri®cinv®
®l ectromagn®tique d% aux ®metteurs RF fixes, il
Si | '"intensit® de champ mesur ®e Il "endroit o% |
de conformre®pBRRHdaasux,i il convient de surveille
verifier son fonctionnement nor mal Si un f on
suppl ®mentaires peuvent °tre n®cessd®pkacemert e
chirurgical ultrasons.
bPSur | a plage de fr®quences de 150 kHz 80 MHz,
Di stances de s®paration recommand®es entre | es ®
RF portables et mobiles, et |l e syst me chirurgic
Di stances de s®paration recommand®es entre | es ®d
et |l e syst me chirurgical ul tr a

Le syst me chirurgical ultrasonsreshedesti @PecCt
perturbations RF rayonn®es sont ma tris®es. Le cl
contribuer pr®venir Il es interf®rences ®l ectrom
pui ssance de sortie maxi male des ®quipements de ¢
RF portables et mobiles (®metteurs) et | e s ydsets snoel
Pui ssance d|Di stance de s®paration selon |l a fr®q
l’“?‘é' male noni150 KkHz 8080 MHz 800[800 MHz 2,
W metteur Q  plUD Q  pRUD Q b
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 ®mest eurs dont |l a puissance de so-debssusaxl| ma
s®paration recommand®e d (en m tres) peut °tre es
| " ®metteur, 0% P est | a plui®nseatntceeu rd ee rs owatites maw)i ns
REMARQUE 1 é 80 MHz et h 800 MHz, |l a distance
fr®gquences |l a plus ® ev®e.
REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s' ap
®l ectromagn®ti que est influenc®e par | "absorptio
personnes.
Conditions de stockage et de transpo

+54
Temp®r atur e

P 35

95%

Humi di t ® m
b e
10 %

1060 h
Pl age de
at mosph®rique

700



Stocker

|l es produits trait®s dans un environneme

temp®rature mod®r@iei.q uSecet tre®fe®tr earu "mode d' empl o0i

Coordonn®es

wl

Ezi sMedii Cali d.

399, Mi aoqgi ao Rd., Pudong New Distri
Site web : www.ezisurg.com

T®I . 1 4000906176

T®l . 2-215045 6+1876

Fax +881350676156

EU | REP Shanghai I nternational Hol ding Corp.

Adresse : 80FO0=8BammhwiAdgg,emagne

T®1 . -4 @2 5+14391L 7 5

Fax 449255726
Pou un patient, utilisatewmro p®e ntniee rcsu sd aus® |deasn
appliguant une r®glementation identigqgue (R gl eme
m®di caux), si, |l ors de | "utilisation de cet appa
grave se produit,uvetabtieant eesigmal eson repr ®s e
qu' votre autorit® national e.
Les coordonn®es des autorit®s national es comp®t e
ainsi gue d' autres informations sont di sponi bl e
europ®amne@s: // ec. europa. eudewioonash//cscercttaocrtsy meerdi ¢ a
Pou plus d'informations, contactez votre repr ®s
Ltd. ou |l e service client | e d'Ezisurg Medical C
Aucune version ®l ectronique de |l a notice d"utili


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

Symbol es

>

-
-
-
-
&

S Ha-)

7 w0 DS 2

Attentic

Garder au

Fragil e
mani pul er
pr ®caut.i

Ce cl1t® ve

Tenir 7 |
lumi re d

Limite d
temp®r at

Limitatic
I " humi di

Limitatio
pressior
at mosph®r

Ne pas uti
crochet s

Limite d'eil
nombr e

Num®r o de

é

D

apposer sur
di spositif e
avant
apposer sur
du disposi

apposer sur
dui sposit

apposer sur
du disposi

rosur
Sposi

appo
du

o un
- @D

rosur
Sposi

appo

— o

rosur
Sposi

appo
du

o w
-

rosur
Sposi

appo
du

o un
- D

apposlere nsbuar
du disposi



SN Num®r o de € apposer sur
codbearr es

Date de faé apposer sur
Pays de fa dispositif
CHI NE barres
Fabrican© @PPOSEr sur
di spositi
Repr ®sent
autoris® éapposer sur
EU [REP Communaut di sposi ti
eur op®eni
Remettre |
un syst
coll ecte «
install at
traitemen
recyclag é apposer sur
Applicabl e di spositi
— Suivez |
I nstruct.
d®cont ami |
avant de r
| eds®c het s
Veuill ez v
au manue € apposer sur
d'instruct di sposi ti

brochure

Le dispos
confor me
exigences
directive
relative
di spositif €& apposer sur
0197 telle que 1 di sposi ti
l a direc
2007/ 47/ EC.
|l e code
I " organisn
TUV Rhein

. & apposer sur
Equipoten di spositi
& apposer sur

Fusi bl e

fusi bl e




A I nterrupte € apposer S[::

— di sposi
SWITCH

€ apposer sur
d'aliment a

arrct (ali & apposer sur

d" alimenta

(b veill e apposer sur
avant

£l ®ment ap é apposer sur
type CF avant

mar che (ali

(¢

UDI l denti fian € apposer sur
di sposit codbearr es

Consul ter

d'"empl oi N
. € apposer sur
I nstruct .

colis de tr

WWW. ezi surg. ¢ d'utilis
®l ectroni

€ apposer sur

MD Di spositifcodiearres et s

du colis de

Quantit® é& apposer sur
col i t

emball ag i s de r




ASi prega di |l eggere attentamente tutte |
CautelafLeedeIreagIgii (USA) Il imitano | a vendita di

medi co o0 su suo ordine.

| mportantel!l

Leggere attentamente tutte |l e informazioni. 1 I

comportare gravi conseguenze chirurgiche.

1. Quest o mapmruoagleet t at o per fornire | e istruzioni P
del suo accessorio pedale FSUO1. Non costitui
chirurgiche.

2. 11l generatore ESO1 deve esserfeHPOlLliedaedP@dn i
e |le forbA del lemasgd8i e SHC e SHF prodotte da
maggi or i informazioni, fare riferimento al |l e
Ultrasoniche MBnoabbeehsytUGzi oni per |l "' Uso del
Forbice Ultrasoni cEhe aloln® uls®t rewasiydrBi per | 'Uso
Sistema ChirurgicoEa Ultrasuoni easyUS

3. Questo manuale contiene informazioni i mportant
Deve essere conservato in un | wougoanacec ds suishoi.l €S
prega di stampare o copiare | e pagine necessar

4., Ezi surg Medi cal Co. , Ltd S i ri serva il diri
elettriche/elettroniche 0o meccaniche e i compor
s c hemi potrebbero non corrispondere alle revi s
ma n wntze on e ; consul tare Ezisurg Medical Co. , Lt
modi fica.

5, Questo manuale utente =~ valido solo per |l a ve
generatore ESO01. La versione completa del Se)
potrebbero non corrispondere ai di agr ammi del
versione elompdfet wade del generatore ESO01 pri ma
consultare Ezisurg Medical Co., Ltd per ottenet
alla versione completa del software in uso.

6. easyrUsS il marchi o registrato di qguesto prodott (

PERI COL O: Non =~ consentita alcuna modifica di qu

Descrizione del Si st ema

1 Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni converte | a

ultrasonica per frammentare meccanicamente | e <ce¢€

una punta vibrante per il tagliorwehntaoc o@gwd satzii tow

principal mente da un generatore (con software in



forbici ultr&sobhecherbhasiyUS& il manipolo includonct

e/ o una punta di prova come ricambi. La chiave d
test o |l e forbici al manipolo. La punta di test s
a dalaire e diagnosticare | e prestazioni del mani p.
fornisce energia elettrica (controllata dal soft
| "uscita MAX o MIN; etgimanepbet bricoavient emoVi mant c
forbici si collegano al mani pol o e trasmettono i
dell a | ama nelle forbici

1 Si st ema chirurgico ad Ultrasuoni non i nc

irrigazione/ aspirazione.

1 sistema chirurgico ad Ultrasuoni non supporta

fisiologici del paziente.

L'albero delle forbici B/)tirmacslomsichlktamanomsos etatsy

ti ssutale, tubo del grilletto e tubo esterno, so
VedeFiegd-Leper | o schema del Sistema Chirurgico

N

Figusla Schema del Sistema Chirurgico a Ultrasuo

1. Generatore (incluso software) 2. Pedale 3.
monouso

VedeTraebl-e per | e specifiche del Sistema Chirurg

Tabe71 aSpeci fiche del Sistema Chirurgico a Ul trzé
Catego|Codice Pr|Descrizione
Generat|ESO1

Mani pol|eHPO1




Generator e
monouso

a f

Catego|Codice Pr|Descrizione
Forbici|SHC14A Al bero 14 c¢m, | ar
Forbici|SHC23A Al bero 23 c¢m, | ar
Forbici|SHC36A Al bero 36 ¢ m, | ar
Forbici|SHC45A Al bero 45 c¢m, | ar
Pedal e FSUO1
Punta d|TPO1 Parte di ri cambi ¢
Chi ave

) Parte di ricambi
Di namomTWO01

del |l e forbici
a
VedeFriegd-2eper | o schema del Sistema Chir
e
Fi gukabDiLlagramma del Sistema Chirur

(i hecd aulseo .0 f Mavmmirpogl @ .4 .

or ma di forbice

VederTea bll-& per

e

speci fiche

del Si st ema

Tabel2 aSpleci fi che

del

Si st ema

Chirurgico

Catego|Codice Pr|Descrizione
Generat|ESO1
Mani pol|eHPO2
) ) Lunghezza 9 cm, |
Forbici|SHF9A )
interruttore mand/
] ) Lunghezza 17 cm
Forbici|SHF17A )
colore interruttd
Pedal e FSUO1
Punta d/TPO2 Parte di i camb

urgico
gi co a
Forbici
Chirur

a Ul tr

C



Catego|Codice Pr|Descrizione
eHPO2
Chi ave
) Parte di ri camb
Di namomTWO0-681
eHPO2 e dell e forn
a
Chi ave
) Parte di ri camb
Di namomTWO0-8 2
eHPO2 e dell e for
a

Generator e

1 generatore ha
mani pol o. Il nol tre,
all ' operatore di
Ul trasuoni
Manipol o

1 mani pol o serve

a funzione

a collegare

6reqararzarpecopi ent
il gener aMaocrceh i fnaar npiesrc ec ounns' el nnt
controll are

, monitorare e di

un gener ator e

agn

e C

presente un trasduttore ultrasonico che converte

1 mani pol o ha wun cavo che si col | ecgoar reelnt@ener ¢
alternata ad alta frequenza in movimento meccani
movi mento alle forbici

Un manipolo eHPO1 confezionato con una chiave
mani pol o eHPO2 confezionato con una punt a d
dinamometrica e | a punta di test sono confeziona
dee essere pulito e sterilizzato prima di ogni

riferi meatouail bei per | *"Uso della Manopol a del S
easyRUS

Forbici

Le forbici Ul tEaenoi mhei pabgtU8 da chirurghi Le

funzi oni come afferrare, di ssezionar e, tagliare

l ama nell e forbici riceve il movi mento meccani
all'"estremitamadistale dell a

Le forbici sono confezionate con una chiave din;:
sterilizzate con ossido di etilene alla produzi
l struzioni per | ' Uso delle FBrbici Ultrasoniche

Pedal e

Il pedale ~ | a parte di controllo a pedale del S



pedal ini, che attivano rispettivamente | "uscita
Chiave Dinamometrica

La chiave dinamometrica =~ | a parte di ricambi o p
per fissare |l e punte di test al mani pol o o |l e fo
appropriata.

Quando | a chiave di namometrica N confezionata
easylBJS viene sterilizzata con ossido di etil ene.
confezionata con il mani pol o, non [sstezi bei pPer
| "' Uso dell e Forbici Ul Eeaabhechet Monbasb pasylUSU:
del Sistema ChirurgiBco a Ultrasuoni easyUsS
Punta di Test

La punta di test ~ la parte di ricambio del m
di agnosticare | e prestazioni del manipol o.

La punta di test =~ confezionata con il mani pol o
fare ri ferlismernutzoi oali | eper |l " Uso dell a Manopol a o

UltrasuorEi. easyUS
Principio di Funzionamento

Sistema Chirurgico Ea Utdtéesthbsomaho abhsyW@$li o emost

coagul azione. Quando attivat e, la Il ama all'inter
55,5 kHz. Questa vibrazione ultrasonica viene tr
causandone | a vinkerraziiome ail a&cagere. L'accoppiar
mol ecol e di coll agene all'"interno del tessut o,

irreversibile, occludendo cos? i vasi sangui
Comemporaneament e, | " effetto di cavitazione caus
accelera | a vaporizzazione dell '"acgqua riscaldat a
|l ama, rompendo ulteriormente il | egdme ciedrl aud ean o

cos3 il tessuto viene diviso.

Scopo Previsto

Lo strumento  destinato a sigillare e tagliare
tessuti molli tramite oscillazione ultrasonica.
Prestazioni del Di spositivo

Il Generatore ESO01 fornisce energia al manipol
utilizza un'interfaccia a display touchscreen e



accetta il mani pol o eHPO0O1l o eHPO0O2.

Il Generatore ES01 non  progettato per far fui
uso non ~ conforme ai parametri di progettazione
del prodotto.

l ndi cazi oni d'" Uso

Il Sistema Chirurgiko iandlildatas uperri iemciydiSoni di t
S i desidera il controll o del sanguinamento e un
Sistema Chirurgico a Ultrasuoni possono essere |
chirurgia elretet rdieda,bicdiurliasde acci ai o. Se utilizz
i Sistema Chirurgico a Ultrasuoni pu, essere im
mm di diametro inclusi

Controindicazioni

1. Gl strument.i non sono indicati per incidere |
2. Gl'i strumenti non sono destinati all'"occlusion
Preparazione sul Punto d'Uso

Spegnere il generatore ESO01 prima della | avorazi
di spositivo con un panno senza |l anugi ne i numi
i mmedi at amente dopo | " uso. Non wutilizzare un det
i nagwuo ci, pu, causare |l a fissazione dei resi du
processo di ri processamento.

Trasporto

Se applicabile, trasportare il di spositivo in s
evitare danni e contaminazioni all'ambiente.

Gruppo di Pazient.i Target

Pazienti di et” infantile e superiore che neces:
richieste incisioni di tessuti molli con controll
Utilizzator. Previ sti

Lo strumento = destinato all'uso da parte di [

chirurgiche.
Vant aggi Clinici

Taglio e coagul azione efficienti
Mi ni mi zzazione del sanguinamento e del danno t



Mi gl i oramento dell a durata della mascell a.

, Meno complicazioni

, Design curvo della mascella per facilitare | 'o
., Riduzione del tempo operatorio e della degenza
Effetti Coll aterald@ |l ndesi derati [/ R
Gldaffettdi coll aterald indesiderati e i rischi a s
potenzi al e sangui nament o, l esi oni tissutaldi tr
introduzione di super fici non steriltii sesuttradefer:i
infiammatoria o non intenzional e, scossa elettri

ri sonanza magnetica e danni alla propriet”™ o all
intervent. prolungati 0o appdecicvarcdidarpgiobl| enmid i
all'"attivazione del di spositivo, di spositivi d e
rumore udibile dovuto a montaggio errato, uso i

tentativo di alterare il dispositivo.

|l struzioni per il Ri processamento

I'l generatore ESO1l pu, essere pulito e disinfett
di sinfettante. Un riprocessamento automatizzato

mmer si one non sono passstirbuizliio.niSedoan ddee cppine satne n a z

[
dovrebbe essere eseguita quotidianament e.

Le procedure di ri processamento hanno implicazio
numer o di procedure di ri processamento =~ quindi
del | " ESO1. Dal punto di vista dell a olnssvwemrtd zioone,
di ri processamenti . L'"ESO1 non dovrebbe pi %
mal funzi onamento e/ o segni di degrado del mat er i
altro cambiamento nel materiale, ecc.

Panor ami c a

Descrizione del Di spositivo

1 generatore ESO0O1 fornisce energia al mani pol o.
movi mento meccanico, quindi trasmette il movi men
forbici per tagliare/ coagul ar e acdcieasat idi mel laiy.
touchscreen e dispone di una porta di presa unic
Modal it~ di Fornitur a

L'"ESO0O1 =~ fornitoprnaaontumnoalslit'atsoo.selma scatol a di s
generatore ESO01, i cavo di al i mentazione e il n
Chirurgico a Ultrasuoni come mani poleizientorebi ci

devono essere acquistati separatamente.



| llustrazione e Nomencl atur a
Pannell o Frontale del Generatore
!//;V Nv
-easyUS
3
1 ©)
2 —o A 4
& 4
Figura 2 Pannell o Frontale di ESO1
1. Pul sante toTenere premuto il pul ¢
Standby passare dalla Modalit"’
Pront o.
1 pul sante amlstaai nlr
Standby e verde i n moc
2. Spia di Err Nor mal mente spenta. M (¢
sistema ha un errore f{
3. Display/ TouVisualizza il messaggi
i nterfacci ac opnetrr orlelgole:
i mpostazioni
4., Presa ManipPresa utilizzata per «
mani pol o.
Pannell o Posteriore del Generatore
,/f{ o o .
6
7
1‘76/ =T \O
o ( )
Figura 3 Pannell o Posteriore di
5. Grille di VPer | a weanftfolead ddaiment o
6. Presa 1A PePresetta utilizzata pc¢
) al generatore.
7. Presa 2A PePresetta wutilizzata p¢
pedal e al generatore.
8 I nterruttorAccende/ spegne il gence
9. Morsetto di Fornisce un mezzo per
Equi potenziconduttore di equipot«
e
10. PortafusibiUtilizzato per all oggi
generatore.
11. Presa Cavo Presetta utilizzata pt¢
Al i mentazioal i mentazione al enet
Pedal e

ESO1



Figura 4 Pedal e

12. MI N (pedal eAttiva il generatore |
13. MAX (pedal eAttiva il generatore |
Vita Utile
La vita wutile del gener at od®&glBESO0dc cdeispseonrdie cdoalllle
generator e, se | "ES01 =~ sottoposto a uso nor mal e
accessori S guastano o superano | a |l oro vita ut
Il "utilizzo.
Servizio Clienti
Garanzi a
Questa garanzia e i diritti e obblighi qui previ
del Il a Cina.
Ezi surg Medical Co., Ltd garantisce che questo p
fabbricazione in condizioni di uso normal e e ma
periodo di garanzia indicato di Eeduatosehsbbdel
presente garanzia ~ |imitato alla riparazione o
prodotto o parte di esso, che sia stato restit.?
di stributore entro il peritodadi disetgaemp @ a&p rclhiec aabli
risultato, a soddisfazione di Ezi surg Medical Co
Questa garanzia non si applica a qual siasi prodo
1)Iinfl uenzato negativamente a causa dell '"uso co
parti non autorizzate da Ezisurg Medical Co., Lt
2)Ri parato o alterato al di fuori cetddbat &dlébric
da, a giudizio di Ezi surg Medical Co. , Ltd, infl
3)Sottoposto a uso i mproprio, negligenza o inci
4Wtilizzato in modo diverso da quanto previ st
utilizzo, dall e istruzioni e dalle |l inee guida de¢
o ambientali per prodotti simili general mente ac
I prodotti di Ezi surg Medical Co., Ltd sono gar at
al primo acquirente:

Generatore ESO1 ({Un (1) anno, par/
alimentazione)




Pedal e FSUO1 Un (1) anno, par

Salvo quanto diversamente previsto dalla | egge |
sostituisce tutte | e altre garanzi e, espresse
commerciabilit”™ e idoneit”™ per uno ponpabpbhrticol
a carico di Ezi surg Medical Co. , Ltd ed — il roi
caso Ezisurg Medi c al Co. , Ltd sar’” responsabil
consequenziali, inclusi, senza 'lusno, agn @ofiet, t id,a nan?
avviament o, di ver si da quel i espressamente pre
Medi cal Co. , Ltd non assume n® autorizza alcun'
gual siasi altra responsabisotdi iqualsiaasiongr adad@t
Medi cal Co., Ltd. Non ci sono garanzie che vanno
Ezi surg Medical Co. , Ltd si riserva il diritto d
vendut i da essa in qualsiasi moment o senza assu
stesse o0 simild@ modi fiche su prodotti precedente
Principio di Funzionamento del Si ste
Nel Sistema Chirurgico a Ultrasuoni, il gener at
vengono trasmessi al mani polo eHPO1l o eHPO0O2 tra
mani pol o converte | '"energia elettrica 1in movi m
movi ment i meccani ci dal mani pol o, | amplificano
Generatore

Il generatore converte | a tensione di |inea CA i1
guindi mofiukeguenall di ri sonanza del manipolo. II
filtrato e inviato al mani pol o, dove risuona il

ri

portato il diagramma funzionale di base del ge



" Modulo di Ingresso
Alimentazione

Circuito di Regolazione
Alimentazione

» Circuito

di Sintesi

di Frequenza

Y

y

Circuito di
Amplificazione
di Potenza

Pedale »
Circuito di
» Rego]al;‘i:gri; P(l)tenza
‘ :
Componente
Tasto Touch >
FPGA Circuito di | g
eedback
Circuito di
Circuito Vocale Isolamento @
Paziente
Controllo
< Interruttore |«
Manuale
Circuito di
Diagnosi
r
< watchdog
Componente | ¢
Display e DSP
Touchscreen »
Aggiornamento
' Software
Figura 5 |11 Diagramma Funzionale di Base del Gen
Modul o di l ngresso Ali mentazione
Composto da interruttore, presa di al-GGnentazion
Fornisce 48 VCC a tutto il sistema.
Circuito di Regol azione Alimentazione
Converte i 48 VCC in diversi tipi di alimentazio
DSP
DSP contiene il software per il funzionament o.
touchscreen per controllare | '"HMI e per pilotare
comeegol are dinamicamente frequenza e potenza i
component.i
FPGA
FPGA un componente ausiliario nel circuito.
Circuito di Sintesi di Frequenza
Genera corrente CA ad alta frequenza. La frequen
alle variazioni del carico per risonare | "'"intero
Circuito di Regolazione Potenza
Regola | a corrente e | a tensione in uscita in b
funzionare il sistema nelle sue condi zioni mi gl
Circuito Amplificatore di Potenza



Amplifica | a corrente CA ad alta frequenza trami

possa pilotare il trasduttore ultrasonico nel ma
Circuito di |l sol amento Paziente

Fornisce una barriera di i sol amento di sicurezza
generata sul secondario del trasformatore =~ isol
terra.

Componente Display e Touchscreen

1 componente display e touchscreen comunica cor
richiesto dal DSP, oltre a trasmettere | e azioni

Componente Tasto Touch

1 componente del tasto touch comunica con | ' FI
pul sante touch e illumina LED di di ver si col ori

Mani pol o

1 mani pol o ospita diver si component.i principald]
| " energia ul tefdeanioca da&llll'oesdrument o. Quando oghn
all'"altro e sintonizzato, si f ogsdnat wuor ¢ r elntor @s oni
nel mani pol o converte | '"energia elettrica in mov
una forma d'onda CA al trasduttor e, il materi al
producendo un movi mento | ongitudinale.

Forbici

La |l ama nelle forbici, nota anche come guida d’
meccani ci e a trasferire | '"energia ai tessuti. L
i tessutii umani per il taglio e/ anlanteagult anir e
manuale. L'utente pu, wutilizzare | '"interruttore
viene trasmessa al DSP nel generatore. 1 DSP ¢
massimo in base all'interruttore manuale premuto
Pedal e

L'"utente pu, utilizzare il pedal e. L'"azione de
generatore. 1 DSP controlla | "output di potenz

premut o.
|l struzioni per | ' Uso

Configurazi one

PERI COL O: Per evitare il rischio di scossa el ett
coll egata solo a una rete di ali mentazione con t
Cautel a: Non ostruire I e griglie di ventil az]i
surriscaldamento dell o stesso.

1. Esaminare il generatore ESO01, il mani pol o e



Ul trasuoni per verificare eventual: danni
danneggi at i

2. Fissare il generatore su wun <carrello o qua
posi zione appropriata.

3. Collegare il cavo di alimentazione alla pre
pannell o posteriore del generatore e a una f|
requi siti di ali mentazione per i generator
pannell oeposterior

4. Col l egare il connettore del pedal e alla pres
del generatore, se applicabile.

5. Fissare il mani polo e | e forbici del Si st ema
c hi vV e di namometri ca. Col l egare i connetto
mani pol o sul pannell o frontale del generator

Cautel a: Veri ficare che il generatore sia fissat
adatto rima di accenderl o.

6. Accendere il genéeftfanvceerutt biezoOndoOf f sul p e
del generatore.

7. Tutte |l e spie sul pannell o frontale si i 11 u
sequenza di i DPueanteztatnomeal i zzazione Vvien
mentre sullo schermo viene mostrata un'ani ma

8. Dopo il compl etamento della sequenza di i ni
modal i t?” Standby. L'utente pu, sostituire i
Standby.

9. Tenere premuto il pul sante touch Standby per
di prompt del test. Seguire |l e istruzioni
Preliminare.

10. Al termine del test Preliminare, appare | a
pronto per | "uso.

Schermata Pronto

La schermata Pronto ha |l e seguenti caratteristic



3 4 vIN B 4
> JE ) Settings | 6

Figura 6 Schermata Pronto

1. MI N I ndica | '"i mpostazione d
regol abil e dall '"utente.
potenza =~ attivato (tr
manual e) , [ * il nadmipceagtga rae
predefinito ~— il i vell
2. Max Il ndi ca |l i mpostazione
massi mo. Quest a i mpost
Quando questo livello d
pedale o interruttore 1
| ampeggi a.
3. DI MI NUI SCIToccare guesto pul sa
LI VELLO Il " i mpostazione del | a p
POTENZA l'ivell o desiderato (da
mostrato sull o scher mo.
4. AUMENTA Toccare guesto R wime a t
LI VELLO Il i mpostazione del | a p
POTENZA l'ivell o desiderato (da
mostrato sull o scher mo.
5. ]l MPOSTAZI (Toccare guesto pul sant
i mpostazioni di si st ema
6. VOLUME Toccare il pulsadteepi ¥
il volume dei toni di a
4) .
Funzionalit”™ di Base
Cambi o Modalit?”
Dopo che il generatore  stato configurato e acc
Standby alla modapi ¢ihutPooint optlessamtde touch Standl
modalit”™ Pronto, il pulsante touch Standby mostr.
touch Standby mostra | "'"ambra e Il a luminosit™ — i
modal it”™ $woamdhby,crielen rifiuta qual siasi operazi
|l "interruttore manuale e il pedale sono disabildi
General mente il generatore deve &essere i mpost at
sostituiscono gli strument.

Attivazione



I n modalit”™ Pronto, | '"utente pu, attivare il sist

tramite pedale o interruttore manual e. L' output
preme | '"interruttore manual e o pruetneentiel rpéddasice a
Il *interruttore manuale o il pedal e.

1 pedale destro sul pedale =~ per | '"output di p C
per | "output di potenza MI N. L'"interruttore manu
ed = controllato dall'indice. tlelnzpau MAaXnt e |s upud rsia
inferiore =~ per | '"output di potenza MI N. 1 i ve
- 3. Toccare il pul sante Aumenta Livello Poten
aumentare o diminuire | '"impostazione della poten
NOTA: Sol o il l'ivell o di potenza MIN =~ regol abi
potenza MAX =~ sempre il l'ivell o 5.

Quando il sistema passa dalla modalit”™ Standby al
dell "interruttore manuale o premendo il pedal e,
Durante il test, |l e ganasce dell eohotbtcardeabnnp
strumenti, teli chirurgici, pazienti o altri 0gg
pronto per |l "'uso. Al tri menti, |l o schermo visual:i
nella risoluzione dei probl emi

Quando si attiva | " output di potenza MAX, il di
destra dove viene mostrato il l'ivell o di poten
ri prodotto continuamente un tono pi%¥ alto e rapi
MI N, il di splay del generatore | ampeggia nell ' ar
potenza MIN. Contemporaneamente viene riprodotto
l ent o.

1 generatore ESO0O1 supporta due pedal i. I due pe
pu, attivare il sistema per | " output di potenza.

Sostituzione Strument.i

Quandeosiituiscono il mani pol o e/ o | e forbici d e
generatore ESO0O1 deve essere impostato in modal.
pul sante touch Standby mostra | '"ambra e n® | "'"int
ataie il sistema. L'utente pu, riconnettere il ma
e le forbici

Una volta completata | '"installazione degl:.i stru
Pront o. I n modalit?” Pront o, il pul sante touch
eseguire il Test di Sistema (vederSets)enipesne Test
verificare | '"installazione.

Spegni mento

Spegnere il generatore utilizzando Il "interruttc

gener ator e.



| mpostazioni

Vol ume

Regol ar e il vol ume utilizzando il pul sant e pi ¥
L'"impostazione del volume predefinita =~ 2.
Livello Potenza Mini ma

Toccare il pul sante per aumentare o diminuire
aumentare il Iivello della potenza minima (da | i\
dell a potenza minima =~ 3.

Navigazione I mpostazioni

Toccare il pul sante "I mpostazioni' per apportare
accedere alle informazioni di si st ema. Nel l a scl
gual si asi opzione per evidenziarla eziqonedi acec
specifica per quell''"opzione. Toccare il pulsante
all'"interno del me n u | mpostazioni . Toccar e | a
precedente dalle schermate dei sottomenu.

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Figura 7 Schermata | mpostazioni

Luminosit”™ del Di spl ay

Sel ezionar e Luminosit”™ del Di spl ay"’ per regol ar



<| Display Brightness

Figura 8 Schermata Luminosit”™ del Displ ay
Toccare il pul sante pi ¥ o me n o per regol ar e | &
i mpostazioni, toccare |l a freccia indietro o il
selezionata una nuova impostazione di l umi nosi t
val ore predefinito del sistema.
|l mpostazioni di Attivazione
Negl i i mpostazioni di attivazione, ci sono du
Manual e/ Pedali era" e APercezione intelligente de

< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Figura 9 Schermata | mpostazioni di Attivazior
Attivazione Comando Manual e/ Pedalier a
Sel ezionare "Attivazione Comando Manual e/ Pedal i e
attivazione tra "Comando Manuale e Pedaliera Attt

"Sol o Pedaliera Attiva". Un punto e il. testo evi



<i| Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Figura 10 Schermata Attivazione Comando Manual e/

Test di Si st ema
C necessario eseguire il Test di Sistema per
correttamente quando vengono installate nuove f ¢
Durante il test di sistema, mantenere | e ganasce
contatto con qualsiasi altro strumento, tel o, pas:
(in conformit”™ al protocoll o ospedaliero) da ado
applicate durante il test di slias tseengau.e nLtae :s c her ma

Testing

If using shears,open jaws during test.

Figura 11 Schermata Test di Sistema (Il n Esecuz
Se tutti i test sono superati, viene mostrato
CONFERMA per far tornare il generatore alla schert
fallisce durante | a prova, il generatbopreentra |

Error Messages and Troubleshooting



Test passed

Figura

Lingua

Sel ezionare '"Lingua'

per regolare | a

evidenzi at o eil edzii oanreo cloa r ent e.

< | Language
fE AR
@ English

Francais

Espanol

Magyar

Figura

Quando | "utente

cambi a
mostra | a Scher mat a

| X

Portugués
Italiano
Pycckunm
H 75
iy

Schermata Lingua

la lingua, ad

Schermata Test di Sistema (Completa

l' i ngua vVvi su

esempi o dal

Conferma Cambio Lingua:



LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Figura 14 Schermata Conferma Cambio Lingua

Premere ' a' per confermare il passaggio alla nui
cambio e Il a lingua non verr”™ modificata.
Messaggio di Sistema

Selezionare "Messaggio di Sistema” per veri fica
esempio |l a versione completa del software.

< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Figura 15 Schermata Messaggio di Si st ema
Messaqag.i di Errore e Risolwuzione dei Probl
1 generatore ESO1 entra in modalit”™ Errore con
fallisce. I n modalit? Error e, |l o schermo mostr a
i nformazioni sulLé¢ " enformaailomiensulol. ' errore conte
breve descrizione, un suggerimento per |l a risol.
Al cune schermate di errore possono avere un pul sae
CONFERMA, i generadtl oor es ttadron eneorrrmoarl e2e . n U rhe rcioodd ceei W

identificare | a causa principale facendo riferim



AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Figura 16 Schermata Errore

Veder e |l a tabella sottostante per i nformazi on
probl emi relativi a ciascun codice di errore:
Tabe8Measssaggi Codice di Errore e Risoluzione dei
Codi ce s ] i
Error . . uggeri menti per
. Causa Princi dei Probl em
(3 cif
a plu!sante di Ril asciare il pu
del | interrutto .
007 del | interruttor
premuto durantereinstallare il
del manipol o.
'l pul sante di
del |l "interrutto|Verificare | a co
008 rilevato premut|manipol o e gener
viene rilevato se |l a connession
connessione del
[ pul sante di Rilasqlare aitlt ipvual
009 pedale =~ premut|del 2A pedal e e
l *installazione|pedal e.
[ pul sante di Rilasqlare il pu
010 pedale =~ premut|del 1A pedal e e
l "installazione|pedal e
[ pul sante di
pedale =~ rileva|Verificare |l a co
011 mentre non vienipedale e il gene
segnal e di connise | a connession
pedal e.
I pul sante di
pedale =~ rileva|Verificare | a co
012 mentre non vien|pedale e il gene
segnal e di conn|se | a connession
pedal e.




Sono rilevat:.
contemporaneame|Ril asciare il pu
015 ) ) . :
dattivazione de|lo il pedal e.
manual e e del p
Sono rilevati
016 contemporaneame|Ril asciare i ped
di attivazione
Sono rilevati
017 cpntemporaneameRilasciare i pul
di attivazione
manual i.
1 pul san di Ri provare | "atti
018 del |l "interruttolproblema persist
bl occat o. forbici
022 |Guasteinewiti |RELOVALE Llarl]
del | " amplificat]|P . P
proprio rappres
L'"impedenza sup .
029 durante tidstprer Stringere | comp
Tentare di riatt.i
Se | '"errore pers
punta di test pe
030 L'i mpedenza o causa.dell error
test i nvece del |
si st ema. Se il t
sostituire | e fo
sostituire i@/l ma
Mul tipli event.i
031 supera || IImItSostituire l e fo
bl occo della fr
ri sonanza.
Mani pol o scoll e|lRicoll egare il m
056 )
test o il procelgeneratore.
Rilevato cortoc . .
. Ripetere il test
081 interno del ma n . ) .
sostituire i@l ma
test
082 Rllevatp crrecul Sostituire il ma
del mani pol o.
Rilevatbocircui|Tentare di riatt.i
083 interno del man|Se | 'errore pers
| *attivazione. mani pol o.
Spegnere il gene
MOSFET di poteniche |l a griglia d
111 . .
sovratemperatur|sia ostruita da
riaccendere il g
Spegnere il ene
Scheda principalche |l a griglia d
112 . .
sovratemperatur|sia ostruita da
riaccendere il g
Errore di i ni zi
152 tensi one di pol |Riavviare il gen
MOSFET di poten




166 Guasto dell " ali|Riavviare il gen

171 Sovracorrente i|Riavviare il gen

Riavviare il gen

180 La ventola =~ bl|problema persist

proprio rapprese

|l mpossibile blo . .

181 frequenza di - Stringere | cComp

. Rilasciare |l a pr

184 Troppa PresstoNirentare di atti vy
Se | '"errore si verifica ancora dopo aver seguitoc
rappresentante di vendita | ocale di Ezi surg Medi
| struzioni per 1l a Pulizia e | a Disinfezion
Pri ma pdudlilza a, i spezionare accuratamente il (i) d
danni , crepe o malfunzionamento meccani co. Non u
segni di danni. Smaltire e sostituirétidl odiasposi
una struttura di assistenza autorizzata Ezisurg

appropriato, se sono present.i danni o degrado.

1. Pulire |l e superfici del dispositivo con una s

con un altro disinfettante efficace approvato per
VAH/ DGIHiMs t i ng, marcatura CE, ecc.spdsiintoi vao g u apnrdiov
di sporco Vvisibile. Prima della disinfezione, col
di spositivo.

2. Utilizzare una seconda salvietta Cavi Wi pesTM1
Potrebbe essere necessari o un uso ripetuto dell &
ri mangano visibilmente umide per 1 minuto a temp
3. Lasciare asciugare |l e superfici all'aria.

1 suddetto processo di riprocessamento (pulizie
successo. Ri ferirsi al rapporto di prova: Ezi sui
MDSRECR 51 1D4566

Not e: Gl i operatori dovrebbero fare riferimento
ul teriori indicazioni sulla pulizia; ad es. | SO
produttore dei di sinfettant:i

Altri Strumenti e Accessor.i

Per il masiisptoelnoa dGhli rurgico a Ultrasuoni, | e forl
consultare il relativo manual e utent e per I e
sterilizzazione.

Manutenzione e Riparazione

| spezione visiva per |l a pulizia dei prodotti
Dopo |l a pulizia e disinfezione, un'ispezione acc
di spositivo sia idoneo all'"uso.



1. Verificare che il dispositivo non presenti am

2. Verificare che tutte | e marcature sul prodott
Smaltire e sostituire qualsiasi componente secon
Non wutilizzare il di spositivo con i seguenti di f
danneggiato o altro cambiamento nel materiale, e
Testare e manutenere il dispositivo secondo | e
Verifiche di Sicurezza Elettrica

L'"ospedal e deve contattare Ezisurg Medical Co.,
Ezisurg Medical Co. , Ltd per eseguire periodican
all'"anno) wuna verifica di sicureznal efféetctatioca ef
I'l generatore ESO1 contiene un Morsetto di Equi pc
Questo =~ fornito per compatibilit”™ con altri sis
Questo conduttore non =~ destinato alla messa a t
Non aprire il generatore se non da personale di
di servizio autorizzata Ezisurg Medical Co. , Lto
del generatore.

Sostituzione Fusibili Principal:@i

Se il generatore ESO0O1 non si accende, verificare
i portafusibile sul pannel | dci pos.eeRiimuceeyv edeel ide
portafusibile ed esaminare il fusibile. Se il f u
appropriati. Qui ndi rei syesrtieme Siple ped i taft it ®iploi lee .|
val ore del fusibile.

Aggi ornamento Software

La versione completa del software del generator
schermata Messaggio di Si st ema. Se il software n
Ezisurg Medical Co. , Ltd o una strutturtad.di serv
Non aggiornare il software con personal e al di f
struttura di servizio autorizzata Ezisurg Medica
Smal timento del generatore ESO0O1 (Protezion
I'l generatore ESO01 e gli accessori non devono es:
riciclare | " apparecchiatura a fine vita, cont at
rappresentante di vendita |l ocalse percadisdut esmeal It
dei rifiuti. |1l generatore ESO1 presenta rischi
consumo come i computer. Non ci sono sostanze r a
che possano fuoriuscli.re nel generatore ESO



Messaggio di Sistema

Schema di Coll egament o Alimentazione Princi
6 7
2 / /
1 ;/ ;/
’—IWT_G:/O\—I; 3+48f 3
: | [T Bl | |
§ SURICES meTAN I | 1 :
U 740 e PO B B
:\\3//;9
10
Figura 17 Schema Alii @Geht agiameetBrincipale del Generat
1. Ingresso CA Universale
2. Modul o di l ngresso Alimentazione
3. Collegamento di Terra di Protezic
4. Fusibili di Rete, 3,15 A, 250 V
5. I nterruttore di Ret e
6. Ali mentatore Medicale 48 VDC
7. Scheda Principale del Generatore
8 Pilotaggio Trasduttore |solato /
9. Barriere di | sol ament o
10. Col | egament i di Terra Funzional e

Figura 18 Disegno di Assemblaggio del Generator



1. Al i mentatore Medicale 48 VDC

2. Scheda Principale del Generatore
3. Filtro (con Portafusibile)

4. I nterruttore di Ret e

5. Mor setttqui ¢giot enzi ali zzazione

6. Presa Pedal e

7. Ventol e di Raffreddament o

8. Altoparlante

9. Presa Manipol o

10. PCB LED e Pul sante Touch

11. PCB Di splay e Touchscreen con sufg
12. Supporto metallico Display e Touc
13. Di spl ay e Touchscreen

14. Pannell o Frontale in Plastica

15. Pannell o Decorativo per Display ¢
16. Copertura metallica del Tel aio
17. Pannel l o posteriore metallico del
18. Pannell o inferiore metallico del
19. Pedal e

Precauzioni

1. Le procedur e imivrrismavree rdtoev r ebber o essere eseguit
adeguata formazione e familiarit”™ con |l e tecni
|l a |l etteratura medica relativa a tecniche, co
qual si asi pr oceduwraas imiani mament e i

2. Gl i strument.i mi ni mament e i nvasi vi posSsono Ve
Quando strumenti e accessori mi ni mamente i nva
i mpi egat.i i nsieme in una procedur a, veri ficar:
procedurrtarolCar e attentament e I e part.i i nvasi
superficiale, i bordi taglienti o |l e sporgenz
sicurezza dell"intervento.

3. I manipoli non sono sterili alla produzione. L
mani polo prima dell"uso. Per i dettagli, fare r
del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni

4. La chiave dinamometrica e | a punta di test nor
ambient. non sterild9 Non devono essere utiliz

5. Utilizzare | a chiave dinamometrica fornita nel
forbici e i mani pol i L'"uso di chiave di namome:
Ltd potrebbe non essere in grado dpr oépsisatra&, for
causando |l a rottura dei prodotti o |l a riduzion

6. GIi operatori devono eseguire il test di sister
l a prima volta. Durante il test di si st ema, m:
che | a |l ama non sia a contatto con dual si asi
oggetto. Le misure di sicurezza (in conformit?W
in presenza di aerosol devono essere applicate

7. Quando si sostituiscono l e forbici 0O si ri fi



10.

11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

generatore in modalit”™ Standby.

[ sistema chirurgico ad Ultrasuoni non ~ adaf
anestetica infiammabile con ari a, ossigeno o p
scintille col pendo al tri strument. metallici

i nfiammabil. come i gas intestinald]

Dopo aver agito sui tessuti per un Jlungo per
morsetto e | '"estremit?a’ di stale del tubo ester
superiore a 41 gradi Cel sius. Prestare attenzi
conttao con tessuti, teli e altre parti del pazi
Quando del tessuto rimane attaccato all ' estrem
di taglio e/ o coagulazione, ri muovere |l e forl
i mmergere | '"estremit?@ di stale della | ama in s
sistema con | '"uscita MAX per rimuovere il tess
L' operatore deve attivare il sistema dopo che
(premere il grilletto fino a percepire |l a resi
si utilizzano | e forbici per taglaatrtrievaki bessut
dopo che | "operazione di taglio e/ o coagulazio
ti ssutale potrebbe consumarsi rapidamente.
Quando si utilizzano l e forbici per afferrar
assicurarsi che il tessuto non super. l'a migld.i
profonda del tessuto potrebbe ridurre | "effett
General mente, =~ preferibile non mantenere il s
Le forbici UltEasonmwi cumeo esasylb®nto monouso. C
essere utilizzato in un singolo intervento. L
l "intervento. Non =~ consentita la risterilizza
Non wutilizzare se |l a confezione sterile =~ dann
Quando il generatore segnala messaggi di error
che |l e forbici o il mani pol o non stanno funzi
dovuto al fatto che il mani pol o ha superato | a
sdte montate <correttamente, il che pu, compor
el evate e |l esioni per | "utente o il paziente.
Se |la temperatura del mani pol o diventa scomodze
| " uso per prevenire ustioni

Come per tutte |l e fonti di energia (chirurgi e
preoccupazioni riguardo al potenziale cancerog
il fumo di tessuto e gli aerosol. Dovrebbero e
occhiali protettivi, maschere filtranti e appas
fumo sia nelle procedure aperte che | aparoscop

Non attivare un dispositivo elettrochirurgico
Ultrasuoni , potrebbe causar e il mal funzi onam
touchscreen a causa di interferenze el ettr omz:



20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

potrebbe causare | esioni all "utente o al pazi e
Gli aerosol creati dalle attivazioni delle for
tessuto adiposo sono potenzial mente infiammabi
Per evitare |l esioni all  '"utente o al paziente i
dell e forbici non deve essere a contatto con i
guando non in uso.

Dur ant e dopo | "attivazione nel tessuto, | a | e
Evitar il contatto accidentale della | ama con
non intenzional. dopo | "attivazione.

1 mani pol o soddisfa | o standar-il pdeéer si kuceazat i
dell "utente e non  destinato al contatto con
Maneggiare il manipolo con cura. Se |l a vite di
di ri sonanz ap odterl e brbaen i sppod sot ar s i e ridurre | e pre
Non col pire o far cadere il manipol o.

Non pulire il connettore elettrico del manipol
Dopo aver rimosso | o strumento, esaminare il

| "' emostasi non ~ presente, wutilizzare tecniche
I nterrompere i mmedi atamente | ' operazione e isp
confermare se sono stati montat.i correttament
funzionano correttamente o se si sente un ronz
Non far funzionare il generatore ESO1 in un aml
un rischio di scossa elettrica. Se dei i qui di
deve essere restituita al produttore in fase d
Non far funzionare | "unit?w in prossimit?@ di S
qguanto potrebbe verificarsi un' espl osi one.
Evitare | '"uso del generatore ESO01 adiacente o
" necessario un uso adiacente o impilato, mo n i
apparecchiature per garantire un funzionamento
L'"uso di accessori e cavi di ver si da quel li :
i mprevedibili, maggi or i emi ssi oni el ettr oma
el ettromagnetica.

Non <ci sono parti interne riparabild:i dal |l "uten
a Ezisurg Medical Co. , Ltd o a wuna struttura
Co. , Ltd.

Per evitareco$tsaiskbibridca, questa apparecchi at
solo a una rete di alimentazione con terra di
Questo dispositivo non ~ sicuro per |l a MR e no
I n caso di guasto del si st ema, assicurare | a ¢
appropriata rilevante per |l a specifica procedu

Il di splay touch screen del generatore  molto



appunti ti s ul touch screen.

38. L' apertura del generatore ESO01 invalida | a gar :
pericol osa.

39. Leggere I e i struzioni prima dell ' uso e segui
del | " ospedal e per l a chirurgia wultrasonica,
procedure | aparoscopiche.

40. Sostituire i fusibili solo cSynstidmtS peoc ief iidatviad

41. Non sterilizzare il generatore ESO1. La steril

42. Non ostruire |l e aperture sul fondo e sul pann
poich® forniscono il flusso d'aria necessario

43. Se si sospettano interferenze elettromagneti ch:
il dispositivo o rimuovere dal |l ocale possi bil
cellulari, radio, ecc.).

44. Quando il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni Vi ent
endoscopico, potrebbe esistere il rischio di a
paziente.

45. No Vi sono requi siti speci fici di i nterconne
ul rasuoni viene wutilizzato insieme a equipagg

46. L' estremit”™ distale della | ama potrebbe avere
Cel sius. Prestare attenzione durante | "'"operazi
non intenzionald/

47. 1 | i stema chirurgico ad Ultrasuoni non deve
ri parazione mentre =~ in uso con un paziente.

48. Non posizionare il generatore ESO01 in modo che
di sconnessione mentre il cavo di ali mentazione

49. Non =~ <consentita alcuna modifica di questa app

50. Non riavviare il generatore i mmediatamente (in
il generatore, ci, potrebbe causare | 'avvio an

Speci fiche di Si st ema

Caratteristiche di Uscita

Vedere | a tabella sottostante per l e caratteris

SHC14A, SHC23A, SHC36ASHBHTZAS5A, SHF9A e

Escursione di Vi brazione Pr i nari
SHC14A 12 One
SHC23 A Area di Uscita Acustica Primaria
SHC36A Frequenza di Pilotaggio: 55,5 kH
SHC45A Tipo di modul azi onmeo dduil afnrteequenza
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Escursione di Vi brazione Pri mari

120ne

Area di Uscita Acustica Primari a
Frequenza di Pil otaggio: 55,5 kH
Ti po di modul azione di frequenza

NOTA:f drebici SHC14A, SHC23A, SHC36A e SHC
al generatore ESO01 e al mani pol o eHPO1;

Le forbici SHF9A, SHF17A devono essere
mani pol o eHPO02.

Conf or mi t agl i Standard

Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni ~ conf

EN (I EC)} 60|ApparecchiaturePaleetdliom®edigoa

|l a sicurezza di base e |l e pre

EN (1 EC)}l-260|Appareccdl atttur @emear tezal L1Requi si
per |l a sicurezza di base-Neorh
coll aterale: CompatiReiqguiits’i teil

Specifiche di Si st ema
Componenti Necessari per il F
Generatore ESO1
Mani pol o: eHPO1
Strument i SHC14A, SHC23A, SH
Component i Opzional.i
) ) Pedal e: FSuUO1

Codi ci Prod ; -
Component i Necessar.i per il F
Generatore ESO1
Mani pol o eHPO2
Strument i : SHF9 A, SHF17A
Componenti Opzionald/
Pedal e: FSUO1

Grado di Pri{Parte Applicata di Ti po CF

contro | a Si

Elettrica

Classe di P|Cl asse |

contro | a Si

Elettrica

Grado di Pri{ESO1: I PX1

contro | a P{FSUO1: | PX8

Dannosa del

Fusibile Pr F3.15AL25.0V"‘(Rap|do, 3,15 A,
mm, quantit”™: 2)
Tensi on2z40 1MAC

Il ngresso Pr|Frequenza: 50/ 60 Hz
Consumo di Corrent e: 3 A
Tensione: 125 VAC RMS massi mo

Uscita Potenza: 35 watt massi mo
Frequenza: 55,5 kHz

Condi zi oni Temperatura: 10AC a 28AC

Ecercizio TUmi dit <75 M%n condensante
I ntervall o di Pressi-dmeée 0AtPmo s

or me

ai



seguenti <caratteristiche:
Stile Spina: secondo |l e neces
specifico
Presa: | EC 60320 C13 con ingr
Cavo di AliljLunghezza Cavo: 2,5 m massi mo
Portata di Corrente: 10 A
Area minima della sezione tra
di rame
Tensione Nominal e: 250 VAC mi
Cabl aggi o: I nternaz.
Pes o ESO1: 8,2 Kg
FSUO1l: 1,9 Kg
Di mensi oni ESO01: 370 mm x 380 mm x 150 m
Complessive|lFSUO1: 350 mm x 190 mm x 65 m
Compat iBblidtittromagnetica ( EMC)

Set di cavo di al i meretmozwii dn 4 €

Emi ssioni El ettromagneti che
Guida e dichi ar aziieomes sdeolnic oesltertutrtoonraeg n e
Il Sistema Chirurgico a Ultrasuoni =~ destinato al
cliehtatente del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni
ambiente.
Prova di Emi sifConformi t|Gui daambi ente el ettromagnet:i
Emi ssioni RF |Gruppo 1 'l Sistema Chirur giecnoeragilal
per |l a sua funzione intern
sono mol t o basse e non
interferenze nelle apparec
Emissioni RF |Classe A ||| Sistema Chiruadatto aalul {
Emi ssioni ArmNomapplicalstabilimenti di ver si da C
| EC 6-B-00O0 direttamente connessi al |l a
Fluttuazioni Non applil|?@ bassa tensione che al i
FlickEE 6-3800 domestico.
mmuni t El ettromagnetica
Guida e dichi ar aziiiommeu nd etl” ced settrtutotnmoargen et
Il Sistema Chirurgico a Ultraseloatitrormagraetniadm® sp
cliente o | "utente del Sistema Chirurgico a Ultra
test di Livell o di Livello di Gui-dmbiente el ett
| MMUNI Té|{60601
I pavimenti dovre

B B |l egno, cemento o
ESD N8 kV a con|N8 kV a conjceramiche. Se | p
|l EC 6-4R0|{N15 kV in a|N15 kV in alricoperti da mate

I "umidit”™ relatiwv

al meno del 30 %.
Transito] . La qualit del | " a
el ettric|{N2 kV per | |N2 kV per | |dovrebbe essere ¢
rapidi/ Blalimentazioflali mentazio|lambiente commerci
| EC 6-4-800 standard.

B 5 La qualit”™ dell ' a
Sovraten|N1 kV linea|Nl1 kV lineajdovrebbe essere ¢
| EC 6-4B0|{N2 kV linea|N2 kV linealambiente commerci

standard




Abbassamoo u 0,5 ci0%U 0,5 ci
interruz (a OA, 45A,|(a O0OA, 45A,
e variaz 180A, 225A, |180A, 225A, |La quali't del | " a
tensioneSlSA) . 315A) dovrebbe essere q
linee di 0% tU 1 ciclq0%tU 1 cicldambiente commerci
) . |70%T,U 25/ 30 |70%T1,U25/30 |standard
del | ali Monof ase: alMonof ase: a
e 0% 1\250/ 300 [0% U 250/ 30
| EC 6-2-0D
g:gﬁgtic I campi magneti ci
frequenz dovrebbero essere
(50/60H30 A/ m 30 A/ m caratteristici di
un ambiente comme
rete
| EC 6-2-8 0 ospedaliero stand
RFcondot t3 Vr ms 3 Vr ms Le apparecchiatur
|l EC 6-460{150 kHz a 8|150 kHz a 8|(RF portatili e mo
essere utilizzate
inferiore a quel!l
raccomandat a, cal
dall " equazione ap
frequenza del tra
qual si asiSiparetmma d
Chirurgico a Ul tr
Distanza di separ
raccomandat a
Q  pltyd
Q pMO80 MHz a 800
Q cot800 MHz a 2,
dove P =~ |l a poten
uscita nominale d
RE _irrads vim 3 vim Ll Teren e,
|l EC 6-480|80 MHz a 2, |80 Mz, 7 GHz .
separazione racco
(m). Le intensit?
trasmettitor.i RF
un'indagine el ett
dovbrbeer o essere in
di conformit”™ in
frequenza.
Pu, verificarsi i
prossimit”™ di app
contrassegnate da
Ssi mbol o:
(@)
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica I "interval
NOTA 2: Queste |linee guida potrebbero non applica
~ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessio
allLe intensit?’ di campo dei trasmettitor.i fissi,
terrestri mobil i, radi oamator.i trasmissioni ragd
teoricamente con ptraerce si oambi éPretre vallettromagnet
dovrebbe essere considerata un'indagine el ettron
posizione in cui viene utilizzato illl oSidst emafomim
sopr a indicat o, S i dovrebbe osservare il Si ste
funzi onamento. Se si osserva un funzionamento an
come riorpestare iol sSi stema Chirurgico a Ultrasu
P)DNel | "intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz
Di stanze di separazione raccomandate tr a

portatil

i/ mobili

e

Si

st ema

Chirurgico a

ul

apparec

tra



Di stanze di separazione raccomandate tra apparecgd

Chirurgico a Ultrasuoni
Il Sistema Chirurgico a Ul trasuelndt t r odneasgtni entaitcoo ail
RF irradiate sono controll ate. I cliente o | "'"ut g
l e interferenze elettromagnetiche mantenendo unae
RF portatili e mobili (trasmettitori) e il Sistem
alla massima potenza di uscita dell " apparecchiatu
Potenza nDi stanza di separazione in base alla
nominale di [150 kHz a 8080 MHz a 800800 MHz a 2,
iNrasmettltore,Q ol Vs Q  RUT Q chovi
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
Perrasmettitori con potenza massi ma di uscita non
d in metri (m) pu, essere stimata wutilizzando | 'e
|l a potenza massi maei tnasmeatnomrerala @watt (W) se
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica |l a distanz
NOTA 2: Queste |linee guida potrebbero non applica
~ influenzata dall"'assorbimento e dalla riflessio
Condi zi oni di Conserovazione e Traspo

+54
Temperatur a:
-35
95 %
Umi di t "~ ‘Ea.
e
10 %
1060 h

I ntervallo di
At mosferica:

700
I prodotti |l avorati devono essere conservati in
a temperature moderndtle etfiarhetniaf er ialhhdret 6 struzi on
|l nf ormazi oni di Contatto

Ezi sMedyi Calt d.

Rd. Pudong

399,

New Distri

wl

Si
Tel

to

1:

Mi aoqgi ao
WWW. € Z i com

4000906176

web: sur g.



Tel . 2883150456176
Fax: 21506¥8a6a56

EU | REP Shanghai I nternational Hol ding Corp.

AddE:i ff es8tO28®SS8& mbuGegr, many
Tel : -4025134B5
Fax:+48@255726

Per un pazientel/rudlelnt@niteere aEwpracpgea e in paesi (
normativo (Normativa (EU) 2017/ 745 sui dispositi
del dispositivo, si verifica un incidente grave,
rappresetndrainzg ataiu, nonch® all'"autorit”™ nazional e.
I contatti del l e autorit”™ nazional:i competent. (
informazioni possono essere trovat.i sul seguent e

https://ec.europa. eudeaewioom sh//cscercttaoatss mendi c al

Per ul teriori informazioni, contattare il propr
Medi cal Cd®ervitzd.o LCliilent i di Ezi surg Medical Co.

Non =~ fornita una versione elettronica delle | st


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

APor favor, |l eia atentamente todas as i nf

Roblcui dado A |l egi sl a-«o0o federal (EUA) restringe a
realizada por ou sob a ordem de um m®di co.

| mportantel!l

Por favor, iIefar maodmaess asui dadosament e. O incumpr

instru-»es pode |l evar a consequ°ncias <cir¥rgicas

1. Este manual foi concebido para fornecer instru
do seu pedal acess-rio FSUO1. N«o se trata de

2. O gerador ESO1 deve ser utili 22edHdP0dom aHP®e- as
e as pin-BYslacsasPUu$Ses SHC e SHF fabricadas pel :
favor, consul te as l nstru-»es de Utiliza-«o
easyYSsS as I nstru-»es de Utiliza-«o da Pin-a
Descart 8véYfe eaassylUBSstru-»es de Utiliza-«o da Pe
Cir%rgico Ultr¥dsasraicht erasmadliSs i nforma-»es.

3. Este manual cont®m informa-»es i mportantes par
mantido num | ocal onde possa ser consultado dui

ou copie as p8ginas conforme necess8rio para a

4. A Ezi surg MedicalseCoa , diLrteai troesce val t er ar as
componentes el ®tricos/eletr-nicos ou mecO®©nico

esquem8ticas podem n«o corresponder "'s revis
manut en- «o; cons wldtiecabh Epi surLg dMantes de ef e
altera-»es.

5, Este manual do -sti apemdsor " destswa 1 do software
A vers«o de software diferente da vers«o 1 pod
manual . Por favor, examine a vers«o do softwar
manuten-<¢onsulte a Ezisurg Medical Co. , Ltd p
adequado para a vers«o de software em utili za-

6. easy'¥® a marca registada deste produt o.
ADVERTagNCI A: Nenhuma modi fica-«o0o deste equi pamen

Descri-«o0o do Sistema

O Sistema Cir¥rgico Ultrass-nico converte corre
ultrass-nica para fragmentar mecani camente as c¢®I
uma ponta vibrat-ria para cortar e coagul ar t
primal mente num gerador (com software incorporad
uma pin-a ultrBY%sAndicm- ®asyade-a de m«o t°m uma

e/ ou uma ponta de teste como pe-as sobressalente



xar a ponta de teste ou a pin-a pe-a de m«o.
m«o e ® utilizada para ajudar a calibrar e di
tre eles, o gerador produz energdal e® ®ttriilciaz d ¢a
ra ativar a sa2da MCX. ou MEN. ; a pe-a de mc«
vi mento mec®O©ni co; o di-spos$i tpievam de pricro- ae ctornaen
vi mento mec©nico para a extremidade distal da
Sistema Cir%rgico Ultrass-nico n«o inclui um s
Sistema Cir%¥rgico Ultrass-nico n«o suporta a f

siol -gicos do paciente.

eixo da pin-a ultrasS nical Wiesdarl @mieh a ,eagryadsp
tecido, tubo de gatilho e tubo externo s«o0 pe

VejFa gdlepara o diagrama do Sistema Cir%rgico U

Fi gwila Di agr ama

1. gerador

N

do Sistema Cir¥rgico Ultrass-ni

(i ncluindo sno«fot wla.r ep)i n2-.a pueldtarla s3s.- n
descart 8gvel

VejTabll para obter as especifica-»es do Si st em:
Tabedl-la Especifica-»es do Sistema CirYrgico Ultra:
Categorc.digo Descri-«o

Produto
Gerador ESO1
Pe-a de |eHPO1
Pin-a SHC14A Ei xo de 14 c¢cm, |
Pin-a SHC23A Ei xo de 23 c¢cm, |




C-digo )
Categor Descri-«o
Produto
Pin-a SHC36 A Ei xo de 36 c¢m, |
Pin-a SHC45A Ei xo de 45 c¢cm, |
Pedal FSuUO1
Pe- a sobressal en
Ponta de TPO1
m« o
Chave Pe- a sobressal en
) T WO 1 )
Di namom@ m«o e da pin-a
VejFa gdR2epara o diagrama do Sistema Cirbvrg
4

1.

VejTabl-2 para

Fi gukabDilagrama do Si stema

geradorso(fitnmalrei)n®a pedal 3.
ultrass-nica descart
obter as

CirYargico
pe-a de
§vel

Tabel2a Especi fica-»es do Sistema Cir¥rgico
C-digo ]
Catego Descri-«o
Produto
Gerador|ESO1
Pe-a de|leHPO02
] compri mento de 9
Pin-a SHF9A )
cor do interrupt
compri mento de
Pin-a SHF17A cur va, cor do in
preto
Pedal FSUO1

ico U
Ul tr
m«o 4

esp€crtisrgaconed| toaSss hnem:

Ul trac



C-digo

Catego Descri-«o
Produto
Pont a Pe- a sobressal en
TPO2
Teste m«o eHPO2
Chave
) Pe- a sobressal en
Di namomTWO0-081 )
m«o eHPO0O2 e da pi
a
Chave
) Pe- a sobressal en
Di namom TWO0-8 2 _
m«o eHPO0O2 e da pi
a

Gerador

O gerador serve para gerar corrente alternada de
m«o. Al ®&m di sso, o0 gerador -M8arun emae pwmma |Iljnztaedrofra c e
possa controlar, monitorizar e diagnosticar o st

Pe-a de m«o

A pe-a de m«o serve para |ligar um gerador e uma
dentro da pe-a de m«o para converter energia el
M«O POSSUI um cabo que se liga a um gerador. Em
corrfrenalternada de alta frequ®°ncia em movimento
transmite o movimento © pin-a.

Uma pe-a de m«o eHP0O1l ® embalada com uma chave

teste. A pe-a de m«o eHP0O2 ® embalada com uma pon
di namom®trica e a ponta de teste s«o0 embaladas n
de m«we deer | impa e esterilizRdra faat @rsasdeo ncsaudlat e
Instru-»es de Utiliza-«o da Pe-a de M«O" do Si st
para obter mais detal hes.

P - a

A pin-a ultra<s"®- maoaseadwsgUBor cirurgi»es. A pin-
como apertar, di ssecar, cortar e coagul ar. A ex:

recebe um movimento mec©nico de alta frequ°nci a
extremidade distal da | ©mi na.

Uma pin-a ® embalada com uma chave di namom®tric

esterilizada com - xido d®Pereffialvomads glomsuwdu Eads i ¢da
Utiliza-«o0o da Pin-a Ultr'¥saraichat ®resmairs §det alehes:



Pedal

O pedal ® a parte do Sistema Cir¥rgico Ultrass-ni
pedais, sa2da MEéN. e MCX. ativas, conforme o cas

Chave Dinamom®tri ca

A chave dinamom®trica ® a pe-a sobressalente das
para fixar pontas de teste com pe-a de m«o O0OU [
adequado.

Quando a chave dinamom®trica ® embaMadeal aco®@ pi n
esterilizada com -xido de etileno. Quando a chave
de m«o, nNn«o ®Poerstfeavdriggzsadansutue»es de Utili za-
Ultrass-nica Deb&Mearst S8vnesltdreualdteidlSi za- «o da Pe-a de
Sistema Cir¥%rgico "Udarraa sosbtndrc omaiass ydJeSt al hes .

Ponta de Teste

A ponta de teste ® a pe-a sobressalente da pe-z¢
di agnosticar o desempenho da pe-a de m«o.

A ponta de teste ® embalada comParpdcaawnostel tmeco e
as Instru-»es de Utiliza-«o da Pe-a de ™«o do Si
para obter mais detal hes.

Teoria de Opera-«o

Sistema Cir¥%rgico "WetsrtasignsaancooteabgmB8st8tico e/ o
Quando ativada, a | ©mina da pin-a vibra longitu
ultrass-nica ® transmitida para a extremidade di
vi bre e gere cafaz. cOmagaoapl amembb®cul as de col ag(
vi brem e se desnaturam, formando uma | iga-«0 cru:
sangu2neos para uma fus«o permanente. cAasma®mo t €
pela vibra-«o de alta frequ°ncia acelera a vapor

tecido em contacto com a | ©mina, quebra ainda ma
e desintegra a c®lula, de modo a qgue o tecido se
Finali dade Pretendi da

O instrumesto adsstiiama e cortar vasos e/ ou dissec:za
mol es atrav®s de oscila-«o0 ultrass-nica.

Desempenho do Dispositivo

O Gerador ESO0O1 fornece energia ~ pe-a de m«o e



utiliza uma interface de exibi-«o0o de ecr« t§gtil
aceita a pe-a de m«o eHPO1l ou eHPO2.

OGerador ESO01 n«o foi concebido para operar d
utiliza-«0 n«o est8 de acordo com o0os par ©metros
diretrizes do produto.

l ndi ca-»es de Utili za-«o

O Sistema Cir%rgico'™M®l tndssadbocpaerasyb8i s»es em

guando se pretende controlo hemorr8gico e | es«o
Sistema Cir%¥rgico Ultrass-nico podem ser wutili za
eletrocirurgi a, | asaenrdso eu thilsitzuardios cdoem a-nos.t rQument o
Sistema Cir%rgico Ultrass-nico pode ser utiliza
di ©metro at® 5 mm, inclusive.

Contraindica-»es

1. Os instrumentos n«o s«o0 indicados para incis«o
2. Os instrumentos n«o se destinam ~ oclus«o tubs§
Prepara-«o0o no Ponto de Utiliza-«o

Desligue o gerador ESO0O1 antes do processamento.
di spositivo com um pano sem fiapos umedecido em
ap-s 0 UusoO. N«o utilize detergentes fixadores ne
causafri xaa- «o de res2duos que podem influenciar

reprocessament o.
Transporte

Se aplic8vel, transporte o dispositivo com segur
fim de evitar danos e contamina-«o do ambiente.

Grupo de Pacientes Al vo

Pacientes com idade infantil e mais velhos que
necess8rias incis»es em tecidos moles com contr ol
Utilizadores Pretendidos

O instrumemrteo adesdri natili zado por profissionais

cir¥rgicas.
Benef2cios Cl 2nicos

Corte e coagula-«o0o eficientes.



Mi ni mi zar o sangramento e as | es»es t®r micas.

., Mel horar a durabilidade da mand?2bul a.

, Mencsomplica-»es.

, Design de mand2bula curva para facilitar a obs
., Reduzir o tempo de opera-«o e a dura-«o da int
Efeitos Col aterais Indesej 8veis [/ RIi
Os efeitos colaterais indesej8veis e 0S riscos ¢
incluem o potenci al de sangrament o, l es«o teci dt
introdu-«o de superf2cies n«o est®reiatouitaransf
ou tecidual nNn«o intencional, choque el ®trico, c
resson®©ncia magn®tica, e danos ~ propriedade ou
nN«o intencionai s, cirurgias prolongaddemou alte
resultar de problemas relacionados com a ati va- «
interfer°ncia eletromagn®tica, ru2do aud2vel dev]

chave dinamom®trica ou tentativa de altera-«o do

I nstru-»es para Reprocessamento

O gerador ESO1 pode ser Il impo e desinfetado | i mp
Um reprocessamento automati zado ou | i mpeza e des
poss2vel . Para estas instru-»es, a descontamina-

di ari ament e.

Os procedi mentos de reprocessamento t°m apenas i
l'imita-«o0 do n¥mero de procedi mentos de reproces:

fun-«o/ desgaste do ESO01. Do ponto de vista do ¢
m8&xi mo reeprocessamentos permitidos. O ESO1 n«o de
de disfun-«o0o e/ ou sinais de degrada-«o do mater:i
ou outra altera-«o0o no material, etc.

Vi s«o ger al

Descri-«o do Dispositivo

O gerador ESO0O1 fornece energia " pe-a de m«o. A |
em movi mento mec©nico e, em seguida, transmite o
da | ©mina na pin-a para cortar/ coagular tecido

exibi-«o0o de ecr« t8til e possui uma porta de tom

Como ® Fornecido

O ESO01 ® fornecidopeomntum patadotbskemza-«o. A cai X:
gerador ESO1, o cabo de alimenta-«o e o manual
Sistema Cir%rgico Ultrass:-nico, como pe-as de m«

emal agem e devem ser adquiridos separadament e.



|l l ustra-«o e Nomencl atur a

Pai nel Front al do Ger ador

a

Y

&5 EZISURG MEDICAL

easyUS

o
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&) 4
2 —Oo A \—.

S 7
Figura 2 Painel Front al do ESO1

1. Tecla tg8til Segure a tecpara8altel
0 Modo Espera e o Mod:«
A tecla mostra ©Ombar
no Modo Pronto.

2. Luz de erroNor mal mente desligado.
qguando o sistema tiverl
3. Display/ EcrExibe infosimatema eosce

interface para ajustail
configura-»es.

4, Tomada da pTomada wutilizada para
m« O de m« O .
Pai nel Traseiro do Gerador

(LI 1
N e

K EZISURG MEDICAL
Ultrasonic Surgical System

Figura 3 Painel Traseiro do ESO01

5. Respiros dePara o ventilador de 1
6. 10 tomada dTomada utilizada para
gerador .
7. 20 tomada dTomada utilizada para
gerador .
8 I nterruptorlLigue/desligue o ger at
Ligar/ Desl i

9. Ter mi nal deFornece meios para |i¢
equaliza-«oequaliza-«0o de potenci
potenci al

10. Por-ftuas 2 vel Utilize para segurar <

11. Tomada do c¢cTomada utilizada para
ali menta-«oalimenta-«o0 ao geradot

Pedal



13

Figura 4 Pedal

12. MEN. (pedal Ative o gerador para

13. MCX. (pedal Ative o gerador para
Vida btil
A vida Yt i l do gerador ESO0O1 depende das pe-as e
o ESO1 estiver em uso normal e manuten-«o0 prevent

ou estiverem al ®&m da sua wiaosa p/darid ,c dgnatmierncueasrs 8a i wt

Atendi mento ao Cliente

Garanti a

Esta garantia e 0s direitos e obriga-»es aqui pr e
|l eis da China.
A Ezisurg Medical Co., Ltd garante que este prod
no feitio, sob wutiliza-«o0o nor mal e manuten-«o0 p
garantia mostrado abai xo. A obriga-«o tdiaa Ezi sur
l i rad a” repara-«o ou substitui-«o, " sua op-«o0,
mesmo que tenha sido devolvido ° Ezisurg Medical
do per2o0do de tempo aplic8vel mostrad®r iadbadax o e ¢
Ezi surg Medical Co., Ltd., ser defeituoso.
Esta garantia n«o se aplica a qualquer produt o,
1)Afectado negati vament e devido -~ utiliza-«o

di stribu2dos por partes n«o autorizadas pela Ezi
2)Reparado ou alterado fora da f8brica da Ezi su

crit®rio da Ezisurg Medical Co., Ltd, afete a su
3)Sujeito a uso inadequado, neglig®°ncia ou acid
4)Utilizado de forma diferente dos par©metros

diretrizes do produto ou dos padr»es funcionai s,

similares geral mente aceitos na ind¥Ystria.

Os produtos da Ezisurg Medical Co., Ltd s«o gara

entrega ao comprador original

Gerador ESO01 (inddUm (1) ano, pe-a
alimenta-«o0)




Pedal FSUO1 Um (1) ano, pe-a

A menos que substitu2da por | ei | ocal aplicgvel

garantias, expressas ou impl2citas, incluindo as
a uma finalidade espec2fica, e todas moesr omdrrtass o
da Ezisurg Medical Co. , Ltd., e constitui 0O recu
hip-tese a Ezisurg Medical Co. , Ltd. ser8 respon:
consequentes, i ncluindo, sem | inde au o, daooss,r
neg-ci os ou boa vontade, exceto conforme expresse
A Ezisurg Medical Co. , Ltd n«o assume nem autor.i
em seu nome, qualquer outra r espoonus aubtiilliidzaad-e« or ed e
gual quer um dos produtos da Ezisurg Medical Co.,

al ®m dos termos aqui estabel eci dos.

A Ezisurg Medi casle Coo.di rLetidt o edseerfvaazer al tera-»es
e/ ou vendidos por ela a qualquer momento, sem in
as me s ma s ou altera-»es semel hant es em produt
antoerrment e por el a.

Teoria de Funcionamento do Sistema

No Sistema CirYrgico Ultrass:-nico, 0 gerador E
transmitidos ° pe-a de m«o eHPO1l ou eHPO02 atrav(
segui da, a pe-a de m«o convertemeac Cenniecrogsi.a Ae Ip@tnr-i:
recebe os movimentos mec®©nicos da pe-a de m«o, a

energia aos tecidos.

Ger ador

O gerador converte a tens«o da |inha CA para um r
cont2nua ® entfkmegquwdmud iaalor m@asonante da pe-a de m:
® ent«o filtrado e entregue para a pe-a de m«o,

acWwstico. Abaixo est8 o diagrama de fun-«o0o b8sic



\ 4

Mdlulo de Entrada de Circuito de Regulagb de
Alimentago Poténcia

Circuito de Siitese de
Frequéncia

Circuito Amplificador
de Poténcia

\ 4
\ 4

Pedal

Y

Circuito de Ajuste de
l Potécia e

A

Componente de
Tecla Téil

Y

FPGA

Circutode »
I Feedback N

Circuito de
Circuito de Voz < Isolam_emo H Pe@de méo
de Paciente

& M Controlo por -
interruptor manual |\

Y

Circuito de Diagnéstico

< Watchdog
Digfgﬁnééfgf;n A > P
<« Atualizago de Software

Figura 5 Diagrama Funcional B&8sico do Gerador
M- dul o de Entrada de Alimenta-«o
Consiste em interruptor, tomada de -@Ci mgnpar &o0,
fornecer 48 VCC para todo o sistema.
Circuito de Regula-«o de Pot°ncia
Converte 48 VCC em diferentes tipos de energia
DSP
DSP cont ®m software para execu-«o0o. O software
t 8til para control ar a HMI , bem como <control
perif®ricos, como ajustar a frequ°ncia de sa2da
va e outros componentes.
FPGA
FPGA ® um componente auxiliar no circuito.
Circuito de Sz2ntese de Frequ°ncia
Gerar corrente CA de alta frequ°ncia. A frequ
com as altera-»es da carga, para ressonar todo
Circuito de Ajuste de Pot°ncia
Ajusta a corrente e a tens«o de sa2da de acordo
0O sistema funcione em seu mel hor status.
Circuito de Amplifica-«o0o de Pot°ncia



Ampl i fica a calrtreenftreegCuA’° ndcei a atrav®s do transfor
corrente acione o transdutor wultrass!nico na pe-

Circuito de | solamento de Paciente

Forne-a uma barreira de isolamento de seguran-a
tens«o gerada no secund8rio do transformador ® i
e

refer nciada ao terra.

Componente de Display e Ecr« T8til
O componente de display e ecr« t§8gtil comunica co
DSP requer, al ®m de transmitir a a-«o de toque d

Componente de Tecla T§8til

O componente da tecla t§gtil comunica com FPGA. D
t8til e ilumina LEDs de diferentes cores de acor

Pe-a de m«o

A pe-a de m«o cont®m v8rios componentes principa

energia ultrass-nica ao efetor final do instrume
ao outro e aje@stmdiorefmodeaaci onament o aiccsti co.
na pe-a de m«o converte energia el ®trica em movi.l
de onda CA ® aplicada ao transditor, ecmenrnmmaaea i al p
produzir movimento |l ongitudinal

P - a

A | ©mi na da pin-a, conhecida como guia de ondas,
mec©ni cos e entregar a energia aos tecidos. A e
contacto com 0s tecidos humanos para corte e/ ou
napi n- a. O utilizador pode usar o interruptor me
transmitida ao DSP no gerador. O DSP controla a
de acordo com o bot«o do interruptor manual prem
Pedal

O utilizador pode wutilizar o pedal. A a-«o0 do pc¢

DSP controla a sa2da de pot°ncia m2nima ou m8xim
I nstru-»es de Utiliza-«o

Configura- «o

ADVERTagNCI A: Para evitar o risco de choque el ®t |
|l igado a uma rede de alimenta-«o com |liga-«o0o " t

Cuidado: N«o bl oqueie o0s respiros de ar do gerad

1. Examine o gerador ESO0O1 com a pe-a de m«o e
Ultrass-nico quanto a danos. N«o utilize dis|

2. Fixe o gerador num carrinho ou em qualquer o



apropriada.

3. Ligue o cabo de alimenta-«o tomada do cabo
do gerador e a uma tomada el ®trica com | iga- <
para o gerador est«o indicados na etiqueta n

4, Ligue o conector do pedal tomada do pedal
aplicsgvel

5, Fixe a pe-a de m«o e a pin-a do Sistema Cir:
di namom®trica. Ligue o conector da pe-a de m
painel frontal do gerador.

Cuidado: Verifique se o gerador est§8 fixado a ul
adequado antes de | igar.

6. Ligue o gerador wutilizando o interruptor de
gerador.

7. Todas as l uzes nNo paiened drensadakemacemdemt a
sequ’ncia de inicializaenquabmosoma®amiema 0da
mostrada no ecr« durante a inicializa-«o.

8 Ap-s a conclus«o da sequ°®°ncia de inicializa-«
O utilizador pode substituir as pe-as de m«o

9. Segure a tecl ast§tuinld oBs pemaegorx e prompt de
Siga as instru-»es no eeerx«we cpar«o .executar o t

10. O ecr« pronto aparecxeqguw-asnao®ocdrslte2 gs ® o0 ¢
pronto para utiliza-«o.

Ecr« Pronto
O ecr« pronto tem as seguintes funcionalidades:
1 2
3 4 mIN P :
° ) setiings ) °
Figura 6 Ecr« Pronto
1. MEN I ndica a defini-«o do
ajust sgvel pel o wutiliza
pot°nci a ® ativado (p
manual ), o] indi cadei st
est8 predefinido para o



2. MCX. Indica a defini-«o do
Esta defini-«o0o ® sempr €
pot °nci a ® ativado (p
manual ), o indicador "N

3. DI MI NUI ¢é(Toqu
NEVEL DE pot°
POTaNCI A 1 a

n
a
e neste bot«adepana
0
5
4, AUMENTO D(Toque
n
5
e
e
e
I

cia m2nima (MEN.)
) O n2vel escol hi
neste bot«o para
[

NEVEL DE pot°ncia m2nima (MEN.)

POTagNCI A 1 a ). O nz2vel escol hi

5. DEFI NI ¢i E:Toqu neste bot«o para
si st ema.

6. VOL UME Toqu no bot«o mai  a(r+)

0O volume dos tons de at
4) .
Funcionali dade BS8sica

I nterruptor de Modo

Depois que o gerador estiver configurado e | igad
Espera e o modo Pronto segurando a tecla t§gtil
Pronto, a tecla t§8gtil Espera fica verdeor No modo
©mbar e o brilho ® inferior ao do modo Pronto. No
opera-«o t&til do utilizador, e tanto o interrup
Geral mente, o gerador deve ser colocado no modo

Ativa-«o

No modo Pront o, O utilizador pode ativar o si st
m8&xi ma atrav®s do pedal ou do interruptor manual
o utilizador prime o interruptor manu al ou acio
utilizador solta o interruptor manual ou o pedal

O pedal direito no pedal de controlo serve par:
esquerdo no pedal de controlo serve para a sa?2da
est8§8 sob o bot«o da pin-a e ® controlada pel o dec
a sa2da de pot°ncia MCX. O bot«o inferior serve

pot°ncia padr«o para a pot°ncia MEN. ® 3. Toque I
Di minuir N2vel de Pot°ncia para aume&mMt.ar ou di mi

NOTA: Apenas o n2vel de pot°ncia MEN. ® ajusts8ve
pot°ncia MCX. ® sempre o n2vel 5.

Quando o sistema ® alternado do modo Espera par:

interruptor manual ou acione o0 -préedal;«e@. oDgrarnde®
0O teste, as mandz2bul as da tesoura devem ser ma
i nsmernut oS, l en--is <cirYrgicos, pacientes ou outr
o gerador est§ pronto para wutiliza-«o. Caso cont
erro para auxiliar na resolu-«o0 de probl emas.

Ao ativar a sa2da de pot°ncia MCX., o display d
mostra o n2vel de pot°ncia MCX. Um tom mais aguc

em simult©neo. Ao ativar a sa2da de pot°ncia MEN



esquerda, onde mostra o n2vel de pot°ncia MEN.
continuamente em simult®©neo.

O gerador ESO01 suporta dois pedais. Os dois pedai
pode ativar o sistema para sa2da de energi a.

Substituicr l nstrumentos

Ao substituir a pe-a de m«o e/ou a pin-a do Si s

ESO1 deve ser colocado no modo Esper a. No modo E¢
cor ©mbar e nem o interruptor manual nem o pedal
pode voltar a |igar a pe-a de m«o ao gerador ou
Quando a instala-«o0o dos instrumentos estiver <con
Pront o. No modo Pront o, a tecla tgtil Espera ap
realizar o Teste do Sistema (ve] aSeat tjienqpase @ Te st e
verificar a instala-«o.

Desl i gamento

Desligue o gerador wutilizando otiaserropdorgeread:
Defini-»es

Vol ume

Ajuste o volume wutilizando o bot«o mais ou menos

volume predefinida ® 2.

N2vel de Pot°ncia M2ni ma

Toqgue no bot«o de aumento ou di minui-«o0o do n2vel
0 n2vel de pot°ncia m2nima (do n2vel 1 ao n2ve
predefinida ® 3.

Navega-«0 nas Defini-»es

Toque no bot«o "Defini-»es" para efetuar ajustes
informa-»es do sistema. No ecr« de defini-»es, t
esta e, em seguida, des-a at® ao ecr« deaedefini - «
no bot«o fechar " X" para sair de qualquer ponto

de retroceder para voltar ao menu anterior a par



< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Figura 7 Ecr« de Defini-«o

Brilho da Tel a

Selecione "Brilho da Tela" para ajustar o brilho

<| Display Brightness

Figura 8 Ecr« de Brilho da Tel a

Toqgue no bot«o mais ou menos paramaenjoaceéader oobrmo

bot«o Fechar ap-s ajustar as defini-»es para sai.
® selecionada, essaadepbdbvaipredéebrnia-«o do sistem
Defini-«o de Ativa-«o

Nas defini-»es de atsvhbmeous:exi At eimv ad xios por

manual / pedal " e "Percep-«0 inteligente do tecido



< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Figura 9 Ecr« de Defini-«o de Ativa-«o
Activa-«o0o por I nterruptor Manual / Peda
Selecione "Activa-«o0o por Interruptor Manual/ Peda
entre "Activo com a m«o e com o p®", "Apenas act
o po®". Um ponto e o texto destacado indicam a se

< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Figura 10 Ecr« de Activa-«o0o por Interruptor Man

Teste do Sistema

£ necess8rio executar 0O Teste do Sistema para ¢
corretamente quando nova pin-a ou nhova pe-a de

Durante o teste do sistema, por favsee, dmamgtuenha
a Imanmin«o esteja em contacto com outros instrume
e outros objetos. As medidas de seguran-a (de
tomadas na presen-a de aeross-is devem estar em

ecr« e ®esemel hante ao seguinte:



Testing

If using shears,open jaws during test.

Figura 11 Ecr« de Teste do Sistema (Em execu-

Se todos o0os testes forem aprovados, 0 "Teste apr
Confirmar para o gerador regressar ao ecr« Defin
teste, 0o gerador entEraomo Mescssageés BmdoTr Yejph esho

Test passed

ok

Figura 12 Ecr« de Teste do Sistema (Feito)

| di oma

Sel ecione "ldioma" parageanfjadcdra.r Wmipld mtma e xd bti edxot
indicam a sele-«0 atual



<| Language | X

BRI Portugués
@® English Italiano
Francais Pycckunm
Espafiol HZGE
Magyar st=of
Figura 13 Ecr« de 1di oma
Quando o wutilizador altera o idioma, por exempl

sistema apresenta o Ecr« de Confirma-«o de Alter

LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Figura 14 Ecr« de Confirma-«o de Altera-«o de

Pri ma
mudan-a e o idioma n«o ser8 alterado.

" para confirmar para mudar para o0 novg

I nforma-»es do Si st ema

Selecione "I nforma-»es do Sistema" para verifioc
exemplo, a vers«o do software.



< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Figura 15 Ecr« de I nforma-»es do Sistema

Mensagens de Erro e Resolu-«o0o de Probl emas

O gerador ESO1 entra em modo Erro com indicador
modo Erro, 0 ecr« mostra uma notifica-«o de err
informa-»es do erro no mei o. As informa-»es do
descrimacs,ugrest «xo de resolu-«o0o e o c-digo num®ric
podem ter um bot«o Confirmar. Prima o bot«o Conf
nor mal . O c-digo num®rico do erro ajuda a ident

manual esAGuium exempl o:

AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Figura 16 Ecr« de Erro

Veja a tabela abaixo para obter ipfoblmamases e
para cada c¢c-digo de erro:

TabellOdlensagens de C-digo de Erro e Resolu-«o de Pr
C-digo
Erro Causa Raiz
(3 d2g

Sugest»es para
Probl emas




O bot«o de ativ|Solte o bot«o de
007 interrupteremanmd| i nterruptor manu

instalar a pe-a|lpe-a de m«o.

O bot«o de atiwv . . .

i nterruptor manVerlflque a liga

. m«o e o0 gerador.

008 como premido en ,
. estiver solta, p

de |l iga-«o0o da Pl os

detetado. '

b0s  |o brbslianaasalsolie o boteo de
P pedal e reinstal

pedal
010 |9 brbmlastantatsatte o bot«o e
do 10 pedal . pedal e reinstal

O bot«o de ativ . .

® detetado comoVerlfl ue a liga

OI1 lenquanto o sinal® P Serader. Se
2U pedal n«o ® P '

O bot«o de atiwv .

® detetado comoVerlfl ue a liga

012 ) e 0 gerador Se
enquanto o stNalgglta or fa4awer
1U pedal n«o ® P '

Qs sinais de at Solte o bot«o ou

015 i nterruptor man .
atli va- «o.

S«o0o detetados.

016 Doi's sinais de Sol te o0s apteidvaai-s« 0

s«0 detetados s

Dois sinais de

017 interruptor man|Solte o0os bot»es
detetados si mul

O bot «o de ativpor favor, tente

018 ) se 0 pr obl esnmab sptei
interruptor man )
pi n-a.
Por favor, tente

Fal ha nos <circu

022 . se 0 problema pe
amplificador de

0S seus represen
A i mpedO©Oncia ®

029 ' i miar durante Apertar os compo

execu- «o.

Tente reativarSep/{
erro persistir,
teste para | ocal

A i mped®©ncia esjerro. Utilize a

030 L :

i mite. vez da pin-a par
si st ema. Se o0 te
substitua a pin-
substitua a pe-a

M%Il ti pl as ocorr

031 i mpedOnci a €XCelsubstitua a pin-

ou falha ao bl o

frequ°ncia ress




056 Pe-a de m«o des|Volte a |igar a
O processo add vtajger ador .
O circuito inte
081 m««o ® detetado Repita o teste
em critreuito duflsubstitua a pe-a
teste.
O circuito do c .
082 m<o foi detet ad Substitua a pe- a
O circuito inte|Tente reativar p
083 m«o ® detetado erro persistir,
circuito durant|m«o
Desligue o gezsead
de que o respiro
111 O MOSFET de pot bl ogueado por na
comemperatura e .
seguida, ligue o
novament e.
Desligue o gerfead
placa principde que 0 respiro
112 bl ogueado por na
temperatura excseguida, ligue o
novament e.
Erro de inicial
152 de pol ariza-«o Reinicie o gerad
pot°nci a.
166 Fal ha na fonte Reinicie o gerad
171 Sobrecorrente d|{Reinicie o gerad
Reinicie o gerad
180 O ventilador es|persistir, por f
seus representan
181 Falha ao bloqueApertar 0sS compo
ressonante.
184 Press«o excessi|>0lte a pressc«o
ativar para cont
Se 0o erro ainda ocorrer ap-s as instru-»es aci ma
de vendas | ocal da Ezisurg Medical Co. , Lt d.

l nstru-»es dBPesi mbecza«e

Antes da | i mpeza, inspecione cuidadosamente o(s)
fissuras ou funcionamento mec®©nico inadequado. N
sinais de danos. Descarte eo spudrsa iaMeEziicsaulrig€posi t |
Ltd ou para uma instala-«o0o de servi-o autori zad
repara-«o, conforme apropriado, se houver danos
1. Li mpe as superf2cies do dispositivo com um t
humedeci do com outro desinfetante eficaz aprovadoc
pel a VAH/ DGHM, com marca-«o CE, et c. , at® que a
desujidades vis2veis. Antes da desinfe-«o, confir

no dispositivo.



2. Utilize wuma segunda toal hete Cavi Wi pesTM1l pe
superf2zcies. Pode ser necess8rio utilizar a toal
superf2cies permane-am visivel mente h¥midas dur a

3. Dei xe as superf2cies secarem natural mente.

O processo de reprocessamento acima mencionado (¢

com sucesso. Consulte o relat-rio de teste: Rel af
NU: MREBEER511:D45K6

Not as: Os operadores devem consultar as Nor mas
orienta-«o adicional sobre | impeza; por exempl o,

do fabricante dos desinfetantes.

Qutros I nstrumentos e Acess:-rios

Para pe-aspithe am«e, outros acess-rios do Sistema
favor, veja 0 manual do wutilizador para obter i
esteriliza-«o.

Manuten-«0 e Repara-«o

Il nspe-«o0 visual da | impeza dos produtos.

Ap-s a desinfec-«0 por | impeza, uma inspe-«0 € me
o dispositivo est8 apto para wutiliza-«o.

1. Verifique se o dispositivo n«o apresenta amol ¢
et c. ;

2. Verifique se todas as marca-»es no produto es
Descarte e substitua quaisquer componentes, conf
N«o utilize o dispositivo com 0s seguintes defei
dani ficado ou outra altera-«o no material, etc.

Teste e fa-a a manuten-«o do dispositivo de acor

Verifica-»es de Seguran-a EIlI ®trica

O hospital deve contactar a Ezisurg Medical Co.
autorizada da Ezisurg Medical Co., Ltsde pppelao uma v
menos uma vez PpoOr ano) da seguran-a el ®trica, r
gal i ficado.

O gerador ES01 cont®m um Terminal de Equaliza-«o
® fornecido para compatibilidade com outros Si
|l iga-»es. Este condutor n«o se destina a |liga-«o
N«o abra o gerador por pessoal qgue h«o perten-a
instala-«o0o de servi-o autorizada da Ezisurg Med

garantia do gerador.

Substituir Fus?2veis Principais

Se o0 gerador ESO01 n«o Iligar, verifiqufus2zgeéhtus
no painel traseiRiogroe gemavda us ¢wverjtacee exami ne o f



Se 0o fuszvel estiverpguebmado,tspbséei tbassifica-
seguida, i-hestunebSpdeem Spepafacabiensi nforma-»es
tipo e classifica-«o0o do fuszvel

Atuali za-«0 de Softwar e

A vers«o do software do gerador ESO1 pode ser €

Si st ema. Se o software precisar de atualiza-«o,
uma instala-«0 de servi-o autorizada da Ezisurg |
por pessoal gue n«o perten-a “ Ezisurg Medical C
autorizada da Ezisurg Medical Co., Ltd.

Eli mina-«o0o do gerador ES01 (Prote-«o0o Ambi el
O gerador ESO01 e o0os acess-rios n«o devem ser elir
res2duos. Para reciclar o equipamento em fim de \
Ou O seu representante de vendas | ocal spaea di s
elimina-«o de res2duos. O gerador ESO1 apresenta
dos aparel hos eletr-nicos de consumo, como comp.!
radioativas, baterias ou | 2quidos perigosos que

Il nforma-»es do Si st ema

Di agrama de Fia-«o0 da Alimenta-«o0o Principal

! ! 8
\—/\|_,—O’L/o/—,7 rcoml—|
___\9/__— \9
10
Figura 17 Diagrama de Fia-«o0o da Alimenta-«o Principg
1. Entrada de Rede CA Universal
2. M-dul o de Entrada de Al i menta-«o
3. Liga-«0 de Terra de Prote-«o ao (
4, Fus2veis de Rede, 3,15 A, 250 V
5. I nterruptor Principal
6. Fonte de Ali menta-«o0o M®dica de 4¢
7. PCB Principal do Gerador
8 Acionamento do Transdutor | sol adc
9. Barreiras de | sol amento
1

00Liga-»es de Terra Funcional ao Ct



Desenho de Montagem

Figura 18 Desenho de Montagem do Gerador ESO01

1. Fonte de Al i menta-«o0o M®dica de 4¢
2. PCB Principal do Gerador

3. Filtro (fcuwsn weolr)t a

4. I nterruptor Principal

5, Ter mi nal de Equaliza-«o0o de Potenc
6. Tomada do Pedal

7. Ventiladores de Arrefecimento

8. Altifalante

9. Tomada da Pe-a de M«o

10. PCB de LED e teclas t&8teis

11. PCB para Display e Ecr« TS8til cor
12. Di splay e Ecr« T8til com metal fi
13. Di splExcy «<e T8¢t i |

14. Pai nel Front al de Pl 8stico

15. Pai nel decorativo para Display e
16. Cobertura met8lica do chassi s

17. Parte traseira met8lica do chassi
18. Met al inferior do chassi s

19. Pedall

Precau- »es

1. Procedi mentos mini mamenteal hradosospdpasmpeerr j

com treinamento adequado e familiaridade com
Consulte a Iliteratura m®dica relativa a t®cni
realizar qual quer procedi mento mini mamente inv
2. Os instrumentos mini mamente invasivos podem Vva
Quando instrumentos e acess-rios minimamente i

forem wutilizados juntos em um procedi mento, Vv



10.

11.

12.

iniciar O procedi ment o. Por favor, verifique

especial mente a rugosidade da superf2cie, ares
causar riscos " seguran-a da cirurgia.

As pe-as de m«o n«o s«o0 esterilizadas durante
devem esterilizar a pe-a de m«o aMarmrwsaldadat il
Utilizador da Pe-a de M«o d@aSdasttaeclnhae sCi r Yar gi co

A chave dinamom®trica e a ponta de -$este n«o
apenas a ser utilizadas em ambientes n«o est®
ambientes est®reis.

Por favor, utilize a chave dinamom®trica forne
as pin-as e as pe-as de m«o. A utiliza-«o de ur
a fornecida pela Ezisurg Medical Co. , Ltd pod
pe-asm«dbde com o bin8rio adequado, 0 que pode ca

di minuir o desempenho do sistema.

Os operadores devem realizar um teste do sister
pela primeira vez. Durante o teste do sistema
aberta, <erdaea fgwauea | ©mina n«o esteja em contac
campoyg Ya gi cos, pacientes e outros objetos. As

com o protocolo hospitalar) tomadas na presen-
durante o teste do sistema.

Ao substituir a pin-a ou voltar a fixar a pin-
gerador no modo Espera.

O Sistema UCitrrlarsggsi-ana co n«o ® adequado para uti

uma mistura anest®sica inflam8vel com ar ou ¢
poss2vel criar fa2scas batendo em outros instr
i nflamar gases i nfsleasmS8 vnetiess,t icnoammos .0s g a

Ap-s atuar sobre o0s tecidos por um |l ongo per2o
grampo e a extremidade distal do tubo externo
que 41 graus Cel sius. Por favor, tenha cuidad

teci dmpgs cai r Yargi cos e outras partes dos paci el

Quando o tecido ficar preso na extremidade di

efeito de corte e/ ou coagul a-«o, por favor, re
mand2bul a, coloque a extremidade distal da | ©m
Em seguiadave o sistema com sa2da MCX. para renm

Operador deve ativar o sistema ap-s a mand?2bul

gatilho at® sentir o feedback de for-a e/ ou o
pin-a para <cortar tecido. Pare a ativa-«o0o im
opera-«mmrtde e/ ou coagul a- «o. Caso contr8ri o,

desgasd arapi dament e.

Ao utilizar pin-a para segurar o tecido para c
se de que 0o tecido n«o est88 al ®&m da mel hor f ai
profundamente pode reduzir o efeito de corte e



13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

Geral mente, ® mel hor n«o manter o0 sistema atiyv
A pin-a ultraS® - mmcianetasytd&nt o descart8vel. Foi
utilizado numa Ynica <cirurgia. O instrumento
reesteriliza-«0 n«o ® permitida.

N«o utilizar esgtarembabhdgeesti ver danificada.

Quando o gerador apresenta mensagens de erro e
pin-a ou a pe-a de m«o n«o est8§8 a funcionar <co
facto de a pe-a de m«o estar al ®m da sua vida
cormenae, o que pode resultar em temperaturas
utilizador ou do paciente.

Se a temperatura da pe-a de m«o se tornar desc

a utiliza-«o0o para evitar queimadur as.

Tal como acontece com todas as fontes de en e
ultrassom), h8 preocupa-»es quanto ao potenci
subprodut os, como pluma de fumo tecidular e ac¢
como -cul oso,dem&srcoadreasck de filtra-«o0o e equi pamer
de fumo, tanto em procedi mentos abertos como |

N«o ative um dispositivo eletrocir¥%rgico nas
Ultrass-nico, pois pode causar mau funci onament
a interfer°ncia eletromagn®tica. Esta situa-«o
paicente e deve ser evitada.

Os aeross-is criados pela ativa-«o0o da pin-a d
tecido adiposo s«o potencial mente inflam8veis.
Para evitar | es»es ao wutilizador ou ao pacien
acidental, a | ©mina da pin-a n«o deve estar e
cir%¥%rgicos ou materiais inflam8veis quando n«o
Durante e ap-s a ativa-«0 no tecido, a | ©mina d
acidental da | ©mina com tecidos, campos <cir¥%rg
n«o pretendidos ap-s a ativa-«o.

A pe-a de m«o cumpre a horma intelrnpaianal d
contacto com o utilizador e n«o se destina ao
Manuseie a pe-a de m«o com cuidado. Se o paraf
a frequ°ncia ressonante da pe-a de m«o pode seil

e
N«o bata nem dei xe cair a pe-a de m«o.

N«o | impe o conector el ®trico da pe-a de m«o ¢
Ap-s remover o instrumento, examine o tecido gl
n«o estiver presente, devem ser utilla.zadas t ®c
I nterrompa i medi atamente a opera-«0 e inspecio
confirmar se est«o bem montadas, se a pin-a o

corretamente ou se for ouvido um zumbido dur an

N«o opere o gerador ESO1 num ambiente h¥wmi do,



30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.
39.

40.

41.
42.

43.

44,

45,

46.

47.

48.

el ®trico. Se |l 2quidos tiverem entrado no gerad

ao fabricante para testes antes da wutiliza-«o.
N«o opere a unidade nas proximidades de sol vent
pois pode ocorrer explos«o.

Evite wutilizar o gerador ES0O1 adjacente a, ou
a utiliza-«o0o adjacente ou empil hada for necess
outro equipamento para assegurar o funcionamen
A utiliza-«0 de acess-rios e cabos diferentes
desempenho i mprevis2vel, aumento das emi ss»es
i muni dade el etromagn®tica.

N«o existem pe-as internas Qque possam ser repa
devolva o gerador : Ezi surg Medical Co. , Ltd
autorizada da Ezisurg Medical Co. , Ltd.

Para evitar o risco de choque el ®trico, este e
rede de ali menta-«o pcroom el-i«goa- «0o ~ terra de
Este dispositivo n«o ® seguro para RM e n«o ®
Em caso de falha do sistema, assegure disponib
adequado e relevante para o procedi mento espec
O ecr« t8til do gerador ® muito sens2vel. N«o
ecr« t8til

A abertura do gerador ES01 invalida a garanti a
Leia as instru-»es antes da utiliza-«0 e siga ¢
para cirurgia ultrass-nica, eletrocirurgia, gi:/
Substitua os fus2veis apenas por outros do tirg
System Specifications

N«o esterilize o gerador ES01. A esteriliza-«o
N«o obstrua as aberturas na parte inferior e n
estas fornecem o fluxo de ar necess8rio para a
Se houver suspeita de interfer°ncia el etr oma
reoriente o dispositivo ou remova poss?2veis f
telem-veis, r8dios, etc.) da sal a.

Quando o Sistema Cir%rgico Ultrass-nico ® util
endosc:-pico, pode existir o risco de aumento d
N« o h§ requi sitos espec2ficos par a interliga
Ultrass-nico ® utilizado em conjunto com equip
A extremidade distal da | ©mina pode ter tempe
Cel sius. Tenha cuidado ao operar e evite danif
O Sistema Cir%rgico Ultrass-nico n«o deve ser I
enquanto estiver em utiliza-«0 com um paciente
N«o posicione o gerador ESO1 de forma que sej



desconex«o enguanto o cabo de alimenta-«o esti
49. Nenhuma modi fica-«o0 deste equipamento ® per mit
50 N«o reinicie o gerador imediatamémtepoOem Msrr®s
pode fazer com gue O ecr« nNn«o possa iniciar no
Especifica-»es do Sistema
Caracter?sticas de Sa2da
Veja a tabela abaixo para conhecer as caracter ?s
SHC14A, SHC23A, SHC36A, SHC45A, SHF9A e SHF17A:
Excurs«o de vibra-«o da posnt~al 2@0r
SHC14A em
SHC23 A Crea de sa2da ac¥%st®(iNR0%P)ri m&ri a:
SHC36A Frequ°ncia de acionamento: 55,5
SHC45A Tipo de modul a-«o de frequ®°ncia:
Excurs«o de vibra-«o da posnt~al 2@r
em
SHF9A Crea de sa2da ac¥%st®(iN30O%P)ri m&ri a:
SHF17A Frequ°ncia de acionament o: 55,5
Ti po de modul a-«o de frequ°nci a:
NOTA: As SHMiCrl-4ahs, SHC23A, SHGx6/A me s&SHCAYE
conjunto com o gerador ESO0O1 e a pe-a de
As pin-as SHF9A e SHF17A devem ser utili
pe-a de m«o eHPO02.
Conformi dade com Nor mas
Sistema Cir%rgico Ultrass-nico est8 em conf ol
i nternacionai s:
EN (I EC}Y 60|Equi pamento el-GBariteo lm®Riegai g
seguran-a b8§sica e desempenho
EN (1 EC)L 60|Equi pament o m@®HarctReReelqRtirsiictoo s
seguran-a b8sica e d-eNsoermpae ncha
Compatibilidade-Reelqgeutirsointaogsn @t it
Especifica-»es do Sistema
Componentes Necess8rios para
Gerador : ESO1
Pe-a de m«o: eHPO1
Il nstr unseHG lodsA , SHC23A, SHC36 4
Componentes Opcionai s:
. Pedal : FSUO1
C-digos de -
Componentes NecessS8rios para
Gerador : ESO1
Pe-a de m«o: eHPO2
I nstr undehR%As,: SHF17A
Componentes Opcionai s:
Pedal : FSUO1




GrauPdete- «(Parte Aplicada de Tipo CF
Contra Chogq
Classe de P|Classe |
Contra Chog
Grau de Pro|lESO1: I PX1
Contra I ngr |FSUOL: | PX8
Nociva de C|
Fuszvel Pri F3.15AL250V (A-«o0 r§pvnd3|a,o,3,t]a
embal agem 5 I 20 mm, gquantida
Tens«o024Q1UCA
Entrada Pri|Frequ°ncia: 50/60 Hz
Consumo de Corrente: 3 Amp
Tens«o: 125 VCA RMS m8xi mo
Sa2da Pot°ncia: 35 watts m8xi mo
Frequ®°ncia: 55,5 kHz
Condi - »es Temperatura: 10AC a 28AC
Operacionai |[Humi dade7s5W 0% m condensa- «o
Ambientai s Fai xa de Press«o ALM66f ®Paca:
Conjunto de cabos de ali menta
com as seguintes caracter2sti
Tipo de Ficha: conforme neces
espec2ficos do paz?2s
Tomada: |l EC 60320 C13 com ent
. langul ar
Cabo de AIIIComprimento do Cabo: 2,5m m§x
Classifica-«o Atual 10A
Crea m2nima da sec-«0 traddee
cobre
Classifica-«0 de Tens«o: 250
Fia-«o: Il nternacional
Peso ESO1: 8, 2 Kg
FSUO1: 1,9 Kg
, ESO1: 370 mm I 380 mm I 150 m
Dimens»es Glrgygr: 350 mm T 190 mm I 65 m
Compatibilidade Eletromagn®tica (EMC)
Emi ss»es Eletromagn®ticas
Orientdeebaea-«o0 demiabriecsartetromagn®ti

O Sistema

Cir Yr gi cos eUla rsaesrs -untiiclo

i zdeedsat itmnoa ambi ent e

abaixo. O cliente ou o utilizador do Si st euntai ICiiz &

nesse ambiente.

Teste de emi s|Conformi d|/Ambi ente el etorroineangtna®t« oc o

Emi ss»es de RGrupo 1 O Sistema CirYargico Ul tr a
apenas par a sua fun-«o i
emi ss»es dmeuiRFo sh«aoi xas e n
de causar qual quer interf
eletr-nicos pr - ximos.

Emi ss»es de RClasse A ] ] )

- - O Sistema CirYargico Ul tr a
Emi ss»es harnmN«o aplic ST

utiliza-«o em todos 0s
61032 . .

- - dom®sticos e aqueles diret
Emi ss«o de fIlIN«o aplic|de alimenta-«o de baixa t
tens«o/oscila utilizados para fins dom®s
610836
|l muni dade El etromagn®tica



Orienta-«o0o e decldiamureodddef abeitcambgn®t

O Sistema Cir¥rgi coeseUlat rsaesrs -untiicloi zdaedsot innoa ambi ent e
O clienwuei buzador do Sistema Cir%rgico Ultrass:n
ambiente.

Teste de|N2vel de te|Nz2vel de co|(Orienta-«o0o do amb
| MUNI DAD|{60601 el etromagn®tico
Os pisos devem se
ESD N8 kV de co|N8 kV de co concreto ou azulbe
| EC 64RO0|N15 kV de a|N15 kv de a|P!SO estiver cobe
sint®tico, a humi
ser de pel o menos
Transien A qualidade da al
el ®trico|N2 kVIipahas|N2 kV para |el®t rica deve ser
r8§pido/r|fonte de al |[fonte de al|comercial ou hosp
| EC 6-4-800
Surto N1 kv linhalN1 kV linha ng@??ztgagivgaszlr
| EC 6-48B0|{N2 kV Ilinha|{N2 kV Ilinha )
comercial ou hosp
Quedas d
tens«o, 0% tU 0, 5 ci 0% TU 0,5 (o]
interrup|(A OA, 45A |(A 0A, 45A,
curtas e|180A, 225A,|180A, 225A, .
varia-»e|315A) 315A) A qualidade da al
tens«o n|0% U 1 cicl(0% U 1 cicldel ® rica deve ser
| inhas d|70%TU25/30 |70%r,U25/30 |[comercial ou hosp
entrada Monof 8sico: |Monof 8si co:
de alime|lO%W 250/ 300 |[0%B 250/ 300
| EC 6-4-0D
gggﬁ?@tlc Os campos magn®t i
freque®nc frequ°np|a de eottsg
pot°ncia30 Al m 30 A/ m em n2ye|s carac.te
Hz ) IocaM;a-«o t2pic
| EC 6-2-8 0 comercial ou hosp
RF condu|3 Vr ms 3 Vr ms O equi pamento de
|l EC 6460|150 kHz a 8|150 kHz a 8(|port8til e m-vel




utilizado a uma d
di st©ncia de sepa
recomendada de qu
Sistema Cir%¥rgico
incluindo cabos,
equa-«o0 aplicsgvel
transmissor.
Di st©ncia de sepa
recomendada:

Q  pld
Q plk080 MHz a 800
Q cobi800 MHzGHaz 2, ]
em que P ® a pot*°
nomi nal de sa?2da
3 V/m 3 V/m watts (W), de aco

rrad :
| EC 6-480/80 MHz a 2, |80 Mz, 7 GHzfabricante do tra
di st©ncia de sepa

recomendada em me
intensidades de ¢
transmi ssores RF
determinadev@goarn aun
el etromagn®tico d
inferiores ao n2y
em cada faixa de
Pode ocorrer inte
proxi midades de e
c

marcado com o0 seg

(@)

NOTA 1: A 80 MHz wse8@O0fMHzx,a a@plifc@qu°ncias mais a

NOTA 2: Estas diretrizes podem nh«o se apliet¢ amomang
afetada pela absor-«o e reflex«o de estruturas, 0
aAs intensidades de <campo de transmissores fixo
(celulares/sem fio) e r8dios m-veis terrestres,
de TV, n«o podem ser previst&®@&artaeawnwiadamentoe aaendm ey
a transmissores RF fixos, um | evantamento el etro
do campo medida no | ocal em que o Sistema Cir}t?
confmi dade RF aplic8vel aci ma, o Sistema CirYrgi
opera-«o nor mal . Se o desempenho anor mal for obg
como reorientar ou relocaliear o Sistema Cir Yrgi

PbNa faixa de frequ°ncia de 150 kHz a 80 MHz, as i

Di st ©nci as de separa-«o0 recomendadas entre equip

port8teis e m-veis e Sistema Cir%¥rgico Ultrass-n

Di st ©nci as de separa-«o recomendadas entre equi [
Sistema Cir%rgico Ultrass-nico

O Sistema Cir%¥rgico-s&l| ar sseg- nutciol i zeadtoi nnmmum ambi e

perturba-»es REointmadiaaddads O«acliente ou o utilizqg

ajudar a prevenir interfer®°ncia eletromagn®tica

comunica-»es RF port 8til e m-vel (transmcesboemg

abaixo, de acordo com a pot°ncia m8§xima de sa2da

Pot°ncia m8x|Di st©ncia de separa-«o0o de acordo com

\O/lve sa?da do $1350 kHz a 80/8O0MHz a 800 [800 MHz a 2,
Q  pltd Q  pltd Q  clond

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




Par a

transmissores

recomendada d
em que
transmissor.

NOTA 1:
NOTA 2:
afetada

P ® a
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Para um paciente/utilizador/terceira parte na Ur
regulat - -rio id°ntico ( Reghuilsapnoesnittoi v dUsE )M®@dilcrd s7)4;5 s
a utiliza-«0 deste dispositivo ou como resultado
gr ave, por DHawor .,f abepacratngd e e/ ou ao seu represen
autoridade nacional

Os contactos das autoridades nacionais competent
e mais informa-»es podem ser encontrados no segu
https://ec.europa. eudewioon sh//cscercttaoatss mendi c al

Para informa-»es adicionais, contacte 0 seu Repr e
Co. , Lt d. ou o Servi-o0o de Atendi mento ao Cliente

Nenhuma vers«o eletr®'nica do | FU fornecida.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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S" NYmer o de Af i xar na eti(
de barras

Data de f a Af i xar na et
Paz2sf aberi cdi spositivo e

e
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CHI NA

c-digo de b

. Afi xar na et
Fabrican ) . i
di sposi ti
Represent
autorizad Af i xar na et
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Europei s
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Aplic8vel
| Siga as in¢
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I nstru-»
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Sp- Dw

A Lea detenidamente toda | a informaci-n an

FoPr ecauci -n: La ley federal (EE.UU.) restringe
m®di cos O por prescripci-n m®&dica.

al mportant e!

Lea detenidamente toda |l a informaci - n. El i ncump

l ugar a comuec W myéicas graves.

1. Este manual est8§8 disefado para proporcionar i
ES0O1 y de su accesorio pedal FSUO1. No const

quirYrgicas.

2. EIl generador ESO01 debe utilizBe#d®O0doy lkdPpReza
y con | as tEperasse8si¢U8 SHF, fabricadas por E
m8s informaci -n, consulte |l as Instrucciones de
Sol o UsoEgalsyg¥JSInstrucciones de Uso de | as Ti]j e

de Un Solo Bgol assyiwsStrucciones de Uso de | a Pi
Quir¥%rgico UltBE.as-nico easyUS

3. Est manual contiene informaci-n i mportante pa
conservarse en un |l ugar accesible para su cons
|l as p8ginas necesarias para mantenerl as cerca.

4. Ezi surg Medical Co. , Ltd. se reserva el der ect
componentes el ®ctricos/electr-nicos 0o mec8nico
| os esquemas pueden no coincidir con | as revi
mant entiani eaonsulte a Ezisurg Medical Co. , Ltd
modi ficaci - -n.

5, Este manual de wusuario es v8lido YWwnicamente p
generador ESO1. Las versiones de software dis
coincidir con |l os diagramas del manual . Antes
ver si -onf tdwearse del generador ESO01; consulte a E
obtener el manual de servicio correspondiente

6. easylUSs | a marca registrada de este producto.

ADVERTENCI A: No se permite ninguna modificaci - -n

Descripci-n del sistema

El sistema quir%rgico ultras-nico convierte | a
ultras-nica para fragmentar mec8nicamente | as ¢CcR®@
una punta vibrante, permitiendo elccougéay Eat o

compuesto principal mente por un generador (con s
de mano y unas tijerEas Lulst ndg-emiasay dasypylU®Rza de



una |l ave dinamom®trica y/ o una punta de prueba
dinamom®trica se utiliza para asegurar |l a punta
La punta de prueba se conecta a |l a piazayde man:
di agnosticar el rendi miento de | a pieza de mano
energ2?a el ®ctrica (controlada por el software);
o MIN; | a pieza de mano convi er teec 8nai ceon;e rlga2sa teilj®e
se conectan a |l a pieza de mano y transmiten el [
di stal de | a hoja de |l as tijeras.
ElI Sistema Quir¥rgico Ultras-nico no incluye un ¢
El Sistema Quir%¥%rgico Ultras-nico no admite | a f
fisiol-gicos del pacient e.
El eje de las tijeras ultEasimélcaisdad® lua Boj @, uls
al mohadilla tisular, el tubo del gatillo y el tu
ConsulFttgaite par a el di agrama del Si stema Quir Y%r

N

Fi gwtla Di agr ama del Sistema Quir¥rgico Ultras:-ni

l1.Generador (incluyeesdadf.t wBreza de mano
Tijeras ultras-nicas de un sol o us:¢

ConsulTadl-leapara | as especificaciones del Sistel
Tabl® Especificaciones del Sistema Quir¥rgico Ul
C-digo ) )
Catego Descripci-n

producto
Generad/ ESO1
Pi eza eHPO1




C-digo ) )
Catego Descripci n
producto
mano
Tijeras|{SHC14A Eje de 14 c¢cm, hoj
Tijeras|{SHC23A Eje de 23 c¢cm, hoj
Tijeras|{SHC36A Eje de 36 c¢cm, hoj
Tijeras|{SHC45A Eje de 45 c¢cm, hoj
Pedal FSUO1
Punt a Pieza de repuest
TPO1
prueba man o
LI ave )
_ Pieza de repuest
di namomTWO01 o
manode | as tijera
a

ConsulFtigaiee par a

1.Generador

el

di agr ama

del

Si st ema

Qui r Yr

FigukabDilagrama del SUWUlstreama- Qud o Yar gi c o
(inclduyPedadt.t wkrie)za de mdno
Tijeras Ultras-nicas Tipo Cizalla de
|l as especificaciones del Sistel

ConsulTeadl-Z2apar a

Quir Yargico

Tabl-2a Hspecificaciones del Si st ema
C-digo ) )

Catego Descripci-n
producto

Generad|/ ESO1

Pieza
eHPO2

man o

Tijeras|SHF9A Longitud 9 c¢m, h

ul

1



C-digo ) )
Catego Descripci - -n
producto
interruptor manueé
o Longitud 17 c¢m,
Ti jeras|SHF17A ]
del interruptor 1
Pedal FSUO1
Punt a Pieza de repuest
TPO2
prueba mano eHPO2
Ll ave )
) Pieza de repuest
di namomTW0-081 o
mano eHPO0O2 y ti]j ¢
a
LI ave ]
) Pieza de repuest
di namom TWO0-8 2 o
mano eHPO0O2 y tij ¢
a
Generador
El generador se wutiliza para gener arccd ®rmrairentae a
pieza de mano. Adem8s, el gener adno8qg uprneap opracriao n a
permitir al usuari o control ar, supervisar y diacg
Ultras-nico.
Pieza de mano
La pieza de manoosectudrn | élzagepmaemaador y | as tijer

pieza de mano hay un transductor wultras-nico que
mec8ni ca. La pieza de mano dispone de un cabl
Posteriormente, ol aopvieenat alel anaoorri ente alterna
movi miento mec8nico de alta frecuencia y transmi

La pieza de mano eHPO0O1 se suministra junto con u
prueba. La pieza de mano eHPO02 se suministra jun
de mano, la |I'lave dinamom®trica y |l a pulnta de pt
momento de su fabricaci-n. La pieza de mano debe
uso. Para m8s infornmacdiruccioomesuldtee Ulsas de | a Pi
Sistema Quir¥%rgicoE.U tras-nico easyUS

Ti jeras

Las tijeras ul trsasn nimaabpwlasddJsS por cirujanos.
m¥%l ti ples funciones, como sujeci-n, di secci - n, c
de | a hoja de |l as tijeras recibe el movimiento m



extremo distal de | a hoj a.

Las tijeras se suministran con una |l ave dinamo
esterilizan mediante -xido de =etileno en el mo
informaci -n)lncsemaugilct ®nless de Uso de | as Tijeras U
easyRUsS

Pedal

El pedal es el el emento de control medi ante el

I ncluye dos pedales, que activan respectivamente

LI ave di namom®tri ca

La Il ave dinamom®trica es una pieza de repuesto
utiliza para fijar |l a punta de prueba a |l a pieza
el par de apriete adecuado.

Cuando |l a Ilave dinamom®trica se suminiEstra junt
se esteriliza mediante --xido de etileno. Cuando |
con |l a pieza de mano, se entrega no est®ril

I nstrucciones de Uso de las Tijerag& yUlltasas:-ni c:
I nstrucciones de Uso de |l a Pieza de Mako del Sis

Punta de prueba

La punta de prueba es una pieza de repuesto de |

a diagnosticar el rendi miento de | a pieza de man
La punta de prueba se suministra junto con | a pi
informaci -n)Jnecsonsglci enledasde Uso de | a Pieza de Me

Ultras-niEo easyUS
Principio de funcionamiento

El Sistema Quir¥%rgi E®@stiIs§t destninadoeasyWdDrte hem

coagulaci-n. Cuando se activan, |l a hoja de | as t
Esta vibraci-n ultras-nica se transmite al extrer
de | a hoja y deacgéoer acil- nacopl amiento provoca
col 8geno del tejido vibren y se desnaturalicen,
gue ocluye |l os vasos sangu2neos paranpwna efl usif erct
de cavitaci-n causado por la vibraci-n de alta f
calentada en | as c¢c®lulas del tejido en contacto
hidr-geno de | as prote2nas ogdodeguietebrde] adoc®

seccionado.



Finalidad prevista

ElI instrumento est8 destinado a sellar y cortar \
bl andos mediante oscilaci-n ultras-nica.
Rendi mi ento del di spositivo
El generador ESO1 suministra energ2a a | a pie
generador ESO1 wutiliza wuna interfaz de visuali ze
puerto de conexi-n exclusiwedHdP@due cackHIPO .l a pieza
El generador ESO01 no est8§8 disefado para funcio
Dicho uso no es conforme con | os par8metros de d
directrices del producto.
l ndi caciones de uso
El Si ue mdsr gi co Ul t TMes-trBi ciondd asaydwS para incisior
bl andos cuando se desea el control del sangr adoc
instrumentos del Sistema Quir%wrgico Ultras-nico
sustituto de | a el ecst rbacsitrur@g2eas, dleo sacle¥soer eCsu ayn dloo
instrument os compati bl es, el Sistema Quir¥rgico
coagul ar vasos aislados de hasta 5 mm de di 8§metr
Contraindicaciones
1. Los instrumentos no estg8n indicados para incid
2. Los instrumentos no est8n destinados a | a ocl us
Preparaci-n en el punto de wuso
Apague el generador ESO01 antes del reprocesamier
di spositivo inmediatamente despu®s de su uso con
agua fr2za (< 40 AC). No utilice detergentes fi]j
pueden provocar | a fijaci -n de resi duos y afe
reprocesamiento.
Transporte
Cuando proceda, transporte el di spositivo de
reprocesamiento para evitar dafos y |l a contamina
Grupo objetivo de pacientes
Pacientes en edad infantil y mayores que requi ¢
i nci siones de tejido blando con control del sang



Usuari os previstos

ElI instrumento est8 destinado a ser wutilizado por
guir ¥rgicas.

Benefi cios c¢cl 2nicos

, Corte y coagulaci-n eficientes.

, Minimiza el sangrado y la |l esi-n t®rmica.

, Mejora | a durabilidad de | a mordaza.

, Menor n¥Ywmero de complicaciones.

, Disefo de mordaza curva que facilita | a obseryv
., Reduce el tiempo de i nt eersviteannccii-an hyo slpa tdauraarciia-.n

Ef ectos secundarios no deseados [/ Ri

Los efectos secundari os no deseados y |l os riesc
ultras-nicos incluyen el posi bl e sangrado, | a | e:
introducci-n de superficies no est®riles o | a
inflamatori as o tisulares no intencionadas, de
cuer pos extra¢fos o] con | a resonanci a magn®ti ce
ambientales. Asi mi smo, pueden producirse dafos n
cirugmadidicaciones del abordaje quir%rgico com
relacionados con | a activaci - -n del di spositivo
el ectromagn®ticas, ruido audible debido a un mon
di namocma®tor ii nt entos de modificar el dispositivo.

l nstrucciones de Reprocesamiento

El generador ESO1 puede | impiarse y desinfectars
pasando un pafYo con desinfectante sobre el di spo
reprocesamiento automatizado ni la |impieza y de
con estrascdéinenes, |l a descontaminaci-n rutinaria |

Los procedi mientos de reprocesamiento tienen wuna

Por l o tant o, la | imitaci-n del nYamer o de proc
determinada por | a funcionalidad vy el desgaste
repecesami ento, no existe un n¥mero m8xi mo per mit.i
ESO1 no debe reutilizarse en caso de mal funci on
material, por ejemplo, aislamiento dafado u otro
Visi-n gener al

Descripcdi-saiapasilti vo

ElI generador ESO1 suministra energ2a a | a pieza
energ2a el ®ctrica en movimiento mec8nico y, a co



al extremo distal de | a hoja de | as tijeras para

utiliza una interfaz de visualizaci- -n con pant al
exclusivo que admite | a pieza de mano.
Presentaci - -n del producto

El ESO1 se suministra en un estado semilisto par
generador ESO01, el cable de alimentaci-n y el m g
Sistema Quir¥%rgico Ultras-nico, como Il aisdps$ ezas

en este embalaje y deben adquirirse por separado

|l lustraciones y nomencl atur a

Panel frontal del generador
7 )
-easyUS
3
1 o —
@)
2 oA Mj 4

2
Figura 2 Panel frontal del ESO01

1. Tecla t8&8cti Mantenga pul sada | a t ¢
para alternar entre el
modo Listo
La tecla se ilumina e
espera y en verde en ¢

2. Il ndicador dNor mal mente apagado. ¢
cuando el sistema pre:

3. Pantalla/PaMuestra | a informaci -1
como interfaz cparta odjel
ajustes.

4. Conector deRecepts8culo utilizado

de mano conector de |l a pieza <
Panel posterior del generador
7~ = "

5 rdl "N K EZISURG MEDICAL
|
4 ]
§ -

6
-

—

o

o
Figura 3 Panel posterior del ESO1

5. Rejillas deParaeenltil ador de refr
6. Recept8cul oRecept8culo utilizado

pedal pedal al generador.



7. Recept8cul oRecept8culo utilizado
pedal pedal al generador.
8 I nterruptorEnciende/ apaga el gence
9. Ter mi nal deProporciona un medi o |
equi potenciconductor de ecuali zact
10. Portafusi bl Se utiliza para al oj at
11. Recept 8cul coRecept@gticiulliozado para c
de alimentade ali mentaci-n al geil
Pedal
12. MI' N (pedal Activa el generador pe¢
13. MAX (pedal Activa el generador pec¢
Vida Yati |
La vi ddael Yatgielner ador ESO1 depende de | as piezas
generador cuando el ESO1 se wutiliza en condici
preventivo. Si |l as piezas o | os accesorios falla
par a potdiemuaronsu uso.
Servicio de atenci n al <cliente
Gar ant 2 a
Esta garant?2a, as? como | os derechos y obl i gac
interpretar8n y regir8n de conformidad con |l a | e
Ezi surg Medgeahn€oza Que este producto est§ |ibr
y de fabricaci n en condiciones normales de uso
per2odo de garant2za <correspondiente que se indi
Ezisurg Meddcaeah <C€ortul de esta garantz2a se | imit:
0O sustituci-n de cualquier producto, o de cualqu
devuelto a Ezisurg Medical Co., Ltd o a su distri
aomntinuaci-n y cuya inspecci n revele, a satisfza
es defectuoso.
Esta garant2a no se aplica a ning%n producto, ni
si do:
1)Afectado negati vamaing popiotri vwds ufsabrciomados o d
terceros no autorizados por Ezisurg Medical Co.,
2)Reparado o modi ficado fuera de | a f8brica de



gue, a juicio de Ezisurg Medical Co. , Ltd, afect

3) Sometido a uso indebido, negligencia o0 accide
4t ilizado de forma distinta a | a establecida
us o, |l as instrucciones y las directrices del pro

operativas o ambientales para product astgiimi.l ar e

Los productos de Ezisurg Medical Co., Ltd estég&n
a partir de | a entrega al comprador original

Generador ESO01 (inUn (1) afo, piez

alimentaci - -n)

Pedal FSUO1 Un (1) afYfo, piez
Salvo que |l a legislaci-n | ocal aplicable dispong
cual quier otra garant?2a, expresa o impl2cita, i n
de idoneidad par a un fin determinado,o as? corm
responsabilidad por parte de Ezisurg Medical Co.
del comprador. En ning%n caso Ezisurg Medical C
especi al es, incidentales 0o consecuent a@as, liancl ui d
p®r di da de wuso, beneficios, negoci o o fondo de ¢
por una | ey especz2fica. Ezi surg Medical Co. , Lt
persona a asumir en su nombre ninguaavehta o0espo
el uso de cualquiera de |l os productos de Ezisurg
gue se extiendan m8s all 8 de | os t®r minos aqu2 e
Ezi surg Medical Co. , Ltd se reserva el derecho
fabricados y/ o vendidos por | a empresa en cual qu
al guna de efectuar | os mismos o similaroess cambi o

con anterioridad.

Principio de funcionamiento del si st
En el Sistema Quir¥%rgico Ultras-nico, el gener ad
se transmiten a | a pieza de mano eHPO0O1l o eHPO0O2 a
a continuaci-n, |l a pieza de mano convinérctos .|l a ene
Las tijeras reciben | os movimientos mec8nicos d
transfieren | a energ2a a | os tejidos.

Generador

EI' generador convierte | a tenscio-nnt rdod ardeod d&Ed QA ves
CC se modula posteriormente a |l a frecuencia de r e
modul ada se filtra y se envZ2a a | a pieza de me
transmisi-n ac¥%stico. A continuiaemaln IIB&sintuoe sd e I;

generador :



) /M(liulo de entrada de Circuito de regulacid de N
alimentacid potencia >
- p— Circuito de
Circuito de gitesis de o =
— 5 P» amplificacid de
frecuencia potencia
Pedal >
Circuito de ajuste de
> potencia >
A l
<
Componente de [+
tecla tétil >
Lad
R » Circuito de »
) realimentacid |
Circuito de e o
’ n Pieza de
Circuito de voz |« alslaml_ento@@
del pacientel
» Control del »
) interruptor manual|
Circuito de q
diagndtico =
T A4
< Watchdog
Componente de |
pantalla y pantalla DSP
tatil >
< Actualizacidn de software
Figura 5 Diagrama funcional b8sico del generadc
M- dul o de entrada de alimentaci-n
Consta de interruptor, recept8culo de alimentaci

CACC. Proporciona 48 VCC a todo el sistema.

Circuito de regulaci-n de potenci a

Convierte 48 VCC en distintos tipos de alimentac
DSP

El DSP contiene el software de funcionamiento.
componente de pantalla t&gctil para controlar | a
di spositivos perif®ricos, como el aj usitca,di ngmi c
l a reproducci-n de audio y otros componentes.
FPGA

El FPGA es un componente auxiliar del <circuito.

Circuito de s2ntesis de frecuenci a

>

Genera corriente de CA de alta frecuenci a. La fr
funci -n de | os cambios de carga para hacer reson

Circuito de ajuste de potenci a
Ajusta |l a corriente y | a tensi-n de salida segb%¥n
el sistema funcione en su estado --pti mo.

Circuito amplificador de potenci a



Amplifica | a corriente de CA de alta frecuencia
corriente acciahe¢ rals-miamsdlect ar pi eza de mano.

Circuito de aislamiento del paciente

Proporciona una barrera de aislamiento de segur.i

tensi -n generada en el secundario del transf or me
tant o, no est8 referenciada a |l a toma de tierra.
Componente de pantalla y pantalla t8cti

El componente de pantalla y pantalla t8ctil se
informaci -n en pantalla seg¥%n | os requerimientos
acciones de toque del usuari o.

Componente de tecla tgcti

El componente de teclas t8ctiles se comunica co
usuari o sobre | as teclas t&gctiles e ilumina LEDs

Pieza de mano

La pieza de mano al berga varios componentes pri

transmiten energ2a wultras-nica al extremo funci
componente se acopla al resto y se ajusta, se fo
tramgstor ultras-nico de |l a pieza de mano convier
mec8ni cos. Cuando se aplica wuna forma de onda

piezoel ®ctrico se expande y se contrae para prod

Tijeras

La hoja de Il as tijeras, tambi ®n denomi nada gu?2a
mec8nicos y transfiere |l a energ2a a | os tejidos.

con | os tejidos humanos para el cornedg/onl a cc
interruptor manual. EI wusuario puede utilizar el

manual se transmite al DSP del generador. EI DSP
de salida seg¥%wn el interruptor manual accionado.

Pedal

El usuario puede utilizar el pedal. La acci- -n de
ElI DSP controla |l a potencia m2nima 0o m8xi ma de

|l nstrucciones de uUsoO

Configuraci - -n

ADVERTENCI A: Para evitar el riesgo de descarga e/

Yni camente a una red de alimentaci-n con toma de
Precauci - n: N o bl oquee | as rejillas de vent il
sobrecal entamiento del mi s mo .

1. Examine el generador ESO1 junto con |l a pieza



Quir%rgico Ultras-nico para detectar posi bl e
i nstrumentos dafados.

2. Fije el generador de forma segura en un cal
adecuado, en | a posici-n apropiada.

3. Conecte el cable de alimentaci- -n al recept8cl
en el panel posterior del generador y a una
tierra. Los requisitos de alimentaci- -n del
situada énpelstpaner .

4. Conecte el conector del pedal al recept cul c
generador, si procede.

5. Fije |l a pieza de mano y | as tijeras del Si st
la Il ave dinamom®trica. Conecte el conector
de | a pieza de mano situado en el panel fron

Precauci -n: Verifigue que el generador est® fijac
otro soporte adecuado antes de encenderl o.

6. Encienda el generador Emedi Apag. ebitmaceorapt
posterior del generador.

7. Todas |l as |l uces del panel front al se il umina
de inicializaci - n. Durante Il a inicializaci
muestra una animaci-n en | a pantall a.

8 Tras finalizar | a secuencia de inicializaci
El usuari o puede sustituir | as piezas de man

9. Mantenga pulsada |l a tecla t§gctil En espera oc
pantalla de aviso de prueba. Siga |l as instru
para ejecutar | a prueba previa a |l a puesta e

10. La pantalla de Listo aparece cuando se real:.
marcha y el generador est§ |isto para su uso

Pant &ali sao
La pantalla Listo presenta |l as siguientes funcio

4 vIN P 4
[ settings | 6



Figura 6 Pantalla Listo
1. MI N I ndica el ajuste del [
configurable por el us-t
potencia se activantme
manual ), el indicador '
establece por defecto e
3.
2. MAX I ndica el ajuste del ni
ajuste es siempre 5.
potencia se activantme
manual ), el indicador '
3. DI SMINUI'R Pul se este bot-n para r
DE POTENCIm2ni ma (MIN) hasta el n
ni vel seleccionado se n
4. AUMENTAR Pul se este bot - n par a
NI VEL DE potencia m2nima (MIN) h
POTENCI A 1 a 5). El ni vel sel ec
pantall a.
5. AJUSTES Pul se este bot-n para
si st ema.
6. VOLUMEN Pul se el bot-n m8s (+)
vol umen de | os tonos de
ni vel 4).
Funcionalidad b8sica
Cambio de modo
Tras configurar y encender el generador, se pued
modo Listo mantemnieeh@aotgBgeltsdad&nl @aspera durante 3
Listo, |l a tecla t§8gctil En espera se muestra en coc
En espera se muestra en color 8mbar y su brillo
espera, It&8cpant amlol acepta ninguna acci-n del usua
como el pedal guedan inactivos.
Por I o general , el generador debe ajustarse er
i nstrument os.
Activaci -n
En modo Listo, el usuario puede activar el siste
m8&xi ma medi ante el pedal o el interruptor manual
el usuario pulsa el interruptor mansueall iobearcac ieoln a
interruptor manual o el pedal
El pedal derecho corresponde a | a potencia MAX.
potencia MIN. EI interruptor manual se encuentr a
con el dedo 2ndice. El bot - n superionfewoiroespon:
corresponde a |l a potencia MIN. EI nivel de poten:
el bot-n Aumentar Nivel de Potencia o Disminuir N
el ajuste de potencia MIN.
NOTA: Sol o el ni vel de potencia MIN es ajustabl

po

tencia MAX es siempre el nivel 5.



Cuando el sistema cambia del modo En espera al mo

manual o accione el pedal; el generador realizar
Durante | a prueba, | as mordazas de tlagud igterras d
i nstrumentos, campos quirYargicos, al paciente n
prueba, el generador queda |isto para su uso. En
mensaje de error para facilitar |l a resoluci-n de
Al activar |l a potencia MAX, | a pantalla del gene
se muestra el ni vel de potencia MAX. Simulté8&nean
un tono m8s agudo y r8pido. Al activarpadepotenci
en | a zona izquierda donde se muestra el ni vel

reproduce de forma continua un tono m8s grave Yy

El generador ES01 admite dos pedales. Ambos ped:
pedal es puede activar el sistema para | a salida
Sustituci -n de instrumentos

Al sustituir | a pieza de mano y/ o |l as tijeras del
ESO1 debe colocarse en modo En espera. En modo E
se muestra en color 8mbar y ni el amtelr raipdtog mana |
El usuario puede volver a conectar | a pieza de m
de mano y | as tijeras.

Una vez finalizada | a instalaci-n de | os instrum
En modo Listo, la tecla tgctil En espera se mue
realizar el Test del sistema (v®aseSkat)segsi -n 7
para verificar |l a instalaci - -n.

Apagado

Apague el generador mediante el i nterruptor Enc.

generador.

Aj ustes

Vol umen

Ajuste el vol umen mediante | os botones m8s (+) ¢
ajuste de volumen predeterminado es 2.

Ni vel m2ni mo de potenci a
Pul se el bot-n Aumentar nivel de potencia o Dism
reducir el ni vel de potencia m2nima (de 1 a 5).

m2ni ma es 3.

Navegaci-n de Ajustes

Pul se el bot - n Ajustes para realizar cambios en
la informaci- -n del sistema. En | a pantalla de aj
y acceder a |l a pantalla de configaralcibot espeée?

cierre ' X' para salir desde cualquier punto del



para volver al men¥ anterior desde | as pantall as

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Figura 7 Pantalla de ajustes
Brillo de |l a pantall a
Seleccione '"Brillo de pantall a’ para ajustar el

Figura 8. Pantalla de brillo de pantall a

Toque el bot-n + o 1T para Ajustas, etodue lllad.f ITe al
el bot-n Cerrar para salir. Una vez seleccionado
en el valor predeterminado del sistema.

Ajustes del disparo

En |l os Ajustes del di sparo existen dos submen %:
cPercepci -n del tejido inteligenteece.



< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Figura 9. Pantalla de Ajustes del disparo
Activaci-n manual / por pedal
Sel eccione c¢Activaci n manual / por pedal € para e
cActivaci -n manogAd¢tiyvaor -pesale,manual & y c¢cActi v
Un punto y el texto resaltado indican | a selecci

< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Figura 10. Pantalla de Activaci-n manual/ por |

Test del sistema
Es necesario ejecutar el Test del sistema para
correctamente cuando se instalen nuevas tijeras
test del sistema, mantenga | a mand2bul a abierta
contacto con otros instrumentos, campos, pacient
seguridad (de acuerdo con el protocol o hospital a

deben estar en vigor durante el test ndteel: si st ema



Testing

If using shears,open jaws during test.

Figura 11. Pantalla de test del sistema (en ej

|l as pruebas se superan, se muestra ¢Pru
vuelve a |l a pantalla de Ajustes. Si al
ErrorEricComsMés eafdgassa@amcadi Tmoubl eshooti

Si todas
generador
pantalla de

Test passed

ok

Figura 12. Pantalla de test del sistema (fina

| di oma
Seleccione ¢cldiomae para ajustar el i di oma mostr
resaltado indican | a selecci n actual



<| Language | X

BRI Portugués
@® English Italiano
Francais Pycckunm
Espafiol HZGE
Magyar st=of
Figura 13. Pantalla de 1 di oma
Cuando el wusuario cambia el idioma, por eje
muestra |l a pantalla de confirmaci - -n de

LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Figura 14. cPoamftiarlnhaacid-en de cambi o

Pul se ¢cadé para confirmar el cambio al
el idioma no se modifica.
I nformaci -n del sistema
Seleccione ¢lnformaci - -n del sistemaeée

ejemplo, |l a versi -n del software.

de idio

nuevo

par a

mpl o,

cambi o de

ma

i dio

consul



< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Figura 15. Pantalla de Informaci-n del siste
Mensajes de error vy resoluci-n de probl ema:
El generador ESO0O1 entra en modo Error con indice
En modo Error, | a pantalla muestra una notificac
y la informaci-n del error en el rceamtar @.e slca iiprcfior
breve, una sugerencia de resoluci-n y un c¢c-digo ¢
pueden incluir un bot-n OK. Pulse OK y el gener a
num®ri co de error ayuda a ildteaatdd i eat e | ma cwalls.
continuaci-n se muestra un ejempl o:

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Figura 16. Pantalla de Error
Consul te |l a tabla siguiente para obtener | a
resoluci-n correspondientes a cada c¢c-digo de err
TablZ2Mensajes de c-digos de error y resoluci-n de
C-digo
error Causa raz?2z Sugerencias de

(3 dzg




Elbbot - n de aCtiVSueIte el bot . n
i nterruptor man|;
007 . i nterruptor ma n u
durantela|nst|nsta|ar | a i ez
pieza de mano. P
Se detecta el b
. . Compruebe | a con
activaci -n del pieza de mano vy
008 pul sado mientr a
la sefal de ConVuelva a conect a
ha est8 suelta
tijeras.
El bot-n de actigs cite el bot-n
segundo pedal e
009 . . segundo pedal vy
duran|trestleaIaC|-le| edal
segundo pedal P '
E:'i?ngf"gegglagts Suelte el bot - n
010 durante la inst|Pl!MET pedal 'y v
pedal
pedal
Se detecta el b
) ) Compruebe | a con
activaci-n del segundo pedal y
011 pul sado m'entraVuera a conect a
|l a sefal de con
est8 suelta.
segundo pedal
Se Qetepta el bCompruebe |l a con
activaci - -n del fi mer edal e
012 pul sado mientraE/uelva g coneZta
|l a sefal de con
est8 suelta.
pedal
Sedet ect an S|mulSuelte el bot . n
015 | as sefales de
pedal .
i nterruptor man
Se detectan dos
016 activaci-n del Suelte | os pedal
simult8neament e
Se detectan dos
017 activaci-n del Suelte | os boton
simult8neament e
E I bot - n de act|Vuelva a intenta
018 interruptor man|iproblema persi st
atascado tijeras.
FaIIIooadecircuitlvuelva a |nte_nta
022 ) . probl ema persist
amplificador de
representante.
La i mpedancia e|lApriete bien | as
029 .
umbr al durante de |l a pistola vy




I ntente reacti \&a
el error persist
prueba para | oca
error. Utilice |
030 La i mpedancia s|lugar de | as ti]
sistema. Si la p
sustituya | as ti
contrario, sust:i
mano.
M¥l ti ples ocurrtr
031 i mpedancia fuer Sustituya | as ti
fall o en el bl o
frecuencia reso
La pieza de ManNliyuelva a conect a
056 desconecta dur a
mano al generado
de prueba o de
Se detecta cort|Repita | a prueba
081 circuito internipersiste, sustit
mano durante | aljmano.
Se detecta circ : .
082 cable de | a ieSust|tuyala pi e
Se detecta cort|lntente reactiva
083 circuito internjel eprerrosri ste, sus
mano durante | alde mano.
Apague el genera
El MOSFET de po|lde que | a rejil!/
111 .
temperatura exc|est® obstruida vy
encienda de nueyv
Apague el genera
11 2 La placa princi|jde que |l a rejild!l
temperatura exc|est® obstruida vy
encienda de nueyv
Error de inicia
152 tensi-n de pol alReinicie el gene
MOSFET de poten
166 Fa!lo de !a fueRe|n|C|e el gene
ali mentaci - -n.
171 Sobrecorriente Reinicie el gene
Reinicie el gene
180 El ventilador e|problema persist
representante.
Fall®l eml oqueo (Apriete bien | as
181 . .
frecuencia reso|de |l a pistola vy
184 Presi-n excesiv|-ibere la presi-:
I ntente activar
Si el error pershsteutcasnapl aoaeriases, contact
| ocal de Ezisurg Medical Co. , Lt d.
I nstrucciones de | i mpieza y desinfecci-n

Antes de |l a | impieza, i nspeccione minuciosament



signos de dafo, grietas 0 funci onamiento me c § |

di spositivo(s) si presenta(n) signos de dafo. De
a Ezisurg Medical Co., Ltd. o a un ser,viLdida t ®cn|i
para su reparaci-n, seg¥%n corresponda, si se det
1. Limpie | as superficies del Giosposrn tunmopa®hao u
humedeci do con otro desinfectante eficaz aprobad
registro VAH/ DGHM, marcado CE, etc., hasta que |
de suciedad visible. Antes de | audesdadeccsi bl ec
el dispositivo.

2. Utilice una segufbBdmartaoah u meadec@avi o\ melset a me
superficies. Puede ser necesario repetir el uso
superficies permanezcan visiblemente h¥medas dur
3. Deje que | as superficies se sequen al aire.

El proceso de reprocesamiento mencionado anteric
sido validado con ®xito. Consulte el informe de
NU de inf-REG&:5I1INMDS6

Not as: Los operadores deben consultar | as Nor ma
obtener orientaci-n adicional sobre | a |impieza;
instrucciones del fabricante de | os desinfectant
Otros instrumentos y accesorios

Para | a pieza de mano, |l as tijeras y otros acces
consulte sus respectivos manual es de usuario p
desinfecci-n y esterilizaci-n.

Manteni miento y reparaci - -n

Real i ciensupneac ci - n vi sual para verificar |l a | impi ez
Tras |l a | impieza y desinfecci:-n, una inspecci - n
gue el di spositivo est® apto para su uso.

1. Compruebe gue el di spositivo no presenta ab
arafazos, et c.

2. Compruebe que todas | as marcas del producto s
Deseche y sustituya | os componentes que sea hece
No utilice el di spositivo si presenta | os sigui
ai sl amiento dafado u otras alteraciones del mat e
Pruebe y mantenga el di spositivo de acuerdo con

Comprobaciones de seguridad el ®ctrica

El hospital deber8&8 contactar con Ezisurg Medica
autorizado de Ezisurg Medical Co. , Lt d. para r eé¢
menos unha vez al affo) | as comprobaciones de segl

personal t®cnico cualificado.



El generador ESO1 incorpora un terminal de equip

terminal se proporciona para |l a compatibilidad c
este tipo de conexi-n. Este conductprothec ®istrg. de
No abra el generador si no es personal de Ezi su
t ®cni co autorizado de Ezisurg Medical Co. , Ltd.
garant2a del equipo.

Sustituci-n de |l os fusibles principales

Si el generador ESO1 no se enciende, compruebe
Localice el portafusibles en elFpaheéEpbsaegaoel
portafusibles y examine el fusi bl e. Si el fusi bl
tipo y valor nominal adecuados. A continuaci - -n, Vv
| aystem Spepafacabnonsr el tipo y valor nominal

Actuali zaci-n de software

La wversi - -n del sof tware del generador ESO1 pue
I nformaci -n del si st ema. Si es necesaria una ac
Ezi surg Medical Co., Ltd. o con un servi.ci o t®cni
No actualice el software si no es personal de Ez
t ®cni co autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd.

Eliminaci -n del generador ES01 (protecci -n
El generador ESO1 y sus accesorios no deben dese:
otros residuos. Para reciclar el equipo fuera de
O con su representante | ocal d e veesndsa sl ogpcaarlae sa cdoer
el iminaci -n de residuos. El generador ESO0O1 prese
|l os de | os dispositivos electr-nicos de consumo

ESO1 no contiene sustancias r adioac tsiuvsacse,pth atl eers?z &
fuga.



Il nformaci -n del Si st ema
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1. Fuente de alimentaci-n de grado 1
2. PCB principal del generador

3. Filtrmor(tcoofnusi bl es)

4. Interruptor de red

5, Ter mi nal de equipotencialidad

6. Conector del pedal

7. Ventiladores de refrigeraci - -n

8. Altavoz

9. Conector de | a pieza de mano

10. PCB de LED y teclas t8ctiles

11. PCB de pantalla y pamét@glliaco §ftitjid
12. Soporte mets8lico fijo de | a pant:
13. Pantalla y pantalla t8gctil

14. Panel frontal de pl 8stico

15. Panel embel |l ecedor de |l a pantalll ¢
16. Cubi erta met8lica del chasi s

17. Panel met 8l i co posterior del c hac
18. Panel met 8l ico inferior del chasi
19. Pedal

Precauciones

1. Los procedi mientos m2Znimamente invasivos deber
personal con formaci-n adecuada y familiariza
invasivas. Antes de realizar cualquier procedi
|l a bi bl idigcraafr2eal at® va a t ®cnicas, complicaci one

2. Los instrumentos m2ni mamente invasivos pueden
Cuando se wutilicen conjuntamente instrumentos
de distintos fabricantes en un mismo procedi mi
de i micilarslpecci one cuidadosamente | as partes
rugosidad de | a superficie, |l os bordes afil adc
riesgo de seguridad durante |l a cirug?a.

3. Las piezas de mano no se esterilizan durante | &
deben esterilizar | a pieza de mano antes de s
Manual de Usuario de |l a Pieza de Mano del Si st

4. La |l ave dinamom®trica y | a punta de prueba no
Ysni camente a entornos no est®riles. No deben wu

5. Utilice I a Il ave dinamom®trica suministrada en
tijeras vy |l a pieza de mano. El uso de wuna |
sumini strada por Ezi surg Medical Co. , Lt d. p
adecuadaog podr2a provocar dafos en el producto
si st ema.

6. Los operadores deben realizar el test del Si st
primera vez. Durante el test del sistema, mant
de que |l a hoja no est® en contacto con otros i
obet os. Las medi das de seguridad (de acuerdo

aplicables en presencia de aerosoles deben est:
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sustituir |l as tijeras omamd,veacgambife jalr darmset
modo En esper a.

Si stema Quir%rgico Ultras-nico no es adecua

zcla anest®sica inflamable con aire, ox2genc
neren <chispas al gol pear otros i nstrument o:
f 1l amarf lgaansaebsl eisn, como | os gases intestinal es.
as actuar sobre |l os tejidos durante un perio
j a, la pinza vy el extremo distal del tubo e
periores a 41 AC. Opere con precauci -n y ev
i rckarsgiy otras partes del paciente.
ando tejido quede adherido al extremo distal
rte y/ o coagulaci - n, retire |l as tijeras del
tremo distal de |l a hoja en suero salino nor me
|l ida MAX para eliminar el tejido adherido.
operador debe activar el sistema ¥Ynicament
mpl et amente cerrada (apriete el gatillo hast
o escuchar el tono de notificaci- -n)lal utild]
tivaci-n inmediatamente despu®s de finalizar
|l o contrario, |l a almohadilla tisular puede
utilizar | as tijeras para sujetar tejido co
e el tejido no exceda el rango -ptimo de tral
| tejido puede disminuir el efecto de corte
general, se recomienda no mantener el siste
s tijeras ul Ersosn:- nnincasnsaauynéhto desechabl e.
ra su uso en una sola intervenci-n quir?%Yargic:
cirug?2a. No se permite |l a reesterilizaci-n.
utilizar si el envase esterilizado est§8 da¥y
ando el generador muestre mensajes de error
dicador de que |l as tijeras o |l a pieza de ma
ede deberse a que | a pieza de mano haya supe
est@®nct zmemt e acopl adas, I o gue puede pr
ormal mente elevadas y | esiones al usuari o o
l a temperatura de | a pieza de mano resulta
0O para evitar | esiones por quemadur a.
mo ocurre con todas |l as fuentes de energza (
isten preocupaciones relativas al potenci al
bproductos, como | a pluma de humo tisul ar )
di dasacdasecucomo protecci-n ocul ar, mascaril.]
i caces de evacuaci -n de humo, tanto en p

parosc-picos.

active un dispositivo de electrocirug?2a el
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Ultras-nico, ya que puede provocar un funciona
de | a pantalla tgctil debido a interferencias
causar | esiones al usuario o al paciente y deb
Los aerosoles generados por |l a activaci n de
Ultras-nico en tejido graso son potencial mente
Para evitar | esipmpacisemtle uesruacasoo odealuna acti vacd
hoja de |l as tijeras no debe estar en contacto

ni mat eriales inflamables cuando no est®n en u
Durante y despu®s de | a activaci- -n en el tejidc
Evite el contacto involuntario de | a hoja con e
u otros lugares no previstos tras | a activaci

La pieza de mano cumple | a nor ma ilntpearrnaaci ona
contacto con el usuario y no est8§8 destinada al
Mani pule | a pieza de mano con cuidado. Si el
frecuencia de resonancia de | a pieza de mano
rendi mi ento

No gol pee ni deje caer | a pieza de mano.

No | i mpie el conector el ®ctrico de | a pieza de
Tras retirar el i nstrumento, examine el tejido
ha | ogrado | a hemostasia, deben emplearse | as t
Detenga inmediatamente | a intervenci-n e inspe
para confirmar gque est®n correctamente ensambl :
no funcionan adecuadamente o0 si se escucha wun

No opere el generador ESO0O1 en un entorno h¥med
descarga el ®ctrica. Si han penetrado | 2quidos

devolverse al fabricante para su comprobaci - -n

No opere | a unidad en proximidad a disolventes
que puede producirse una explosi -n.

Evite el uso del generador ESO0O1 adyacente o0 aj
adyacente o apilado es necesario, supervise el
para asegurar un funcionamiento nor mal

El uso de accesorios y cables distintos de | o
funcionamiento i mpredeci bl e, aumento de | as

di sminuci-n de | a inmunidad electromagn®ti ca.

No contiene piezas internas reparables por el
el generador a Ezisurg Medical Co. , Ltd. o a
Ezisurg Medical Co. , Ltd.

Para evitar el riesgo de descarga el ®ctrica, e
a una alkidmeetaci -n con toma de tierra de prote
Este dispositivo no es seguro para RM ni compa
En caso de fallo del si st ema, asegure |l a dis
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adecuado para el procedi miento espec?2fico.
37..La pantalla tgctil del generador es muy sensib
sobre |l a pantalla t8&8ctil
38.La apertura del generador ESO1 invalida | a ga
peligrosa.
39. Lea |l as instrucciones antes de su uso y siga I
para cirug?2a ultras-nica, electrocirugza, gine
40. Sustituya | os fusibles %nicamente PSorsteelmti po y
Specifications
41. No esterilice el generador ESO1. La esteriliza
42. No obstruya | as aberturas de | a parte inferio
ESO0O1, ya que proporcionan el flujo de aire nec
43. S se sospechan interferencias electromagn®t.i
di spositivo o retire de |l a sala | as posibles
m-viles, radios, etc.).
44. Cuando el Sistema Quir¥rgico Ultras-nico se ut
puede existir un mayor riesgo de aumento de | a
45. No existe un requisito espec2fico de intercon
Ultras-nico se wutiliza junto con equipos endos
46. EI extremo di st al de | a hoja puede alcanzar un
con precauci - -n y evite dafar objetos no intenc
47. E | Sistema Quir¥rgico Ultras-nico no debe ser
en uso con un paciente.
48. No col oque el generador ES01 de modo que resul
desconexi -n cuando el cable de alimentaci- -n es
49. No se permite ninguna modificaci-n de este equ
50. No reinicie el generador inmediatamente (en me
ya que | a pantalla puede no iniciarse con norm
Especificaciones del sistema
Caracter?2sticas de salida
Consulte | a tabla siguiente para | as <caracter?2s
SHC14A, SHC23A, SHC36ASHBHTAS5A, SHF9A vy
Excursi-n de vibraci-n de | amptn
SHC14A 120m ¢
SHC23A Crea primaria de salida ac¥%stica
SHC36A Frecuencia de accionamiento: 55,
SHC45A Tipo de modul aci - modlau |l farcé cnenci a




Excursi-n de vibraci-n de | amptn
%20m8
SHF9A Crea primaria de salida acwstica
SHF17A Frecuencia de accionamiento: 55,
Tipo de modulaci-n de frecuenci a
NOTA: tiLd®ras SHC14A, SHC23A, SHC36A y SH
con el generador ES01 y | a pieza de mano
Las tijeras SHF9A y SHF17A deben utiliza
pieza de mano eHPO02.
Conformidad con nor mas
ElI Sistema Quir¥rgico Ultras-nico cumpl e
EN (I EC}Y 60|Equi pos el etPRamm®dl coRequi sit
seguridad b8sica y el funcion
EN (1 EC)})L 60|Equi pos el etPaonid®diReogsui si t os
|l a seguridad Db8sica y el Ndrun
col ater al CompatibilidRdgel s
ensayos.
Especificaciones del sistema

Componentes necesarios para e

Generador ESO01

Pieza de mano: eHPO1

I nstrument os: SHC14A, SHC23A,

Componentes opcional es:

. Pedal FSUO1
C-digos de -

Componentes necesarios para e

Generador ESO01

Pieza de mano: eHPO0O2

I nstrument &HF13KAF9 A,

Componentes opcional es:

Pedal FSUO1
Grado de pr{Parte aplicada de tipo CF
contra desc|
el ®ctrica
Clase de pr|Clase |
contra desc|
el ®ctrica
Grado de pr{ESO01: I PX1
contra | a e|FSUO1: | PX8
perjudicial

. F3.15AL 250 V (acci-n r8pida,
Fusible pri) g pagquete 5 I 20 mm, cantid

Tensi -ir2:401 IVOC A
Entrada pri|Frecuencia: 50/ 60 Hz

Consumo de corriente: 3 A

Tensi - n: 125 VCA RMS m§x.
Salida Potencia: 35 W m8x.

Frecuenci a: 55,5 kHz
Condiciones|Temperatura: 10 AC a 28 AC
ambiental es|Humedadi7830%% sin condensaci -
funcionami elRango de presi - -n aitlédHf @rPiac a:

as



Conjunto internaaliiomardt alei crab
con | as siguientes caracter?2s
Ti po de enchufe: seg¥%n | os re
Toma de conexi n: I EC 60320 C
(sin 8&ngul o)
Cable de al Longitud del cable: mg&x. 2,5
Corriente nominal 10 A
Secci-n transversal m2nima de
Tensi n nominal m2 n . 250 VCA
Cableado: Internacional
Peso ESO01: 8,2 kuyg
FSUO1: 1,9 kg
Di mensiones|ES01: 370 mm I 380 mm I 150 m
FSUO1: 350 mm | 190 mm | 65 m
Compat i beilleicddardo magn®ti ca ( CEM)
Emi siones electromagn®ticas
Gu2a y decl araciemi diedndabelieatntemagn ®t
ElI Sistema Quir%rgico Ultras-nico est8§8 destinado
continuaci - n.usHlarcdloi edretle Sa seelema Qui r ¥%rgi co Ul tr ag
dicho entorno.
Ensayo de emi{Conformi d Entorno el ecitgruc’naagn®t i co
Emi siones RF [Grupo 1 El Sistema Quir?¥rgico Ul t
Y“oni camente para su funcion
sus emisiones RF son muy G
causen interferencias en e
Emi si ones RF |[Cl ase A
Emisiones arnNo a IicaEI Sistema Quir¥%rgico Ultr
61062 P usen todos | os estableci mi
- - dom®sticos y en aquellos ¢
Fluctuaciones/No aplicalred p%blica de suministro
emi siones de alimenta edificios de wuso
| EC 6-3-800
I nmuni dad el ectromagn®ti ca
Guz2a y declaracii-mmureildddabelicatnt emagn ®t
El Sistema Quir¥rgico Ultras-nico eelseac8t rdoensa g nn&tdioc
continuaci - n. El cliente o el usuari o del Si st ema
di cho entorno.
Ensayo d|Nivel de en|Nivel de co|(Entorno el ecitgrusnaa
| NMUNI DA|{60601
Los suel os deben
B . hormi g-n o baldos
ESD N8 kV conta|N8 kV contaflos suelos est8§n
| EC 6-4R0|N15 kV aire|N15 kV aire|material sint®tic
relativa debe ser
30 %.
Transito] 3 La calidad de | a
el ®ctric|[N2 kV para N2 kV para ser |l a de un ento
r§pidos al i mentaci ali mentaci-|hospitalario t2pi
| EC 64080
Sobreten|N1 k¥nea a N1 kV |I2nea Is‘zrcﬁlalggdugeelnflo
| EC 6-4B0|{N2 kV |l 2nea|N2 kV |l 2nea . h .
hospitalario tz2pi




Caz2das d
tensi-n, |0 %,hUO0,5 ci|0O %r,hUO0,5 ci
interrup|{(a OA, 45A,|(a 0A, 45A,
breves y180A, 225A, 180@, 225A, La calidad de | a
variacio|315A) 315A) | d i
tensi -n 0 %r, Ul cicl|O0O %, Wlclo ser a e un ego
| 2neas d|70 % U25/30 |70 % U25/30 |NOspitalario tZpi
entrada Monof 8sico: |Monof 8si co:
ali mentalO0O %,hU250/30{0 %r,U250/ 30
|l EC 6-2-00
Campo Los camgppmr®ti cos (
magn®tic frecuencia de red
frecuenc|{30 A/ m 30 A/ m ni veles caracter?
red (50/ ubicaci -n t2pica
| EC 6480 comerci al u hospi
RF condu|3 V RMS 3 V RMS Los equipos port$§
|l EC 6460|150 kHz a 8150 kHz a 8{comunicaciones RF
utilizarse a una
cual quier parte d
Quir¥rgico Ultras
cables, que | a di
separaci-n recome
partir de | abkeua
frecuencia del tr
Di stancia de sepa
recomendada
Q  plgnd
Q pkMO8O MHz a 800
Q cot800 MHz a 2,
donde P es |l a pot
salida nominal de
RF radial3 V/m 3 V/m vatios (W), segl/m
| EC 64B0[80 MHz a 2,|80 Mz, 7 GHztransmisor, 'y e
separaci-n recome
(m). Las intensid
procedentes de tr
fijos, determinad
estudio electroma
empl azamiento, de
al nivel de confo
rango de frecuenc
Pueden producirse
|l as proxi mi dades
mar cados con el S
(@)
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de
NOTA 2:dEs¢asrices pueden no ser aplicables en tog
se ve afectada por | a absorci-n y la reflexi-n de
alLas intensi dades de campo de transmi sores fij
(celular/inal 8mbrica), radios m-viles terrestres;
pueden predecirse te-ricamewmare elonemtrercici ehect
transmisores RF fijos, debe considerarse | a real
Si |l a intensidad de campo medida en el l ugar don
niewv de conformidad RF aplicabl e indicado ante
Ultras-nico para verificar su funcionamiento nor
necesarias medidas adicionadlesSi toeanma r @wirn amgd iac o
PEn el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz,
Di stancias de separaci-n recomendadas entre
comunicaciones RF y el Sistema Quir%rgico Ul

equi
tras



Di stancias de separaci-n recomendadas entre equi
Sistema Quir¥rgico Ultras-nico

El Sistema Quir¥%rgico Ultras-nico est§8 desti nadloa
perturbaciones RF radiadas est®n control adas. El
puede ayudar a prevenir interferencias el ectr omg
equi pos ports8tiles y mR¥il(eg adesmicomues tagi erdesSi
conforme a | o recomendado a continuaci - n, en foun
comunicaci ones.

Potencia m8xiDistancia de separaci-n seg%n |l a fre
\r/‘vom'“a' del %150 kHz a 8080 MHz a 800800 MHz a 2,

Q  pld Q  plthid Q  clond

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 unan@mitrealci aoméBrdmaada st
separaci-n recomendada d, en metros (m), puede es
del transmisor, donde P es |l a potencia m8xi ma nmde
fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica |l a distanci
m8&s alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicabl eg
se ve afectada por |l a absorci-n vy la reflexi-n de

Condiciones de al macenamiento y tran
+5 4

Temperatur a:

H : a
umedad

95 %

10 %
1060 h
Rangoprdeesi - n at
700
Al macene | os productos procesados en un entornga
temperaturas moderadas; consulte | a etiqueta y I
|l nf ormaci -n de contacto

I Ezi surg CMedi dald.
399, Mi aoqgi ao Rd., Distrito de Pudo



Chi na

Sitio web: www.ezisurg.com
Tel . 1: 4000906176
Tel . 2-2150 454686/ 6
Fax: 21506¥8a656
EU | REP Shanghai I nternati on@EutHopa)) ng Corp.

Direcci - n: Ei ffestrasse 80, 20537 Ha

Tel : 482513485
Fax: 4255426
Para pacientes/usuarios/terceros en |l a Uni-n Eu

=

egul atorio id®ntico (Regplrodectos(UENIi 2@X7/0845 s
uso de este dispositivo o como resultado de su u
notif2zquelo al fabricante y/ o0 a su representant
competent e.

Los datos de contacto de | as autoridades naci ona
vigilancia) y m8s informaci-n pueden encontrarse
Eurorthda:ps:// ec.europa. eudeawioomd sh//cscerctteocrtss neerdi c a l

Para obtener informaci-n adicional, p-ngase en ¢
de Ezisurg Medical Co. , Lt d. o con el Servicio d
Co. , Lt d.

No se proporciona versi-n electr-nica de |l as | FU


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

S2mbol os

Colocar en | a
Precauci di spositivo
front al

>

-
-
-
-
&

Col ocar en el

Mantener . . .
di sposi ti

Frggil
mani pul ar
cuidado

Col ocar en el
di spositin)

Col ocar en el

Hacia ar di sposi ti

S Ha-)

Mant enga al Colocar en el
la luz s di spositi

L2mite d Colocar en el

temper at di sposi tin)
Limitaci- Colocar en el
humedad di sposi ti)

L2mite de Colocar en el
at mosf ®r di spositi)

Col ocar en el

No usar g di spositi)

L2mite de ¢ Colocar en el
por nYame di spositi

Colocar en 1| a
N¥amer o de di spositivo vy
de c-digo de

7 w0 DS 2




Colocar en | a
1,
SN N¥amer o de c-digo de b

Fecha de f. Colocar en | a
Pa2s de fa dispositivo y
CHI NA de c-digo dc¢

‘ Fabrican Colocartéemulea

di sposi ti

Represent Colocar en | a
EU | REP autorizad dispositin
Comuni dad P

Devuel va
residuos
sistema de

0O a instal
tratamier

. . Col ocar en | a

reciclaj di spositin

Aplicabl e P

| Siga |l as ir
de descont i
antes de di

resi duos

Consul te
manual / f ol
instrucci

Colocar en | a
di sposi tin

EI' di sposi:
l os requi s

ire
duc

3/ 4

0197 modi f

2007/ 471 CE.
I c-dig

~0

i
S
CE Colocar en 1| a
ad di sposi tiy

ni smo

0 a
V Rhein

e
rg
L

Col ocar en | a

Equipotenc di sposi tin\

Col ocar

Fusi bl e

8?-_"";. Pedal Colocar en | a

— di spositiy
SWITCH




\
O
A
©

UDI

(1]

WWW. € Z i

MD

sur g.

(

Encendi d

(ali ment a
Apagado
(ali ment a
En esper
Parte aplic¢
CF

Il denti fica
del dispo
Consul te

instruccio
O consul t
instruccio

electr -

n

Di spositiwv

Cant i

dad

p

Col ocar en el
al i mentaci

Colocar en el
ali mentaci

Col ocar en el

Col ocar en el

Colocartemulea
c-digo de b

Col ocar en | a
embal aj e de

Colocar en | a

c-digo de bar

etiqueta del
transport ¢

Col ocar en | a
embal aj e de




ZX Proszin uwaUnie przeczytal wszystkie info
FoMostrzeUeni e: Prawo federalne USA ogranicza sp
l ekarza |l ub na jego zl eceni e

Wa Un e !

Proszn uwaUni e przeczytal wszystkie i nformacj e

prawi dgowy spos-b moUe honmnsakweéhcjdio phwalWngichzny

1. Niniejsza instrukcja zostaga opracowana w celu
uUOytkowani a generator a ESO1 systemu chirurgi
odniesienie do technik chirurgicznych.

2. Generator ESO1 powinien byl ™MeBy@adny =z2HPBDRojoe &a

noUycami "Ms@syWSSHC i serii SHF produkowanymi p
uzyskal wincej informacji, naleUy zapoznal si-t
noUyec ultrad¥fwi i owyrcsht reasyB8S obsgugi jednor
ultradfwi ikowych typd™ noUwzowengsot reeksy 8IS obsJug
systemu chirurgii uMtrad¥wi nkowej easyUS

3. Niniejsza instrukcja zawiera waUne informacje
przechowywana w miejscu umoUl i wiajNcym korzyst
W razie potrzeby proszi wydrukowal | ub skopiow
w pobli Ou.

4. Ezisurg Medi cal Co. , Ltd zastrzega sobi e pr e
konfiguracjach i komponentach elektrycznych, «
bez wczeSniejszego powi adomi eni a. Zmi any sche
Zzmi anom pgyt ek PCB w z Ndezrewni isutoowa Py medus wpr owad
jakichkol wiek zmian naleUy skonsultowal sin z

5. Niniejsza instrukcja uUytkownika dotyczy wydgN
generatora ESO1. Wer sje oprogramowania inne ni
schematom zawartym w instrukcji. Przed rozpo
nal eUOy sprawdzddanmoewasnjifa operncer at ora ESO01. W ¢
wgaSci wej i nstrukcji serwi sowe|j dl a uOywanej
skontaktowal sifin z Ezisurg Medical Co., Ltd.

6. easy'l¥jSest zarejestrowanym znakiem towarowym t e
OSTRZEt+ ENIE: Niedozwolone sN jakiekol wiek modyfi

Opi s systemu

System chirurgidi ultrad¥wi fkowej przeksztagca ptr
ultrad¥wi fnkowe, kt -re mechanicznie fragmentuj N Kk
wi bruj NcN koC@Ec- - wkN, umoUl i wi aj Nc cifncie i k oa

chircemegigo . System skgada sin gg- wni e z gen¢



oprogramowani em), przegNcznika noUnego, rifkoj e S

easyMS NoUyce oraz rnkojeSi sN wyposaUone w kI
ko®c-wkn testowN jako czinSci zamienne. Klucz dyn.
mocowania koCEc: wki testowej lub noUyc do rnkoj

podgNczenia riwhkepeBgstywaneastdo kalibracij.i oraz

rikojeSci. WSr-d tych element-w generator dosta
przez oprogr amozawainki epoUnPyr ze@ WOy do aktywacji wy.
RikojeSi przeksztagca energifn elektrycznN w ruch
do rnkojeSci i przekazujN ruch mechaniczny do dy
System chirurgid. ultrad¥Twi nkowe] nie zawiera zin
System <chirurgid ultrad¥fwi nkowej ni e obsguguj e

fizjologicznych pacjenta.
Trzon jednorazowych noUyédMuwttghTosfikawychaeaskyU
t kankowa, tuleja spustu oraz tuleja zewnitrzna, ¢

Schemat systemu chirurgii ulFtirgaddi®ewi nkowej pr ze

N

Rysun7felk Schemat systemu chirurgidi ul trad¥wi Akowt

1. Generator (w tym oprogramowanie) 2. Przeg
Jednorazowe noUyce ultrad¥fwi nkowe

Specyfikacje systemu chirurgiTabdiletr ad¥wi nkowe|]

Tabell3a Specyfikacje systemu chirurgidi ul trad¥wir
Katego|/Kod produ|Opi s
Generat| ESO1
Riikoj eSleHPO1
NoUyce [SHC14A Trzon 14 c¢cm, ostHr
NoUyce [SHC23A Trzon 23 c¢cm, o0StoTH




Katego|/Kod produ|Opi s
NoUyce SHC36 A Trzon 36 c¢m, ostn
NoUyce [SHC45A Trzon 45 e@mkraywi
PrzegNc
- FSUO1
nouny
Ko E&c - wk o
TPO1 CznSl zapasowa r
test owa
Kl ucz
dynamom TWO 1 CziSl zapasowa r i
czny
Schemat systemu chirurgii u lFti rgaleRTewi nk owe j prze

Rysun2kSthemat systemu chirurgii ultrad*¥

1. Generator (w tym oprogramowanie) 2. Przeg
Jednorazowe noUyce ultradfwi nkowe typu no

Specyfikacje systemu chirurgiTabdizxtr ad¥wi nkowe|]

Tabel2a Specyfi kacje systemu chirurgid.i ul trad¥wi n

Katego|/Kogrodukt|Opi s
Generat|ESO1
Riikoj eS|eHPO?2

N DgugoSI 9 cm, os
NoUyce SHF9 A

kol or przegNczni K

. DgugoSI 17 cm, os
NoUyce |SHF17A . _
kol or przegNczni}

PrzegNc
- FSUO1
noUny




Katego/Kogdprodukt|{Opi s
Ko Ec - wk oA
TPO2 CznsSl zapasowa rf

testowa
Kl ucz oA

CznsSl Zapasowa r
dynamom TWO0-81 .

noUyc SHF9A
czny
Kl ucz A

CznsSl Zzapasowa r
dynamomTWO0-82 .

noUyc SHF17A
czny

Gener ator

Generator wggwhbyzawmia prNdu przemiennego 0 WysoKki

napndzani a rikoj eSci . Dodat kowo gemas ayoa zape
umoUl i wi aj Ncy uUytkowni kowi sterowanie, monitoro
chiruragidi ultrad¥Twi nkowe]

RiikojeSi

RikojeSi sguUy do gNczenia generatora i noUyc.
przetwornik ultrad¥fwinkowy przeksztagcaj Ncy ener
RikojeSi posiada przew-d poddgNczony do generator
pr Ndemi enny o wysokiej czhistotliwoSci w ruch mec

i przekazuje ten ruch do noUyec.

RikojeSi eHPO1l jest pakowana razem z kluczem dy
test owN. RikojeSi eHPO2 jest pakowana razem z Kk
dynamometryczny oraz ko@® -wka testowa sN pakowan
produkcji muRikepefhi oczyszczona i wysterylizowa
Szczeg-gowe infor malcj®t rzurkacjjduj dNbssgiungi wriikoj eSci
ultrad¥fwi nk'dMwej easyUS

NoUyce
NoUyce ultradfwlMsiKowbs @agiywWdne przez chirurg- w.
wi el e funkcj i, takich j ak chwytani e, prepar owa

Proksymal ny koni ec ostrza w noUycach odbi er a

czhnstotliwoSci i pr zek&oufcea toesrt rrziach do dystal ne
NoUyce sN pakowane razem z kluczem dynamometryc:
sterylizowane tlenkiem etyl enuwu fpoordmazcg se pzrnoad udkug jN

o

Instrukcji obsgdgugi jednorazowy%th noUyc ultradT?¥wi

PrzegdgNcznik noUny

PrzegNcznik noUny jest elementem sterowania noUn:



Zawiera dwa pedagy, kt-re aktywujN odpowiednio w

Kl ucz dynamometryczny

Klucz dynamometryczny jest cznSci N zapasowN noUyc
ko®c-wek testowych do rnkojeSci |l ub noUyc do ri
dokrncani a.

Gdy kl ucz dynamometryczny j est pakowany razem
easy'YsS jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Gd
pakowany razem z rnfnkojeSciN, jest niesterylny.
Instrukcji obsgugi jednorazowy©™wor aw Uyrcs turlutkreajdiFw
obsgugi rnkojeSci systemu cdWirurgii ultrad¥winfnko

Ko@Ec-wka testowa

Ko@®c - wka testowa jest czinSci N zapasowN rihfkojeSci
dziagania rnkojeSci

KoE  -wka testowa | est pakowana razem z rhnkojeSc
informacje zha$gduyNcijsii fowsgugi rihkojeSci systemu
easyl¥s

Zasada dziagani a

System chirurgii ulNresdTwirizlkeawajc zoansyy WS ci ncia h
i l ub koagul acji. Po aktywacji ostrze noUyc drg
Drgania ultrad¥fwinkowe sN przekazywane do dyst al
drgania oraz gener owangaewocd wejpej adr gSaprrizail UemNst ecze
tkance i ich denaturacjn, prowadzNc do nieodwr ac
zamknincia naczy® krwionoSnych w celu trwagego

kawitaoganwywrgani ami o wysokiej czfistotliwoSci
wody w kom-rkach tkankowych stykajNcych sin z o
wodorowe biagek i powoduje dezintegracjnin kom-rek

Przeznaczeni e
Zzamykania i cin

Narzndzie |est przeznaczone do ]
Nkkich za pomocN dr

koagul acj i i cincia tkanek mi

WydajnoSi wyrobu

Generator ESO0O1 dostarcza energin do rnkojeSci e
wykorzystuje interfejs wy Swi et |l acza dot ykowego
umoUl i wiajNcy podgNczenie rfikojeSci eHPO1l |l ub eH
Generator ESO1 nie jest przeznaczony do obsgugi
uUycie nie jest zgodne z par amet r ami proj ekt ow)

wytycznymi dotyczNcymi produktu.



Wskazani a do

st osowani

a

System chirurgidi ultrad¥wi nkowej jest wskazany d
gdy poUNdana jest kontrola krwawienNarendziminim
systemu chirurgii ultrad¥wi nkowej mogN byl stoso
elektrochirurgii, |l aser-w oraz stalowych skal pel
systemu chirurgi.i ultrad¥fwi nkowej modeycbhyl st o:
naczy® o Srednicy do 5 mm wgNcznie.

Przeci wwskazani a

1. Narzndzia systemu chirurgii.i ultrad¥wi fkowe]j ni
2. Narzndzi a systemu chirurgidi ultrad¥wi nkowe|]

antykoncepcyjnego

zamykania jajowod:- w.

Przygotowanie w miejscu ulUyci a

Przed rozpoczficiem przetwarzania naleUy wygNczyl

uOyciu usunNi widoczne zanieczyszczenia z urzNdz

riczni ka zwil Uonego zimnN wodN (poni Ue|j 40AC) .

utrwal aamicyghlr Ncej wody (powyUej 40AC) , poni ew

utrwal enie pozostagoSci, co moUe wpgynNi na wyni

Transport

JeUel i ma to zastosowanie, urzNdzenie naleUy bez

ponownego przetwarzani a w celu uni knifnci a us z

Srodowi ska.

Grupa docel owa pacjent - w

., Wiek: bez ograniczecCG

. Pgel bez ogranicze(.

Masa ciaga i wzrost: bez ograniczedG

. NarodowoSi: bez ogranicze.

, Stan zdrowia pacjenta: nal ey zachowal ostr ol
naczyni ami mi aOdUycowy mi Zdol noSi koagul ac
ultrad¥wi nikowych w naczyniach miaUdUycowych j e

, NarodowoSi: wiele.

Stan pacjenta: pacjent nie jest operatorem.

UUOyt kownicy docel owi

System chirurgidi ultrad¥wi nkowe]j powinien byl u

personel medyczny, kt-ry zostagdg w pedgni przeszko

wykorzystaniem systemu chirurgii ultrad¥wi nkowe]



KorzySci kliniczne

Skuteciznei e i koagul acj a.
Mi ni mali zacja krwawienia oraz uszkodze@ ter mic
Poprawa trwagoSci szcznk.
Mni ejsza | iczba powi kgac.
Zakrzywiona konstrukcja szczink ugatwiajNca obs
Skr-cenie czasu zabiegu oraz dgugoSci hospital

Ni epoUNdane skutki uboczne / ryzyka

Ni epoUNdane skutki uboczne i ryzyka rezydual ne
obejmuj N moUl i woSi krwawienia, uszkodzenia tkane
l ub termicznegoni ewpgreawd chzyeerhi epowi er zc hni l ub prz
reakcje zapalne |l ub niezamierzone reakcje tkank:¢
obecnoSi ciaga obcego |lub niezgodnoSi Z rezonans:¢
materialne | ub Sr odioevd asrkioewez o nRo nakdrt @wUem i a, wy d g
operacij.i l ub zmiana podej Scia chirurgicznego mog
aktywacj N urzNdzeni a, uszkodzeniem ur zNdze G, z a
hagasem sJgyszalnym spowodowdamm mi epda®cidgpymymUyn
klucza dynamometrycznego | ub pr-bN modyfikacj.i u

l nstrukcje ponownego przetwarzani a

Generator ESO0O1 moUe byl czyszczony i dezynfekowa
urzNdzenia Srodkiem dezynfekuj Ncym. Automatyczne
czyszczenie | dezynfekcja przez zanurzenie nie s
i nstrukciji rmtpaowR dekellyaprzeprowadzal codzien
Procedury ponownego przetwarzani a maj N jedynie
Ograniczenie liczby procedur ponowhego przetwar
funkcjonal noSi i zuUycie ESO1. Z punktu widzer
dopuszczal nejnylcihc pbyegowvmow a® ESO0O1 nie powinien
w przypadku nieprawi dowego dziagani a i l ub wyst
uszkodzonej izolacji lub innych zmian materiagow

Przegl Nd

Opis urzNdzeni a

Generator ESO1 dostarcza energin do rikojeSci

elektrycznN w ruch mechaniczny, a nastnpnie prze
ostrza w noUycach w celu cifcia i koagul acji tka
wy Semil acza dotykowego i posiada wunikalny port g

rikoj eSci



Spos-b dostarczeni a

ESO01 jest dostarczany w stanie czfiSciowo gotowym

Zzawi era generator ESO1, przew- d zasilaj Ncy or az
systemu chirurgii ultrad¥wi nkowej, takie jak rnk
opakowania i muszN byl zakupione oddzielnie.
| lustracje i nazewnictwo
Panel przedni generator a
= O\
easyUS
3
1 O
2 —oA 4
= 2
Rysunek 2 Panel przedni ESO1
1. Przycisk doNacisnNi i przytrzymal
trybu czuwatrybu czuwania w celuwu

trylcgmwania a trybem
Przycisk Swieci sif n
czuwania oraz na ziel
2. Kontrolka bzZazwyczaj wygNczona.

A czerwono, gdy system
3. WySwietlaczWySwietla informacje
dot ykowy interfejs do regul acj

~ —tA — tA ~ A

4. Gniazdo rfikGniazdo sguUNce do po
rafnkojesSci

Tyl ny panel generator a

=

e o o o TN\

W] 1Pxi]

/N

al "N K% EZISURG MEDICAL
R (S — 1 =
5 i ] Ultrasonic Surgical System

o (] N
6 (T IN
P 7
ﬁ5 o
Rysunek
5. Ot wory went S§JuUN do chgodzenia we
6. Gniazdo pieGniazdo sguUNce do poc
przegNczni kprzegNcznika noUnego ¢
7. Gniazdo druGniazdo sguUNce do poc
przegNczni kprzegNcznika noUnego ¢
8 PrzedgNczni kSguUy do wgNczania i \
i wygNczani 3 )
9. Zaci sk wyr -UmoUliwia podgNczeni e
potencjag-wwyr  -wnania potencjag-\



10. Uchwyt bezpSguUy do nboeczopwaercizani k a
11. Gni azdo przGniazdo sguUNce do poc
zasilajNcegzasilaj Ncego do gener ¢

PrzegNcznik noUny

Rysunek 4 PrzegdgNcznik noUny

12 MIN (Il ewy pAkKktywuj e generator w
wyj Sci a.

13. MAX (prawy Aktywuje generator w
wyj Sci a.

Okres uUytkowani a

Okres wuUytkowania generatora ES01 zaleUy od czh

generatora, o ile ESO01 jest uUyrpgodang w mnas mdhmi
konserwaci.i zapobiegawczej. JeUel i cziSci l ub
przekroczN sw- | okres wuUytkowani a, nal eOy | e

uUytkowani a.

Obsguga klient a

Gwarancj a

Niniejsza gwarancja oraz prawa i obowi Nzki Z nie
Chi GEBski ej Republi ki Ludowej

Ezi surg Medical Co. , Ltd gwarantuj e, Ue produkt
wykonawczych podczas normalnego uUytkowania oraz
odpowi edni okres gwarancji okreSlony poni Uej. Z
wyni&keajN niniejszej gwarancji ograniczaj N sin, we
do naprawy | ub wymiany dowol nego produktu | ub | e
Ezi surg Medical Co. , Ltd lub jego dystrybutora
ponj Ue kt - rych badanie wykazago, ku zadowol eni u
wadl i we.

Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do Uadne

1) Zostagy ni ekorzystnie dotkninte w wyni ku
wyprodukowany mi l ub dystrybuowanymi przez podmio
Medi cal Co., Ltd.

2) Bygy naprawiane |l ub modyfi kowane poza zakgad

spos - b, kt-ry wedgug oceny Ezisurg Medical Co. ,



ni ezawodnoSi .

3) Bygy naraUone na niewgaSciwe uUytkowanie, zan
4) Bygy uUywane w spos-b niezgodny 2z parametr an
i nstrukcj ami i wytycznymi dotyczNcymi produktu |
Srodowi skowy mi nor mami dl a podobnych produkt - w
branOy.
Produkty Ezisurg Medical Co. , Ltd sN objhte gwa
dostarczeniu pierwotnemu nabywcy:

Generator ESO1 (MJeden (1) rok, ¢

zasil aj Ncy)

PrzegNcznik noUny |Jeden (1) rok, c
O ile obowi NzujNce prawo |l okalne nie stanowi ir
wszel ki e inne gwarancije, wyra¥tne l ub dorozumi ar
handl owej oraz przydatnoSci do okreSlonego cel u,
odpowdzi al noSci po stronie Ezisurg Medical Co. ,
nabywcy. W Uadnym wypadku Ezisurg Medical Co. , L
szkody szczeg:-I|lne, przypadkowe | ub wt-rne, w tyn
utratywm&i uUytkowania, wutraty zysk-w, dziagalr
wyj Nt kiem przypadk-w wyra¥Fnie przewidzianych pr
Medi cal Co. , Ltd nie przyjmuje ani nie upowaUlUni a
j ej i miepkal wjiaki innej odpowi edzi al noSci zwi N
uUOytkowaniem produkt-w Ezisurg Medi cal Co. , Lt
wykraczaj Nce poza postanowienia niniejszego doku
Ezi surg Medical Co. , Ltd zastrzega sobie prawo
wytwar zanych i l ub sprzedawanych przez sp-gkn w
wprowadzania takich samych | ub podobnych zmian w

sprzedaneShiwg .

Zasada dziagania systemu

W systemie chirurgii ultrad¥winkowej generator E.
sN przekazywane do rfikojpeoSaiedaHRCWwelmutprelR®ma uz a
a nastfipnie rnkojeSi przeksztagca energin el ekt

ultrad¥fwi fkowe odbieraj N ruchy mechaniczne z rf
energin do tkanek.

Gener ator

Generptpopeksztagca napincie sieciowe prNdu przemi
prNdu stagego. Nastfipnie poziom prNdu stagego

rezonansowN rAnkojeSci. Sygnag modul owany jest na
rikoj eScir,awjdaziwe rvepzonans akustyczny ukgad napndo
podstawowy schemat funkcjonalny generator a:



Modug wej Scla a5+ nankg?d. regulacji >
zasilania
- Ukgad syntezy - Uk_gad
d cziAstotl{woSci » Wwzmacniacza
3 mo
PrzegdNcl|zni k - cy
noUny ”
» Uk gad r eg uH—aef——imnoep
A
Mo d u § | \ 4
przycisku N
dotykowego >
FPGA Ukgad
< spr ziUe
zZwrotnego
Uk g ald
Ukgad dF e izolacji p
pacjenta
Sterowanie
< przedNc pniHKi em
ricznylm
Ukgad »
diagnostyczny d
A
A 4
< Ukgad nadlzorczy
Modug N watchdog
wy Swi et|facza 1 DSP
ekranu >
dotykowego » Aktualizacja
|~ oprogramowania

Rysunek 5 Podstawowy schemat funkcjonalny gener af

Modug wej Scia zasilani a

Skgada sin z przedgNcznika, gniazda za®Clani a, f i
Zapewnia napincie 48 V DC dla cagego systemu.

Ukgad regulacji zasilania
Przeksztagdgca napificie 48 V DC na r-Une rodzaje zé¢

DSP

Procesor DSP zawiera oprogramowanie steruj Nce p

steruje modugem wySwietlacza i ekranem dotykowyn
steruje ukgadem FPGA w celu kontroli urzNdzeE& p
regulcazfisat ot | i woSci i mocy wyj Sciowej, odt war zan
i nnych komponent - w.

FPGA

Ukgad FPGA jest komponentem pomocniczym w obwodz

Ukgad syntezy czfistotliwoSci

Generuje prNd przemienny o wysokiej czinstotl i wo
regul owana wraz ze zmianami obci NUenia w celu ut
Ukgad regulacji mocy

Regulacja prNdu i napifncia wyjSciowego w zal eUno¢
w celu zapewnienia pracy systemu w optymalnym st

Ukgad wzmacniacza mocy



Wzmacni @prgrekd enny o wysoki ej czhistotliwoSci za p

pr Nd napfidzag przetwornik ultrad¥fwifikowy w rfikoj

Ukgad izolacji pacjenta

Zapewnia bariern izolacji bezpieczeGtwa dla p:
generowane po stronie wt-rnej transformatora jes
samym nie jest odniesione do uziemienia.

Modugd wySwietlacza i ekranu dotykowego

Modugd wySwietlacza i ekranu dotykowego komuni kuj
ekran zgwylmaganzi ami DSP, a takUe przekazuje do

uUyt kowni ka.
Modug przycisku dotykowego

Modug ©przycisk-w dotykowych komunikuje sin z ul

uUytkowni ka na przyciskach dotykowych i podSwi e
zal eUnoSci od bieUNcego stanu.

RiikojeSi

RinkojeSi zawiera kilka gg§-wnych komponent - -w, kt -

energin ultradfwi nkowN do ko@c:- wkii roboczej i
komponenty sN ze sobN pogNczone i dostrojone, t
Przet worardifkwi ik o wy w rnkojeSci przeksztagca ene
mechani czne. Gdy do przetwornika zostanie przydgc
materiag piezoelektryczny rozszerza sin i kurczy
NoUyce

Ostrze w noUycach, nazywanhne r-wnieU falowodem,

przekazuje energin do tkanek. Dystalny koniec o0s
l udz ki mi w celu cincia i l ub koagul acji. Na nol
UOyt kdkkwmoUe korzystal z przegNcznika rficznego. D
przekazywane do procesora DSP w generatorze. Pro
maksymalnym poziomem mocy wyj Sciowej w zaleUnoS

rafacznego.

PrzegdgNcznik noUny

UOyt kowni k moUe korzystal z przegNcznika noUnego
przekazywane do procesora DSP w generatorze. Pro
maksymalnym poziomem mocy wyj Sciowej w zaleUnoSc

l nstrukcja obsgugi

Konfiguracja

OSTRZEt ENI E: Aby uni knNi ryzyka poraUenia pr Ndem
byl podgNczone wygNcznie do sieci zasilaj Ncej z



OstrzeUenie: Nie naleUy blokowal otwor-w wentyl a
przegrzani u.

1. Sprawd¥ generator ESO1 wraz z rinkojeSciN i
ultradfwi nkowej pod kNtem uszkodze@® Nie uly
nar zndzi

2. Zabezpiecz generator na w- zku Il ub i nnym
odpowi ednim pogoUeni u.

3. PodgNcz przew-d zasilajNcy do gniazda przewo
generatora oraz do uziemionego gniazda el ekt
generatora sN podane na etykiecie na jego ty

4, JeUel i ma to zastosowani e, podgdNcz gniazdo
przegNcznika noUnego na tylnym panelu gener a

5. Zabezpiecz rnkojeSi i noUyce systemu chirur
klucza dynamometrycznego. PodgNcz zgNcze r ik
panelu przednim generator a.

OstrzeUenie: Przed wgNczeniem zasilania naleUy wu
zamocowany na w-zku | ub innym odpowiednim uchwyc

6. WgNcz generator za pomocN przegNcznika wgNc
panglemer ator a.

7. Wszystkie kontrol ki na przednim panelu zap
sekwencjn inicjalizacji. Podczas inicjalizac
i odtwarzany jest sygnag d¥wi nkowy.

8 Po zakoEzeniu sekwencj.i inicjalizacij.i syst
UOyt kowni k moUe wymienial rnkojeSci i lub no

9. Naci Snij i przytrzymaij przycisk dotykowy tr
poj awi si R ekran monitu testowego. Postnfrg
wy Swi et |l any mi na ekranie w celu uruchomienia

10. Po zako®zeniu testu wstiipnego pojawi sin ek
gotowy do uUyci a.

Ekran gotowoSci
Ekran gotowoSci posiada nasthnpuj Nce funkcj e:



3 4 vIN B 4
> JE ) Settings | 6

Rysunek 6 Ekran gotowoSci

1. MI N Wskazuje ustawiany prze
poziom mocy. Gdy ten
aktywowany (za pomocN
l ub przegdgNczni ka rnczi
bridzie migag. DomySInyn
jest poziom 3.

2. MAX Ws kazumeksymal ny pozi o
ustawieni e zawsze WwWyho
mo cy zostani e aktywov
przedgNcznika noUnego | u
wska¥fni k AMAXO0 bidzie n

3. ZMNI EJSZEIDot kni j tego zpnmi yegisgku,

POZlI OMU Mtustawienie mocy (MIN) d
1 do 5). Wybrany pozion

ekranie.
4, ZWI NKSZENIDotknij tego przycisku,
POzZlI OMU Mtustawienie mocy (MIN) d
1 do 5). Wybrany pozion

ekranie.

5. USTAWI ENI /Dot kni j tego przycisku,
systemu.

6. GGOSNOSL Dot kni j przycisku )plws
regul acj i ggoSnoSci S

poziomu 1 do poziomu 4)

Podst awowe funkcj e

PrzegNczanie tryb-w

Po skonfigurowaniu i wgNczeniu generatora moUn:
czuwania a trybem gotowoSci poprzez naci Sninfncie

trybu czuwania przez 3 sekundy. W trybie gotowo:
Swietinasizielono. W trybie czuwania przycisk dot
bursztynowo, a jego jasnoSi jest niUsza ni 0O w tr
dotykowy nie reaguje na dotyk uUytkownika, a prz

néaktywne.

Zasadniczo generator powinien byl ustawiony w |
nar zndzi



Akt ywacj a

W trybie gotowoSci uOytkowni k moUe aktywowal sys
maksymal nej mocy wyj Sciowej za pomocN przegNcz
rancznego. Mo c wyj Sciowa |jest akt ywowana W MmO meé
ricznego Icilm waeiz®miNczni ka noUnego i wygNczana po

Prawy pedag przegdgNcznika noUnego sguUy do aktyw
(MAX). Lewy pedad przegNcznika noUnego sguUy do
PrzegdNcznik raczny znaj duj e sin pod pokrnt gem

wskazuj®crymy. przycisk sguUy do aktywacji ma k sy ma
Dol ny przycisk sguUy do aktywacij.i mi ni mal nej mo
dla trybu MIN wynosi 3. Dot kni j przycisku zwinks

celu zwilnkls zzmniaej szenia ustawienia mocy MIN.

UWAGA: Tyl ko poziom mocy MI N moUe byl regul owan
poziomu 5. Poziom mocy MAX zawsze wynosi 5.

Po przedgNczeniu systemu 2z trybu czuwania do try

przegNcznika rncznego | ub wciSnificie przegNcznik
wst Aipnego przez generator. Podczas testu szcznki
nheUy dotykal innych narzindzi, obgoUeE& chirurgic
pomySlinym zako@®zeniu testu generator jest gotow
na ekranie zostanie wySwietlony komuni kat o bgnd
Po aktywacij.i maksymal nej mocy wyj Sciowe|j wy Swi e
stronie, gdzie prezentowany jest poziom mocy MAX
sygnag d¥fwinkowy o wyUszej i szybszej tonacji. P
wy 3w tlacz generatora miga po | ewej stronie, gdzi
JednoczeSnie odtwarzany jest ciNggy sygnag d¥Ffwin
Generator ESO1 obsguguje dwa przegdgNczniki noUne.

KaUdy z dw-ch przegNcznik-w noUnych moUe aktywow
wyj Sciowej

Wy mi ana nar ziodzi

Podczas wymiany rfAikojeSci i l ub noUyc systemu ch
powinien byl ustawiony w trybie czuwani a. W tryl
czuwania Swieci sin na bursztynowo i arei przedgNc¢
mogN aktywowal systemu. UUOyt kowni k moUe ponowni e
|l ub ponownie zabezpieczyl rhnkojeSi i noUyce.

Po zako@®zeniu instalacji narzndzi naleUy przegN
gotowoSci przycisk dotykowy trybu czuwania Swiec
wykonal test systemu w celu weryfikacejdiziiah®tal ac

Sett.ings

Wy gNczani e

Wy gNcz generatprzeae@NcpzonmokcaN wgNczania i wygdNczan
generator a.



Ust awi eni a

GgoSnoSi
Reguluj ggoSnoSi za pomocN przycisku plus |lub m
DomySlne ustawienie ggoSnoSci wynosi 2.

Mini malny poziom mocy

Dot kni j przycisku zwifAkszania |l ub zmniejszania |
zmniejszenia minimalnego poziomu mocy (od pozio
ustawienie minimal nej mocy WwWynosi 3.

Nawi gacja w ustawieniach

Dot kni j przycisku AUstawieniad w celu wprowadzen

uzyskania dostfipu do informacji systemowych. Na
w celu jej podSwietlenia, a nastfipnieoprciéjd¥ do
Dot knij przycisku zamknincia AXo06, aby wyjSi z d
Dot kni j strzagki wstecz, aby powr-cil do poprzed

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Rysunek 7 Ekran ustawieEE
JasnoSi wySwietlacza

Wybierz AJasnoSi wySwietlaczado w celu regul acj.i



<| Display Brightness

Rysunek 8 EkrvaynSyiaetnloaSccz a

Dot kni j przycisku plus l ub minus w celu regul a
ustawieniach dotkni|j strzagki wstecz | ub przyci
nowego ustawienia jasnoSci staje sin ono nowym d

Ustawienia aktywacij.
W ustawieniach aktywacji dostnpne sN dwa podmenu

I nteligentna detekcja tkanki 0.

< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Rysunek 9 Ekran ustawie@®&® aktywacij.i
Aktywacja rficzna i noUna

Wybierz AAktywacja rhncznaybunablnywawj celspo®ybdr
ranczna i noUnao, ATyl ko aktywacja rficznaodo oraz
podSwietlony tekst wskazuj N bieUNcy wyb-r.



< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Rysunek 10 Ekran aktywacji rncznej i noUnej

Test systemu

Nal eUy uruchomil test systemu w celu zapewnieni a
zainstalowaniu nowych noUyc Il ub nowej rikoj eSc
utrzymywal szczfiki w pozycji otwartej i upewnil
nar zaimizi obgdoUeni ami chirurgicznymi, pacjentem al
systemu nalelUy stosowal Srodki bezpieczeE&stwa (72
szczeg-lnoSci w obecnoSci aerozoli. Ekran testu

Testing

If using shears,open jaws during test.

Rysunek 11 Ekran testu systemu (w trakcie dzia

JeUOel i wszystkie testy zako@®zN sifn pomySlnie,
zako® zony pomySlnieodo. Po naciSnifnciu przycisku
Ustawienia. JeUel. kt -rykol wiek test zako@& zy si

do ekb@mdiu. PaBErmrrzors eMegsaages and Troubl eshooting



Test passed

Rysunek 12 Ekran testu systemu (po zakoEzeni

Jizyk

Wybierz AJfAizyko w weSwi etniamegoj ficaykgener ator ze.
podSwietlony tekst wskazuj N bieUNcy wyb-r.

< | Language | X

EIZNa2B Portugués
@ English Italiano

Francais Pycckunm
Espafiol H7ZssE
Magyar Sl =0

Rysunek 13 Ekran jnzyka

Gdy uUytkowni k zmieni jhzyk, na przykgad z chi (

system wySwietla ekran potwierdzenia zmiany jfAzy



LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Rysunek 14 Ekran potwierdzenia zmiany jnAazyka
Naci Snij A&ao, aby potwierdzil przegNczenie na n
przegNczenie i jfhzyk nie zostanie zmieniony.

I nformacje o systemie
Wybierz Alnformacje o systemieo, aby sprawdzil [

wersjn oprogramowani a.

< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Rysunek 15 Ekran informacij.i 0O systemie

Komuni katy o bgndach i rozwi Nzywanie probl

Generator ESO1 przechodzi w tryb bgdgndu z sygnal.

systemu. W trybie bgndu ekran wySwietla powi adom
oraz informacje o bgndzie w czinSci Srodkowej . In
krt ki opi s, sugestin rozwi Nzania oraz cyfrowy Kk
zawieral przyci sk oK. Po naci Snifnciu przycisku
nor mal nego. Cyfrowy kod bgndu pomaga zidentyfik

odni esi enniieg sdzoe jnii nstrukcji. PoniUej przedstawion



AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Rysunek 16 Ekran bgndu

Informacje oraz soagweisNiewaoitgcpmNekel em-w dl a poszc

bgnd-w przedstawiono w tabeli poni Uej
Tabell#omuni katy kod-w bgnd-w i rozwi Nzywanie prob
Kod bg P Sugestie rozwi
rzyczyna
(3 cyf problem-w
Przyakskwacji plZwol ni j przyci sk
007 rificznego jest n|przedgNcznika rific
podczas instalalzainstaluj rnkoj
Wykryto naci Sni|[Sprawd¥ pogNczen
aktywacij.i przedg|rnkojeSci N a gen
008 o
ricznego, gdy n|lprzypadku lu¥neg
sygnagu pogNczelnal eUy je ponown
009 - S przegNczni ka noU
nacisninty podc zainstaluj rzeg
drugiego przegdgN P 9
Przygtsk ?ktywa Zwol ni j przyci sk
przgngznlka no pierwszego przeg
010 naci Sni Aty podc ; ;
: ponowni e zalnsta
pierwszego prze noUny
noUnego ’
Wykryto naci Sni|Sprawd¥ pogNczen
aktywacji drugifdrugim przegNczn
011 noUnego, gdy nijgeneratorem. W p
sygnadgu pogNcze|lluTnego pogNczen
przedgNczni ka no|ponownie podgNcz
Wykryto nacisni Sprawd¥ pogNczen
aktywacji pierw|_ . .
przegNcznika no pierwszym przegN
012 9 a generatorem. W
wykryto sygnagu O
) l uFnego pogNczen
pi erwszego prze ) o
~ ponownie podgNcz
noUnego.




Wy kryto o .
015 aktywacji przeg ZWSIU'J przycisk
i przedNcznika pedag.
Wykryto jednocz
016 aktywacji dw-ch|Zwol nij pedagy a
noUnych
Wykryto jednocz
017 sygnagdgy aktywac|Zwol ni j przyci sk
rficznego
. Spr-buj ponowni e
018 PEZyC'Sk aktywaproblem nadal wy
rficznego jest z ~
noUyce
Spr-buj ponowni e
022 zzisrka obwod- w problem nadal wy
' skontaktuj sin z
029 | mpedanc] a JeStDokrnl zesp- g
pr pipdczas testu
Spr - buj ponowni e
celu kont yrewWewadn
nadal wystnipuj e,
testowej w celu
030 | mpedancja przelprzyczyny bgndu.
dopuszczalny li|lsystemu z uUyci e
testowej zami ast
zakoEzy si A pom
noUyce. W przeci
wymi e® rinkojeSi.
Wi el okrotne wys
przekroczeni a
031 l ub brak moUl i wWymieE® nolUyce
zabl okacwarsitaot | i
rezonansowej
Rikoj eSl zostag . I
056 podczas procesu Ponownie podgNcz
generator a.
procesu aktywac
Podczas testu Wp,, v {est. JeUe
081 w obwodzie wewn 9 ) .
rikojeSci wystnpuj e, wy mi e
082 Wy kryto przerwn Wymi e® rikojeSi.
przewodu rnfAnkoj e
Podczas aktywac|Spr-buj ponowni e
083 zwarcie w obwod|celu kontynuowan
wewnhAtrznym rnk|nadaystiapuj e, wyr
Wy gNcz generator
111 Tr zystor mocy|otwory wentyl acy
zbyt wysokN temzabl okowane, a n
ponowni e wgNcz g
Wy §Ncz generator
11 2 Pgyta gg-wna ma|otwory wentyl acy
temperaturaf. zabl okowane, a n
ponowni e wgNcz g




BgNd inicjaliza
152 polaryzacji tralPonownie uruchom
MOSFET.
166 Awaria zasilani|Ponowni e gemetithaimg
171 Nadmi erny pr Nd Ponownie uruchom
Ponowni e uruchom
180 Wentyl ator jest|JeUel: probl em n
skontaktuj sin z
181 Nie udago sinh zip, . qj zesp-g |
czninstotliwoSci
_ Zmniejsz naci sk
184 Zbyt duUy naci s|Spr:-bowal aktywo
kontynuowani a.

JeUeli bgNd nadal wysthipuje po wykonaniu powyUsz)
przedstawicielem handl owym Ezisurg Medical Co. ,

|l nstrukcje czyszczenia i dezynfekcj.i

Przed czyszczeniem naleUy dokgadnie sprawdzil u
jakichkol wiek oznak uszkodzeG, phAakni Al l ub niepr
Nie uUywal wurzNdzenia(urzNdze@® , jeUeli wystipuj
stwiera@lzeszkodzenia | ub degradacj.i nal eUy wyrzu
odesgal je do Ezisurg Medical Co., Ltd albo do
Ezisurg Medical Co., Ltd w celu naprawy, jeUel:i
1. Przetrzyj powi erzchnie urzNdzenia jednN chus
zwi |l UonN innym skutecznym Srodkiem dezynfekuj Ncy
i l ub Health Canada, wpis na |iScie VAH |l ub DGHM,
urdNenia bifidzie wolna od widocznych =zanieczyszec
upewnii sifn, Ue na urzNdzeniu nie pozostagy Uadn
2. UUyj] drugiej chusteczki Cavi Wi pesTM1 w celu d
byl konieczne wielokrotne uUycie chusteczki, aby
widocznie wilgotne przez 1 minutin w temperaturze
3. Pozostaw powierzchnie do samoczynnego wyschni
Powy Ue | opi sana procedur a ponownego przetwar za
dezynfekcjfn) zostagdga pomySlinie zweryfikowana. od
Manual Chem Dis Rep®RECROLME-DH/A&pPpOTrt u: MD S

Uwagi : Operatorzy powinni odni eSI sin do norm i
dodat kowych wskaz-wek dotyczNcych czyszczeni a,
posthpowal zgodnie z instrukcj ami producenta Sro
Il nne narzndzie i akcesori a

W przypadku rhnkojeSakcenobUyewosgstemanychirurgi.i
nal ey zapoznal sifi z ich instrukcjami uUytkowni
i sterylizacji



Konserwacj a I napr awa

Wi zualna kontrola czystoSci produkt - w.

Po czyszczeniu i dezynfekcji dokgadna kontrol a i
jest zdatne do uUyci a.

1. Sprawd?¥, czy urzNdzenie nie posiada wgnieceE,
2. Sprawd¥, czy wszystkie oznaczenia na produkci
W razie potrzeby wyrzul i wymie® wszelkie kompon
Nie uUywaj urzNdzenia w przypadku nastfinpuj Ncyc
uszkodzona izolacja |lub inne zmiany materiagowe
Testuj i konser wuj urzNdzenie zgodnie z instrukec

Kontrole bezpiecze@Estwa elektrycznego

Szpital powinien skontaktowal sifh z Ezisurg Medi
serwi sowym Ezisurg Medi cal Co. , Ltd w celuwu pr z
bezpiecze@®twa elektrycznego przez wykwalifi kowse
wy konnyivea t akich kontrold CO najmniej raz w roku).

Generator ESO1 posiada zacisk wyr - -wnania potenc]j
Zostag on przewidziany w celu Zzapewni eni a k o mj
medycznymi wymagaj Ncymi takich pogNcze® Ten pr
uzi emi eniemag®m.chronn

Nie naleUOy otwieral generatora przez personel :
autoryzowanego punktu serwisowego Ezisurg Medic
powoduj e utratn gwarancji generator a.

Wy mi ana ggdg-wnych bezpiecznik-w

JeUeli generator ES01 nie wgNcza sin, naleUy sp
Zl okalizuj uchwyt bezpieczni ka inayrteyWyn ymi jp auncehlwiy t¢
bezpiecznika i sprawd¥ bezpiecznik. JeUOel i bezpi
bezpieczni k odpowiedniego typu i o odpowiedni ch
bezpieczni ka z powr ot em. Typ i par &Smettreyn bezpi
Speci fications

AKktuali zacja oprogramowani a

Wersja oprogramowania generatora ES01 moUe byl w
systemie. JeUeli oprogramowanie wymaga aktualiza
Medical Co., Ltd |l ub autoryzowanym punktem ser wi
nheUy aktualizowal oprogramowania przez personel

autoryzowanego punktu serwi sowego Ezisurg Medica

Utylizacja generatora ES01 (ochrona Srodow
Generator ESO1 or az akcesoria nie mogN byl Wy r
uUOytkowania razem z innymi odpadami . W celu re

~

skontaktowal sifn z Ezisurg Medical Co., Ltd lub



L

celu om-wienia |lokalnych rozwi NzaE i procedur
stwarza zagroUenia zwi Nzane z wutylizacjN podobn
takich jak komputery. Generator ESO1 nie zawiera
anni ebezpiecznych cieczy, kt-re moggyby ulec wyci
Il nformacje 0o systemie
Schemat okabl owania zasilania ggdg:-wnego
6 7
2 / _/
1 7 =
A’—f\T_Q:/D—I; §+48— i
L 3 N\ 1 1
= — TO"I—ﬁ_/ 4 1 5 | | 8
N | - — = : | |
;,JJ_O// | |
:COMi !
—_—\9/—_— ‘9
10
Rysunek 17 Schemat okabl owania zasilania gg-wnego
1. Uniwersalne wejScie sieciowe pr N
2. Modug wej Scia zasilania (gniazdo
3. PogNczenie ochronne uziemienia z
4. BezpieczniKki sieciowe 3,15 A 250
5. Wy gNczni k sieciowy
6. Zasilacz medyczny 48 V DC
7. Gg-wna pgyta PCB generatora
8. |l zol owany ukgad napndu przetworni
9. Bariery izolacyjne
10. PogNczenia uziemienia funkcjonal:t



Rysunek montaUowy

(V5

Rysunek 18 Rysunek montalUowy generatora ESO01

1. Zasilacz medyczny 48 V DC

2. Gg-wna pgyta PCB generatora

3. Filtr (z uchwytem bezpiecznika)

4, Wy gNcznik sieciowy

5, Zaci sk wypotweramji ag - w

6. Gniazdo przegNcznika noUnego

7. Wentylatory chgodzNce

8. GgoSni k

9. Gniazdo rnkojeSci

10. Pgyta PCB diod LED i ©przycisku d¢

11. Pgyta PCB wySwietlacza i ekranu ¢

12. Met al owy el emen$wimetclugadNzyi ekr an

13. Wy Swi etl acz i ekran dotykowy

14. Pr zedni panel z tworzywa sztuczne

15. Panel ozdobny dla wySwietlacza i

16. Met al owa pokrywa obudowy

17. Tyl na met al owa czﬁé[ obudowy

18. Dol na metal owa cziSI obudowy

19. PrzegNczni k noUny

rodki ostroUnoSci

Zabiegi mini malnie inwazyjne powinny byl wy k c
posiadaj Nce odpowiednie przeszkolenie i znajom
Zapoznaj sifn z literaturN medycznN dotyczNcN

wykonani emvije&kk ipagjokeldury magdgoi nwazyj nej

Narzfidzia minimalnie inwazyjne mogN r-0Onil w z
uUOywania narzndzi i akcesori-w minimalnie inwa
jednym zabiegu, nal ey zweryfikowal ich zgodno
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eUy dokgadnie sprawdzil cznSci inwazyjne,
opowat oSci powierzchni, ostrych krawndzi | |
roUenie bezpiecze®twa podczas zabiegu.

oj eSci nie sN sterylizowane podczas produk
terylizowal rnkojeSi przed uUyciem. Szczeg
trukcji uUytkownika rfAnkojeSci systemu chiru

cz dynamometryczny or az koEc: - wka test owa
eznaczone wygdgNcznie do uUytku w Srodowi ska

wal w Srodowi skach sterylnych.

mocowania noUyc i rikojeSci nal elOy wuUywa
Nczonego do opakowania noUyc. UUycie kluczse
tarczony przez Ezisurg Medi c al Co. , Ltd
ricenie noUyc idmiikomeBent am,odpowmeUe spov
kodzenie produkt-w |lub obni Uenie wydajnoSci
ratorzy powinni wykonal test systemu przy |
tu systemu naleUy utrzymywal szcziki W pozy
styka sif z innymi narzndzi ami , obgoUeni am
ekfPamiczas testu systemu nalelUy stosowal Sro
rotokodgem szpitalnym), w szczeg-IlnoSci w ob
czas wymiany noUyc Il ub ponownego mocowani
egNczyl generator w tryb czuwani a.

t em cuhlitrruardgfiwii nk owe j nie jest przeznaczony
wopal nej mi eszaniny anestetycznej Z powietr
rzenie w inne metal owe narzndzia moUe powo:c
N zapalil gatewdmal me zgajye,l ittaoknie .
dgugotrwadgym oddzi agywaniu na tkanki dystal’
iec tulei zewnhtrznej mogN osi NgnNi tempera
eUy zachowal ostroUnoSi podczas obsgugi [
oUeniamgi chihnymi oraz innymi czfAiSciami ciaga
eli tkanka utknie na dystalnym koG u ostrza.
gulacji, naleUy wyjNi noUyce z ciaga pacjent
iec ostrza w roztworze soli fizjologicznej
w celu usuninfncia przyklejonej tkanki

rator powinien aktywowal system po cagkowi

i Snincie spustu do momentu wyczucia sprznUer

d¥fwi nhkowego) podczas uUywania noUyc do <cinci
c

ychmi ast poynwylBemarciiice a i l ub koagul acj i
kgadka tkankowa moUe ulec szybkiemu zuUyciu
czas uUywania noUyc do chwytania tkanek w ¢
wni | si fn, UOe tkanka nie wykracza poza najl e
wycenie tkanki moUe zmniejszyl skutecznoSi
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20.
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23.

24,

25.
26.
27.

Zasadniczo zaleca sin, aby nie utrzymywal akty

NoUyce wultradfwMsiKowar padyUSm jednorazowego ul
zaprojektowane do uUycia podczas jednego zabie

zabiegu narzidzie naleUy zutylizowal. Ponowna
Nie uUywal, jeUeli opakowanie sterylne jest wus
Gdy generator wySwietla komunikaty o bgnfdach i
wska¥fni k, Ue noUyce I ub rhnkojeSIi nie dziagajN
Ue rfikojeSi przekroczyga sw-j okres uUytkowani
zamocewaro moUe prowadzil do nienormalnie wyso
uUOytkownika |l ub pacjent a.

JeUeli temperatura rfAinkojeSci staje sifn niekomf
uUOycie w celu zapobieUenia oparzeni om,

Jak w przypadku wszystkich Fr-ded energi.i (ta
ultrad¥wi nki), istniejN obawy dotyczNce potel
produkt-w ubocznych, takich jak dym tkankowy
odpowi ednie Srodki ochronne, takie jak okul ar
skuteczne systemy ewakuacji dy mu zar - wno W ¥
| aparoskopowych.

Nie naleUy aktywowal urzNdzenia elektrochirurg
systemu chirurgii ultrad¥wi nkowej , poni ewalU m
dziagani e przycisk-w dotykowych l ub ekranu
el ektromagnet yczumaycg ha. niloalkea sspowodowal obraUeni a
pacjenta i naleOy jej wunikal.

Aerozole powstajNce podczas aktywacj.i noUyc s\
tkance tguszczowej sN potencjalnie gatwopalne.
Aby uni knNi obraUe® ulUytkownika | ub pacjenta w
ostrze noUyc nie powinno miel kontaktu z pacje
mat eri agami gatwopalnymi, gdy nie jest uUywane
Podczas aktywacij.i w tkance oraz po | ej z ako CEc
gor Nce. NaleUy wunikal niezamierzonego kontakt
chirurgicznymi, fartuchami chirurgicznymi l ub
aktywaciji

RikojeSi spegnia mifndzynar odowN-1n ow nzia kbreezsp iee ¢ z
kontaktu z uUytkowni kiem i nie jest przeznaczo
Z rikojeSci N naleUy obchodzili sifAn ostroUnie. J
czistotliwoSi rezonansowa rinkojeSci moUe ulec
Ni e uder zaj ani ni e upuszczaj rikoj eSci .

Nie czySi zgNcza elektrycznego rfinkojeSci al koh
Po wusunifciu narzfidzia naleUy sprawdzili t kanik
hemostaza nie zostaga osi Ngnifdta, naleUy zasto

uzyskani a.
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Nal e Oy natychmi ast przerwal zabieg i sprawdz

potwierdzeni a prawi dgowego mont aOu, jeUel i n
prawidgowo | ub podczas zabiegu sgyszalny jest
Nie naleUy obsgugi wal generatora ESO0O1 w wil go:
wystfipowal ryzyko poraUenia prNdem elektryczn
dostagy sifn ciecze, urzNdzenie musi zostal .
przetestowania pyecedmponownym ulU

Ni e nal eUy obsgugi wal urzNdzeni a w bezpoSr
rozpuszczalnik-w, takich jak metanol l ub al koh
Nal eUOy uni kal wuUywania generatora ESO1 bezpoSr
ustawiania go na nich. JeUeli uUycie w sNsiedz
monitorowal generator ESO1 oraz inne urzNdzeni
pracy.

Stosowanie akcesori - -w i przewod-w innych nil
ni eprzewidywal nym dzi agani em, zwi fkszonN e mi

zmniejszonN odpornoSci N el ektromagnetycznN.

Brak cznSci wewnhAtrznych przeznaczonych do ser
celu serwisowania nal eUOy zwr - cil generator d
autoryzowanego punktu serwisowego Ezisurg Medi

Aby uni knNi ryzyka poraUenia prNdem elektryc
podgdNczone wygNczni ecdcho omninggan uza imi &jnNean. z
UrzNdzenie to nie jest bezpieczne w Srodowi sku
W przypadku awarii systemu naleUy zapewnil do
zapasowego wgaSciwego dla danego zabiegu.

Ekran dotykowy generatora jest bardzo czugdgy. Ni

przedmi ot -w na ekranie dotykowym.

Ot warcie generatora ESO0O1 powoduje utrati gwar a
war unki

Przed uUyciem naleUy zapoznal sifn z instrukcj a
wytycznych praktyki klinicznej dotyczNcych chi
ginekol ogi i oraz procedur | aparoskopowych
Bezpieczni ki nal ey wymienial wygNcznie na be
odpowi ednich paSgméttmaSlpeclkPdicati ons

Ni e nal eUy sterylizowal generator a ESO1. St e
urzNdzeni a.

Nie naleUy blokowal otwor-w na spodzie oraz n:

poni ewaU zapewniajN one wymagany przepgjgyw powi
JeUel i podejrzewa sin wystipowani e zakg-ce@&E

urzNdzeniami, naleUy zmienil orientacjnfi urzNd
potencjalne ¥r-dga zakg-ce® (na przykgad tele

Gdy system chiruragidi ultrad¥Twi fnkowe|] j est
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Charakterystyki
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Ref
Pi erwotna

A
A

A T

A yp
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powi erzchni a
CzhistotliwoSi
modul acj i

amplituda drega 2B G
wy( N8D &) a
55,5 kHz

wo Sci be

napindowa:
czianstotli

Ref
Pierwotna
Czn
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erencyjna
powierzchni a
stotliwoSi
modul acj i

amplituda drega 2B G
wy{ 88D &) a
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woSci be

napindowa:
czAastotl i

UWAGA: NoUyce
generatorem ESO01 i
NoUyce SHF9A
eHPO2.

SHC14A, y )
_rnkojeSciN
orr aal ze USyH Fs1t70As o wa |

SHC36A
eHPO1.
razem z

SHC23A, or a

ge

ZgodnoSi 7z nor mami

System chirurgii
mi Andzynar odowy mi

ltrad¥fwi nkowe|j j est

wy magani
zasadnic

EN (I ECY 60|Elektryczne urzNdze®zmSl meld:y (
wymagani a dotyczNce podstawo
zasadniczego dziagani a.

EN (I ECY-260|El ektryczne urzNdiz€nzindi-2mddog

a
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el ektromagiWgmapganaa i

dotyczNce
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Specyfikacje systemu
Wy magane komponenty do dziaga
Generator: ESO1
RinkojeSlI: eHPO1
Narzndzi a: SHC14A, SHC23A, SH
Komponenty opcjonalne:
PrzegNcznik noUny: FSUO1
Kody produkj| g y - =
Wy magane komponenty do dzi aga
Generator: ESO1
RinkojeSlI: eHPO0O2
Narzndzia: SHF9A, SHF17A
Komponenty opcjonalne:
PrzegNcznik noUny: FSUO1
Stopie® och|CziAnSI aplikowana typu CF
poraUlUeni em
el ektryczny
Klasa ochro|Klasa |
poraUlUeni em
elektryczny
Stopi e och|ESO01: I PX1
szkodliwym JFSUO1: | PX8
wody
o F3.15AL250V (szybkodziagaj Ncy
Gg-wny bezpi o miar 5 1T 20 mm il oSi 2)
Napi nciz40 1MAC
Zasilanie g|CziAstotliwoSI: 50/60 Hz
Pob-r pr Ndu: 3 A
. Napifncie: maksymalnie 125 VAC
Wyj Sci e Mo c : maksymalnie 35 W
CzAnstotliwoSl: 55,5 kHz
Warunki &rolTemperatura: od 10AC do 28AC
rac Wil gotnodb% Be% kondensacji
P y Zakr es catSmoisefneiray c z nelg0o6:0 7hOPOa |
Mi Aidzynarodowy odg§Nczany zest
nastnpuj Ncych parametrach:
Typ wtyczKki: zgodni e z wymaga
Gni azdo: |l EC 60320 C13 z pros
wprowadzeniem przewodu
Przew-d zas > AT ) .
DgugosSl| przewodu: maksymal ni e
Dopuszczalny pr Nd: 10 A
Mi ni malny przekr - -j popr z?ené 2 W
Znami onowe napinfncie: mi ni mum
Okabl owani e: mi ndzynarodowe
ESO1: 8,2 kg
Mas a FSUO1: 1,9 kg
Wy mi ar cag|ESO01: 370 mm 1503 80m mm T
y y 9 Fsuo1: 350 mm 7T 190 mm T 65 m
KompatybilnoSIi elektromagnetyczna ( EMC)

Emi sje el ektrom

agnetyczne



Wytyczn

e i

dekl demmtcppepebdutenmagnet ycz

System

chirurgii

ultrad¥wi nkowej

Klient

l ub

j e s te | perkzt er zonnaacgznoent

okreSl onym poni Uej

uOytkowni k

systemu

uUOywany w takim Srodowi sku.

Badanie emisj|ZgodnoSi Srodowi sko el ekitwyotnyacgznneet y c

Emi sje RF CI SGrupa 1 System chirurgidi ultrad*¥wi
wygNcznie do swoich funkc]j
tym jego emisje RF sN ba
powodowal zakg-ce@E w
el ektronicznym.

Emi sje RF CI SKIlasa A

Emi sje har mon Nigotyczy |System chirurgi.i ul trad¥wi

61000 stosowania we wszystkich o

Emisja waha®@ |Nie dotyc|Oraz tych bezpoSrednio pod

napificial/ migo ni skiego napinfncia zasilajN

61030

OdpornoSi elektromagnetyczna

Wytyczne

i dekl dodpjpanpSbdetekRtaomagnety

System chirurgii ultrad¥winkowej |jest elrektzinamnap
okreSlonym poni Uej Kl'ient lub uUytkownik system
uUywany w takim Srodowi sku.
Badanie |Poziom test|Poziom zgod|srodowisko el eKkitr
odpornoS|{60601 wytyczne
Podgogi powinny b
B 3 dr ewna, bet onu Ig
ESD N8 kV konta|N8 kV kontaflceramicznych. JesS
| EC 6-4R0|{N15 kV powi |N15 kV powi(pokryte materiage
wil gotnoSI wzglnd
wynosinlajenmi ej 30%
Szybki e JakoSi zasilania
przej Sci odpowi adal typowe
stany R2 kv dlia 1IR2 kv dl a | komercyjnemu | ub
el ektryc
i mpul sy
| EC 6-480
Przepinc|N1 kVv linia[N1 kV I|niaggk8§v:aégfliangs\,e
| E€104@8 (N2 kV linialN2 kV linia P . yp
komercyjnemu | ub
Zapady 0%Y, 0,5 cykO%4Y 0,5 cyk
napifncial(przy OA, 4|(przy O0OA, 4
kr-tkotr|180A, 225A, |180A, 225A, Jakodi zasilani a
przerwy [315A4) 315A4) odpowi adal t owe
napifcial0%8 1 cykl |[0%8 1 cykl |} p ( ylp b
wej Sciow/70%U 25/30 |70%YU 25/30 omercyjnemu 1
| i ni ach Jednofazowo|Jednof azowo
| EC 6-4-0D|0 %Wy, 250/ 3000 %, 250/ 300
Pol e
Pol a magnetyczne
magnetyc - b :
czhstotl zasilania powinny
: . 30 A/ m A/ m charakterystyczne
sieciowe . )
Hz) Iokallz§CJ| w typ
| EC 6-2-8 0 komercyjnym | ub s
orzeweds|3, Vrms 3 _Vrms Komunikatyiny RE
| EC 6a-p0|L°0 KkHz do 1150 kHz do uOywane bliUOej UOa




systemu chirurgi
tym przewod:-w, ni
odl eg§doSi separac
podstawie r-wnani
czfistotliwoSci na
Zal ecana odleggos$s
Q  plD
Q plkMi80 MHz do 80
Q cot800 MHz do 2,
gdzie P jest maks
znami onowN mocN w
nadajnika w watac
; ; dany mi producent a
;Lorm entls vim 3 V/im jest zalecanN odl
| EC 6-&-8080 MH z do 2180 MH® , 7 GHmetrach (m) . Nat i
stagych nadajnik:-
podstawie badani a
el ektromagnetyczn
instalacji, powin
poziom zgodnoSci
zakresie cznstotl
Zakg-cenia mogN w
urzNdze® oznaczon
nastfipuj Ncym symb
(@)
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowi Nzuje wyUszy
UWAGA 2: Niniejsze wyzystzomeowamiNa nwe ws 2ystkich s
el ektromagnetycznych jest zaleUne od absorpcji i
aNat AUenia pola pochodzNce od stagych nadajnik-w
i bezprzewodowej ), radiostacje ruchome | Ndowe,
nadawanie telewizyjne, nie amegN elmylet dokghadni av
el ektromagnetycznego spowodowanego przez stage
Srodowi skowego w miejscu instalacj.i JeUel i zmi
chirurgii oweijtr pdEwikiflacza odpowi edni poziom zgo
obserwowal dziaganie systemu chirurgii ultrad%¥wi
zostanie zaobserwowane nieprawi dowe &rbdgani eak
orientacji |l ub przestawienie systemu chirurgii u
bW zakresie czfistotliwoSci od 150 kHz do 80 MHz n
Zal ecane odleggoSci separacij.i pomi ndzy przenoSny
komuni kacyjnym RF a systemem chirurgi. ul tradTwi

Zalecane odleggoSci separacji pomifdzy przenoSnyn
chirurgii ultrad¥fwi nkowej

System chirurgii ultrad?fwi bktolwewariestw pSrzedanwiczlou

kt-rym zakg-cenia promieniowane RF s N kontrol o

ul trad¥wi nkowe|j moUe pom-c w zapobieganiu zakgd-c

mi ni mal nej podii adgygSpirzenoSnym i mobilnym sprznt €

systemem chirurgii ultrad¥wi nkowej , zgodnie z pon

wyj Sciowej sprzfitu komuni kacyjnego.

Znami onowa m{Odl eggo8i separacji w zaleUnoSci od

&oc Wyj Sciowdis0 kHz do 880 MHz do 80800 MHz do 2
Q  pled Q  plthd Q clovh

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




Dlmadajni k-w o maksymal nej mocy wyj Sciowe|j ni ewyn
metrach ( m) moUna oszacowal za pomocN r-wnania w
maksymalnN znami onowN mocN wy|)Scz goond\h inea dza j dna rkyamiw
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowi Nzuje odleggo
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogN nie miel zastoso
el ektromagnetycznych jest zaleUne od absorpcj.i i
Sterylizacj a

Generator jest pakowany w stanie niesteryl nym.

PrzedgNcznik noUny jest pakowany w stanie niester
War unki przechowywania I transportu:
+5eC
Temperatur a:
-35¢e
95 %
Wil gotnoSlI: ‘Ea.
10 %
1060 h
Zakres c
atmosferyczneg:
700
Przechowywal przetworzone produkty w suchym, czy
wumi arkowanej temperaturze, zgodnie z etykietN o

Dane kontakt owe

I Ezi sMedyi Calt d.
399, Mi aoqgi ao Rd., Pudong New Distri

Strona internetowa: WWW. ezi surg. com
Telefon 1: 4000906176

Tel efon2B04b8476

Fax: -248®6 76156

Shanglhnatier nldd li do@aardmb Kl Eur ope)

EC | REP

Adr es: Ei F020HtBraamsbsulige mc y



Tel ef o-h @2 54439 75
Fax: 40457 26

Dla pacjent - -w / uOyt kowhniiki- wWEur ope Bkt efgemiralr w
identycznym reUimem regulacyjnym (RozporzNdzeni e

medycznych) . W przypadku wystNpienia powaUnego i
urzNdzenia lub w wyniku jego rwlwtcleawamwiia,i /dalbe U
upowaUnionemu przedstawiciel owi oraz do odpowi ed

Dane kontaktowe wgaSciwych organ-w krajowych (Pu
dodat kowe informacj e moUna znal e¥i na stronie
https://ec.europa. eudewioon sh//cscercttaoatss mendi c al

W celu wuzyskania dodatkowych informacj.i nal eOy
handl owym Ezi surg Medical Co., Ltd lub dziagem o

Ni e udostnpniono elektronicznej wersji i nstrukc]j


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Du- 1

ALees alle informatie zorgvuldig door v-

oML et op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag
verkocht door of op voorschrift van een arts.

BELANGRI JK!

Lees alle informatie zorgvuldig door. He't ni et
ernstige chirurgische gevolgen hebben.

1. Deze handleiding is bedoeld om instructies te ¢
ESO1 en de bijbehorende voetschakel aar FSUO1.
chirurgische technieken.

2. De EQ®herator dient te wor démamgedtrwk ken metP i
en eHPO02 en™e&haaeywUSser deHBEBCi e, vervaardigd
Ezi surg Razadglageg de Gebrui ksaanMWiljtzrianggonwean d

schaar voor eedenalGebr giebsaakwi j zTiMobt vasomnme ea:

schaagrme schaar voor edepmadeibgr ugkbaanti jezni ng Y
s

easy¥&l trasoon Chirurgisch Systeem Handstuk Vvooct

3. Deze handleiding bevat bel angrijke informatie
worden bewaard op een plaats waar het tijdens h
Drukpalgi na's af of kopieer ze indien nodig om :

4. Ezi surg Medical Co., Ltd behoudt zich het rech
of mechanische configuraties en componenten zo
wijzigen. Schematische revi si es -rkeovmesni enso gienl ihjekt
appatradat wor dt onderhouden; raadpleeg Ezisur.
wijzigingen aanbrengt.

5. Deze gebrui kershandleiding is wuitsluitend bed
generator ESO1. Softwareversies anders dan ver
me t het schema in de handleiding. Control eer
ESO1 voortdaandiermeoud begint; raadpleeg Ezisurg
juiste onderhoudshandl eiding bij de gebruikte

6. easy'V¥iSs het geregistreerde handel smerk van dit
WAARSCHUWI NG: Dit apparaat mag niet worden aange

Beschrijving van het systeem

Het ultrasone chirurgische systeem zet hoogfrequ:¢

zachte weefselcellen mechanisch te fragmenteren
snijden en coaguleren van weef sel tj ikj dueints eoepne r a
generator ( met ingebouwde software), een voets

easy'lUBl trasone schaar. De schaar en het handstuk



een testtip als reserveonderdelen. De momentsl| eu
handstuk te bevestigen. De testtip wordt aanges|l
om de prestaties van het handstuk tevé&rtt i deeren
generator el ektrische energie (geregeld door de
gebrui kt emf dMli MaXng te activeren; het handstuk
om in mechani sche beweging en de schaagewbdtdt aa
de mechani sche beweging door aan het distale uit

Het wultrasone chirurgische syst/eaefne biegvsayts tgeeeemn. g e

He't ultrasone <chirurgische systeem ondersteunt
fysiologische parameters van de patiznt niet.

De schacht vl de as@asnneUSchaar voor eenmalig gebr
weefsel kussen, trekkerbuis en buitenbuis, zijn t

Zikigufievoor het schema van het ultrasone chir

N

Fig8lr Schema van het wultrasone chirurgische sys

1. generator (inclusief software) 2. voetschak
voor eenmalig gebruik

ZiTabll voor de specificaties van het wultrasone
Tab&bl Specificaties van het wultrasone chirurgisc
Catego|Productco|lBeschrijving
Generat|ESO1
HandstujleHPO1
Scharen/ SHC14A 14 cm schacht, ge¢
Scharen|SHC23A 23 ¢cm schacht, g €




Catego|Productco|lBeschrijving
Scharen SHC36A 36 ¢cm schacht, ge¢
Scharen SHC45A 45 ¢cm schacht, ge¢
Voet sch
FSUO1
ar
Testtip|TPO1 Reserveonderdeel
Moment s Reserveonderdeel
TWO 1
I schaar
ZiFd guRPevoor het schema van het wultras

Figu@r Sthema

van

ultrasone

het

1. generator (inclusief software) 2.
voor eenmalig gebruik
ZiTeabl-2 voor de specificaties van het
Tabe2 SQpecificaties van het wultrasone
Catego|Productco|lBeschrijving
Generat|ESO1
HandstuleHPO2
9 cm |l ang, ge
Scharen|SHF9A
handschakel aar i g
17 cm l ang, g ¢
Scharen|SHF17A
handschakel aar i g
Voet sch
FSuUO1
ar
_ Reserveonderdeel
Testtip|TPO2
eHPO2

one chiru

chirurgi sc

voet schak

ultrasone

chirurgiscl



Catego|Productco|lBeschrijving

Moment s Reserveonder deel
T W08 1

[ eHPO2 en schaar

Moment s Reserveonder deel
T W0-8 2

[ eHPO2 en schaar

Gener ator

De generator generwies g e lhsotorgofoone qumnhet handst uk
Daarnaast biedt d e -mperhd rmaeteorrf acen wameamsnee de gebr
ultrasone chirurgische systeem kan bedi enen, b
di agnosticeren.

Handst uk

Het handstuk dient voor de verbinding tussen ee]
ultrasone transducer in het handstuk om elektris
energi e. He't handstuk heeft een kabel ds§e is aar
zet het handst uk hoogfrequente wi sselstroom on
beweging en draagt deze beweging over op de scha

Een handstuk eHPOl1l wordt geleverd met een moment
eHPO2 wordt g e lteevsetrtdi pmetHeeeenhandst uk, de moment ¢
worden bij d es tperroideulc t v eer ma kett. He't handstuk moet
gereinigd en Resdmrlréedd saer dGebrui ksaanW jzing %
Ultrasoon Chirurgischdetyasitles.m Handstuk voor

Scharen

easy'¥Ygl trasone schaar wordt gebrui kt door chirui
functies, zoals klemmen, dissecteren, snijden en
het mes in de schaar ontvangt een mechani sche be
deze diemwg over naar het distale uiteinde van het

Een schaar wordt samen met een momentsl eutel in e
en tijdens de producti e me t Ratlpl eemgo x ideae
Gebrui ksaanwijzi'™Mgl tvrems dree eaaslyd®r vvoooorr edeentnaaillisg. g

Voet schakel aar

De voetschakel aar is het voetbedieningsgedeelte
He't bevat t wee pedalen waa+tenee MhAdtsgpaercg | woe ek
geactiveerd.

Moment sl eut el

De moment sl eut el i s het reserveonder deel van S



gebrui kt om testtips op het handstuk of de schaa
vast te zetten.

Wanneer de momentsleutel s d Melint ri ass ovneer psackht a rneent, ev
deze gesteriliseerd met ethyleenoxide. Wanneer d
het handst uk, i's deReadcdpldeeegGedbt ai kbhasawi fzing

easyl¥Ysl trasone schaar veoeade eGalali lgs egeerbwiuji ZKi ng
easy &l trasoon Chirurgischdetysitlee.m Handstuk voor

Testtip

De testtip is het reserveonderdeel van het hands
van het handstuk te diagnosticeren.

De testtip wordt gel everd me t hRaanaddspt | dekee g e n i s

Gebrui ksaanwijzindUvtanasedn e@hmsiyrUSr gi sch Systeem
det ai | s.

Wer ki ngsprincipe

Het ed¥%wlUSrasone chirurgische systeem is bedoel d

coagul eren. Wanneer geactiveerd, trilt het me s
frequentie van 55,5 kHz. Deze wultrasone trilling
vamet mes, waardoor het mes gaat trillen en war mt
dat coll ageenmol ecul en i n het weef sel gaan tri
onomkeerbare crosslinking ontstaat, hi erdoor de
pemanent e fusie. Tegel ij keretfifjedct ,v e rvsenreolotr z chaekt
hoogfrequente trillingen, de verdamping van very
contact staan met het me s , breekt het de waters
desimeergt de cel, waardoor het weefsel wordt ges|

Beoogd doel

Het instrument is bedoeld om bloedvaten af te sl
weefsels te disseceren, te coaguleren en door te

Prestaties van het apparaat

De Generator ESO1 | evert energie aan het hands
ESO1 beschi kt oveirnteeernf acoeu cehrns clreeeefnt een uni eke acé
handstuk eHPO1l of eHPOZ2.

De Generator ESO01 is niet egmtewagrekearurwloeo ra pgealrrau i
Dergelijk gebruik is niet i +enovgeerbereun sktsepnamiannge tneerts
instructies en richtlijnen voor het product.



l ndi caties voor gebruik

Het ed¥%uwlUuSrasone chirurgische systeem is gepundi ce

in zacht weefsel, wanneer bl oedingscontrole en
gewenst Zijn. De instrumenten van het ultrasone
gebrui ktulalisngaaonpv of al s vervanging van el ektroch
Bij gebrui k met compatibele instrumenten kan het

gebrui kt om gepsoleerde bl oedvaten men.een di ame
Contirnadi cati es

1. De instrumenten zijn niet geschikt voor het in

2. De instrumenten zijn niet bedoeld voor anticon

Voorbereiding op de plaats van gebr ui

Schakel de generator ESO0O1 wuit voordat u begint
vervuiling op het apparaat onmiddellijk na gebrui
met koud water (<40 AC). Gebruik geendifti xkceer mi dd
|l eiden tot het fixeren van residuen, wat het re:
beunvli oeden.

Transport

Bren het apparaat i ndi en nodig veilig naar d e
verontreiniging van de omgeving te voor komen.

«Q

Pati tntendoel groep

Pati tnten van zuigelingenleeftijd tot ouderen di
incisies in zacht weefsel met bloedingscontrole

Beoogde gebrui kers

He't i nstrument i s bedoel d Voor gebrui k door
toepassingen.

KIl'ini sche voordel en
, Efficiznt snijden en coagul eren.
Mi ni mali seer bl oedingen en thermisch | etsel

Verbeter de duurzaamheid van de bek.

Minder complicaties.

Gebogen bek ontwerp om het operatiegebied bete
Verkort de operatietijd en de duur van het zie



Ongewenste bijwerkingen [/ restrisico

Ongewehbhstwerkingen en risico's die verband houde¢

onder meer het risico op bl oedi ngen, weefsel b
ther mi sche schade, -d9tndrmriodluet iop peranl akiken of 0V
ziektever wekkngrss,e a otnitess e koif onbedoel de weefselr
schokken, incompatibiliteit me t vreemde voor wer
schade aan eigendommen of de omgeving. Daarnaa:¢
verl engde operaties od Wewadei igngenc hhetur ggiesroh g
probl emen met betrekking tot de activering van
el ektromagnetische interferentie, hoorbaar gel ui
verkeerd gebrui k van de mo meentt sd pppuadred ato ft ee ewi jpzoigc

l nstructies voor herverwerKking

De generator ESO0O1 kan worden gereinigd en gedesi
vegen met een desinfectiemiddel. Geautomati seerd
desinfewthiderdoorpel ing i s niet mogelijk. Voor dez
een r awtciomd aminatie te worden uitgevoerd.

Herverwerkingsprocedur es hebben sl echt s beperkt
maxi mal e aant al herverwerkingsprocedures wordt

slijtage van de ESO1. Vanui t het oogpunt van ve
toegestaner hiemgemw De ESO0O1 mag ni et meer worden
storingen en/of tekenen van materiaal verslechter
veranderingen in het materiaal, enz.

Overzicht

Apparaatbeschrijving

De generator ESO0O1 |l evert energie aan het handstu
om in mechani sche beweging en draagt deze bewegi
uiteinde van het mes in de schaar om zaickhtt weef s

over een t-oncbéstaeenen heeft een unieke aansl uit

Hoe gel everd

ESO1 wordt gel egebdui kskkareemiaat. De verzenddoc«
ESO1, het netsnoer en de gebrui kershandl eiding.
chirurgische systeem, zoals handstukken en scheé

verkpkai ng en moeten apart worden aangeschaft.

Il Il lustratie en nomencl atuur

Voorpaneel van de generator
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Figuur 2 Voorpaneel van ESO01
1. St abg oet s Houd debwto®tnd ingedru
schakel en t u#%$ sneond udse esnt
ger ereodd u s .
Het | ampje van de toet
st amywhodus en groen in
modus.
2. Foutl ampje Nor maal ui t . Het | amp]j
het systeem een fatalce
3. Display/ TouGeeft systeeminformat.i
interface voor het aat
bedi eningsel ementen et
4. AansluitingAansluiting voor de c¢
handst uk handstuk.
Achterpaneel van de generator
. ol
6 — N
; m—
d N
J_O/C‘ 0
Figuur 3 Achterpaneel van ESO1
5. LuchtroosteVoorkael ventil ator.
6. Aansl uitirmfgAansluitirrfgoebeschdkel:
voetschakel generator.
7. AansluitingAansluiti2Xigoebochalkel ¢
voet schakel generator.
8. Aan/itswihtakel Schakel de generator i
9. Potentiaal vBiedt middelen voor ac¢
aansluitingpotentiaal vereffening:
10. ZekeringhouWordt gebrui kt om de :
generator vast te hout
11. Aansl uitingAans]| ui t i ngge bdriuei kwo rodm
netsnoer op de generator aan t e

Voet sch

akel aar



Figuur 4 Voetschakel aar

12. MI' N (linker Activeer de gener ato
ver mogen.

13. MAX (rechteActiveer de gener at ol
ver mogen.

Brui kbare |l evensduur

De |l evensduur van generator ESO01 is afhankelijk
de generator Zzijn aangesl ot en, mits ESO1 nor maa
onder houd. Al s onderdel en of accessoires def ec

over sdeemr,e moeten ze worden vervangen om verder te

Kl antenservice

Garanti e

Deze garantie en de hieronder vallende rechten e
naar en beheerst door de wetten van China.

Ezi surg Medical Co., Ltd gar andeeenr tf adbarti cdai gte fpor uotdel
bij nor maal gebrui k en preventief onder houd g
garantieperiode. De verplichting van Ezisurg Me
beperkt tot de reparatie of wvervanging, naar eig
daarvan dat bi nnen de hieronder vermel de gel di ¢
Ezisurg Medical Co. , Ltd of haar distributeur e
Medalc Co. , Ltd is vastgesteld dat het defect i s.
Deze garantie is niet van toepassing op producte

1)Nadel ig bepunvl! oed door gebrui k me t appar at
gedi stribueerd doogeaguwutrdriijeesmerdd edmdaretEziigwmrg Medi

2)Gerepareerd of aangepast buiten de fabriek ve
wijze die, naar het oordeel van Ezisurg Medical
bepunvlioedt ;

3)Onder worpen aan oneigenlijk gebruik, nalatigh

4)Gebrui kt op een andere manier dan-ém overeel

gebrui ksparameter s, instructies en richtlijnen
operationele of omgevingsnormen voor vergelijkba
zijn inride. indust

De producten van Ezisurg Medical Co. , Ltd hebbe



|l evering aan de oorspronkelijke koper:
Generator ESO1 (inlE®n (1) jaar, on

Voetschakel aar FSUE®n (1) jaar, on

Tenzij deze garantie wordt gewijzigd door toepas
garanti e all e ander e garanti es, expliciet of
verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald
aansprakelijkheden van ezisurg medical co., | td,
de koper. I n geen geval is ezisurg medical co., |
of gevolgschade, inclusief, maamr wdrelti o pveark tg & bort
wi nst omzet of goodwill, anders dan uitdrukkeli]

Medi cal Co., Ltd aanvaardt geen enkele aansprakel
persoon om namens haar eni gaaanamepr bledlriejkkh enigd t
verkoop of het gebruik van producten van Ezisurg
die verder reiken dan de voorwaarden in deze ove
Ezi surg Medibedalouda. zilcthd het recht voor om te all
brengen aan producten die door hen worden verva:
verplicht Zijn om dezelfde of soortgelijke wijz]

eerder dopoar veenmaardigd en/ of verkocht.
Wer Ki ngsprincipe van het systeem

I n het wultrasone chirurgische systeem genereert
die via de handstukkabel naar het handstuk eHPO1
handstuk de elektrische energie omzet in mechani
de mechani sche bewegingen van het handst uk, ver s
het weef sel

Gener ator

De generatometzepamdrei A€ van het DE@ni voena ui.n Heetn DG r
ni veau wordt vervolgens gemodul eerd op de resona
gemodul eerde signaal wordt vervolgens gefilterd
de akoestische aandrijving imnu rhedgorarstiisd umrcean gts.c
van de generator:



\ 4

( goedingsingangs\m Vermogensregelin
B — R
dule gscircuit

Freque_ntiegynthe; > Vermogeqsve_rs
ecircuit terklngscm:un
Voetschakelaa >
Vermoger_]sinstelc >
rcuit
A J
Aanraaktoet <
s-componen »
FPGA Feedbackcirg
™ uit I
Patiétis —
Spraakcircuit [« olatiecir WHand@
cuit S~
» Handschakel
™ aarbediening
Diagnosecircui >
T \ 4
< watchdog
Display en <
touchscreenc _ DSP
omponent ”
< Softwareupdate
Figuur 5 Basisfunctioneel schema van generator
Voedingsingangsmodul e
Bestaat uit schakel aar, aansl ui ibDiGugedoog. délevoedi
bedoeld om het hele systeem van 48 VDC te voor zi
Vermogensregelingscircuit
Zet 48 VDC om in verschillende soorten elektrisc
gebrui kt
DSP
DSP bevat software om t e functionefr @m. De S0
touchscreencomponent aan om de HMI t e bedi enen
randapparatuur te bedienen, zoals het dynamisch

en het ver moggen,v amets pafasafkelen andere componenten.
FPGA

FPGA is een hul pcomponent in een circuit
Frequentiesynthesecircuit

Genereer hoogfrequente wisselstroom. De frequent
aan de veranderingen in de belasting om het hele
Ver mogensinstelcircuit

Pas de uitgasgasntni agmaam op basis van de feedbac
systeem optimaal functioneert



Ver mogensversterkingscircuit

Versterk de hoogfrequente wisselstroom via de
ultrasone transducer in het handstuk aandrijft.
Pati tntisolatiecircuit

Zor voor een veiligheidsbarri re voor de pati£n

secundaire zijde van de transf or maproirmanorred tz iojpdgees

g
u
en heeft dus geen verbinding met de aarde.
Di splay en touchscreencomponent

De di-seml aayouchscreencomponent communiceer:t met d
weer zoals de DSP dat vereist, en geeft de aanr ak

Aanr aakdompgosnent

De aanr aakmpernent communi ceert met de FPGA. Het r
op de aanraaktoets en verlicht LED's in verschil
status.

Handst uk

He't handst uk bevat verschill ende bel angrijke c
genereren, versterken en | everen aan de eindeff e
onderdeel aan de andere wordt bevestigd en afg
aandr iDef luljtnrasone transducer i n het handstuk z
mechani sche bewegingen. Wanneer een wisselstroon
toegepast, zeelte khet sphezomateri aal ui t en Kkrimpt

| ongi t udi ngalocen tbhsetweeagti .n

Schar en

He't mes in de schaar, ook wel bekend als de gol
bewegingen te versterken en de energie aan het
uiteinde van het mes komt in contact me t mense
coageher Er zit een handschakel aar op de scha
handschakel aar gebrui ken. De werking van de hanc
de DSP in de generator. De DSP regelt het mini ma

basi s van de disncgheadkreu kataer . h a n

Voet schakel aar

De gebrui ker kan een voetschakelaar gebrui ken. [
doorgegeven aan de DSP in de generator. De DSP
uitgangsvermogen op basis van het ingedrukte ped

Gebrui ksaanwi jzing

|l nstellingen

WAARSCHUWI NG: Om het risico op elektrische schi



apparatuur uitsl ui

Let op: Bl okkeer
voor komen.

1. Control eer de
chirurgische

de

tend worden

generator E

systeem op

aangesl oten op een

S01 met

ventil atieopeningen van de

het handstu

beschadigingen. Gebr

en instrumenten.

2. Bevestig de generator op een kar of een ande]
juiste positie.

3. S it het netsnoer aan op de aansluiting voo
v de generator en op een geaard stopcontac
generator staan vermeld op het | abel op het

4. Sl ui t de <connector van de voetschakel aar a
voetschakel aar op het achterpaneel van de ge

5. Bevestig het handstuk en de schaar van het u
de momentsl eutel Sluit de connector van het
voor het handstuk op het voorpaneel van de ¢

Let op: Controleer of de generator stevig is bev
bevestigingsmiddel voordat u hem inschakel t.

6. Schakel de genaearaantiowihtd kne Imeear deep het achterpa
generator.

7. Al l e | ampj es op het voorpaneel gaan brande
opstartprocedure uit. Tijdens het opstarten
een animatie op het scherm wordt getoond.

8 Nadat de opstartprocedure is voltobyd, gaat
modus. De gebrui ker kan handstukkehbhyen/ of sc
modus.

9. Houd debgto@nd 3 seconden ingedrukt en het te:
Vol g de instructies -Bpthlest schetm omedenPr e

10. He t gesrched m verschijntRuwantneesetr idse vPorlet ooi d
generator Kkl aar s voor gebrui k.

Geresdherm
Het gercdhed m heeft de volgende functies:



3 4 MIN P

> Settings

Figuwrer@gedher m

1. MI N Geeft de door de gebru
vermogensinstelling a
vermogensni veau wor dt
voetschakel aar of hanc

"MI-iNNdi cat

orl ampj e kni g

staat standaard i ng

ver mmgni v
2. MAX Geeft de
instel i

eau 3.

maxi mal e ver mo
ng is altijd 5.

wor dt geactiveerd ( met
handschakel aar ) ;ingaaeatat (
kni pperen.

3. VERLAGI NG Raak deze

knop aan om

HET vermogensinstelling naa

VERMOGENSIverl| agen

(van 1 tot 5).

EAU op het scherm weergegeyv
4. VERHOGI NG Raak deze knop aan om
HET vermogensinstelling tot
VERMOGENSIver hogen (van 1 tot 5).
EAU op het scherm weergegeyv
5, I NSTELLI NtRaak deze knop aan
systeeminstellingen te
6. VOL UME Raak de plu¥ kmnppoaamiano
van de activeringstonen
1 tot niveau 4).
Basisfunctionaliteit
Modussc hakel aar
Nadat de generator is gepunstalleerd en ingescha

tussen deynsdwasnden dmodguesr eccaor -bgeessacBdnden
ngedr ukt te houmedus |ins dodye geetr'eedr oen:byl n de st
modus | ichkiy det stamanj e

n de-bgmachus reageert he

zijn denhwaodtschakel aar s

Over het al gemeen moet

op en is de hmddweg.hei d | a
t touchscr eenr wnmiikdr oegn aal
niet functioneel

& gmogdeunse rvad rodre ni ng edzee t s twaamc

nstrumenten wor den vervangen.



Activering

I n de -medesdkan de gebrui ker het systeem activer
ver mogen met de voetschakel aar of handschakel aat
wanneer de gebrui ker de handschakel aar indrukt ¢
gestowanneer de gebrui ker de handschakel aar of v

Het rechterpedaal op de veremsgbdakeHanr | i skeopeda
voetschakel aarerinogecmar DMI Mandschakel aar bevindt
de schaar en wordt bediend met de wéersmoggr.r. De
Deonder ste knopversmogeamr Mlell standaardver mogensn
vermogen i s 3. Raak de knop Verhoging van het Ve
Ver mogensni veau -vaearnmoogne ndsei nMItNel | i ng te verhogen o
OPMERKI NG: Al lveeernmohgeetn sMiliNv eau kan worden ingestel
ni veau 5.wvedemogWArXsni veau is altijd niveau 5.

Wanneer het systeem ov-eywdhiask enlata r vrebed wdpe r ssdeainkdt
u op de knop van de handschakel aar of trapt u

generato-Ru#tlesPretart. Tijdens de test moeten de
blijvRamak geen andere instrumenten, operatiedoek:e
aan. Nadat de test is geslaagd, is de generator

foutmel ding op het scherm weergegeven om te helop

Wanneer hveetr nMbAg¥e n wor dt geactiveerd, knippert het
de recht er kantv,e rwreoagre nhsenti vMeAaXu wor dt weer gegeven.

hogere en snellere toon aVveesmpegehd.woWdhnegerach et
kniepp het display van de generaver magensei Veaker
wordt weergegeven. Er wordt continu een | agere e

De generator ESO0O1 ondersteunt t wee voetschakel a
hetzel fde. El k van de t wee voetschakel aar s k
uitgangsvermogen.

|l nstrumenten vervangen

Wanneer het handstuk en/of de schaar van het ul{
vervangen, moet de genbeynatos ®wW80denhngdbgstahd de
modus brandhbyt det standnje en kan het systeem niet
deah-dof voetschakel aar. De gebruiker kan het han
generator of het handstuk en de schaar opnieuw b

Wanneer de installatie van de instrumenten is Vvo
modus. | n -dedugse rveerdd t-b ydee tsst agirdoen weer gegeven e
gebrui ker een Systeemtest uitvoeren Setitdi mges sect i
om de installatie te controleren.

Uit schakel en

Schakel de generatoaohakdl aneert adpp hlheatn/adht er paneel



|l nstellingen

Vol ume

Pas het volume -adn-mmmep deaplusveau 1 tot niveau
vol vimmest el ling is 2.

Mi ni maal vermogensniveau

Raak de knop wvoor het ver hogen of verl agen wvan
mi ni mal e vermogensniveau te verhogen of te verl:

standaard minimale vermogensinstelling is 3.

I nstellingennavigatie

Tik op de knop '"Instellingen' om aanpassingen t
toegang te krijgen tot systeeminformatie. Tik in
optie om deze te markeren en gasvetVvVesimgem®chaar
deze optie. Raak de sluitknop ' X' aan om het ins
pijl aan om vanuit de submenuscher men naar het v

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

FigudmsTellingenscherm
Schermhel der hei d

Sel ecteer 'Schermhel der hei d* om de hel derheid aa



<| Display Brightness

Figuur 8 Schermhelderheid

Raak deofplkiunsop aan om de hel derheid -papl tef pdesel]
sluitknop aan om afi ntse edlluintgeem rhaedat amndepast .
hel derheidsinstelling is geselecteerd, wor dt di e

van het systeem.
Activeringsset
I n de activeringsset zZij-hveet atcwdesresubqénwe'ns:" "

weefsel perceptie

< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Figuur 9 Scherm Activeringsset

Han/dVoetactivering

Sel ecteer "Hand/ Voetactivering" om de activering
en voet en actief", “"All een handen actief™ en "
gemarkeerde tekst geven de huidige selectie aan.



< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Fi guur 1/0VoHeatnadct i veri ngsscherm

Systeemtest

Er moet een systeemtest worden uitgevoerd om te
functioneren wanneer een nieuwe schaar of een ni

te gebrui ken. Houd tijdens de systeemtest de bek
contact k o mt me t andere instrumenten, afdekl ake!
Veiligheidsmaatregelen (in overeenstemming met

genomen in aanwezigheid van aerosolen, moeten ti

Hetestscherm ziet er als volgt wuit:

Testing

If using shears,open jaws during test.

Figuur 11 Systeemtestscherm (in werking)

Als alle tests zijn geslaagd, wordt -K'nfepptomes! aa
terug te gaan naar het instellingenscherm. Al s
generator naar hkertr drouNMesxshegaes a&rndce Troubl eshootir



Test passed

Figuur 12 Systeemtestscherm (voltooid)
Taal

Sel ecteer ' Taal' om de taal aan te passen die of
punt en de gemarkeerde tekst geven de hui dige se

< | Language | X
EIZNa2B Portugués
@ English Italiano

Francais Pycckunm
Espafiol H7ZssE
Magyar Sl =0

Figuur 13 Taalscherm

Wanneer de gebmwiuijkeéegt debitpaborbeeld van Vereenv
Engel s, toont het systeem het Bevestigingsscherm



LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Figuur 14 Bevestigingsscherm voor taalwijzigi

Druk op '"d8' om te bevestigen dat u naar de nieuw
de wisseling te annuleren en de taal wordt ni et
Systeeminformatie

Sel ecteer Systeeminformati e om informatie over

de softwareversie.

< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Figuur 15 Systeeminformatiescherm

Fout mel dingen en Probleemopl ossing

De generator ESO01 gaat in de foutmodus met een h
faal t. In de foutmodus wordt | inksboven op het s
in het mi dden de foutinformatie. De fou¢tinfor mat

een oplossingssuggestie en een digitale code Vv
hebben ekenno pOK Druk-knppded®dOK zal de generator ter
nor mal e stand. De cijfercode van de fout helpt b
vewijzen naar deze handleiding. Hier is een voor



AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Figuur 16 Foutscherm

Zie onderstaande tabel voor informatie en oplo

Table@Foutcodemel dingen en Probleemoplossing

Foutco _
(3 o Hoof door zaa Opl ossingssug
cij

De activeringsk . .
handschakel aar Laat de activer.i

007 O handschakel aar |
tijdens het ins .
handst uk handstuk opnieuw
De activeringsk
handschakel aar Controleer de ve

008 gedetecteerd al|het handstuk en
terwijl het ver|deze opnieuw aan
van de chaar njverbinding | os z
gedetecteerd.
De aCtIVer'ngSkLaat de activers
voetschakel aar

009 tiidens het i2]@5voetschakelaar I
voJetschakeIaar voetschakel aar o
De aCtlver'ngSkLaat de activers
voetschakel aar

010 tiidens het insvoetschakelaar I
vojetsc akel aar voetschakel aar o
De activeringsk
voetschakel aar Controleer de ve

011 gedetecteerd al|2voetschakel aar
ter wiijl het ver|Sluit het opnieu
van de 2e voets|verbinding | os z
wordt gedetecte




De activeringsk
voetschakel aar Controleer de ve
012 i ngedrukt gedet|l1°voetschakel aar
het verbindings|Sluit het opnieu
le voetschakel alverbinding | os z
gedetecteerd
Zowel handsalhsak . .
015 voetschakelaaral‘aat de activeri
pedaal |l os.
en worden gedet
Er worden twee
016 voetschakel aaralLaat de activer:i
en tegelijkerti
Er worden twee
017 handschakel aarajlLaat de activer.i
en tegelijkerti
. Probeer de actiwv
018 De actlverlngskhet probleem zic
handschakel aar
vervang dan de s
Probeer de actiwv
Storing in het probleem zic
022
vermogensverstelneem dan contact
vertegenwoordige
De i mpedantie | Dr aai de assembl
029 drempel waar de -t activeer obnieuw
r vtne st . P
Probeer opnieuw
door tA&lgade. fou
voordoen, gebrui
om de oorzaak va
030 De i mpedantie ilachterhalen. Geb
pl aats van de sc
systeemtest. Al s
gesl aagd, vervan
Vervang anders h
Meerdere gevall
031 | mpedanltiinel edte o.\'Vervang de schaa
of de resonant.
kan worden verg
Handstuk | osgek :
056 het testproces Sluit het handst
. . de generator.
activeringsproc
Tijdens de test|Probeer de test
081 kortsluiting in|fout blijft best
van het handstujlhandstuk.
Het kabelcircui
082 handst uk is OpeVervang het hand
Tijdens activer Probeer opnieuw
) . door te gaan. Al
083 kortsluiting in
bestaan, vervang
van het handstu
handstuk.




Schakel de gener
. lervoor dat de ve
111 Eseyng???mET '1door iets wordt
' schakel de gener
weer in
Schakel de gener
ervoor dat de ve
112 Het moederbord door iets wordt
schakel de gener
weer in

Fout bij het in

152 biapanning van |Start de gener at
ver mo g+ ET.
166 Storing in de v|Start de gener at
171 Uitgang overstr|Start de gener at
Start de gener at
180 Deventil ator is het probleem zic
neem dan contact
vertegenwoordige
181 Kan de resonant|Draai de assembl
vergrendel en. activeer opnieuw
Laat de druk op
184 Teveel druk op hProbeer te actiywv
gaan

Al s de fout nog steeds optreedt na het volgen v
contact op met uw | okale vertegenwoordiger van E

Rei ni gamgdesi-nhettiueties

Control eer het apparaat/ de apparaten v--r het re
scheuren of onjuiste mechanische werking. Gebrui
tekenen van schade zijn. Gooi het appairsatgweg e
Medi cal Co. , Ltd of een erendiec&fzaciulrigt eMietdi ca@aodr
indien nodig, als er schade of slijtage aanwezig

1. Veeg de oppervliakken van het-daehjpe aat adnmaoek

dat i s bevochtigd met een ander effectief desinf
FDA en/ of Health Canada, i sl iojpsgemolikre eirrd de ,VAH/z
totdat het oppervliak van het apparaat vrij VA
v--r het desinfecteren of er geen zichtbare vero
2. Gebruik een t wedeodke j@a winWidpee solpNdler v akken grond
Het kan nodig zijn om het doekje meerdere keren |
oppervliakken gedurende 1 minuut bij kamertempera
3. Laat de oppervliakken aan de Il ucht drogen.

Het bovengenoemde herverwerkingsproces (reinigi
gevalideerd. Raadpl eeg het testrapport: Ezi su
RapportnummeErCR 5SMO-D5H6



Opmer ki ngen: Operators dienen de normen en aanbe
aanvull ende richtlijnen voor reiniging, bijvoorhb
fabri kant van desinfectiemiddel en.

Andere instrumenten en accessoires

Raadpl eeg de gebrui kershandl eiding van het hands
van het ultrasone chirurgische systeem voor i ns
sterilisatie.

Onder houd en reparatie

Visuele inspectie van de reinheid van de product
Na de reinigende desinfectie zorgt een grondige
apparaat geschikt is voor gebrui k.

1. Control eer of het apparaat geen deuken, sch
vertoont ;

2. Controleer alle markeringen op het product op
Verwijder en vervang indien nodig onderdel en.
Gebrui k het apparaat ni et al s het de volgende d
beschadigde isolatie of andere veranderingen in
Test en onderhoud het apparaat volgens de instru
El ektrische veiligheidscontrol es

Het ziekenhuis dient contact op te nemen met Ezi
servicefaciliteit van Ezisurg Medical Co. , Ltd v
®®n keer per j aar) el ektrische veiligheidscont
servicepersoneel

De generator ESO1 heeft een potentiaalvereffenin

wor dt aangeboden wvoor compatibiliteit me t ander
verbindingen vereisen. Deze geleider is niet bed
Open de generator niet als u geen personeel bent
erkende servicefaciliteit van Ezisurg Medical Co.

de garantie van de generator ongel dig.

Vervang de hoofdzekeringen

Als de generator ESO01 niet kan worden ingeschak:i
hoofdzekering. Zoek de zekeringhoudeFigprlkeet acht
Ver wijder de zekeringhouder en controleer de zek
deze dan door een zekering van het juiste type et

de zekering8ypsd&@mecZIifevcootri ’les type en de waarc
zekering.

Soft waprdeat e

De softwareversie van de generator ESO0O1 kan wor



Systeeminformatie. Als de software moet worden &

Ezi surg Medical Co., Ltd of een erkende servicef
software mag niet worden bijgewerktrdodMedperas onece
Co. , Ltd of een erkende servicefaciliteit van Ez
Af voer van generator ESO01 (milieubescher mi|
De generator ESO1 en accessoires mogen aan het e
met ander afval worden afgevoerd. Neem voor het

contact op met Ezisurg Medical Co., Ltd of wuw | ol
opossingen en processen voor afvalverwerking te

vergelijkbare risico's me t zich mee bij de afwv
computers. Er Zijn geen radioactieve stoffen, b
kunnen | ekken in de generator ESO01.

Systeeminformati e

Hoof dvoedingsbedradi ngsschema

6 7
2 / /
1 ;/ ;/
’—/\r_c:/D\—I; 3+48f 3
. | I ® | i i
c — Ot+—/ a4 | 5 | | 8
RS I I
1COM— !
:\9/: ‘9
10
Figuur 17 Hoofdvoedingsbedradingsschema van gener
1. Uni vewbesebel stroomingang
2. Voedingsingangsmodul e (aansl uitir
3. Beschermende aardverbinding met
4, Hoof dzekeringen, 3,15 A, 250 V
5. Hoof dschakel aar
6. 48 VDC medi sche voeding
7. HooP@B van de generator
8. Gepusol eerdeadamamisjdwicreg / pati £tnt a
9. I solatiebarri res
10. Functionel e aardverbindingen met



Mont agetekening

Fi guuMonit8Bagetekening van generator ESO01

48 VDC medi s
HooP&€B van d generator
Filter (met ekeringhouder)

che voeding
e

z

Hoof dschakel aar
r

v

0]

=)
~

Potentiaal vereffeningsaans!l uiti ng
Aansl uiting oor de voetschakel act
Koelventil atoren

Luidspreker

Aansl uiting voor het handstuk

10. LEPen aanr aPatkBt oet s

11. Di spéaytoucHfEBrenen vast met aal

12. Di spémaytouchscreen met vast met a
13. Di spl ay en touchscreen

14. Kunststof frontpaneel

CoNoTOR~WNE

[9}]

15. Ornament paneel voor display en t¢
16. Met adfesdhek ki ng van het chassis
17. Met al en achterpaneel van het chatc
18. Met al en bodempl aat van het chassi
19. Voet schakel aar
Voorzorgsmaatregelen
1. Mini maal invasieve procedures mogen alleen wor
vol doende zZijmeotpgel wd d z iejnn me t mi ni maal i nv
Raadpl eeg de medische | iteratuur me t betrekki
ri sicobs voordat een minimaal invasieve proced
2. Mini maal i nvasieve instrumenten kunnen per fab
i nvasieve instrumenten en accessoires van ver ¢

samen worden gebruikt in een procedure, contro



10.

11.

12.

de procedure wordt gestart. Controleer zorgvul

de oppervlakteruwheid van het oppervl ak, scher
veiligheidsrisico voor de operatie kunnen vorm
Handstukken worden bij de producti e ni et ges

moeten het handstuk VvVRaadplbegi #estggebitikersha
van het wultrasone chirwaoaqri sketeaislyss.t eemhandst uk

De momentsl eut el en testtip zijn niet gesteril
ni-eteriele omgevingen. Ze mogen niet worden ge
Gebrui k de momentsl eutel die bi]j de schaar Wi
handstukken vast te zetten. Het gebrui k van ee
Ezi surg Medical Co. , Ltd kan ertoe |l eiden dat
juiste keppehswgedet, waardoor producten kunne

van het systeem kunnen afnemen.

Operators moeten een systeemtest uitvoeren wa

worden gebrui kt. Houd tijdens de systeemtest de
ni et in contact k o mt me t andere instrumenten,
voor wer pagrh.eiMesillaatregel en (in overeenstemming
die worden genomen in aanwezigheid van aerosol
van kracht zijn.

Wanneer u de schaar vervangt of de schaar en

schakelt u de gebywoaltusr. i n de stand

Het wultrasone chirurgische systeem is niet ges
eehrandbaar anesthesi emengsel met |l ucht, zuurs
vonken te veroorzaken door andere metalen ins

Vonken kunnen brandbare gassen zoals dar mgas,

Na | angdurig toepassing op weefsels kunnen het
en het distale uiteinde van de buitenbuis een
Cel sius bereiken. Wees voorzichtig bij het get

af d&klelna en andere onderdelen van de patitnt.

Wanneer er weefsel aan het distale uiteinde va
sniejn/ of ceddwlcat iveer mi ndert, verwijder dan de s
de bek en dompel het di stale uiteinde van het

Acitveer vervolgens hefttgasgeem met MAXtzittend
ver wi jderen.
De gebrui ker moet het systeem activeren nadat

trekker ingedrukt totdat u de krachtterugkoppe
wanneer een schaar wordt gebrui kt om weef sel

actinnerzedr a het snijden en/ of coagul eren i s
weefsel kussen snel versleten raken.

Wanneer u een schaar gebruikt om weef sel vast
coagul eren, zorg ervoor dat het weef sel zich

bevindt. Te diep vastpakken van het weefsel k



coagul eren verminderen.

.Over het al gemeen i s het beter om het systee
geactiveerd te houden.

.De easMuUS rasone schaar is een wegwerpinstrume
®®n operatie te worden gebruikt. Het i nstrum
afgevoerd. Hersterilisatie is niet toegestaan.
.Nigebrui ken indien de steriele verpakking besc

.Wanneer de generator foutmeldingen en/of foutt
schaar of het handstuk niet correct functionee
Zzijn gebrui ksduur heeft overschreden of doorda
wat kan | eiden tot abnor maal hoge temperaturen

.Al's de temperatuur van het handstuk oncomforta
dan met het gebruik om brandwonden te voor kome

.Zoal s bi]j alle energiebronnen (elektrochirurg
bezorgdhei d over het carcinogene en infectieuz:
weefselrookplui men en aerosol en. Zowel bi]j oOp e
moet egrassende maatregel en wor den genomen, Z o0
beschermende oogbescherming, filtermaskers en
.Activeer geen elektrochirurgisch apparaat in d

chirurgische systeem, omdat dit door el ektr oma
een verkeerde werking van de aanraaktoets of h
| etbsiejl de gebrui ker of de patiztnt veroorzaken e

.De aerosolen die ontstaan bi|j de activering Vv
vet weefsel Zijn potentieel brandbaar.

.Om | et sel bi]j de gebrui ker of de patiznt te v
activering, ma g het mes van de schaar geen

afdekl akens of brandbare materialen wanneer he
. Tijdens en na activering in weefsel kan het me
na activering onbedoel d contact van het me
operatieschorten of andere onbedoel de pl aatsen

.Het handstuk voldoet aan de intdr wvatiromane acei
met de gebruiker en is niet bedoeld voor cont a
.Ga zorgvuldig om met het handst uk. Al s de b

resonantiefrequentie van het handstuk verschui
.Sl a niet met het handstuk en | aat het niet val
.Reinig de elektrische connector van het handst

.Control eer het weefsel op hemostase na het ver
geen hemostase optreedt, moeten geschi kte tec¢
hemostase te bereiken.

.Stop de operatie onmiddellijk en controleer of
gemonteerd, als de schaar of het handstuk niet



29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

43.

44,

45,

de operatie een zoemend geluid te horen 1 s.

Gebrui k de generator ESO01 ni et in een vochtig
el ektrische schokken bestaat. Al s er vioei st
bi nnengedrongen, mo et het apparaat Vooo-r gebru

fabri kant voor control e.

Gebrui k het apparaat niet in de nabijheid van
of alcohol, aangezien dit tot explosies kan | e
Vermijd het gebrui k van de generator ES01 naas]
Al's naast el kaar of gestapeld gebruik noodzak:¢
ESO1 en de andere apparatuur om een normal e we
Het gebrui k van andere accessoires en kabels d
onvoorspel bare prestaties, verhoogde el ektr oma
el ektromagneti sche i mmuniteit.

Geen interne onderdelen die door de gebruiker
service dient u de generator terug te sturen

erkende servicefaciliteit van Ezisurg Medical

Om het risico op elektrische schokken te ver mi
worden aangesl oten op een netvoeding met besch
Dit appar aavteiilsi griviRento mdRetti b el

Zorg ervoor dat bij een -uspyasp peaermesttwuwri nbge sdceh ij kub asa
relevant is voor de specifieke procedure.

Het t oucdisscpleeeyn van de generator i s zeer gevoe
met alen voorwerpen op het touchscreen.

Het openen van de generator ESO1 maakt de gar an
situatie veroorzaken.

Lees de instructies v--r gebrui k en volg de

ziekenhui s voor ultrasone chirurgi e, el ekt
| aparoscopische ingrepen.

Vervang zekeringen uitsluitend door zekeringen
waarde&gysZI®pneci ficati ons

Steriliseer de generator ESO0O1 niet. Sterilisat
Beperk de openingen aan de onderkant en het ac
ni et, aangezien deze zorgen voor de benodigde

Al s u vermoedt dat er el ektromagneti sche i nt
optreedt, pl aats het apparaat dan in een ande
bronnen van interferentie (bijvoorbeeld mobi el
Wanneer het ultrasone chirurgische systeem sarm
wordt gebrui kt, kan er een risico bestaan op

pati tnt .

Er

Zijn geen specifieke eisen voor onder |l i nge

chirurgische sysn@emcepmpimeaheneapparatuur wordt



46. Het di stale uiteinde van het mes kan een tempe
graden Cel sius. Wees voorzichtig bij- het gebr
bedoel de voorwerpen.

47. He t ultrasone chirurgische systeem mag niet wi
tijdens gebruik bij een patiznt.

48. Pl aats de generator ESO1 ni et op een zodanige
| oskoppel apparaat te bedienen terwijl het nets

49. Dit apparaat mag niet worden aangepast.

50. St art de generator ni et onmiddel | ijKk (bi nnen
uitschakel en, omdat di t ertoe kan | eiden dat h

Systeemspecificaties

Ui tgangskarakteristieken

Zie onderstaande tabel voor de ultrasone ui tga
SHC14A, SHC23A, SHC36A , SHC45A, SHF9A en SHF17A
Referentie primairem+lizZ@mtril |l ing
SHC14A Primair akoestisch d(Rgawnygsgebie
SHC23 A Aandri jffrequerktHize: 55,5 kHz N 1
SHC36A Type frequenti-mmddubeanend: Niet
SHC45A
Referentie primairem+liz®mtri |l ling
Primair akoestisch GQN@@%)gsgeQie
SHF9A Aandrijffrequentie: 55,5 kHz N 1
SHF17A Type frequenti-smmddbéenéend: Ni et

OPMERKI NG: D& HLCAMaAr,enSHC2 3 A, S H Cd3i 6em eenn t &
gebrui kt in combinatie met generator ESO
De scharen SHF9A en SHF17A dienen te wor
ESO1 en handstuk eHPO0O2.

Conformitei:@t me t Nor men

Het wultrasone chirurgische systeem voldoet aan d
EN (I EC}Y 60|Medi sche el ekt riDsecehe 1la p pAd rgaetmug

basisveiligheid en essenti =l e
EN (1 EC}1-260|Medi selhektri sche-DaeppgarlaAluge me
voor basisveiligheid eNe\wesrsre

El ektromagneti sccEeseaompatibsl

Systeemspeci ficaties

Vereiste componenten voor sys
Generator : ESO1
Handst uk: eHPO1
Il nstr unseHhG lehA, SHC
Optionele componen
Voet schakel aar : FS

Productcode] ’ SHC3 6 |

23 A
ten:
uo1l




Vereiste componenten voor sys
Generator: ESO1
Handstuk: eHPO2
I nstr unseHR XA, SHF17A
Optionele componenten:
Voetschakel aar: FSUO1
Mate van be|Type-t@GEpassingsonder deecel
tegen el ekt
schokken
Kl asse van Kl asse |
bescher ming
el ektrische
Mate van be|ESO1: I PX1
tegen schad{FSUO01: | PX8
binnendring
water
Hoofdzeker i F3.15AL250V (§nelwerkend, 3,1
afmetingen 5 | 20 mm, aant al
Spanni n3j40 1IAC
Hoof dvoedin{Frequenti e: 50/ 60 Hz
Stroomverbruik: 3 Amp
Spanning: maxi maal 125 VAC RM
Output Ver mogen: maxi maal 35 watt
Frequenti e 55,5 kHz
Omagevinasbe|Temperatuur: 10 AC tot 28 AC
angi hegen Luchtvocht i7¢6h%e ifwiaentdBedrss er en d
9 At mosferisch dr ulkobbedr ehiPka: 700
I nternationale verwijderbare
kenmer ken:
Stekkertype conform de verei
Aansl uiting |l EC 603¢@&h&€diBt ene
Netsnoer snoerinvoer
Snoerl engt e: maXxi maal 2,5 m
Nomi nale stroom: 10A
Mi ni mal e gel eiderdoorsnede: 1
Nomi nal e spaning: minimaal 25
Bedrading: I nternationaal
. ESO1: 8,2 kg
Gewi cht FSUO1: 1,9 kg
Al demene af ESO1: 370 mmNT 380 mm I 150 m
9 FSUO1: 375109 Omrmén5 mm
El ektromagnetische compatibiliteit (EMC)
El ektromagnetische emissies



Richtlijnen enfaudrk&klBemkngomagndei sche emi

Het wultrasone chirurgische systeem i s bedoeld voo
el ektromagneti sche omgeving. De klant of gebruike
zorgen deadn hedr genl i j ke omgeving wordt gebruikt.
Emi ssi etest Conformit|El ektromagneti-gdltehtd mg enweinn
RFemi ssies Cl|Groep 1 He't ultrasone chirurgi-spéae
uitsluitend voor zijn inRF
emi ssies zeer |l aag en i s hg
veroorzaken in elektronisc

RFemi ssies Cl|KIlasse A

Harmonische e Niet van He't ultrasone chirurgisch

i . gebruik i n al | e uiinsztoenldleir
61080 toepassifNiy jshoudelijke instellinge
Spanningsscho/Niet van |zjjn aangesloten op het of
flikkeremissi|toepassinigebouwen voor huishoudeli]j
3-3

El ektromagnetische i mmuniteit
Richtlijnen en verkéhekngomagndei $abei kam
He't ultrasone chirurgische syst eemhiies o nbdeedro e Igce
el ektromagneti sche omgeving. De klant of gebruik
zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt g
| mmunite|l EC 6-0681ni |Conformitei]Richtlijnen voor
el ektromagneti sch
De vlioer moet van
B 3 kerami sche tegels
ESD N 8 kV Cont|N 8 kV Contfvlioeren bedekt zi
| EC 6-4RPO0O|N 15 kV Luc|N 15 kV Luc|materiaal, moet d
luchtvochtigheid
bedragen.
El ektris De kwaliteit van
snell_e N2 KV voor N2 KV voor ove_reenkomen me t
transi =n . o . .. |Jtypische commerci
voedingslij|voedingsli]j ’ . .
ep ziekenhui somgevin
| EC 6-2-90
B B De kwaliteit wvan
Overspan|N1 k¥ aldirjjnn |[N1 k¥ aldirijjnn |[over eenkomen met
| EC 6-4B0|{N2 kwaleargmdegN2 kWi aleargmddqt ypi sche commerci
ziekenhui somgevin
SPantinglony 0,5 cydowy 0,5 cyc
onaerbre(B'J, OA, 45|(Bij O0A, 45
en 180A, 225A,|180A, 225A, |De kwaliteit van
spannin 315A) 315A) overeenkomen met
eg 5 90w, 1 cycl u0%W, 1 cyclutypiecommercitle o
O ﬁ IYO%T, 25/ 30 |70%r, 25/30 |ziekenhuisomgevin
gangs Enkel fasig: |[Enkel fasig:
van de Vigoy250/300 |0%8250/ 300
|l EC 6-2-00
Magneti s Magnetische velde
me t netfrequentie moe
netfrequ|30 A/ m 30 A/ m die kenmerkend zi
(50/ 60 H typische | ocatie
| EC 6480 commerciztke&eahui s
s vems
| Ec 6260|150 KkHz tot 150 kHz tot gicpier pij enig




ultrasone chirurg
inclusief kabel s,
de aanbevolen sch
is berekend met d
van toepassing is
van de zender.
Aanbevolen scheid
Q  pld
Q plkM080 MHz tot 8
Q coMb800 MHz GHat 1
waarbij P het max
uitgangsver mogen
watt (W) is volge
Uitgestr 3 VI m 3 VI m de Zender’ en d d
| EC 6-4830(80 MH z tot 80 MH®t, 7 GH scheidingsafstand
De veldsterkt-e va
zender s, zoal s be
el ektromagneti sch
pl asae, moet | ager
conformiteitsnive
frequentiebereik.
Er kan storing op
van apparatuur di
met het volgende
(@)
OPMERKI NG 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hoge
OPMERKI NG 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk nie
propagatie wordt bepnvl] oed sdorourc taubrseonr,p toibe eecnt erne felf
aVel dsterktes van vaste zenders, zoals basisstatigqd
radi o' s, ama+t enor rfatlduiogt z AMd i ngueint zenditnvgen, kunn
nauwkeurig worden voorspeld. Om de el ektromaguadet
beoordel en, moet een elektromagnetisch | ocatieon
op de locatie waar het ultdtasgpalr cihktr uhgger hies sd
toepassedadrnfker RiFt ei t sni veau, moet het wultrasone
veri fixzren of het nor maal functioneert. Al s er
aanvrudéd emaatregelen nodig zijn, zoals het opnieu
systeem.
bOver het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz
Aanbevolen scheidingsafstanden t-ussen draagbare
communicati eapparatuur en het wultrasone chirurgi

Aanbevol en

scheidingsafstandencommsmeincariacagpparr
ultrasone chirurgische systeem

He't ultrasone chirurgiscboebrsyisk eem éen beldelkt doma
ui tgest rsatad rdiendqRéédn wor den beheerst. De klant of gel
el ektromagneti sche interferentie helpen voor kome
draagbare encommuril @eatRiFfapparatuur (zenders) en N
hi eronder aanbevol en, op basis van het maxi mal e u
Nomi naal Scheidingsafstand volgens de frequen
U'tgangsverm15o kHz tot [80 MHz tot 8800 MHz tot
\zNen er Q  pled Q  plthd Q clod

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 metuiegmangaxemmabgen dat ni et hierbo
scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat
frequentie van de zender waarbij P hetwanmatx i(nvd)!l e g
fabrikant van de zender.
OPMERKI NG 1: Bi j 80 MHz en 800 MHz geldt de schei
OPMERKI NG 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk nie
propagatie wordt bepunvlioed door absorptie en refl
Opsl-ag transportvoor waar den:
+54
Temperatuur :
P 35
95 %
L h hti hei a
uchtvochtighei
10 %
1060 h
At mosferisch di
700
Bewaar verwerkte producten in een droge, schone
temperaturen. Raadpl eeg het etiket en de gebruik
Contactgegevens
I Ezi surg Medical Co. Lt d.
399, Mi aoqgi ao Rd., Pudong New Distri
Website: www. ezi surg.com
Tel . 1: 4000906176
Te l 2-2 150 4 5468L6/ 6
Fax: 21506¥8a456
EU | REP Shanghai I nternational Hol ding Corp.
Adr &s ffestrasse 80, 20537 Hambur g, G

Tel

Fax:

402513178
40255¥28



Voor een patiztnt/ gebruiker/ derde parti] in de EL
regelgeving (Verordening (EUhukpimvHddébebhetrehtier
tijdens het gebrui k van dit hul pmi ddel of als g
incident heeft voorgedaan, me | d dit dan aan d e
vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit

De contactgegevens van de nationale bevoegde aut
aanvull ende informatie zijn te vinden op de vol ge
https://ec.europa. eudewioon sh//cscercttaoatss mendi c al

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met
Medi cal Co. , Ltd of met de klantenservice van Ez

Er i s geen elektronische versie van de gebrui ksa


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Bevestig of
Let op apparaatl abe
voorpaneel

Bevestig op d

Droog bew van het app

Breekbaa
voor zi ch
behandel

Bevestig op d
van het app

Deze kant Bevestig op d
boven van het app

Uit het z Bevestig op d
houden van het app

Bevestig op d
a

Max i nmaenneper van het

Maxi mal e Bevestig op d
l uchtvochi van het app

Beperking Bevestig op d
at mosferis van het app

Bevestig op d

Gebrui k ge: van het app

Maxi mal e
stapel baa
(aantal)

Bevestig op d
van het app

Bevestig of¢
Model numm apparaatl abe
barcodel ab
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Land van p
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Gemachtig
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de Eur ope
Gemeensch

Breng afval
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recyclingf
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EU.
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decont ami |
instructie
af val teru

Raadpl eeg
handl ei di nc

Het appar a:
aan de ei s
Richtlijn

Hul pmi dde
93/ 42/ EEC,
gewijzigd
007/ 47/ EC
de code v
angemel de
TV Rhein]l

2

a

Equi pot ent

Zekering

Bevestig or¢
barcodel ab

Bevestig of

apparaatl abe

barcodel ab

Bevestig of
apparaatl a

Bevestig of
apparaatl a

Bevestig of
apparaatl a

Bevestig of
apparaatl a

Bevestig or¢
apparaatl a

Bevestig o¢g
apparaatl a

Bevestig or¢r
zekeringl a
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AHaszn§|at éi Byel m@sjepkpl vassa el az °©°ssz

Foblvi gy§zat: Az ameri kai sz%°vets®gi t°orv®nyek ®r't
8§l tal wvagy orvosi rendel ve®nyre ®rt®kes?2thetR.

Font os!

K®r j ¢ k, figyel mesen ionfvoarsms8cielt . aAz°sasasst 8sok

k°vet ®se s¥%W yos seb®szeti k°vetkezm®nyekhez veze

1. A jelen k®zi k°nyv az ESO1 gener 8tor ®s az |
haszng8l at&8ra vonat koz- utas2t 8§sokat tartal mazz

i smertet ®s ®r e .
2. Az ES01 gener8tor az Ezisur dMeMePlilc a®s 8d HRQA2 gy

k®zi darabokkal, vaM SHC n®s aSHRERaspyU®zat % ol |l -v
haszn8land-. Tov8bbi inform8egyk®et bhgsasS§hathbd
ultrahangos oll - haszn@%&gyszetabkBasg&s8tatag ehst
seb®szeti oll - haszng8l aMuil tutadantyd®s8tse®Psazrteas
k®zi darab haszn8l ati utas?2t8s8t.

3. A jelen k®zik°nyv fontos inform8ci-kat tartalm
A dokument umot ol yan hel yen kel l tartani, a
hozz8f ®r het R. Sz¢ks®g eset®n k®rj ¢k, nNnyomt as sz
ol dal akat, bpyenpek®zn®l I e

4. Az Ezi surg Medical Co. , Lt d. fenntartja a |jo
mechani kus konfigur8ci - Kk ®s az al katr ®szek e
m-dos2t §s8r a. A kapcsol §8si rajz felg¢lvizsgsl a
karbant argt oR@B cgyxst®8sai val; b8rmilyen v8ltozt afl
Ezi surg Medical Co., Ltd. vs8llalattal

5. A jelen felhaszn8l - k®zi k°ney &zraBtrvémgerazi -E
vonat kozé&.vargzil-t - | elt®r R szoftververzi - -k es
8br 8k elt®r Rek | ehetnek. K®rj ¢k, a karbantart §:
g e n8etror szoftververzi -j8t,; a szoftververzi - h
szervizk®zi k°nyv®rt forduljon az Ezisurg Medic

. Az easYMander m®Pk bejegyzett v®djegye.

FI GYELMEZTETES: A berendez®s m-dos2t8sa til os.

Rendszerl e2r §s

Az ultrahangos seb®szeti rendszer a nagyfrekver
alak2tja, amely a rezgR hegy®vel ®rintkezve mec
sejtjeit, 2gy a mTt®t sor&n lehetRvV® t®ve a sz°vVe

agener 8tor (be8gyazott szoftverrelNu,l tir@ahkanpgosso |
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I A ol I - ®s a k®zidarab p-talkatr ®szk®nt n

ndel kezi k. A nyomat®kkulcs a teszthegy vagy az
ol g8l . A teszthegy a k®zi darahb csatlakozt at
| j ep®th en®n kal i br 81 8s8hoz ®s di agnoszti z8l §s8ho
ner 8t or elektromos energi 8t ad |l e (a szoftver
menet aktivg8l 8s8ra szolg8l; a k®zidarab az el e
akz2tlla; @azk®zi darabhoz csatlakozi k, ®s a mecha
nNg®j ®nek diszt8lis v®g®hez.

ultrahangos seb®szet.i rendszer nem tartal maz
ultrahangos seb®szet.i rendszer nem t8mogatj a

nitoroz8s§8t .

easSWalfSy szer haszng8l at os ul tar apjpemg®ts, obdf ogs
°vetp8rnsgt, a kiold-cs®°vei alPkalkmdzsdt tc sélvkeat ri®:

nRs ¢l
Az ultrahangos seb®szetiFrgehdezer fel ®p2t ®s ®t

N

1-197Az wultrahangos seb®szeti rendszer fel®p2t®

1. gener 8tor (bel e®r&bvkea packssdz o-fdteBr qayps He P
haszng8l atos ultrahangos ol |

Az ultrahangos seb®szeti rdatseer mTszaki adat

1-117 Az ultrahangos seb®szeti rendszer mTszaki a
Kateg:-|Ter m®kk-d|Le2r §8s
gener 8t|ESO1
K®zi dar|eHPO1




Kateg:-|Ter m®kk-d|Le2r §s
ol 1 SHC14A 14 em sz8&r, 2vel t
ol | SHC23A 23 em sz8r, 2velt
ol 1 SHC36A 36 em sz8r, 2velt
ol 1 SHC45A 45 e, sz8r, 2velt
L8bkapc|FSUO1
Teszthe|TPO1 K®zi darab p-tal ki
Nyomat ® )
s TWO1 K®zi darab ®s ol |l
Az ultrahangos seb®szetiFrgadszer
4
s S s Y
1-2. 8bra: Az wultrahangos seb®szet.i
l.gener 8tor (bel e@®r&bvkea packssd o-fdter qayos He @
haszn8l atos wultrahangos ol |
Az ultrahangos seb®szeti rdatseer
1-2. t8bl 8zat Az wultrahangos seb®szet]i
Kateg-|Ter m®kk- -d{Le?2r 8§s
gener 8t|ESO1
K®zi dar|eHPO0O2
ol | SHE9 A 9 cm hoss z Y, 2 ye
kapcsol sz2ne f ¢
ol | SHE17 A 17 cm hoss z VY, 2y
kapcsol sz2ne f ¢
L8bkapc|FSUO1
Teszthe|TPO2 Az eHPO02 kp®ziad &rad
Nyomat ® TWO0-6 1 Az eHPO02 k®zidar

fel ®p2t ®s ®t

t2pus¥

mTszaki

rendszer



Kateg:-|Ter m®kk-d|Le2r §s

S ol I - p-talkatr ®s 7z

Nyomat ® Az eHPO0O2 k®zidar &
T W0-8 2

S ol I - p-talkatr ®s 7z

gener8tor

A gener8tor nagyfrekvenci 8s medhaj8traam®htozg.e nEez &8 Kk *
a gener §tg®p eimbteerr f ®szt biztos2t, amely | ehet Rv®
ultrahangos seb®szeti rendszer 8l l apot 8nak S 2
di agnoszti z8Il §s§8t.

K®zi dar ab

A k®zidarab a gener 8tor ®s a ol I - csatl akoztat &
ultrahangos §8talak?2t - tal 8l hat -, amely az el ekt
alak2tja 8t. A k®zidarab egy k8bell el csatl akozi
nagyfrekvenci §s v8lt-8ramot nagyfrekvenci §s me ¢
mozg8§st tov8bb2tja az oll - -hoz.

Az eHPO0O1l k®zidarabhoz nyomat ®kkulcs ®s tesztheg)
teszthegy tartozik. A k®zidarab, a nyomat ®Kkul c:
csomagol §8sban ker ¢l forgal omba. A k®zidarab mind
stielri z81 and - . A R®szé atMeudisttr ah & gos seb®szeti r
k®zi dar abj §natka hatsgn&b an .i

ol |

Az eaS™MuwuS rahangos ol |l -t seb®szek 8l tali haszng
funkci -val Tirp®&ldkdklezbkf og8s, prepar 81l 8s, v8g8s
peng®j ®nek proxim8lis v®ge nagyfrekvenci 8s me c h
mozg8st toefBbb2tjaza8pis ve®g®hez.

Az ol I - a gys8rts8s sor8n a nyomat ®k kul cc-sal egy ¢t
oxiddal steriliz8hyr8kaSaygg®zserrehakens8l 8sds ultra

haszngtl as3dt 8§s8ban.
L8bkapcsol

A | 8bkapcsol - az wultrahangos seb®szeti rendszer
a MIN ®s MAX kimenet aktivsgl 8s8t szolg8lja.

Nvomat ®k kul cs

A nyomat ®kkulcs az oll - ®s k®zidarabok p-talkatr(
az oll - k®zidarabhoz t°rt®nR r°gz2t®s®re szol gs§l

Amennyi ben a nyomat'®klkturlachsa nagzo se acslylUSr al egy¢tt ke



eti-dx®nddal steriliz8glj8k. Ha a nyomat ®kkulcs a k@
akkor az nem sterilazg8édSp@dgsPerzl askrgl 488 ul t
ol I - haszn8l a®sazuteasSWitUPBsr&abhaam gos seb®szet i rends
haszngtlasdt §s8ban.

Teszthegy
A teszthegy a k®zidarab p-talkatr®sze. A k®zidar
haszn8l atos.

A teszthegy a k®zidarabbal egy¢tt csomagoltan
forgal omba. A ragz| eas%wist r aBadgos seb®szeti r
k®zi dar abj §nuatka h2aatsFn8H an .i

MTkod®si el v

Az easSWwiSt rahangos seb®szeti rendszer V®r z®s c s
koagul 8ci -ra haszn8l atos. AktsvB8i&8kkenca8wehl - - hpel
ir8nyban rezeg. Ez az ultrahangos rezg®s 8§tterje
rezg®s Gt e®sme h®s't eredm®nyez. A kapcsol -d8s hat 8§
kol l ag®nmol ekul 8Kk rezegni kezdenek ®s denatu
keresztk°t ®seket k®pezve, ez8l tal el z8rva az er ¢
Ugyanakkorr eak vneangcyi 8s rezg®s 8l tal okozott kavitégc
®rintkezR sz°veti sejtekben a felmeleg2tett vVZ2z

hi drog®nk°t ®seket ®s sz®t bontja a sejteket, 2gy

Rendel tet®sszerT hasznsgl at

A mTszer c¢c®l ja az erek | ez8&8r§sa ®s v&§gS8sa, v a
koagul 81 8sa ®s v8§g8sa ultrahangos rezg®s seg2ts®

Eszk®z teljes2tm®nye

Az ESO1 gener 8tor energi 8t biztos2t az eHPO1 v

gener 8tor ®rint Rk®pernyRs fel ¢ dlettel rendel kezi k
eHPO0O1 vagy eHPO0O2 k®zidarab csatlakoztat§s8hoz.

Az ESO0O1 genael Babmambamt - nem enged®l yezett eszk
Az ilyen haszngl at nem fel el meg a ter mRk terve
utas2t8sainak ®s ir8nyelveinek.

Fel haszn8l 8si javall atok
Az eaSMU$Srahangos seb®szeti rendszer | 8§gysz°vet.i

a v®rz®s ellenRrz®se ®s a minim8lis hRkS8rosod§s



rendszer miszerei az elektroseb®szet, a | ®zer ek
azok hel yettes2t ®s®r e haszn8l hat - k. Kompati bildi
ultrahangos seb®szet.i rendszer |l egfeljebb 5 mm
has®sgl hat -

ELLENJAVALLATOK

1. A miszerek nem al kal masak csont bemet sz®s ®r e.

2. A mTszerek nem al kal mas ak -eflozg8arngzs§rsag.§t | - peteve

El Rk®sz2t®s a haszn8l at hel y®n

A feldolgoz§s el Rt t kapcsolja ki az ESO1 gene
szennyezRd®seket haszng8l at ut 8n azonnal t 8vol ?
megnedves2tett, sz°%szmentes kendRvel. Ne haszn§l
forr- viCoget mex40 ek a maradvs&§nyok r°gz¢,l ®s®t okoz
YWjrafeldolgoz8si folyamat eredm®ny®t .

Sz8I 1 2t §s

Ha al kal mazhat -, a k®sz¢l ®ket bi ztons8gosan szé&
el ker¢glve a s®r ¢l ®st ®s a k°rnyezet szennyezRd®s

C®l csoport

CsecsemRkor¥% ®s i dRsebb betegek, akiknek ol yan n
V®r z®scsillap2t §s ®s mi ni m8l i s hRk8rosod§8s me |
v®grehajtani

C®l fel haszns8l -k
Az eszk®z eg®szs®ge¢gyli szakemberek 8ltali, seb®s
KI'ini kali el Rny?°Kk

Hat ®kony v8g8s ®s koagul §8ci

A v®r z®s ®s hRk8rosod8s minimali z8l §8§sa.
., A v8g-r®sz tart-ss8g8nak n°vel ®se.

Kevesebb kompli k8ci

cvelt v8g-r®sz kialagfetéki at mit Rs®gee®@rtiek®pen

A mTt®ti idR ®s a k-rh8zi tart-zkod8s idRtarta

B

B

Nemk2v8natos mell ®khat §sok / Mar ad®Kk

Az wultrahangos eszk©°®z°kh©°z kapcsol -d- nemkz2vs8na
kez® tartozhat a v®rz®s | ehet Rs®ge, mechani kai v



nem steril fel¢letek bejuttat8sa vagy k-rokoz-: k

sz°%°veti reakci -k, -Selaeplt®ts, vaglegeamBigmeises rezon
i nkompatibilit8s, valamint vagyoni vagy®sSrnyeze:t
a mit®t elh%¥%z-d§sa vagy a mTt®ti elj8r8&s megv§gl
aktivsgl §s8val kapcsol at os probl ®ms§k, S®r ¢l t esz
hel ytelen °sszeszerel ®s bRI eredR hall h8atatazaj, a
vagy az eszk°®z m-dos2t8s8ra ir8nyul - - k2s®rlet k?°
bDjrafel dol goz8si utas?tg8sok

Az ESO0O1 gener 8tor tiszt2tg8§sa ®s fertRtlen2t®se f
v®gezhet R. Automati z8lt %YW rafeldolgoz8s vagy mer
| ehet s®ges. Ezen utas?t8sok szerint a rutin fert
Az Yjrafeldol goz8si el j8r8sok csak keotr.l 8Ezo&rott t m
az Yjrafeldolgoz8si elj8r8sok sz8&8m8nak korl 8§tozs§
me g . A feldolgoz8s szempontij 8b- | nincs meghat 8r c
YWjrafel dol goz8s. Ne-eligs hm8lajza méjgha b&8s oE®0 1 ®s/ va
jelei Tpset ®®r ¢l t szigetel ®s vagy az anyag egy®b

Cttekint®s

Eszk©°z | e2r 8sa

Az ESO01 gener 8tor energi §t biztos2t a k®zidarab

energi 8t mechani kai mozg8ss8 alak2tja, majd a nm
veg®hez tov8bb2tja a | 8gysz°®vetek v8g8s8§hoz/ koag
feltgled rendel kezi k, ®s egyedi csatlakoz-val wvan

Sz81l 12t 8s
Az ESO0O1 f®lig haszn8latra k®sz 8l apotban ker ¢l

gener 8tort, a t8pks8bhel't ®s a felhaszn8Il i k®zi
seb®szeti rendmret e®rKBuéi a Kk ®mniednartaabrako z®sx k o lal
csonmaogz; azokat k¢l °n kel megvsg8s8rol ni
| llusztr8ci - ®s megnevez®sek
A gener 8tor el Rl apj a
-easyUS
3
1 ©)
2 —o A 4
& <

2. 8bra: Az ESO01 el Rl apj a



1. K®sze®t ®hi RA k®szenl ®t i ®rintRgor
v8l that a k®szenl ®t i I
kezott.

A gomb k®szenl ®t i m- dt
iczemk®sz m-dban z°l d ¢

2. HibajelzR | Nor mg8l esetben ki van
v®gzetes hib8ja eset ®1

3. KijelzR/ E£ri Megjelenzti a rendszeil
interf ®szk®nt szol ggl
m-dos?2t 88§s8hoz.

4. K®zi dasathl a A k®zi darab csatl akoz-
szol g§l aljzat.

A gener 8tor hS8tlapja

KF EZISURG MEDICAL
Uttrasonic Surgical System

3. 8bra: Az ES01 hs8tlapj a

5. Szell RzRny2 A hTtRventil 8torhoz.

6. 1. | 8bkapcsAz 1. | 8bkapcsol - ®s ¢
csatlakoz:- ©°sszekapcsol 8s8ra szol

7. 2. | 8bkapcsA P8bkapcsol - ®s a ger
csatlakoz- ©°sszekapcsol 8s8ra szol

8. Be/l ki kapcso A gener-®tsokitkeapcsol §8s

9. Potenci 8l ki Lehet Rs®get biztoszt
csatlakoz:- vezetR csatlakoztat §s¢

10. Bi zt os2t ®kt A gener 8tor biztos2t ®}

szol g8l .

11. H81 - zati t8A t8pk8belt a gener 8t

csatlakoz- aljzat

L8bkapcsol

12 MIN (bal peA gener 8tor tmli pem§l
aktivsgl 8s8ra szol g§gl

13. MAX (jobb pA gener 8tor maxi m81 i
aktivsgl 8s8ra szol g§gl



Hasznos ®| ettartam

Az ESO01 gener 8tor hasznos ®l ettartama nor m§l h a
mel |l ett-hez ES@GXI | akoztatott al katr®szektRI ®s tar
vagy tartoz®kok meghib8sodtak vagy ®lettartamuk
®@ dek®ben ki kell cser ®l ni

' gy f ®l szol g8l at

Garanci a

A jelen garanci a, val amint az abb- I eredR jogol
szab8lyoz8sa K2zna t°rv®nyei szerint t°rt®nik.

Az Ezisurg Medical Co., Ltd. garanté8lja, hogy a |
karbantart8s mellett az al 8bbi akban®smegya&rott§&sigar
hi bg8kt .| mentes. Az Ezi surg MedicalzeGda.s,®gktd. _
kiz8r-1lag az al 8bbiakban megadott ®rv®nyes i dRt s
Ltd. vagy forgal maz:-j8hoz visszakg¢l dott, ®s az

szerint hib8snak bizonyult ter m®k ovralg8t oazl -kdaitkr.®s z

A jelen garancia nem vonatkozik olyan ter m®kre v

1Az Ezisurg Medical Co. , Ltd. §l1tal nem enge:
forgal mazott eszk°z°kkel val- haszn8lat miatt k8

2)Az Ezisurg Medi cal Co. , Lt d. gy 8r 8n k2vygl
m-dos2tott 8§k, amely az Ezisurg Medical Co. , Ltd.
stabilitg&s8t vagy megb2zhat- -s8g8§t;

3Nem rendel tet®sszerT haszn§latnak, gondatl ans

4)A ter mBk tervez®si ®s haszns§l ati param®t ereir
il letve az ipar8gban 8ltal8nosan el fogadott, h as
mTk°ed®si vagy k°rnyezeti szabv8&nyoknak nem megfe
Az Ezisurg Medical Co., Ltd. term®keire az erede
az al 8bbi garanci 8lis idRszakok vonatkoznak:

ESO1 gener8tor (t8Egy (1) ®v, al kat

FSUOl1ll 8bkapcsol - Egy (1) ®v, al katf

ElI't ® R, k°telezR erejT helyi jogszab8ly hi8ny8ba

t°bbi kifejezett vagy v®l el mezett garanci 8t bel
c®lra val - al kal massg8gra vonatkoz- Garandit 8@kat ,
r®sz®r RI fenn8ll - ©°9sszes t°bbi k°telezetts®get v
jogorvosl ati | ehet Rs®g®t k®pezi. Az Ezisurg Medi
k¢l onl eges, vel etl enszerT vagy kodet kreem®nyes
ki z8r -1l agosan, a haszngl at , nyeres®g, szl et t e
eredR k8rokat, ki v®eve, ha azt valamely konkr ®t |
Medical Co., Ltd. nem v8llal felmdRsfs®gedrr ®&s mMm&g
az Ezisurg Medical Co. , Ltd. ter mPkei nek ®rt ®kes?2

b8rmilyen m8s felel Rss®get v8llaljanak. A jelen



garancia nem 8l fenn.

Az Ezi surg Medi cal Co. , Ltd fenntartja a jogot
®rt ®kes2tett ter mPkeken b8rmikor v8ltoztatgsokat
l enne azonos vagy hasonl - v8l toztat8sokat vegr e

®r ®kes2tett ter mPkeken.
A rendszer mTkod®si el ve

Az ultrahangos seb®szeti rendszerben az ES01 ge
amelyeket a k®zidarab k8bel ®n keresztg¢igl tov8bb2t
majd a k®zidarab az el ektromos energi 8t mec han
k®zi déar akbatpott mechani kali mozg8sokat, feler Rs2ti
sz®°vetekhez.

Gener 8tor

A gener8tor a v8lt-8ram¥% h8Il - -zati fesz¢l t s®get
alak2tja. A DC szint ezut8&8n a k®zidarab rezonanc
ezut 8&n szTr ikkzi dnarj alb ba tov8bb2tj 8§k, ahol az a
rezonanci 8ba hozza. Az al 8bbiakban | 8that:- a gen
N T
/ P a jesméyszabdyozd -
—— )| Haxati csatlakozcmod&o—} damks »
.| Frekvenciaszint&is .| Teljes2tm®nyer Rs2t
4 damkad 4 damka
Ldkapcsolo >
Teliegméydtd -
4 damkd >
A
. < \ 4
£Erint Rgomb
egysq >
RAC » Visszacsatolé |
N damkd ™
izolaia e N
Hangdamkd <€ Be?e?rﬁk:m @\Kmdara/w
|, A Ké&ikapcsolé- |
N vezélé
Diagnosztikai -
damka ”
A
\ 4
< watchdog
Kijel zg @s
®rintRk®perny& DSP
egys@ >
< Szoftverfrissis

5. 8bra: Az ESO01 gener 8tor alapvetR funkcion§8l



H8I - zati csatlakoz- modul

Kapcsol -b-1, h8l-zati csatl akoRCbtEpegyI@RLORI , §lb
Feladata, hogy 48 VDC fesz¢lts®get biztos2tson a
Teljes2tm®nyszab8lyoz- 8ramk?°r

A 48 tvDEener 8torban haszn8lt k¢l °nb°zR feszeglts ®g
DSP

A DSP tartalmazza a mTk°dtet®shez sz¢ks®ges szof
az ®rintRk®pernyRt az HMI mTk°dtee ®sPRrRiZE§Kk vae a®i I

p® d§ul a kimeneti frekvenbe8| I®st §tseS§lhjoezs,?2 t mB®BMy | et
|l ej 8t sz8§s8hoz ®s egy®b al katr®szekhez.

FPGA
Az FPGA egy kieg®sz2tR alkatr®sz az 8ramk©°rben.

Frekvenciaszint®zis 8ramk?©r

Nagyfrekvenci 8s v§8lt-8ramot gener 8l . A frekvenci
8l 1 2that- a teljes rendszer rezonanci 8ja ®rdek®b
Tel jes2t m®ny 8l 1 2t-.- 8ramk©r

A ki meneti 8§ramot ®s fesz¢iglts®get a visszacsatol
rendszer a legjobb 8l lapotban mTkodj°n.

Teljes2t m®nyer Rs2tR 8ramk?r

A transzform8toron keresztg¢gl felerRs2ti a nagyfr

a k®zidarabban | ® R ultrahangos 8talak?2zt - -1t.
Betegizol 8ci -s 8ramk©r
Bi ztons§8gi el szigetel ®st Dbiztos2t a beteg ®s/vag

szekunder ol dal 8n kel®tkgetRelfveszg2 t p®gmeld woladalt
feldel ®sre vonatkoztatva.

KijelzR ®s ®rint Rk®pernyR egys®g

A kijelzR ®s az ®rintRk®permgR, emg g gl &m2ntmunak &
meghat 8rozott k®pernyRket, valamint tov8bb2tja a
fel ®.

£Erint Rgomb egys®g

Az ®rint Rgomb egys®g-vilekdmmiEnmizik®klel az aERP®A i nt Rgo mb
az aktu8lis 8llapotnak meegfkeltelvRdrBgkgl Mmelp. zR sz 2

K®zi dar ab

A k®zidarab t°bb fR alkatr ®szt tartal maz, amel vy
v®grehajt - r®sz®hez tov8bb2tj8k az wultrahangos
egym8shoz kapcsol  -dnak ®s be vannak hangol va, 3
k®i darabban tal 8l hat - ultrahangos 8t al ak2t - az

mozg8ss 8§ alak2ztja. Ami kor egy v8ltakoz- 8r amy



piezoelektromos anyag t8gul ®s °sszeh¥z -dik, hos

ol |

A ol - peng®j e, m8§s n®ven a hull 8mvezet R, feler
energi 8t a sz°vetekhez tov8bb2tja. A penge diszt ¢
v8g8s ®s/ vagy koagul &§ci - c®l j8b-1. Az ol |l - n k G
haszngl hatja a k®zi kapcsol - -t. A k®zi kapcsol - ml
DSH ®hez. A DSP a k®zi kapcsol - mTkedtet ®se al ap
maxi m8lis teljes2tm®nyl ead§8st.

L8bkapcsol

A felhaszn8l - haszn8l hatja a | 8bkapcsol -t. A 1|8b
a gener §t®meDSPA DSP a ped8ll enyom8§s m®rt ®k®nek |
mini m8lis vagy maxi m8lis teljes2tm®nyl ead8st.
Haszn8l ati ut as?2t 8s

Tel ep?t ®s

FI GYELMEZTETES: Az 8ram¢gt®s kock8zat8&8nak el ker ¢
kiz8gr-1lag v®dRf°]l del ®ssel el l 8§tott h8l - -zati aljz

Figyel em: A gener 8t or t 4l mel eged®s ®nek el ker ¢ |
szell RzRny?2] 8sokat.

1. Vizsgsglija me ¢ az ESO1 gener §tort, az ul tr

k®zidarabjait ®s oll - -j8t s®r¢l ®s szempontj 8hb

®s miszereket.

2. R°gz2tse a gener8tort egy kocsira vagy mS8s
megfelel R helyzetben.

3. Csatlakoztassa a t 8pk8belt a gener 8tor h

csatlakoz-hoz ®s egy f°ldelt hs8§gl - -zati aljzat
hgts-|l apj8&8n tal 8l hat- c¢c2mk®n tal gl hat .
4. Amennyi ben al kal mazhat -, csatl akoztassa a

gener8tor h8tlapj8n | ® R aljzathoz.

5. R°gz2tse az ultrahangos seb®szeti rendszer
nyomat ®kkul cs seg?ts®g®vel. Csatlakoztassa
gener 8tor el Rl apj8n tal 8l hat- k®zidarab aljz

FigyeBekmpcsol §s el Rtt gyRzRdj°n meg arr-1, hogy

van a kocsihoz vagy b8rmely m8s megfelel R r°gz2t
6. Kapcsolja be a gener 8tort al lgieknaep &8s wlr- hgd mkalpg

7. Az el RI api °sszes jelzRf®ny kigyull ad, ®s
folyamatot. Az inicializ8l 8s sor8n hangjel z®
meg a kijelzRn.

8 Az inicializg8l 8si folyamat befejez®s®t k°vet
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t°rt®nNR nyomva tart8s8val v8l that a k®szenl ®ti (
m- dban a k®szenl ®t i ®r i nt Rgomb z°%l den vil §g2t.
®rint Rgomb borosty8ns8rg8n vil8§g2t, ®s a f®nyerR
K®s z&tnil m- dban az ®rintRk®pernyR nem fogad el S
felhaszng8l -t -1, ®s a k®zi kapcsol - ®s a | 8bkapcs

A mTszerek cser® ekor a gener8tort §8§ltal 8ban k®s
Aktivsgl §s

K®szenl ®t i m-dban a felhaszngl - | 8bkapcsol - val

rendszert minim8lis vagy maxi m8lis teljes2tm®nyl
aktivsgl - -dik, ami kor a fel haszngl - megnyomj a a
| §bkaptc,so®s akkor szTnik meg, amikor azokat el enfg
A | 8bkapcsol - jobb ol dali ped8lja a MAX teljesz2t
ol dal i ped&8lja a MIN teljes2tm®nyl ead8st aktiv§gl
tal 8l hat -, ®s mutat-ujjal mTk°odtet heakR.i vA§8 Ifjed.s R

Az al s- gomb a MIN teljes2tm®nyl ead§8st aktivsgl ]

szinage Brintse meg a Teljes2z2tm®nyszint n°vel ®se
gombot a MIN teljes2tm®nybe8l Il 2t8s n°vel ®s®hez v

Megj egyz®s: Csak a MI N tel jbessdzm®hyskzizrPtt t 81 [A2 t
teljes2tm®nySgi@nt @k hdi g 5

Ami kor a rendszer k®szenl ®ti m- db - | iczemk®sz m-d
gombj 8t vagy | ®pjen |l e a | 88bkapcsol -ra, ®s a gen
A teszt sor8n az ol - v8g: -r ®sz ®t nyi redekel |l t a
mTt ®t i |l epedRket, betegeket vagy egy®b t8&rgyaka
gener 8t or haszng8l atra k®sz. El'l enkezR esetben a

amely seg2t a hibael h8§r2t8sban.
A MAX teljes2tm®nyl ead8s aktivgl 8sakor a gener §t

ahol a MAX teljes2tm®nyszint |l 8t hat - . Ezzel eg
gyorsabhb hangj el z®s hall hat - . A MIN teljes2tm®
kiiel zRj ®nek jobb ol dal i ter¢glete villog, ahol

egyidejTleg folyamatos, alacsonyabb ®s | assabb h
Az ESO01 gener 8tor k®t | 8bkapcsol -t t8&8mogat. A KkE@
| 8bkapcsol - aktiv8§l hatja a rendszer teljes2tm®ny

MTszerek cser ®j e

Az ultrahangos seb®szeti rendszer k®zidarabj 8nak
gener 8tort k®szenl ®t i m-dba kel 8l 1 2tani . K®s z
borosty8ns8rg8n vil8§g2t, ®s sem a k®zi ikapcsol -,
rendszert. A felhasznsgl - “%ira csatlakoztathatja
regz2theti a k®zidarabot ®s az ol l -t.

A mTszerek felszerel ®se utgn 8ll2tsa a geners8tor

k®szenl ® i ®rintRgomb z°l den vilg§g2t, ®s a felha
aSetti®gsben tal 8§l hat- Rendszer teszt r®szt) a t



LeS8l 12t §s

Kapcsolja ki a gener 8t ort a kgeknaeprcsstod r- hgSotmbabpajl & n
BeS§ll2t8sok

Hanger R

A hangerR a plusz vagy m2ihidsgzigmmbbaAz 8§81l ap®ate
hanger R bee&d.l 2t§s a 2

Minim8lis teljes2tm®nyszint

£Erintse me ¢ a teljes2tm®nyszint n°vel ®s e vagy

S
tel jes2tni®ny nPivretl ®c®hez vagy cs°kkent ®s ®hez. Az
teljes2t m®Anyshe8l |l 2t &8s a 3

Be8l Il 2t 8sok navigs8ci

Erintse me g a ABes8l 1l 2t8soko gombot a rendszer
rendszerinform8ci- -k el ®& ®s®hez. A be8ll 2t&sok k¢
ennek kijel? ®s®hez, majd | ®pjen | efel® az opci -
A eB8l1 | 2t8sok men¢ b8rmely pontj 8&r - | kil ®phet a be¢
vissza ny?2]| meg®rint ®s ®v el | ®phet Vvissza az el Rz

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

7. 8sBe@&ll 2t8sok k®pernyR
KijelzR f®nyereje
A f®nyerR be§ll2t8s8hoz v8lassza a AKijelzR f®ny



<| Display Brightness

8. 8bra: KijelzR f®nyereje k®pernyR

£Erintse me g a pl usz vagy m2 nusz gombot a f®ny
m-dos?2t8&8sa ut8wi®sizat iIg2ag &aagy a bez8r 8s gombc
f®nyerRbe8l |1 2t8s kiv8lasztg&8s8t k°vetRen az v§8lik

Aktivs8l 8s bes8ll2t8sa
Az aktivsgl §si k®szl et k ®t al men¢bRI g1 1 : AAKkt

sz°%vet ®r z®kel RO.

< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

9. 8bra: Aktivgl &8s be8ll2t&§sa k®pernyR
Aktivsg8l 8s k®zzell/l 8bbal
V8l assza az A Aktivg8l8s k®zzel/|l &8bbalo | ehetRs®c

AK®zi ®s | 8bkapcsol- egyar8nt akt2vo, ACsak a k®
akt2vo |l ehet Rs®gek k°z¢ il . A pont ®&st.a kiemelt sz



< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

10. 8bra: Aktivs8l &8s k®zzell/l 8bbal

Rendszer teszt

Dj ol I - vagy Yj k®zi darab beszerel ®se uts8n ren
megfelel Ren mTkod®s®nek biztos2t§sa ®rdek®ben. A
v8§g-r®szt, cgyeljen arra, hogy a v8g-r®sz ne ®ri
betegekkel ®s egy®b t8rgyakkal. A rendszer teszi
k-rhgzi protokoll nak megfelel Ren) biztons8gi i nt

az al 8bbiak szerint jelenik meg:

Testing

If using shears,open jaws during test.

11. 8bra: Rendszer teszt k®pernyR (¢zemel)

Ha minden teszt sikeres, a ATeszt sikereso felir,;
®s a gener8tor Vvisszat®r a Be8ll2t8sok k®pernyR
sikertelen volt, a gener8tor Ef baf z Meests alh ®p e ramyd

Troubl essrmeot.i ng




Test passed

12. 8bra: Rendszer teszt k®pernyR (k®sz)

Nyel v
V&l assza a ANyelvd |l ehet Rs®get a gener §toron meg
a kiemelt sz°veg jelzi az aktus8lis kijel?®°] ®st.
< | Language | X
EIZNa2B Portugués
@ English Italiano
Francais Pycckunm
Espafiol H7ZssE
Magyar Sl =0
13. 8&bra: Nyelv k®pernyR
Ami kor a fnee ghvaSslztno8zlt-atj a a nyelvet, p® dsul egys:z?

nyelvre, a rendszer megjelenzti a Nyelvvs8ltoztat



LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

14. 8bra: Nyelvvg8lt8s megerRs2t ®se k®pernyR

Nyomja meg a Aa0 gombot az % nyelvre val - §t§gl/|
gombot a v8lt8§s visszavon8§s8§hoz, ®s a nyelv nem
Rendszerinform8ci -k

V8l assza a ARendszerinform8ci-ko | epheeltdEsu@g ed a
szoftvereveraniRr z®s ®hez.

< | System Information

Software Version 1. 2. 0

15. 8bra: Rendszerinform8ci- -k k®pernyR

Hi baszenetek ®s hibael h8§r 2t §s

Rendszerhiba eset®n az ES01 gener 8tor hangjel z®s

k®pernyR bal fel sR r®sz®n hibag¢gzenet , k°z®pen p
jelennek meg. A hib8ra vonatkoz- inform8ci- -k 8It
®s a hiba digitg8lis k-dj gt tartalmazza. Egyes hi
Az OK gomb megnyom8s§8val a gener8tor visszat ®r

8l 1 - hibak-d seg2t azonosztani a hiba ok8§t a k®z

[

I



AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

- kat

16. 8§br a: Hi ba¢zenet
Az egyes hibak-dokhoz tartoz- inform8ci
t8bl 8zat tartal mazza:
1& 8bl 8zat Hibak-d ¢zenetek ®s
Hi bak-
Hi ba forr 8s Hi bael h8r 2t 8si
(3 sz§8n
A kk®zi kapcsol Engedj e el a k®z
007 l e van nyomva algombj 8t, ®s szer
felszerel ®sekor|k®zi darabot.
A k®zi kapcsol El'l enRrizze a k®
008 l enyomott k®nt ® gener 8tor k°z©°tt
mi k®zben az oll|a csatlakoz8g8s 1| a
jele nem ®szlel|csatl akoztassa %
A P8bkapcsol - t|Engedje el a 2.
009 nyomja meg a 2.|aktivsgl - gombj 8§t
aktivsgl gombj 8la | 8bkapcsol - t.
Az 1. | 8bkapcso|Engedj e el az 1.
010 az 1. | 8bkapcsojaktivsg8l - gombj §t
gombja meg van vissza a | 8bkapc
Qo?n.bjla§lbiéisgfnglt EllenRrizze a 2.
(o] (o]
011 ®@rz®kel het R, mi|9&nerstor Kk®zott
a csatlakozg8s | a
| Sbkapcsol €Sa8lcsatlakoztassa Y%
nem ®r z®kel het R N
géméjallggﬁsgfnz? El'l enRrizze az 1
o o
012 ®rz®kel het R, mj|3enerstor kozeott
’ a csatlakozg8s | a
| Sbkapcsol €CSalcsatlakoztassa Y
nem ®r z®kel het R ¢
A k®zi kapcsol .
015 | 8bkapcsol akt Eggedjgdg:taz ak
egyar 8nt ®r z®ke gy P '

®s

hi bael h§8§r 2t §s



K®t | 8bkapcsol - . .
016 egyidej Tl eg ®rZEngedJeakaI| vad - p
K®t k®zi kapcso .
017 egyidej Tl eg ®rZEngedJe el az ak
. K®rj ¢k, pr-bsglja
018 plozl kapesoliaktiveisst; ha a
9 is fenn8l | ,olcls-etr.
K®rj ¢k, pr-bsglja
022 Tel jes2t m®nyer Rlaktivsg8l 8st; ha a
hiba. is fenns8l I, | ®pj
hi vatal os k®pvi s
Az i mpedancia m
029 kK¢szob®rt ®@ket a|o20ro0san meghvzvy
°ssze, majd akti
teszt sor §n.
Pr-bs8lja meg Yjr
folytaH&saohkzi ba {
fenns8l |, haszn§8l
hi ba ok8nak megh
030 ﬁ‘;t%;n(%??%ﬂg'ta t rendszer teszthe
teszthegyet hasz
sikeres, cser ®I |j
EllenkezR esetbe
k®zi darabot
Az i mpedanci aha
t val | ®pve vagy n .
031 rogz2teni a Cser®lje ki az o
rezonanci afrekyv
Atesztel ®si vag 1
056 folyamat sor &n gsaglnzlr(g g?ﬁzg /s
|l evslt. 9 '
A teszt sor8n a|l sm®telje meg Yj
081 §ramk°r ®ben r°vihiba tov8bbra is
®szleltek. a k®zidarabot.
A k®zidarab k&gb . ,
082 nyitottnak ®rZ®Cser®Ije ki a k®
Az aktivsgl 8s so|/Pr-b8lja meg %jr
083 bel sR 8ramk°r ®b|folytat8shoz. Ha
®szleltek. fenn8l 1, cser ®I |
Kapcsolja ki a g
111 A teljeMOSHENYy el l enRrizze, hog
t al mel egedet t . ni necsel z8r va, ma j
Ywjra a gener 8tor
Kapcsolja ki a g
112 A fR vez®r| Rpan|S! !l €enRrizze, hog
ni ncsel z8r va, ma j
i ra a gener 8tor
Power MOSFET el ) .
152 feszelts®g iniCInd tsa %YW ra a g
166 Cramel |l 8§t 8si hifllnd2tsa YW ra a (¢
171 Ki mené&d i§r am. I nd2tsa Y ra a ¢




Ind2tsa Yra a ¢
probl ®ma tov§gbhbr
| ®pj en kapcsol at
k®pviselettel

180 A ventil 8tor el

A rezonanciafre|Szorosan megh%zv

181 regz2t®se siker|°ssze, majd akti
Cs°kkentse a pen
1
184 Te/“ln ?@?gy nyomss nyom§st. Pr-bsg§lj
P 9 ' folytat8shoz.
Ha a fenti utas2t8sok v®grehajtg8sa uts8n is fenn§l

Medi cal ®rot @k &g dt ®s i k®pvisel Rj ®v el
Tiszt2t8si ®s fertRtlen2t®si utas?2tg8sok

A tiszt2t8s el Rtt alaposan vizsg8lja meg a k®sz,

meghi b8§sod8s szempontj 8b-1. Ne haszn8lja a k®szy¢
Ha a k®sz¢l ®k megs®r ¢lt vagy megrongglikd®gt, sel
eset®n k¢l dje el az Ezisurg Medical Co. , Ltd. va
szerviz®be jav2t8gsra.

1. Toro°lje le a k®sz¢i il ® fel ¢l et ®t Cavi Wi pesTM
fertRtl en2tRszerrel §titatott kendRvel, amel ynek
Canada j-v8hagytiast AHE DBjeHIMple®ss e CIE rendel kezi k s
k ®slz®k fel ¢l ete | 8§t hat - szennyezRd®s ekt RI ment e
gyRzRdj°n meg arr -1, hogy a k®sz¢Il ®ken nincs | §t
2. Haszng8l jon egy m8§sodi k Cavi Wi pesTM1 tor | F
benedves2t ®s ®hez. A t°rl RkendR i sm®t el t haszn
bi ztos2t8s8hoz, hogy a felg¢letek szobahRm®r s ®k |
mar adj anak.

3. Hagyja a fel¢{leteket mags8t - I megsz8radni

A fent eml2tett Y rafeldolgoz8si folyamat (tiszt
L8sd a tesztjelent®st: Ezisurg RELR5S5K@EHDHETI | el en
Megjegyz®sek: Az ¢zemeltetRnek tov8bhbi %t mut at §.
aj 8nl ottt gyakorl atokra kel hivatkozni uk. Il Il yen

k°vesse a fertRtlen2tRszerek gyS8rt- -j8nak wutaszt §

Egy®b eszk©°z°k ®s tartoz®kok

Az ultrahangos seb®szeti rendszer k®zi darabjain
tiszt2t8&s8r a, fertRtlen2t ®s ®r e ®s steriliz8l 8s
fel haszngl i k®zi k°nyvoet .

Karbantart8s ®s jav?2t §s

At er mPkek tisztas8g8nak szemrev®tel ez®ssel t°rt®
A tiszt2t8s ®s fertRtlen2t®s ut8§n v®gzett al apos
a k®sz¢l ®k haszn8l atra al kal mas.

1. ElI'l enRri zze, hogy -ea hko® spza¢dl8&koekn, rrienpcesde®seekk , d



karcol 8sok stb.

2. Ell enRrizze, hogy a term®ken tal gl hat- ©°sszes
Sz¢iks®g eset®n selejtezze |l e ®s cser®lje ki az a
Ne haszn8lja a k®sz¢ |l ®et az al 8bbi hib8k eset ®n:
az anyag egy®b elvs8ltoz&8sai stbh.

A k®sz¢i |l ®ket a gys8rt- utas2t8sainak megfelel Ren
Elektromos biztons8gi ellenRrz®sek

A k-rh8znak kapcsolatba kel | ®pni e az Ezisurg Me
Medi cal Co. , Ltd. hivatalos szervizk®°®zpontj gval
aj8nlott) elektromos biztons8gi ellzaRh@®setkt el v

szervizszem®lyzet v®gez.

Az ESO1 gener 8tor h8tlapjg&n tal 8l hat- egy potenc
csatl akoz§gst i g®nyl R orvostechni kai rendszer ekKk:¢
vezetR nem v®dRf°| del ®s c¢®l j 8ra szol g§l

A gener8tort kizg8r-lag Ezisurg Medical Co. , Ltoc
hivatal os szervizk°®zpontj 8nak szem®l yzete nyit
®r v®nytelen2ti a gener 8tor garanci 8j 8t .

FRbi zt os?2t ®kok cser ®) e

Ha az ESO1 gener 8§tor nem kapcsol be, el l enRrizze
a biztos2t®ktart-t a Beger&8iT8wvoh8tbappBna(bggtos
vizsg8lja meg a biztos2t®kot. Ha a biztos2t®k me

N®vl egedi@rtto®RT ®kr a. Ezut 8n helyezze be a biztos
nN®vI eges ®&ryts@ke®t Slp&%scd fi cati ons

Szoftverfriss2t®s

Az ESO0O1 gener 8tor szoftververzi-ja megjelenhet a
szoftver friss2t®sre szorul, vegye fel a kapcsol
vagy az Ezisurg Medical Co. , Ltd. kiizv&rt-allaogs sz er
Ezi surg Medical Co., Ltd. vagy az Ezisurg Medica

szem®l yzete friss2theti

Az ESO1 gener8tor 8rtalmatlan2t8sa (k°rnye.

Az ESO1 gener 8tort ®s tartoz®kait ®l ettartamuk

egy¢tt 8rtal matl an2tani. A hull ad®kk§ vE8Ilt ber
kapcsolatba az Ezisurg Medical Co., Ltd, v§8llala
hogy megbesz®l j ® a helyi hull ad®kkezel ®si me g o
gener 8tor a fogyaszt - i 1 el®dldt§rud niskza§ nmasai®pz2%kk h° z
hull ad®kkezel ®si kock8zatokat jelent. Az ESO1

anyagomRek eMaegy vesz®l yes folyad®kok, amelyek ki sz
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10. LED ®s ®rint

1. 48 VDC orvosi mi nRs®gT t8&pegys®g
2. Gener 8tor fR PCB

3. SzT¢Ri ztos2t®ktart-val)

4. H8I - zati kapcsol -

5. Potenci 8l ki egyenl 2tR csatl akoz-
6. L§bkapcsol - csatlakoz-

7. HTt Rventil §tor ok

8. Hangsz:-r -

9. K®zi dasatbl akoz-

Rgombos PCB

11. Ki jel zR ®s ®rint Rk®pernyR PCB r °¢
12. Ki j el®&rR n&tisRk®perny R r°gz2tR f ®mke

13. Ki jel zR ®s ®rint Rk®pernyR

14. El ¢l sR mTanyag panel

15. D2sz2t R panel kijelzRh°z ®s ®rint

16. A v8z f®m burkol at a

17 A v8z h8ts:- f®m burkol at a

18. A v8z als- f®m burkol at a

19. L8bkapcsol

vint ®zked®s ek

Amini m8lisan invazz2vy beavat koz8sokat csak ol y

megfelel R k®pz®shben r®szes¢ltek ®s kell R i sme

invaz?2yv technik
tanul m8nyozzasis§
kock8zat okkal k

8k ter ®n. Mi nden mini m8lisan i
tszaazki oodal mat a techni k8kkal,
apcsol atban.

A minim8lisan invaz2v eszk°®z°k gy8rt-nk®nt el t
mi ni m§lisan invaz2v miszereit ®s kieg®sz2tRit
sor 8n, a beavatkoz8s megkezd®se el Rttt el |l enRr
gondoslalnenRri zze az invaz?2v r®szeket, k¢l °nose
sz®l eket vagy a ki 8ll - r®szeket, amelyek bizto
sor §n.

A k®zidarabok gys8rts8skor nem steriliz8ltak. A
haszn§8l at el Rtt steriliz8l niukakelulltaak®zgadsr
seb®szeti rendszer k®ki®dakdhmjyy®blnf el hasznsgl - i
A nyomat ®kkulcs ®s a teszthegy nem steriliz§glI
haszn8l hat -. Steril k°rnyezetben nem haszn8l ha
A oll - ®s a k®zidarabok r°gz2t®s®hez k®rj ¢k, h
tal 8l hat - nyomat ®kkul csot. Az Ezisurg Medical (

haszn8l ata eset
megfehgbhRat ®k k a
teljes2t m®ny ®ne

Az ¢zemel tet Rkn
rendszer teszt

®rintkezzen m§ s
rendszesrort8ns zatz
biztons§8gi int®

®n el Rfordul hat, hogy a ol -k
I, ami a ter m®k ek meghi b8sod§:
k cs°kken®s®hez vezethet.

ek a oll - el sR haszn8l atakor re
sor8n tartsa nyitva a v8§g-r ®sz:
miszerekkel, |l epedRkkel , bet e
aeroszolok jelenl ® ®ben (a k-rt
zked®seket kell hozni
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A ol - cser® e vagy az ol I - ®s a k®zidarab Yj

gener8tort k®szenl ®t i m- dba.

Az ultrahangos seb®szeti rendszer nem al kaln
di ni t-origdda l al kotott gy %%l ®kony ®r z®stelen2tR
haszng8l atra. M&s f ®meszk©z°kkel val - it ®ssel

gy %l ®kony g8zokat, p®l dgul b®l g8zokat gy¥jthat
HosszY ideig tart ., sz°veteken v®gzett beavatk
befog:- ®s a k¢l sR csR di szt §lfiosk ovs®gheR mi@rgsh@&kK laedthe
K®r j ¢k, j 8rjon el -vatossg8ggal a kezel ®s sor 8§
| epedlRi®s egy®b testr®szeivel wval:- ®rintkez®st.
Ha sz°vet ragadt a v8§g-r®sz disztg8lis v®g®re,
koagul 81 8s hat ®konysg8ga, t8vol?2tsa el az oll -t
®s mer2tse a v8§g-r®sz diszt8lis v®g®t nor m8§l s
MAX el jes2t m®Anyen a beragadt sz°vet elt8vol 2t §s
Az ¢zemeltetRnek a rendszer aktivgl 8§s§t a Vv§8g
el v®geznie (tartsa |l enyomva a kiold-t, am2g Vi
hallja a jelzRhangot), ami kor ol l -val v8gja a
befejez®seanonnal 8§l 1l 2tsa |l e az aktivsgl 8st. E |
hamar el haszn8l  -dhat.

Ha ol I -t haszn§gl a sz%vet megfog8s8hoz, vE8gs§
gyRzRdj°n meg arr -1, hogy a sz°vet nem hal adj a
A sz°vet t Yal m®l yen t°rt®&nR megfog8sa c¢cs°®kken
hat 8§s8t .

Cltal 8ban jobb, ha a rendszert nem tartjuk 15 n
Az asy M8l trahangos oll - eldobhat- mTszer. Egy r
tervezt®k. A mTiszert a mTt®t ut&n §rtal matl a

megengedett .

Ne haszn8lja, ha a steriliz8lt csomagol 8s s®r ¢
Ha a gener8tor hibhikepete®eek® s/ magygt , akkor
k®zi darab nem mTk°odik megfelel Ren. Ez annak |
k®zi darab ®l ettartama | ej8rt, vagy az oll - nem

magas hRm®r s®kl et hez ®s a®rf¢éell @sa&hzenz8 | v-e zveatghye ta. b

Ha a k®zidarab kellemetlen hRm®rs®kletTv® Vv§
haszn8l at 8t az ®g®si s®r ¢l ®sek el ker ¢l ®se ®r de

Mi nt mi nden energiaforr8s eset ®ben (el ektros
aggodal mak mer ¢l nek fiepl®l @ 8 mke | la®kstzervre®kie kf ¢ st f
aeroszblrokk kel t R ®s fertRzR potenci 81 j 8val

int®zked®seket, mpwd glBtu,] s BURRma&s zkot ®s hat ®k
berendez®st kell alkalmazni mind a nyz2Ilt, mind

Ne aktivsg8ljon elektroseb®szet.i eszk®°zt az wultr
kozel ®ben, mert az az elektrom8gneses interfer
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®rint Rk®pernyR hibg§8s mTk°d®s®t okozhatja. Ez a
S®r ¢l ®s®hez vezethet, ez®rt ker¢ l endR.

Az wultrahangos seb®szeti rendszer oll -j&8nak z
kel etkezR aeroszol ok potenci 8lisan gy% ®konyak
A felhaszn§gl vagy a beteg s®r ¢l ®s®nek el ker ¢
eset®n az ol - peng®j e haszn8l aton kz2vgl nem
| epedRkkel vagy m8s gy%% ®kony anyagokkal

A sz°vetben t°rt®nR aktiv8l 8s sorg&8n ®s azt k?©°viq
aktivg8l 8s ut8n kerg¢glje a penge v®letlen ®rintk
ke penyekkel vagy m8s nem k2v8nt helyekkel

A k®zidarab megfel el a fel haszné8ll -nie m@reitrkt®°kzez ®s

biztons8gi szabv8nynak, ®s nem al kal mas betege
A k®zidarab --vatossS8ggal kezel endR. Ha a ro°gz
rezonanciafrekvenci 8 a eltol-dhat, ®s c¢cs®°kkenh
Ne ¢(¢sse meg ®s ne ejtse |l e a k®zidarabot.

Ne tiszt2tsa a k®zidarab el ektromos csatl akoz-
A miszer elt8vol2t8sa utg&n vizsg8lja meg a sz
Amennyi ben a hemostasis nem biztos2tott, me g f e
v®r z®scsill ap2t8s el ® ®s®hez.

Ha az oll - vagy a k®zidarab nem mTkeodi k megfel e
hang hallhat-, azonnal §8ll2tsa |le a mTveletet

k®zi darab megf €lsslzResrz eva&n ve.

Ne ¢zemeltesse az ESO01 gener8tort nedves k°rny
vesz®l ye. Ha folyad®k ker¢lt az ESO01 gener 8t or |

kel l k¢l deni a gyS8rt-nak tesztel ®sr e.

Ne haszn8l | a a k®sz¢l ket il 1l ®kony ol d-szere
k°zel ®ben, mert fennsg§l| a robban8s vesz®l ye.
Ker¢lje az ES01 gener 8tor m8s berendez®sek Kk©°z
haszn8l at 8t . Ha szomsz®dos vagy egym8sra hel ye
az ESO0O1 gener8tort ®s a t°bbi berendez®st, ®s
A megadottakt .| el t ®r R ki eg®sz2tRKk ®s k&8bel e
tel jes2t m®Anyhez, megn®vekedett el ektrom8gnese:
el ektrom8gneses i mmunit8shoz vezethet.

Nem tartal maz bel sR, felhaszng8l - §8ltal jav2tha
vissza a gener8tort az Ezisurg Medical Co., Lt
Co., Ltd. wvs8gllalat 8ltal felhatal mazott szervi
Az 8ram¢it ®s kock8&8zat §nak el ker ¢1 ®s e ®r dek ®b
vRdRf°l del ®ssel el |l 8tott h8l - -zati aljzathoz sz
Az eszk®zbhnemoMREgMRk®mpaembilis.

Rendszer hiba eset ®n gondoskodj on az adott el
tartal ®kberendez®sek rendel kez®sre 8l 1 8s8r |
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A gener 8tor ®rint Rk®pernyRs kijelzRje nagyon
f®mt 8rgyakat az ®rintRk®pernyRn.

Az ESO1 gener 8tor kinyit8§sa ®rv®nytelen2ti a
teremthet.

Haszn8l at el Rt t ol vassa el az ut as2t8sokat,
seb®szetre, el ektroseb®szetre, NRgy-gy8szati (
vonatkoz- klinikai ir8nyelveit.

A biztos2t®kokat csak megfelelR t2pus%m ®s n®v

kicser®|l Byst emmsB8paci fications

Ne steriliz8lja az ESO0O1 gener8tort. A steriliz

Ne takarja el az ES01 gener8tor alj8n ®s h§gtl
biztos2tj8k a hTt®shez sz¢ks®ges | ®g8&raml §st .

Amennyi ben m8s berendez®sekkel fennsS8l 1 . el ektr
mer ¢ | fel, ir8§ny2tsa 8§t a k®sz¢l ®k et vag
interferenciaforr8sokat (p® d§ul mobiltelefono
Az wultrahangos seb®szet.i rendszer endoszk- pos
haszn8l ata eset®n fenn8ll hat a beteg sziv8rg-
vesz®ly.

Az ultrahangos seb®szeti rendszer endoszk:- po:

haszn8l ata eset®n nincs k¢l °n®s k°vetel m®ny az

46. A penge diszt 8l ifsokwm®&de malg aBGalbdi thsRm®r s ®k| et et (¢
-vatos a kezel ®s sor8n, ®s kerg¢glje a t8rgyak n
47. Az ultrahangos seb®szeti rendszer beteggel t
szervizel hetR ®s nem tarthat- - karban.
48. Az ESO1 gener 8tort nem szabad Yag y el helyezn
mTkeoedtet®se a h8§l - -zati t&pk8&bel | evg§laszt§&sa m
49. A berendez®s m-dos?2t8sa tilos.
50. Ne ind2tsa %% ra azonnal (0,5 m8sodpercen bel ¢l
mert ez a k®pernyR nem megfelelR indul 8s8t oko
Rendszer specifik8ci - Kk
Ki menet i j el |l emz Rk
Az SHGQBHAX233HC3GASHC488HF9A ®s SHF17A oll -k wult
ki meneti jellemzRit az al 8bbi t8bl 8§zat tartal maz
Referencia el sRdl eges dnmeEidY Owmi br §
SHC14A El sRdl eges akusztikus?(kN3nDedmet i t
SHC23 A Hajt8&8si frekvencia: 55,5 kHz N1
SHC36A Frekvenciamodul §ci - t2pusa: Nem
SHC45A




Referencia el sRdl eges dneidyY Owmi br §

El sRdl eges akusztikus?(kN3nDe%met i t
SHF9A Hajt8si frekvencia: 55,5 kHz N1
SHF17A Frekvenciamodul 8ci t2pusa: Nem
Megj egyAaz®s :SHQISHAC233HC36A ®s SHC458A B {
gener 8torral ®s az eHPOl1l k®zidarabbal eg
A SHF9A ®s SHF17A oll -kat az ESO1 gener §
haszn8l ni .

A szabv8nyoknak val:- megfelel ®s

Az ultrahangos seb®s zketvie trkeenzdRs zneermzneet gkf°ezlie Is zaa b v § n

EN (I EC)l 60|Gy-gy8szati villamos k®sz¢l ®k
®s alapvetR mTk°d®si k°vetelm
%
k

EN (1 EC}-260{Gy - gy8szat.i il l-@mos ®k®sz gl Pk
k°vetel m®nyek. Ki eg®sz2tR S
°sszef ®rhet Rs®g. K°vetel m®nye

Rendszer specifik8ci-k
A rendszer mik°d®s®hez sz ks®
gener 8§t or: ESO1
K®zi dar ab: eHPO
MTszer ekHC14A, HC23A, SHC36
Opcions8lis al

1
S
tr ®szek:
U
Ter m®k k - do k d

e

e

i

z

i k a
L8bkapcsol -: FS
A rendszer mTk°d®s®hez sz iks®
gener 8tor: ESO1
K®zi dar ab: eHPO2
MTszer ekHEFQWF17A
Opcion8lis alkatr®szek:
L8bkapcsol -: FSUO1
Cram¢gt ®s el |[CF t2pus¥% al kat m@gsntt
v®del em f ok|

Cram¢gt ®s el |l. oszt§gly

ve®del em o0s z|

K8ros v2zbe|ESO1: |1 PX1

ell eni v®de|FSUO1: | PX8

FR biztoszt'F3’15AL250V (gyors_mTk‘.’d®sT—es
’ csomagm®ret, mennyis®g: 2)

Feszg¢l t 82490 VAL
FR bemenet Frekvencia: 50/60 Hz

Cramfelv®tel: 3 amper
Fesz¢glt s®g: 125 VAC RMS maxim
Ki menet Teljes2tm®ny: maxi mum 35 watt

Frekvenci a: 55,5 kHz

HRm®r s®kl et: 10 AC ®s 28 AC k
P8ratartiazbtomnemMmOkondenz§lI
Legk®ri traydm8essnyilde0 hPa
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- O
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Nemzet k° zi c s e rrk& shzelteRr ta8 pkk°8vbeet
jell emzRkkel :
Dugasz t2pusa: az adott orsz8§
Csatl akoz- Il EC 60320 C13 egy
. k8bel bevezet ®ssel
HE1 - zati K8l spel hossza: maxi mum 2,5 m
Cram®rt®k: 10 A
Minim8lis vezet R nknér erszt met s z
N®vI eges fesz¢lts®g: mi ni mum
K8bel ez®s: Nemzetk?©zi
ESO1: 8,2 kg
1 ]
Svily FSUO1: 1,9 kg
Telies maret{ES0Ll: 370 mm T 380 mm I 150 m
J FSUO1: 35109 0mrm6n5 mm
Elektrom8gneses kompatibilitg8s (EMC)

El ektrom8gneses kibocs8t §s

Pt mutat- ®s gyBeltekt nym8gn«koveatki bocs§t

Az ultrahangos seb®szeti rendszer az al 8§bbi el ekt

ul tr ahsaenbgRossz et i rendszer v&8s8rl - -j8nak vagy fel has:

ke rnyezetben t°rt®nR haszn8l at §r - |

Kibocwgz$%89g8l gMegfel el ® El ektr om8gnesie/st nkultranty8esz et

RFki bocs8t8so|l. csopor|Az ultrabhm®gast.i rendszer
energi 8§t kiz8r-1ag bel sR
r8di-frekvenci 8s kibocs8t 8§
val -sz2nT, hogy zavart
berendez®sekben.

RFki bocs8t 8so|lA oszt§8ly

Har moni kus
| E€1 082

kifNem al kal

®s

Fesz¢l t s®g
0g8s kiboc
610306

in
s §

g/Nem al kal
t

h§l

Az ultrahangos se
| ®t es2t m®nyben ha
nem kapcsol -d
®p¢l eteket ell 8§t -
-zathoz.

El ektrom8gneses i mmuni

t 8s

Pt mut at - ®s

gyBeltekt mymggn&oeati mmuni t

z ultraha
| rahango
o

nyezethb

ngos
s

en t°rt®nR

seb®s zeeltd k trreonmiSsgzneers eadz k& Ir ilyleizet ben
rendszer v8s8rl -j8nak vag
haszngl at §r - |

seb®szeti

A
u
k
I
t

zt

t

r

MMUNI TC|I EC 60601 t|Megfelel ®si |El ektrom8gnesies
es

4t mut at §s

ESD N 8
| EC 6-4R20|N1

kV ®rint]|N8
5 kV N1

| eve

kV ®rint

5 kV

A padl - | egyen fa

§mia. Ha a pad
ggal van bor?
artal omnad alk
ni e.
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N 2

k VvV
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Fesz¢lts
k, revidiow Tty 0,5 cibhl0%tU 0,5 cil
megszak?2|( At OA, 45A|(At OA, 45A
®s 180A, 225A,|180A, 225A, |\ Lo/ . (i srammi
fesz¢gl ts|315A) 315A) felelnie a tioiku
z§sok az|0% W ciklus/0%d ciklus| ° - 2% 0 P
Sramel | §/70%TA5/ 30 ci70%r25/30 cilk rh8zi rnyezet
bemeneti|Egyf 8zing¥s Egyf §zing¥s:
vezet ®ke|0% 1250/ 300 0% 1250/ 300
| EC 6-4-00
HSI - zati hgl -zati frekvenc
frekvenc szintjeinek meg Kk
(50/ 60 H|30 A/ m 30 A/ m tipikus kereskede
mSgneses k°rnyezetben jell
| E€1 048
Vezetett|3 Vrms 3 Vr ms A hordozhat- - ®s m
|l EC 6-460(150 k&8& MHz [150 k&8H& MHz |[kommuni k8ci -s ber
szabad az ultraha
rendszer b8r maly
k8beleket Tia&z bad-e
frekvenci 8j 8§ra al
egyenl et bRl sz§8m?2
t8§8vol s§gngl ke°zel
Aj 8nl ott t8volsS§g
Q  pltd
Q pRMO8O0 MHZOO MHz
Q coMb800 WMHz 7 GHz
ahol P az ad- max
teljes2t mBnye wat
gys8rt-j8nak megad
Sug8rzot|3 V/m 3 V/m pedig az aj8nlott
| EC 6-480(80 MH2, 7 GHZz80 MH2z, 7 GHZzt 8vol s8§g m®ter ben
RFad:-k mezRereje,
el ektrom8gneses h
fel mdr ®ssel hat§r
faekvenciatartom8ny
al acsonyabbnak ke
megfel el Rs®gi szi
A k°vetkezR szimb
berendez®sek k°ze
| ®phetnek fel
(@)
Megjegyz®s 1: 80 MHz ®s 800 MHz ®rt®k eset®n a ma
2. MEGJEGYZES: Ezek az ir8nyelvek nem minden hely
befol y§®ptéijat sazerkezetek, t8rgyak ®s szem®l yek §I
@A r°gzz2teitp®ladds kit -4 &8di (mobil/vezet ®k n®I k¢l i)
rg§di -kt - 1|, amat®s FBdi - -kal ami AtM t el sevBzimag - ad ®k
el m®l etileg nem | ehet °partttostdnkREAB IRtrael jel ezmtit. €l
®rt ®kel ®s ®hez el ektrom8§gneses helysz2ni fel mdr ®
haszng8l at8nak helysz2n®n m®rt t ®r er RsnseByyf erheed Rasl
ultrahangos seb®szeti rendszert meg kell figyeln
mTked®st ®szlel, tov8&bbi iimalGk%kweld®sz kulet rl ethaern g s
be8ll 2t8s8ra vagy 8thelyez®s®re.
PA 150 kHz ®s 80 MHz k°z°tti frekvenciatartom8nyb
A hordozhat ®s mobil RF kommuni k8ci-s berendez®
seb®szeti rendszer k°zotiti aj8nlott t8vols8gok
A hordozhat:- ®s mobil RF kommuni k8§ci-s berendez

aj8nlott

t 8vol s§8§gok




Az wultrahangos seb®szeti rendszer ol yan el ektrom
sug8rzott r8&8di-frekvenci 8s zavarok elkrenBsz®s abi
felhaszngl -i az al 8bbiakban aj8nlott minim8lis t
berendez®sek (ad-k) ®s az ultrahangos seb®szeti r
ki meneti telmpegke m®DnRe®dmekhozz8j 8rul hatnak az el ek
Az ad- mgAz ad:- frekvenci 8j 8nak megfelel R elv
“®Y!egfs ® 150 k#H@ MHz |80 MHZ0O0O MHz|[800 NMHz 7 GHz
iNe jesrtmenyqqg plg Mo Q  plthid Q  clod
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
Azokngl az ad-knsgl , amel yek maxi m8lis kimeneti t e
el v8laszt8si t8vobs&gildhen®R eadbeamd-( mM)rekvenci 8] 8§r a
ahol P az ad- gy8rt-ja 8ltal megadott maxi m8lis Kk
Megj egyz®s 1: 80 MHz ®s 800 MHz =eset®n a magasa
t8vol s8§g al kal mazand- .
2. MEGJEGYZ£S: Ezek az ir8nyelvek nem minden hely
befoly8solja az ®p¢letszerkezetek, t8rgyak ®s sze
T8rol 8si ®s sz§8lI12t8si felt®tele
+54
HRmM®r s ®k | et
-35
95 %
P8§ratartal om: ‘Ea'
8 Sl
10 %
1060 h
L®gk?ori nyoms§s
700
A fel dol gozott ter mPkeket sz8raz, m®i s@k al
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1. tel ef on: 4000906176
2. tel ef2ol8 04561 #6866
Fax: 2150676156 +86

EU | REP Shanglhnatier nldd li e@aardpmb HEur ope)

C2 ki ffes8tOR&dSS&HHa mbuN@met or sz§g

Tel .: 402513178

Fax: 4@255¥28
Az Eur - -pai Uni -ban, illetve az azonos szab8lyozs§
(az orvostechnikai eszk®z°kr RlIbetzed -/ (E&) h DAY I
har madi k f ®lI eset ®ben: amennyi ben az eszk®z I
k°vetkezt ®ben s%W yos esem®ny k°vetkezi k be, azt
gy8rt- meghatal mazott k®pvisel Rj®nek, valamint a
A nemzet.i ill et®kes hat -s8gok el ®r het Rs®gei (ria
Eur - pai Bi zotts§gg al 8bbi webol dal §
https://ec.europa. eudeawioom sh//cscercttaatssy mendi c al
Tov8bbi inform8ci- -k®rt forduljon az Ezisurg Medi
vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. ¢gyf®l szol g8l a

A haszn8l at i utas2t8s elektronikus v8ltozata nem


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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ZAN PSed pougit2m si pros2m pozornhD pSeltnhte

EoMUpozornnNn2z: Feder§lnz (USA) z8kon zakazuje pr.
na jeho pS2kaz.

DTl egit ®!

PSelthNte si pros2m pozornhD vgechny informace. Nec

chirurgickim ng8sl edkTm.

1. Tento manu § | poskytuje ng§vod k pougit? gen
chirurgick®ho syst®mu. tNechmilkva&gmis.e chirurgickl

2. Gener 8§tor ESO1 by mRDI bl te apsoylMgSHP 0sl rau lerH?Pi@d 2n &s t
nTgkams yyUSady SHC a Sady SHF vyr&§bnDn® spolelnos

informace nal eznet e v ng§vodu k pougit? j ednc
easy¥S ng§vodu k pougit?2 ruln2ho n8stavce ultraz
easy'¥s

3. Tato pS2rulka obsahuje dTJlegit® informace pro
tak, aby do n2 bylo mogn® pSi poug2vs§n2 snadno
zkop2rujte potSebn® str&nky, pokud je to nutn®

4, Ezisurg Medical Co. , Ltd si vyhrazuje prs8vo
mechani ck® konfigurace a soul 8sti bez pSedch
zn8zornNn2 nemus? odpov2dat verzi PCB v jednotc
se obraSteosa &pobkerg Medical Co., Ltd.

5. Tato ugivatel sk8§8 pS2rulka je urlena pouze pro ¢
verze softwaru neg verze 1 nemus? odpov2dat sc|
Yadr by si pros2m prostudujte softwarovou ver zi
serviSé¢maulky pro vagi verzi softwaru se obraSte
Ltd.

6. easy'lyiSe registrovan8 ochrann8 zn8mka tohoto pr
VAROVCNéE: G&dn§ zmhDna tohoto zaS2zen2? nen? povol

Popis syst ®mu

Ultrazvukovl chirurgickl syst®m pSev§d2 vysokofr
aby mechanicky fragmentoval buRky mRkkTch tk§gn?

Sez§n? a koagul aci tk&8nhD bRNDhem operace. Skl §8d§
vesbalvm softwarem), nogn2ho sp2nal e, ruln2zho n8§
easy'™S NTgky a rul nz ng8stavec maj2 jako n8hradn
zkugebn2 hrot. Momentovl kl2] sloudg? k upevnhDn?2

ng§stavci 2?2 Hkogebe pSipojuje k ruln2mu n§stavci a
vikonu ruln2ho n§8§stavce. Gener§tor mezi t Dmito s

(ovl 8danou softwarem); nogn?2 sp2nal sloug? k akti



ngstavec pSevs§d2 elektrickou energii na mechanic
ng§stavci a pSev&§d2 mechanickl pohyb na |epel nT§g
Ultrazvukovl chirurgickl syst®m neobsahuje integ
Ultrazvukovl chirurgicklI Ssyst ®m nepodporuje fo

parametrT pacienta.
DS2k jednor&§zovlich
podl ogky, spougt Dc?
Viki ga-Lese

sch®matem ul

Obr 82é&k Sch®marazvukov®ho

1, gener8tor (vletnn

ultrazvukov®

ViTzabl-le se

TabullRla Speci fikace

speci fi kacemi

ul tridzvukevhBh| efégké&,
trubice a

trazvukov®ho

vnhDj g?2

eas g Uy

trubice, |s

chirurgick®hc

N

softwaru) 2,

nTgky

ultrazvukov®ho

ultrazvukov®ho

chirurgick®ho

syst ®mu

nogn?2 sp2nal

chirurgic

chirurgick®ho

Katego|/K-d produ|Popi s

Gener 8t|ESO1

Rul n?2

ng§stave eHPOL

NTgky SHC14A 14cm dS2k, zak§Si

NTGky SHC23A 23cm dS2k, zak§Si

NTGky SHC36A 36cm dS2k, zaks§Si

NTGky SHC45A 45cm dS2k, zak§Si

Nogn2 s|FSUO1

Zkugebn|TPO1 N8hradn2z d2]| ul o
Moment o/ TWO1 N&§hradn? d?2| rul




ViRki gu-R2ese

Katego|K-d produ

Popi s

kK1 2|

nTgek

u

sch®mat em

Obr 8z2kSd&h®ma

trazvukov®ho

ultrazvukov®ho

chirurgick®hc

chirurgick®ho

1, gener 8tor

(vlietnn

softwaru) 2,

nogn?2

sp2nal

ViTzabl-z se

ultrazvukov®

nTgky

speci fi kacemi

Tabul-RaSpeci fikace

ultrazvukov®ho

ultrazvukov®ho

Katego|/K-d produ|Popi s
Gener 8t|ESO1
Rul n?2
eHPO2
ng§stave
‘ 9cm d®l ka, zak§Si
NTgky SHF9A _
rul nzho sp2znale |
‘ 17cm d®l ka, zakSi
NTgky SHF17A _
rul nzho sp2znale |
Nogn2 s|FSUO1
] N§hradn? dz2| ru
Zkugebn|TPO2
eHPO2
Moment o N§hradn? dz| ru
TW0-8 1 .
k1 2] eHPO0O2 a nTgek SHE
Moment o N§hradn? dz| ru
T W0-8 2 .
k1 2] eHPO2 a nTgek SHE

chirurgic

chirurgick®ho



Gener 8tor

Gener 8tor vytvsg§S2 vysokofrekven|n2 stS2davl prou
toho gener 8tor rpadhkytinkj epribMliugi vatel sk® ovl 8dS§r
di agnosti ku stavu wultrazvukov®ho chirurgick®ho s

Rul n?2 n8stavec

Rul n2 ng§stavec sl oug? k propojen? gener 8toru a

ultrazvukovl pSevodn2k, kterl pSevg§d2 elektricko
ngstavec m§8 kabel, kterl se pSipojuje ke gener
vysakdkifvenl n2 st S2davi proud na vysokofrekven]| n?
na nTgky.

Ruln2 n&8§stavec eHmOmentowlord8WIEN] em a zkugebn2zm
ng§stavec eHPO0O2 je dod8vS8n se zkugebn2zm hrotem.

zkugebn2 hrot jsou pSi virobND baleny jako nester

n8stavec vyligthDn a ss$iernialviddBowaiidel Kopdoo§inb?2 rul
ng§stavce ultrazvukov®heoascyhiSr urgi ck®ho syst®mu

NTaky

Ultrazvukov® "TWlgky? wajszy UShi rurgov®. NTgky maj 2?2 v
jako svor ku, k oddRDl ovg8n2, Sez&8n2 a koagul aci
vysokofrekvenl n2 mechanickl pohyb a pSen§g2 pohy
NTgky jsou dod&8vs&ny s momentovim kl2|em ve ster |
sterilizovsgny p omoc?2 ethyl enoXN8dwdu Pkdrpbwdist 3

jednor8zovich ultrazV™Mkovich nTgek easyUS

Nogn? sp2nal

Nogn?2 sp2nal je soul 8§st?2 nogn2ho ovl 8d§n? ul tr
Zahrnuje dva ped8ly pro aktivac?2 regimu MIN a MA

Momentovl kI 2]
Momentovl kl2] je n&8§hradn?2 dz2]| pro nTgky a rul n?
hrotT v ruln2m n8stavci nebo nTgek v ruln2m n8c¢

moment u.

Jdi momentovi kl 2| pSibalen ™ ujle rsatzevruikloivd oo &nT gp
ethyl enoki dumomdetovl kil 2| pSibalen Kk ruln2mu n
Podrobn® infor mafNeodualk zmeudgi t2 jednor8§zovich ul

easy s NS§vodu k pougdgit?2 ruln2ho n8stavce ultrazv
easy'¥s

Zkugebn? hr ot

Zkugebn2z hrot je n8hradnz d2]| rulnzho n8stavce.
ng§stavce.



Zkugebn2 hrot je pSibalen k ruln2mu n§svavci a |
Ng§vodu k pougit2 ruln2ho n8§stavceeadyWll@zvukov®ho

Teori e provozu

Ultrazvukovl chirurgickl syst®m je urlen pro her
aktivaci | epel v nTgk8ch pod®I  nD osciluje na frel
se pSeng§g?2 na dist§8ln2 konec | epeletepbg. zP$s0bL
konaktu s tk8n2 molekuly kol agenu v tkg&ni vibruj:
|l 2mg se krevn2z c®vy trvale uzav2raj?2. At- the s ame
frequency vibration accelerwdtesr tihe tvlagoti gateol
contact with blade, further breaks the protein h)
the tissue is divided.

Zamlglenl %l el

N8§stroj je urlen k uthRDsnhNn?2 a Sez§n2 c¢c®v al/nebo
tk8n2 pomoc?2 wultrazvukov® oscil ace.

Vikon zaS$S2zen?

Gener 8tor ES0O1 dod8vs8 energii do ruln2ho n8stavce
poug2vsg§ rozhran?2 s dotykovIim displejem a m§ unik
ng§stavec eHPO1l nebo eHPO2.

Gener 8tor ESO1 nen?2 wurlen k provozu neautori zova
souladu s parametry n8vrhu a pougit?2, pokyny ani

|l ndi kace pro pougit?2

Ultrazvukovl chirurgickl syst®m je indikovg§n pr
kontrola krvg8cen? a mini m8I n2 tepel n® zranhn?2 .
syst®mu mohou blTt pougity jako doplnhRkowv&®b o n8§hr ¢
skal pel y. PSi pougdgit2z s kompatibiln?2mi nN8stroji |
koagul aci izolovanlTch ¢c®v o prTmRru ag 5 mm.

Kontrai ndi kace

1. N8stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst ®mu

2. N8stroje wultrazvukov®ho <chirurgick®ho syst®mu
tub8rn2 okl uzi

3. N8stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst ®mu
“uusudku | ®kaSe byla ultrazvukov§ operace Vv rozp

PS2prava v m2sth pougit?

PSed zpracovg§n2m vypnRDte gener§tor ESO01. Hr ub® n



odstran2te wutBRDrkou, kter § nepougt? vl 8kna, nav
Nepoug2vejte fixaln?2 | i stic? prost Sedek nebo ho
zpTsobit fixaci Zzbyt kT, kter® mohou ovlivnit vIis

PSeprava

Jdi to vhodn®, pSepravte za$2zen? bezpelnhD do o
jeho pogkozen2 a kontaminaci gi votn2ho prost Sed?

C2]1 ovs8 skupina pacientT

VNRk: Bez omezen?2;
Pohl av?2: Bez omezen?2;
Hmotnost a vigka: Bez omezen?,;
., Sts§8tn2 pS2slugnost: Bez omezen?2;
., Zdrav?2 pacienta: U pacientT s aterosklerotickl
Koagul abilita jednor8zovich nTgek na ateroskl e
., Sts§tn2 pS2slugnost: rTzn§;

Stav pacient ao:peRacti®nt nen?

Zaml gl en2 ugivatel ®

Ultrazvukovl chirurgickl syst®m by mRI blt poug?
persong8lem, kterT byl plnh vygkolen v poug2vgn?
chirurgick®ho syst ®mu.

KIlinick® vIihody

Ef ektivn2z Sez8&8n2 a koagul ace.

Mi ni mali zace krv8§cen2? a tepeln® zranbDn2,
., Del g2z givotnost | elisti
, M®&nBnD kompli kac?2.
ZakSiven8§ konstrukce |elisti usnadRuje pozorov

, Zkr8cen? doby operace a d®l ky pobytu v nemocni

Neg8&douc?2 vedlejg?2 % inky [/ zbytkovs§

Neg8douc? vedlejg2z Y inky a rizika spojen8 s wult

krvg8cen2, poranhDn2 tk&nhD mechanicklim nebo tepeln]
povrchT nebo pSenosu patogenT, z8§nNtliv® nebo
eéktrickim proudem, ci z? t Dl eso nebo nekompat.i

pogkozen? maj et ku nebo ¢givotn2ho prost Sed? . N e
operace nebo pozmhDnNnl chirurgickl pS2stup mol

souvisej?2c2zxhhS2sz eank?t,i vpacckkozeni mi zaS2zen2mi, ele



zvukovim gumem zpTsobenTm chybnou mont§¢§g2, nespil
kl 2]l e nebo pokusem o zmRnu zaS$S2zen?2.

Pokyny ke znovuzpracov§gn?

Gener 8tor ESO1 lze vylistit a dezinfikovat ut Sen
Aut omati zovan® znovuzpracovsg§n? nebo |igthDn2z a de
Rutinn?2 dekontaminace by se mRDla prov8dhDt dennD.

Postupy znovuzpracovsgn? maj 2 pro ESO1 pouze 0me
postupT znovuzpracovgn? je tedy urleno funkc?2/op
neexistuje maximgln2 polet povolenlch postupT zn
znovug?pw&n v pS2padhN dysfunkce a/nebo zn8mek (
pogkozen8 izolace nebo jin® zmDny materi 8l u atd.

PSehl ed

Popis zaS2zen?z

Gener 8tor ESO1 dod8v§&8 energi.i do ruln2ho n8sta
el ektrickou energii na mechanickl pohyb a pak pS§$
nNTgk8&ch, kter® Segou/ koaguluj 8§82 mhDkk® tk&nhn. E¢

di splejemi R§mB2 z8&vusku, ke kter® | ze pSipojit r
Jak se dodsgvs

ES0O1 je dod&8veg&n v | 8§stelnhD pSipraven®m stavu. V
nap§8§jec?2 kabel a ugivatelsk8§8 pS2rulka. N8stroje
jako jsou ruln2 n8stavce a nTgky, nej sou soul §8s
samostatnni.

|l l ustrace a n8zvosl ov?

PSedn?2 panel gener§toru
EasyUS
3
1 O) S
(&) 4
2 e =/
& )

Obrg8zek 2 PSedn2? panel ESO1

1 PohotovostPodrgen2m pohotovostn:¢
dotykov® i1tlal2tka pSep2ngte me:
regi mem a regi mem PSi

Tl al2tko je podsv2zcenct

thbtovosthm regdgi mu
PSipraveno.



2.Chybovg8 kiNorm8&iyphut a. Sv2t
syst®m fat8l n2 chybu.
3.Displej | Zobrazuje informace

nastaven?z,.

2

obrazovka rozhran?2 pro Ypravu

4. Z8suvka piZ8suvka sloug2c? Kk

Zadn?

pSipojen2 n§stavce.
n8§stavce

panel gener8toru

G
G

KZF EZISURG MEDICAL

| e

0]
0\

pSi

Ultrasonic Surgical System

10.
11.

Nogn?

Gi

12.
13.

votnost

VentilalnPro chladic2 ventil
Z8suvka pzZ8suvka sloug2c? Kk
nogn2 sp2sp2nale ke gener 8to
Z8suvka pZ8suvka slougzc?2 Kk
nogn2 sp2sp2nale ke gener 8to
Sp2nal Zapne/ vypne gener §t
zapnutz/v
Svorka prPoskytuje mognost p
vyrovn8vsg§vyrovng8§n2 potenci §lI
potenci 8§l
Dr ggd&ji st Sloug?2 k zajigthDn?
Z8suvka pZ8suvka sloug2c?
nap8jec?2 ke gener 8toru.
sp2nal
Obr 8zek 4 Nogn?2 sp2nal

MIN (levli Aktivujte gener8tor
MA X (pAktivujte gener8tor
ped§l)

Givotnost gener 8toru ESO01 z8vis? na

soul 8§8stech

a



pSipojuje, kdyg je ESO1 v bRgn®m provozu a prochs§
pS2slugenstv?2 selhaly nebo jsou mimo svou ¢ivotn
pokralovat v poug?2vsgnz2.,

Z8kaznickl servis
Z8r uka
Tato z8ruka a pr8§va a povinnosti z n2 vyplTlvajz2c

Ezisurg MedizaflulCwj.e, Ldal tento virobek nebude

zpracovgn2 pSi bRNgn®m poug2veEn2 a preventivn? Yo
z8rul n?2 doby. Povinnost spol el nosti Ezi surg Med
omezena na opravke®ehekol vl wmbmwbjka nebo jeho | §sti
spol el nosti Ezi surg Medical Co. , Ltd. nebo jej?2
obdob2 uveden®m n2ge a kter§& byla odhalena pSi
spolelnosti Ezi sdur,g kMeedri8 ajle Coadn 8Lt
Tato z8ruka se nevztahuje na §g8dnlT virobek nebo
1)NepS2znivh ovlivnDn® poug2vgn2m se zaS2zen?2mi
stranami, kter® nejsou autorizov8§ny spolelnost?

2)Opraven® nebo pozmRDnPNDnNn® mimo tov8rnu spol el ni

ZpTsobem, kterlT podl e Ysudku spol el nosti Ezisur
stabilitu nebo spolehlivost;
3)Vystaveny nespr8vn®mu pougit2, nedbalosti neb
4)Poug?vaj? se jinak neg v souladu s paramet

vgeobecni mi pokyny pro virobek nebo s funk| n2mi,
normami pro podobn® virobky obecnhD uzn§§van® v pr
Na produkty spolelnosti Ezi surg Medical Co. , Lt
obdob2 po dod8&8n2 pTvodn2mu kupuj2c2mu:
Gener 8tor ESO1 (viJeden (1) rok, dj7
kabel u)

Nogn2 sp2nal FSUO1l|Jeden (1) rok, dij

NeHd2 tato z8ruka nahrazena platnimi m2stn2mi z§Kk

vislovn® nebo pSedpokl §dan®, vletnhD z8&8ruk obchod:

a vgech dal g2ch povinnost?2 nebo z8v&okT zé& dstar an
T

je vihradn2zm opravnim prostSedkem kupuj2c2ho. \%
Ezi surg Medical Co., Ltd odpovBDdnost za zvl §gtn?2
bez omezen2, gkod vyplTvaj2c2ch z&txyt mEtryokpownd@i t
odgkodnhNn2, s vijimkou pS2padT vislovnhD stanover
Ezi surg Medical Co., Ltd nepSeb2r§ ani neopravRuj
jakoukol i jinou odpoviDdnost v souviroldaktiT s p
spol el nosti Ezi surg Medical Co. , Ltd. Neexi stuj

podm2nky t®to smlouvy.

Spol el nost Ezisurg Medical Co., Ltd si vyhrazuje



kter® byly vyrobeny a/nebo prod8ny, ani g by vznil
podobn® zmNDny na produktech, kter® byly dS$S2ve vy

Teori e provozu syst ®mu

V ultrazvukov®m chirurgick®m syst®mu gener 8t or E
jsou pSedg§8§vsny do ruln2ho n§stavce eHPO1l nebo eH
ruln2 n@séshedaolN pSevs&§d2 elektrickou energi.i na
pSij2?maj? mechanick® pohyby z n§stavce, zesiluj?

Gener 8t or

Gener 8§tor pSevs§d2 stS2davli proud AC na S2zenl

stejnosmPDrn®ho proudu DC se pak moduluje na rezo
Modul ovanl sign§gl je n&slednhD filtrovs§n a pSivs
rezonansctei cakk@ho hnac2ho %Wstroj2. N2ge je z8kladn?2

A\ 4

L
——»{ Modul vstupu napgeni Obv\?;orsgulace

Obvod frekvenl|l n2 | Obvodzedéni

—>

syntéy 4 vkonu
Nogn?2 s-p2nal >
Obvod nastaveni o
. vikonu ”
A l
Dotykové €
t | a! 2t ko »
FPGA P Obvod zpNhDtn®
- vazby
Obvod G
) /7 Rul n¢
Obvod hlasu < izolace <ﬁ#>\\3§5?é¥;>
pacienta
Ovidai
< rul n?2 kto
sp2naj e
Diagnosticky -
obvod ”
T v
< sledovac? za$2z
Displej a <
dotykova = DSP
obrazovka >
< Aktualizace softward
Obr8zek 5 Z8kladn?2 funk|ln?2 sch®ma gener 8§toru E
Modul Vvstupu nap8jen?

Skl 8d8 se z wvyp2nal e, nap8j-BC2na@Bsjuarkzy., Tdrdtta um
cel ®mu syst®mu poskytuje 48 V DC.

Obvod regulace vikonu
PSevg§d2? 48 V DC na rTzn® typy vikonT poug2vanTich
DSP

DSP obsahuje provozn?2 software. Software je vyug:-



k ovlI §dg§n2 HMI a tak® k S2zen2 FPGA k ovl §dg§nz |
nastaven2 vistupn2 frekvence a vikonu, pSehr 8vgn

FPGA

FPGA je pomocn8 soul &8st v obvodu.

Obvod frekvenln2 synt®zy

Generuje vysokofrekvenln2 stS$S2davi proud AC. Frel
zmNDn zat2gen? tak, aby rezonoval cell syst ®m.
Obvod nastaven? vikonu

Upravuje vistupn2 proud a napRt2 podle impedance
opti m8l nDn.

Obvod zes2len2 vikonu

Zesiluje vysokofrekven|nz stS2davi proud AC pSe
poh&§nhDt ultrazvukovl pSevodn2k v ruln2m n§stavci
Obvod izol ace pacienta

PSedstavuje bezpelnostn?2 i zol al n? bari ®r u pro

generovan® na sekund8rn2m transform8toru je izo

vztageno k uzemnBiDn2,

Di splej a dotykov8 obrazovka

Di spl ej a dot kKloowd i klurj @z svike&SP a vykresluj?2 obsah
vygaduje DSP. RovnhRg pSedg&vaj?2 dotykov® akce ugi:

Dotykov® tlal2tko

Dotykov® tlal2tko komuni kuje s FPGA. Sn2m§8 wugivalt
dotykov®ho tlal2tka a podle aktu8l n2zho stavu roz

Rul n? n8stavec

Rul n?2 n8stavec obsahuje nRkolik hlavn2ch kompone
ultrazvukovou energi. koncov®mu efektoru n8stro
propojwwlyadDny, vzni kne akustick® hnac?2 Ystroj 2.
ng§stavci pSev§d? elektrickou energii na mechani c|

vina prTbhRhu stS$S2dav®ho proudu AC, piezoelektric
vy§sS2 pod®l nT pohyb.

NTaky

Lepel v nTgks8ch, kter8 funguje jako vlinovod, zZe
energi.i t k8§n2m. Di staln2 konec | epele je v kont a
koaguluje. Na nTgk8ch je ruln?2 sp2nal .n2Ugad vatel |

sp2nale se pSengg2? do DSP v gener8§toru. DSP $2d:2
stisknut®ho ruln2ho sp2znal e.



Nogn? sp2nal

Ugi vatel mTge poug2t nogn2 sp2nal. Akce nogn2ho s
DSP S2d2 minim8§ln2 nebo maxim&ln2 vikon podle se

Ng§vod k pougit?2

Nastaven?

UPOZORNNNE: Aby se zabr8nilo nebezpel?2 %Yazu el

zaS2zen?2 pSipojeno pouze k nap8jec2? s2ti s ochra

Upozornhn?: Nebl okujte ventilaln2 otvory gener §t

1. OvhnSte, zda gener8§tor ESO0O1 s wultrazvukovim ch
nevykazuje g8dn® zn8mky pogkozen2. Nepoug2vejt
ZajisthDte gener8tor na voz2ku nebo jin®m vhodn

3. PSipojte nap§jec?2 kabel k z8&suvce pro nap8§jec?
Kk uzemniDn® elektrick® z8suvce. Pogadavky na na
gt2tku na jeho zadn2m panel u.

4, Pokud je to mogn®, pSipojte konektor nogn2ho s
zadn2m panelu gener 8tor u.

5, ZajistNDte n¥%igky a ruln?2 ng§stavec ultrazvukovd@
moment ov®ho kl 2] e. PSipojte konektor ruln2ho n:
na pSedn?2gre rperntlour u.

UpozornhNn2: PSed zapnut2?m zkontrolujte, zda je g
vhodn®mu zaS2zen?z.

6. ZapnhDte gener 8tor pomoc2 vyp2nale Zap/Vyp na z

7. Vgechny kontrolky na pSedn?m panelu se rozsvz2t
BNDhem spougthDn2 se na obrazovce zobrazuje anim

8 Po dokonlen2? %vodn? sekvence syst®m pSejde do
mTge v pohotovostn2m regimu vymDnit ruln2 n8st

9. Podrgte na 3 sekundy pohotovostn2 dotykov® tl al
k testu. Pro zah8jen2 testu pSed spugthDnzm pos

10 Kdyg je test pSed spugthDn2m dokonlen a gener §t
obrazovka PSipraveno.

Obrazovka PSipraveno

Obrazovka PSipraveno m§8 n§sleduj2c?2 funkce:



1 2
3 4 mMIN P 4
5 : 6
Settings
Obr§8zek 6 Obrazovka PSipraveno
1. MI N Oznaluje ugivatel sky
mi ni m81I1 n?2 Yar ovni vikon
napg8jen? aktivovgna (n
rulnzm sp2nal em), rozs
VIichoz? nastaven? Yar 0\
hodnotu 3.
2. MAX Oznal uj e nastaven? ma x
Toto nastaven2 je vgdy
vi konu aktivovsgna (noi
rul rspranal em), rozsvz2t?2
3. SNEGEN¢ Stisknut?2m tohoto tl a
DROVN™N mi ni m§l n2ho vi konu ( MI
Vh KONU WaroveR (1 ag 5). Zvol e
_ obrazovce. B
4. ZVhGENC Stisknut?2nml d@lothtoka zvlI¢
DROVN™N mi ni m§l n2ho vi konu ( MI
Vh KONU WaroveR (1 ag 5). Zvol e
obrazovce.
5. NASTAVEIStisknut2zm tohoto tIl al
Ssyst ®mu .
6. HLASI TO!Stisknut2m tlalz2tkdmpdea
nastavit hlasitost akti
Yar ovnn 4)
Z8kl adn? funkce
PSep2nal regi mu
Po nastaven?2 a zapnut? gener&§toru | ze pSep2nat m
PSipraveno podrgen2m pohotovost rs2etkandlot ywk orve@h omut
PSipraveno je pohotovostn2 dotykov® tlalz2tko pod
je pohotovostn2z dotykov® tlal2tko podsv2ceno oOf :
regi mu PSi praveno. V Pohotovostn2motelgowmau ugi v
obrazovku a ruln?2 a nogn? sp2?nal jsou neaktivn?.
Gener§tor se pSi vimnNnnN n&strojT pSepne do Pohot
Aktivace
V. regimu PSipraveno mTge ugivatel aktivovat syst



pomoc2 nodgn2ho nebo ruln2ho sp2nale. BroveR viko
ruln2z sp2nal nebo segl 8pne nogn?2 sp2nal, a zasta
nebo nogn2 sp2nal

Pravli ped&8l na nogn2m sp2nali je urlen pro MAX v
urlen pro MIN vikon. Ruln2 sp2nal je pod otolnTr
ukazovsgl| kem. Horn2 tlal2tko je pro urleno pro MA
MIN vikon. Vichoz2 %roveR vikonu pro vikon MIN j

“%rovnhN vikonu nebo Sn2gen2? YrovnhD vikonu zvig2te

POZNCMKA: Pouze %WroveR vikonu MIN |l ze nastavit |
vikonu MAX je vgdy na %Wrovni 5.

Kdyg syst®m pSejde z Pohotovostn2ho regimu do r

ruln2zho sp2nale nebo segl 8pnhDte nogn?2 spznal , g
BNDhem testu by lelisti nTgek mhRly blTt udrgovgny
chirurgicklch rougek, pacientT nebo jinTch pSedn

pSipraven k pougit2. V opaln®m pS2padhlD se na obr
pomTge vySegit pS2padni probl ®m.

PSi aktivaci vikonu MAX se v prav® | 8sti disple
vikonu MAX. Zn2 nepSetrgithD a soulasnhD vygg?2 a ry
MIN se v |l ev® | &8st di spleje gener8toru rozsv?
nepSetrgitnhD a soulasnhD nigg2 a pomall akustickl
Gener 8tor ESO01 podporuje dva nogn?2 sp2nale. Ob a

dvou nogn2ch sp2nalT mTge aktivovat %YroveR vikon

VimhDna n8stroj T

PSi vIimhDnnN wultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu

pSepne do Pohotovostn2ho regi mu. V dPoot hyoktoovw® st n 2
tlal2tko podsv2ceno orangovhD a ruln2 ani nogn?2 s
pSipojit ruln2 n§8§stavec ke gener8§8toru nebo znovu
Po dokonl|l en?z instalace n&§strojT pSepnhDte gener §
PSipraveno je pohotovostn2 dotykov® tlal2tko pod
test syst®mu (vi zSdes)t,ngagsyt ®NuNSi 1] Sisntsit al aci
Vypnut 2

VypnRDte gener 8t or pomoc?2 vyp2nale Zap/Vyp na zad
Nastaven?
Hl asitost

Nastaven?2 hlasitosti pomoc?2 tlal2tka plus nebo m
nastaven2 hlasitosti je 2.
Mi ni m§l n2 Y%roveR vikonu

Stisknut2m tlal2tka pro zvligen?2 nebo sn2dgen2 Yir
Y%uroveR minim8ln2ho vikonu (%rovnhD 1 ag 5). Vicho



j e 3.
Nastaven? Navigace

Po klepnut?2 na tlal2tko ANastaven2id mTgete provs

pS2stup k informac2m o syst®mu. Klepnut2m na |ib
tuto mognost zvirazn2te, a dal g2m klemm®2m pSej
pol ogky. V I ibovoln® | 8§sti nab2dky ANastavenzi

opustit. Stisknut2m ¢gipky zpht pSejdete na pSed

nab?2dkami

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Obr 8zek 7 Obrazovka Nastaven?
Jas displ eje

Chceltie nastavit jas, vyberte mognost AlJas displ ej

<| Display Brightness

Obr 8zek 8 Obrdizowlkeaj ¢ asu

StisknRDte tlal2tko plus nebo minus pro nastaven
ukonl2te stisknut2m gipky zpRt nebo tlal2tka AZas
jasu, toto nastaven?2 se stane novIim vichoz2m nas

Aktivaln2 sada



V aktivaln2 sadhRD jsou dvn d2lignt enlaibgednktyn & . AvAnk2t m §vna2c

< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Obr 8zek 9 Obrazovka Aktivaln2z sady
Ruln2/nogn2 aktivace

Vyberte Ruln2/nogn?2 aktivaci pro vIibRtiaktedal n2
APouze ruln2 aktivaceid a APouze nogn2 aktivaceif.
vibnr.

<:| Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Obr 8zek 10 Obrazovka Ruln2/nogn?2 aktivace

Test syst®mu
Je tSeba prov®st test syst ®mu, aby se zajistilo
instalovg8&ny nov® nTgky nebo novli ruln2 n§stavec.
otevSenou, dbejte na to, aby |lepel naebylkaty kont
a dal g2mi pSedmhRty. Bezpelnostn2 opatSen2 (v sou
pS2tomnost.i aerosol T by mhla bTlt v platnosti i
vypad8§8 takto:



Testing

If using shears,open jaws during test.

Obr8zek 11 Obrazovka Test syst®mu (Prob2zhsg)

Jestlige vgechny testy probDhly YasphRgnih, zobraz
Stisknut2m tlal2tka OK se gener8tor vr8t2 na obr

probnDhl neYssphDgni, gener8§tor se [ESepneMeasabeazo
and Troubleshooting

Test passed

Obr8zek 12 Obrazovka Test syst®mu (Hotovo)

Jazyk

Zvolte AJatykfnastheetejazyk zobrazenl na gener §t
oznaluj?2 aktug8ln2z vIibnDr.



<| Language | X

BRI Portugués

@ English Italiano

Francais Pycckunm
Espariol HZAGE
Magyar or=0f

Obr 8zek 13 Obrazovka Jazyk

Kdyg wugivatel zmNDn?2 jazyk, napS2klad ze zjednod
zobraz2 obrazovku Potvrzen2 zmRDny jazyka:

LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Obr 8zek 14 Obrazovka Potvrzen2 zmDny jazyka

Stisknut2m Aafi potvrNte pSepnut?2 na novli jazyk.
jazyk se nezmhDnz2,

Syst®mov® informace

Zvolte ASyst®mov®-liinfzkromaaoeil,ovahcedtnd or mace o ge

ver zi softwaru.



<i|Syﬁen1Hﬁonnaﬂon

Software Version 1. 2. 0

Obr 8zek 15 Obr azoivrkfao rSnyascte® mo v ®

Chybov® zpr8vy a odstraRov8n2 probl ®&mT

PSi sel h&8n2 syst®mu gener8§8tor ESO01 pSejde do reg

sign8l. V regimu Chyba se v |l ev® horn?2 | 8sti ob
prost Sedn? |i§sftor m@aceobrakybN. I nformace o chybh
popis, ng&vrh Segen2 a |2selnlT chybovli k-d. Na nl
tl al2tko OK. Stisknut2zm tlal2tka OK se gener 8t c

chybovl k- d pkoomgaht§ hildaevant2i fpiS2| i nu, chybovl k-d |z
Zde je pS2kl ad:

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Obr8zek 16 Obrazovka Chyba
I nformace o jednotlivich chybovich k-dech a n8§vr
nzge:
TabuRKzZpr 8§vy s chybovim k-dem a odstraRovg&n2 prob
Chybovl
(3 | 2s

HIl avn2 pS2]| N§vrhy pro odstr




PSi instalaci nNte aktival
007 byl o stisknuto al e naaiznnsotvaul u
ruln2ho sp2nal e avec.
Byl o detekovsg8no :
aitivaInZho tl a trolujte s PO
008 sp2 ’ avcem a gelnie
pz2nale, ale ne i enz voln® 7
pSipojovac? sig I € ’
PSi instalaci 2[Uv nDNDte aktival
009 byl o stisknuto no 2ho sp2nal e
2. nogn2zho sp2n|na stalujte nog
PSi instalaci 1[Uv nDte aktival
010 byl o stisknuto nogngmnal e a zng
1. nogn2ho sp2n|/nainstalujte nog
Byl o detekov§8no
aktivaln2ho tlajZkontrolujte spo
011 sp2nal e avgak sp2nalgeermea 8§t olrie n
pSipojovac? sig|spojen2 voln®, z
spznal e
Byl o det ovsgno
aktivaln o tla|Zkontrolujte spo
012 spznal e, vgak spzZnalem a ge-her
pSipojov 2 sjiglspojen?2 voln®, z
spznal e.
Byly de §ny .
015 signsgly fui PDte aktival
nogn?2ho al e
Byly de 8§ny
016 signsg8ly 2 ho nNte aktival
soul asn
Byldet ek
017 signsg8ly nNte aktival
soul asn
018 Akti val uste aktivaci
sp2nal e obl ®m pSetrv§ygy
uste aktivaci
obl ®m pSetrvs§gy
022 Porucha obvodT 0s2m na sv®ho
stupce.
| mpedan
029 hodnota bDhem .nDFe sestavud
. vuj]te.
spugt Dn
Pokuste se znovu
pokr alPojktwuel. chyba
pSetrvgvsg, pougi
nalezen2 pS$2|iny
030 | mpedance syst®mu pougiijte
zkugebn2z hrot. P
probRNhne YsplRDgnh
nNTgky. V opal n®m
vymDRte ruln2z nS§




VZcen§sobn® vIis
i mpedance pSekr . .
031 nebo sel h§n?2 pSVymI’JRte nTgky.
rezonan| n2 frek
Ruln2z n8stavec - .
056 bNDhem procesu thovu pSipojte r
. gener 8§toru.
aktivace.
BNhem t edsettue kboyvl§ =
081 zkrat vnitén2hosggtsrsflgvgesf/ fn%?%
ngstavce P ' y
Byl o detekov§8no ]
082 kabel ov®ho obvo|VymhDRte ruln2z n8§
ngstavce.
PSi aktivaci by/Pokuste se znovu
083 vnitSn2zho obvod/pokralujte. Poku
ng§stavce. pSetrvg8§vsg, vymBbDR
VypnhDte gener 8to
111 NadmBDr n 8§ eplot|{ventilaln2 otvor
tranzistoru MOS|blokov&8&§menar@dlor
zapnDiDte.
VypnhDte gener 8t o
ventilaln2 otvor
112 NadmRrng8 tepl ot bl okovEn, a pak
zapnDiDte.
Chyba inicializ .
152 nap§jec2ho tran Restageunjetr &t or .
166 Sel hgn?2 nap8jen/Restartujte gene
171 VIistupn proud Restartujte gene
povol enou hodno
Restartujte gene
: . probl ®m pSetrv§yv
180 Ventil 8tor je b pros2zm sv®ho obc
z8stupce
NepodaSilo se u|/Ut§8hnhRDte sestavu
181 . .
rezonanln?z freklaktivujte
: .. o Uvol nPDte tlak na
2
184 PS21ig vel kIl t1l aktivovat a pokr
Pokud se i pSes vige uveden§ opatSen2?2 st§le vys
obchodn2ho z8stupce spolelnosti Ezi surg Medical
Pokyny Kk l1igthDn2 a dezinfekci
PSed | igthRn2m zaS2zen2? dTkladnnD zkontrolujte,
praskliny nebo nespr8vn® mechani ck® viykrakkag 2 Nep
zn8mky pogkozen2z, VyhoNte a vymhRRte zaS$S2zen? nel
Ezi surg Medical Co., Ltd. nebo autorizovan®ho se

Ltd. k opravhD, pokud u nnhj dogl o pogkozen2z nebo

1. Ot Sete povrchy zaS$2zen? jedn?2m ubrouskem Cavi
jin® Y% inn® dezinfek|n2 | 8tce, kter8 je schv§8len



Heal t h Canada, VAH / DGHM, oznalen2zm CE atd., d
viditelnTch nelistot. PSed dezinfekc2 se wujistDnDt
nelistoty.

2. Pougijte druhlT ubrousek Cavi Wi pesTM1 k dTkl ad
zTstaly viditelnnD mokr® po dobu 1 minuty pSi po
obrousek opakovanni.

3. Povrchy nechejte samovolnhD uschnout.

Vige uvedenl proces znovuzpracovsgn2?2 (|ligthn2 a d
zkugebn2z zpr 8va: Ezi surg ManualREhRHm A5 Report,
Pozng8mka: Dal g2 pokyny k |igthn2 by operat ®Si mi
postupech, naps. | SO 15883. Postupujte podle pok

Ostatn2 n§stroje a pS2slugenstv?

Pro ruln2?2 n8stavec ultrazvukov®ho chirurgick®ho
jejich ugivatel sk§8 pS2rulka, kde najdete pokyny

BDdrgba a opravy

VizuglnhD zkontrolujte listotu virobkT.

Po oligtnNn2z a dezinfekci zajistPDte dTkladnou kon
zaS2kenpel ndD poug?2t.

1. Zkontrolujte, zda na zaS2zen?2 nej sou g8dn®
gkr&8bance atd. ;

2. Zkontrolujte, zda jsou vgechny znalky na viro
V pS2padhd potSeby pS2slugn® soul §sti zlikvidujte
Nepoug2vejte zaS$S2zen?2 s n&§sleduj2c? mi vadami : d e

nebo jing8 zmDna materi 8l u atd.
Testujte a udrgujte zaS2zen?2 podle pokynT virobc

Kontroly elektrick® bezpel nosti

Nemocnice mus? kontaktovat spol el nost Ezisurg M
servis spolelnosti Ezi surg Medical Co. , Ltd., a
jednou rolnhD) kontrolovala elektrickou bezpelnos

Gener 8tor ESO1 obsahuje na zadn2m panelu svorku

zajigthNDna kompatibilita s jinTmi zdravotnickT mi
Tento vodil nen2 wurlen pro ochrann® uzemnBn?2.

Gener 8tor sm2 otev?2rat pouze person8l Ezisurg Me
Ezi surg Medical Co., Ltd. OtevSen2m gener&toru d

VI mRDna hlavn2 pojistky

Pokud gener8tor ESO0O1 nelze zapnout, zkontrolujte
pojistky na zadn2m PageteVygpmBt 8tdrgs8kvpnmjistky
pojistku. Pokud je pojistka pSerugen§8, vymhDRte p



hodnotu. Pot® vliogte dr g8k pojistky zphRt. Typ a |
System Specifications

Aktuali zace softwar u

Na obrazovce Syst®mov® inforsmatewmlTgegbherB8obraze

Pokud software vygaduje aktualizaci, kontaktujte
autorizovanl servis spol el nosti Ezisurg Medi cal
provgdnDt pouze person§8l Ezi sourigzoMaadil c asler@o .s, Elzt
Medi cal Co., Ltd.

Li kvidace gener8toru ESO01 (ochrana ¢givotn2|

Gener 8tor ES0O1 a pS2slugenstyv? nes m? bTt po sko

odpadem.-lChoepadn?2 zaS2zen? recyklovat, obraSte
Co. , Ltd nebo sv®ho m2stn2ho obchodn2h@m z8stupce
procesy I|likvidace odpadu. Gener 8§tor ESO1 v souv
podobng§ spotSebn?2 el ektroni ce, jako jsou pol 2ta
radi oaktivn2z | 8tky, baterie ani nebezpeln® kapa
Syst ®mov® i nformace

Sch®ma zapojen? hlavn2ho nap8jen?
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Obr 8zek 17 Sch®ma znaaposjjem?? hgleanverr28htoor u ESO01

1. Univerzg8lnz AC s2Sovli wvstup

2. Modul vstupu nap8jen2 (nap8ject:
3. Ochrann® uzemnhDn2 k gasi

4. Pojistky, 3,15 A, 250 V

5. S2Sovi pSep?nal

6. 48 V DC nap8jec? zdroj pro | ®k:¢:
7. HIavnz PCB gener 8toru

8 |l zolovan8 pSipojen2 jednotky p:
9. lzol aln2 bari ®ry

10. Funkl n2 uzemnBDn2 Kk gasi



Mont 8§gn?2

vikres

Obrg8zek 18 Montsg&gn2 vikres gener8toru ESO1
1. 489 DC nap8jec?2 zdroj pro | ®kas
2. Hlavn2 PCB gener 8toru
3. Filtr (s drg8kem pojistky)
4, S2Sovl pSep2nal
5. Svorka pro vyrovn8vsg§n2 potenci ¢
6. Z§8§suvka pro nogn? sp2nal
7. Chlad2c2 ventil 8tory
8 Reproduktor )
9. Z8suvka pro pSi8psotjaevncce r ul n2 ho
10. PCB LED a dotykov®ho tl al2tka
11. PCB displeje a dotykov® obrazo\
12. Kovovl re§mal ek displeje a dotyl
13. Di spl e]j a dotykov8 obrazovka
14. PSedn? plastovl panel
15. Okr asnl panel pro displej a dot
16. Kovovl kryt gasi
17.Zadn? kovovl kryt gasi
18. Spodn2 kovovl kryt gasi
19. Nogn2 sp2nal

Opat Sen?

1. Mini m8l nD invazivn? z8kroky by mnIl y provgdnt
vzdRDl 8n2m a znal ost? mini m8l nld invazivn2ch te
mini m8l nD invazivn2ho z8kroku si prostudujte
techni k8ch, komplikac?2ch a nebezpel 2ch.

2. Minim8l nD invazivn2 n8stroje se mohou u jednot
z8kroku pougdgity minim8lnh invazivn?2 n8stroje
ovhDSte pSed zah8jen2m z8kroku jejich kompatibil



10.

11.

12.

13.
14.

zej mB®na drsnost povrchu, ostr® hrany nebo vI|
pSedstavovat bezpelnostn?2 riziko.

Ruln?2 ng§stavce se pSi virobD nesterilizuj?2. L®I
ng§stavec sterilizovaty Bgdvabebsk® p&temheee k
ngstavci ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst ®mu
Momentovl kI 2] a zkugebn?2 fthawd? vmgj2soue spceuzd
nesteriln2m prostSed?. Nesm2 se poug2vat ve st
Pro zajigthDn2 nTgek a ruln2ch n8stavcT pougdgiij
bal en?2 nTgek. PSi pougit? moment ov®ho kIl 2] e,
Ezisurg Medical Co. , Lt d, nemus?2 bt zarul eno
zajigthNny wthakotac2m moment em, cog by mo hl o
produktT nebo sn2gen2? vikonu syst®mu.

Operat ®Si by mDI i prov®st test syst®mu, kdyg§ |
testu syst®mu udr gujte |lelist otevSenou, dbejt
jinT mi ng§stroji, rougkami, pacienty a dal ¢g2 mi
soul ademasecni | n2 mi postupy) platng za pS2tomno
platnosti i bRDhem testu syst®mu.

PSi vimhDnhN nTgek nebo opRtovn®m zajigtNn2 nT¢g
gener 8tor do Pohotovostn2zho regi mu.
Ultrazvukovl chirurgickl syst®m nen2 vhodnl
anestetick® smDsi se vzduchem nebo s kysl 2ker
zas8hnete jin® kovov® n8§stroje, mohou vzniknou
plyny, |ja%oplyenstSevn

Po pTsoben? na tk8nhD po dlouhou dobu mTge m2t
di st 8l n2 konec vnhDj§g2 trubice teplotu vygg?z ne.
opatrnhD a vyvarujte se kontaktu s tk&nDmi, rc
pacientT.

Pokud tk8R pSilepent na dist8l nZm konci | epe
koagul ace, vyjmhDte nTgky z tDla pacienta, oteyv
do norm8ln2ho fyziologick®ho roztoku. Pot ® ak
vyl i gt ®n2a k@IngdDI

Operat®r by mbDl aktivovat syst®m po %pl n®m uza:
neuc2t2te protitlak a/nebo neuslyg2te oznamova
| hned po proveden2? Sezu al/nebo koagul ace zasta
mlge tk8&8Rovs§ podlogka brzy opotSebit.

PSi poudgit2 nTgek k uchopen?2 tk8&nhD k Sez8&n2 al
mi mo i de8l n2 pracovn2 rozsah. Pokud uchop2zte t
% inek Sezg&n2? al/nebo koagul ace.

ObecnhD plat2z, ge je |l epg?2 neaktivovat syst®m d
Ultrazvukov® THTsgokuy jeeadsnyobS§zovI n§stroj. Je navr
pouze v jedin® operaci. N8stroj by mnl bTt po
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29.

30.

povol ena.

Nepoug2vejte, pokud je sterilizovanl obal pogk
Kdyg gener8tor zobraz?2 chybov® zpr8vy al/nebo c
nebo ruln2 n8stavec nefunguj?2 spr8&vnh. MTge t
pSekrolen2 givotnost.i rulnzho n8stavce nebo nT

mTge m2t ekn aaBrsdrem8l nND vysok® teploty a zranhn?

Pokud teplota ruln2ho n8§stavce stoupne natol il

pSestaRte syst®m poug2vat, abyste pSedegli pop
StejnhD jako u vgech zdrojT energie (elektrochi
obavy z karcinogenn2ho a infekln2ho potenci 81 1
tk §Rov®ho kouSe a aerosoly. PSi otevSenich i |
poiga vhodn§ opatSen2, jako jsou ochrann® brfTl

pro odvod kouSe.

Neaktivujte elektrochirurgick® za$S2zen2 v tDsn
syst ®mu, viivem el ektromagnetick®ho rugen? by
obrazovka nemusely fungovat spr8vnhD. Tato situ
neboemaai a je tSeba j2 pSedchS§zet.

Aerosoly vytvoSen® aktivac?2 nTgek ultrazvukovd@

tk&ni jsou potenci &8l nhD hoSl av®.

Aby v dTsledku n8hodn® aktivace nedogl o ke zr al
pokud se nepoug2vaj2, by nemRly blt v kontaktu
materi 8l y.

BNDhem aktivace a po aktivaci v tk8ni se | epel

se po aktivaci nechtPDn®mu kontaktu | epele s tk
nebo jinimi nezamliglenimi pSedmiDty.

Ruln2 n8stavec splRuje mezin§roldnpr dekpretl akts t :
ugivatelem a nen?2 wurl|len pro kontakt s paciente
S rulnZm n8stavcem zach8zejte opatrnh. Pokud
rezonanln2 frekvence ruln2ho n8stavce se mTge

SrulnzZm n8§stavcem nebouchejte ani ho neupusSte
NelistRte elektrickl konektor ruln2ho n§stavce
Po vyjmut2 n8stroje prohl®dnhRte-litk8BRmogdazaog

pS2tomna, mRly by bit pougity vhodn® techniky
OkamgithD zastavte operaci a zkontrolujte nTgky
zda byly spr8vnhD sestaveny, zda nTgky nebo rulr
bNDhem operace nen2 slyget bzul|l en2z2.
Neprovozujte gener 8tor ESO1 ve vlIihk®m prost Se
proudem. Pokud do gener8toru ESO1 vnikly kapald/i
vr8cena virobci k otestovgnz2.

Neprovozujte jednotku v tRDsn® bl 2zkosti t Dkavl
al kohol, protoge mTge doj2t k vibuchu.
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VyhnRDte se pougit? gener §toru ESO0O1 v Dbl 2zkosH
zaS2zen2mi Aleis trothtuf @ epo wW®e2t gener 8tor ESO0O1 a o

bl 2zkosti nebo sthovan® na sobD, gener 8t or mo
provoz.

Pougit2 pS2slugenstv2 a kabelT jinlTch neg wu
nepSedv2datelnl vikon, zvigen® elektromagnet
el ektromagneti ckou odol nost.

ZaS2zen2? neobsahuje ¢§g8dn® intern2 d2ly, kter®
Y%l el em servisu zaglete gener 8tor zphDt spol el n
autorizovan®mu servisu spolelnosti Ezi surg Med
Aby se zabr&nilo nebezpel? %razu elektrickIim
pSipojeno pouze k nap88jec? s2ti s ochrannim uz
Toto zaS2zen? nen? bezpeln® pro MR a nen2 komp.

V. pS2padh sel hgn? Ssyst ®mu zajistDhDte dostupno
relevantn2zho pro konkr®tn2z z8krok.

Dotykovl displej gener8toru je velmi citlivl
ostrTmi kovovimi pSedmndty.

OtevSen2? gener8§8toru ESO1 m§ za nS§sledek z8ni
nebezpelnl stav.

PSed pougit2m si pSelthNDte pokyny a dodrgujte n
pro ultrazvukovou chirurgii, elektrochirurgii,
Nahr aNt e pojistky pouze vhodnlm tSypsetnema | men
Specifi.cations

Nesterilizujte gener8tor ESO0O1. Sterilizace pog

Nebl okujte otvory na spodn2m a zadn2m panel u
pot Sebn® proudhNn?2 vzduchu pro chlazen?2.

Pokud m§8§te podezSen? na el ektromagneti ck® r uge¢

zaS2zen? nebo z mM2stnost.i odstraRte mogn® zdro
rg§dia atd. ).

PSi pougi t? ultrazvukov®ho chirurgick®ho Sys
zaS2zen2m mTge u pacienta existovat zvigen® ri
Neexistuje g8dnl speci fickl pogadavek na pro
chirurgickl syst®m poug2v§ spolelnhD s endoskop
Distaln2 konec | epele mTge m2t teplotu vygg2 ne

pozor a vyvarujte se ne¥onmysln®mu pogkozen?2 ost

Ultrazvukovl <chirurgickl syst®m nesm2 bRhem p
servisem ani Ydrgbou.

Gener §tor ESO1 nesm2 bDbilt um2stiPDn tak, aby byl
zaS2zen2 pSi odpojovg&n2 nap8jec2ho kabel u.
G&8dn§ zmhDna tohoto zaS2zen2? nen? povolena.
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mogn®

(dS2ve
nn

okamgithn
nor m§ |

neg

syst ®mu

charakteristiky

Viz tabulka n2gelstuph?mzvaokavhhmikteristikami
SHC36A, SHC45A, SHF9A a SHF17A:
Vibraln2 vichylka referemlih2ém p
SHC14A Plocha prim8rn2ho akugtN8R®Wp vI
SHC23 A Provozn2 frekvence: 55,5 kHz N1
SHC36A Typ frekven|n2z modul ace: Nemodul
SHC45A
Vibraln2 vichylka referemlh2ém p
Plocha prim8rn2ho akmng¢(NcB8®h®%) vl
SHF9 A Provozn?2 frekvence: 55,5 kHz N1
SHF17A Typ frekven|MNMémoambulud aaxres
POZNCMKA: SM[Qjlk&yA, SHC23A, SHG26 AoagSHL4
gener 8torem ESO1 a ruln2m n8stavcem eHPO
NTgky SHF9A, SHF17A se poug?vaj?2 spoleln
eHPO2.
Soulad s nor mami
Ultrazvukovl chirurgickl syst®m spl Ruj e
EN (I EC) 60|Zdravotnick§ elieEsti dk§ Obash®
z8kl adn?2 bezpelnost a z8kl adn
EN (I EC)-260(Zdravotnick§ elidktsr clk@b proags® dzi
na z8kladn2 bezpel noSkupi r&kSE
El ektromagneti cdliedglhadmyktyi i Izik
Specifikace syst ®mu
Pogadovan® soul 8sti pro provo
Gener §tor: ESO1
Ruln2 n8§stavec: eHPO1
NEsty®SHELISMHC23 A, SHC36A, SHC(
Voliteln® soul §sti
K.dy produk.Nogn2 sp2nal FSUO1
Pogadovan® sou|l §sti pro provo
Gener 8tor: ESO1
Ruln2 n8stavec: eHPO2
N§st rSdHFe:A, SHF17A
Vol iteln® soul 8§sti:
Nogn?2 sp2nal FSUO1
StupeR ochr|{Pougitl d21 typu CF
Var agluekt ri clk
proudem

po

spustit.

nTge

ngsl edu]j

(



TS2da ochra|TS2da |

Yar azu el ekt

proudem

StupeR ochr|ESO1 PX1

vody

Hl avn? O'i‘F3'15AL2§OV (rychlolinng, 3,1

POl v lpal enz 5hmi2dg sntmy 2 :  2)

NapRhRt324Q1Ww AC

Hl avn2 vstu|Frekvence: 50/60 Hz
Spot Seba proudu: 3 A
NapBDt?2: ma X . 125 V AC RMS

VIistup VI kon: max. 35 W
Frekvence: 55,5 kHz
Teplota: 10 AC ag 28 AC

2 |

Ol;glmgnkprov VI hkosit7.5% lb%z kondenzace

P y Roz sathmosf ®r i ck®h ol 1060k uh Pa7r 00
Mezingrodn2 odn2matelnl nap§gj
vliastnost mi )
Typ z8suvky: podle potSeby dlI
Z8strlka: I EC 60320 Cl13 s psS?2

Nap8jec? ka|D®l ka kabel u: ma x . 2,5 m
Jmenovit§ hodnota proudu: 10
Mini m§ln2 pr TB®mDWodi | e: 1,0
Jmenovit® naphRt2z: min 250 V A
Zapojen?z Mezin8rodn?

Hmot nost ESKI8, 2 kg
FSUO1: 1,9 kg
ESOx1370 mm I 380 mm I 150 mm

Cel kov® roz - .
FSUQB50 mm | 190 mm | 65 mm

El ektromagnetick8 kompatibilita (EMC)
El ektromagneti ck® emise

SmNRrnice a prohélBgentomhgobrieck® emise
Ultrazvukovl chirurgickl syst®m je urlen k pougit
nebo ugilvamehNukov®ho chirurgick®ho syst®mu by mh
Zkougka emis?/Shoda s p|El ektromagnetiidokpg rpuloesn2Se d
RF emise CIlSPSkupina 1/Ultrazvukovl chirurgickl s

prevou vnitsSn2 funkci . Pro
n2zk® a nen? pravdiRDpodob
elektronick®m zaS2zen?2 zpT
RF emise CISPTS2da A | ) N A ‘7
: Ultrazvukovl chirurgickl S
2 z
Harmonick® emNen rele vgepghost Sed2ch mi mo dom§cng
61032 A X P
pS2mo napojena na veSejnou
Kol 2s8n2 napfNen? relelkter§8 z§sobuje budovy poug
bli k§s203BC
El ektromagneti ck8 odol nost

SmNRrnice a prohEBgeneomhAgonéciecks odol n(
Ultrazvukovi chirurgickl syst®m je urlen k pougit
nebo uagilvamwehNukov®ho chirurgick®ho syst®mu by mh
Zkougka Zkugebn2 Yr |ProveR shod|El ektromagnetii ck®
odolnost|60601 doporul en?




Podl aha by mDIlI a b
ESD N8 kV konta|N8 kV kont a Eglt(ag()yz ngg?alﬁzr
| EC 64R0|N15 kV vzdu|N1EV vzduch J p
synteticklm mater
vi hkost by mRDla b
Rychl T e Kvalita s2Sov®ho
pSechodo|N2 kV pro n|N2 kV pro n{bTt typick§ pro k
skupina veden? veden? nemocniln? prostsS$
| EC 6-2-80
PSepnt 2 N1 kV mezi |N1 kV mezi E}/?Iltta.szkgov(ﬁﬂbi
| EC 6-4B0|N2 kV vodil |N2 kV vodil yptc pro X
nemocni| n2 prostsS
0 %, 0, 5cykl|0%Y, 0, 5cykl
Poklesy [(PSi O0A, 45|(PSi 0A, 45
kr§tkg p|180A, 225A, |180A, 225A, .
a kol2s8§|315A) 315A4) E}’f"'tta S;§°V®h°k
na péivo 0%Y1l cyklus|0%WY1L cykl us yplcz pro p:
veden? 70%WR5/30 cy70%R5/ 30 cyhemoeniln® prosts
| EC 6-40p|/JedhB8ze: pS|Jedna f§ze:
0%Y250/ 300 (0%W250/ 300
Magnetic Magnetick§8 pol e s
s2Sov®ho by mhRDla blt na Yr
kmi toltu|30 A/ m 30 A/ m charakteristick®
Hz) v typick®m komer |
| EC -4-8 0 nemocni| n2Zm prost
Veden® R|3 Vr ms 3 Vr ms PSenosn® a mobiln
| EC 6460|150 kHz ag |150 kHz ag [(zaS$2zen2? by nemnl
bl 2ge k ¢g8dn® | 8s
chirurgick®ho sys
kabel T, neg je do
vzd8l enost odstup
rovnice pougiteln
vys2| ale.
Doporulen8 vzdS§le
Q  p&UD
Q pgMOBO0 MHz ag 800
Q ¢®MW800 MHz ag 2,
kde P je maxi m8ln
vys?2| ale ve watte
VyzaSoval3 V/m 3 V/m virobce vys2lale
|l EC 6-480(80 MHz ag 2(80 MH®,7 GH|vzd8lenost odstup
Intenzita pole z
jak bylo zjigtBhDno
prTzkumem m2st a,
neg YroveR shody
frekvenl n2zm rozsa
V bl2zkosti zaS2z
ng§sleduj2c2zm symb
rugen?z:
(@)
POZNCMKA 1: PSi frekvenci 80 MHz a 800 MHz pl at?
POZNCMKA 2: Tyto pokyny nemus? platit ve vgech si
a odrazZzemsad ukc?2, objektT a |id?z2.




a ultrazvukovim chirurgick

Al ntenzity pol?2 z pevnich vys2lalT, jako jsou z8§

pozemn2 mobiln2 r&dia, amat ®r sk§ r8di a, rozhl aso

pSesnhN pSedv2dat. Pa@pnetoisoku@ten2pred=etk§ad?2m zpTsobe

bTt zvs&§gen elektromagnetickl prTzkum m2sta. PoK

ultrazvukovi chirurgickl syst®m, pSesahuje pS$S2s

utrazvukovl chirurgickl syst®m sledovs&n, aby byl

abnorm&8ln2z vikon, mohou biTt nutng§ dal g2 opatSen?z

chirurgick®ho syst ®mu.

bve frekven|ln2m rozsahu 150 kHz ag 80 MHz by mhDly

Doporulen® vzd8l enosti me z i pSenosnlim a mobi

Tm syst ®mem

Doporul en® vzd8l enosti mezi
chirurgickl

pSenaasPmea2moli lumz
m syst ®mem

chirurgickT
Z8kaznzk
rugen?

Ultrazvukovl
RF rugen? S2zen®.

el ektromagneti ck®mu
komuni kaln2zm za$2zen2m

ne

Ssyst ®m

udrgovsg&nzm
(vysz2lali) a

je urlen pro poug
ugivat el ul tzradz
mi ni m8§| n?2
ultrazvukovl

bo

ohledem na maxi m8ln2 vistupn2 vIikon komunikaln2ho
J[nenovitT B Vzd8l enost odstupu podle frekvence v
‘\;V'StUP“Z VIkd150 kHz ag 880 MHz ag 80800 MHZ, 7 GH
Q  p&UD Q  p&UD Q @b
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 vys2lalT s maxim8ln2zm vistupn2zm vikonem, kterl
d v metrech (m) odhadnout pomoc? rovnice pougite
vikon vys2]lale ve watteeh (W) podle virobce vys?2]|
POZNCMKA 1: PSi frekvenci 80 MHz a 800 MHz se pou
POZNCMKA 2: Tyto pokyny nemus? platit ve vgech si
a odrazem od konstrukc?2, objektT a |id?2
Sterilizace
Gener 8tor je balen jako nesterilnz,
Nogn2 sp2nal je balen jako nesterilnz,
PSepravn?2 a skladovac? podm2nky:
+5dC
Tepl ot a:
-35¢
95 %
VI hkost @
Sl

10%

n2m



1060 h
Rozsah at mosf ®; @

700

Zpracovan® produkty skladujte v such®m, | i st ®m
teplot8ch, viz gt2tek a n8vod k pougit?2.

Kont akt n?2 i nfor mace

Ezi surg Medical Co., Lt d.
M 399, Miaoqgi ao RDi.st rPiudto,ng2 Nledvl 5 Gangtl

Webov® str8nky: www. ezisurg. com

Tel .1: 4000906176
Tel . 22150866176
Fax: - 2480676156

Shanghai I nternational Hol ding Corp.

EU | REP

Adr esa: Ei ffestrasse 80, 20537 Hambu
Te:ll+4-802513175
Fax: 40245726

Pro pacienta / wugivatele / tSet? stranu v Evrops
regimem (naS2zen?2 (EU) 2017/745 o zdravotnickTich
tohoto zaS$2zen2? nepbagivtadTdbgH&ukj eBovagn®mu i nci
pros2m virobci a/nebo jeho zplnomocnhDn®mu z8stup

Kontakty pS2slugnich vnitrost&8tn2ch org8&8nT (kont
| ze nal ®zt na t Dchto internetovli gh str§n
https://ec.europa. eudeaewioom sh//cscercttaoatss mendi c al

Dal g2 informace z2sk8te od obchodn?2ho z8stupce
nebo z8kaznick®ho servisu spolelnosti Ezisurg Me

G8dn8§8 elektronick8 verze | FU nebyla poskytnut a.


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

Symbol vy

PSipevnhte
A UpozornD . s2,¢enz a n:

PSipevnhte

? vehovsvelt zaS2zen?

KSehk® PSipevnite
Mani pul ov a zaS2zen?
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&VL rugtm st citi Hi cu atenH e toate info

oAt enSie: LegislaHia federalt (SUA) permite von
un medic sau | a recomandarea acestui a.

| mportant!!

Vit rugktm st citi™H cu atenHi e toate informa™Hiile.

conduce |l a consecin™He chirurgicale grave.

1. Acest manual este conceput pentru a furniza
generatorul ESO01 al Sistemul ui Chirurgical Ul t
de tehnici chirurgicale.

2. Generatorul ESO1 trebuie utilizaE eHm@PrneHnt cu
eHPO0O2, precum Hi chSHGaHf eSHFe fealiyiUSate de Ezi
Vi rugtm st consul t a'Hi I nstruc™i uni dEe utili zal
de unict fol osi n'Ht, I nstruc™i uni de utilizare
folosinHL de tiEpPHIf danrsftercutc HWausnyiUle utilizare a
sistemul chirurgiEakenufrur msonmal easyb8or ma™Hii

3. Acest manual con™Hi ne i nfor ma™i.i i mportante pen
Trebuie pustitat untde poate fi consultat “nt
i mprima™H sau st copi a'Hi paginile necesare pen

4. Ezi surg Medical Co. , Ltd. " Hi rezervit dreptul
el ectronice sau mecanice Hi componentele fbrt
schematice pot st nu corespundt cu reviziile
coms$ t a’Hi Ezi surg Medical Co. , Ltd. “"nainte de

5. Acest manual de wutilizare este valabil doar per
ESO0O1. Versiunile software diferite de versiune
din manual . VE rugtm st veri fica'Hi versiunea s
dee "ncepe “ntreH nerea; pentru versiuni soft we
Co., Ltd. pentru manualul de service corespunz

6. easylUSste marckt “nregistratt a acestui produs.

AVERTI SMENT: Nu se permite nicio modificare a ac:¢
Descrierea sistemul ui

Sistemul Chirurgical Ultrasonic converteHte cur
ultrasonice, care fragmenteazt mecanic celulele
vi brator, per mi 'HOnd tLtierea Hi coagrudragiemalde.s ut
Acesta constt ‘um pgrineciapalr dicontrsoftware "~ ncorpo!
picior, un piest de mont Hi Foarffecel al Hir apioas a e

au ca pi ese de schi mb o] chei e di na@ometnri ct H



dinamometrict este utilizatt pentru fixarea vOrf

mont. VOr f ul de testare se conecteazt | a piesa d
cali brarea 'Hi di agnosticarea performamieeiat pratei
furnizeazt energie electrickt (controlatt de sof't
pentru activarea i eHirid.i MAX sau MI N; piesa de
mi Hcare mecanict; foarfecele se semhectmddxztar ea p
mecanict ckttre capttul di st al al |l amei foarfecel
Sistemul chirurgical wultrasonic nu include un si
Si stemul chirurgical ultrasonic nu suportt func'k
ai pacientul ui

Tija foarfecelor cu ultraB,unientcel Wi wnliama f odlosma,
pentru ™Hesut, tubul de declanHare Hi tubul exter

ConsuRFitqadHiepentru schema sistemul ui chirurgical

N

Figurtlh Schema sistemul ui chirurgical ul trasoni

1. Generator (inclusiv software) 2. Comutator d
ultrasonice de unict folosin’™Ht

ConsuTabalté pentru specifica™HHi ile sistemul ui chiru

Tabe2il Specifica™Hi ile sistemului chirurgical ul

Catego|Cod produ|(Descriere

Generat|ESO1

Pi est
moOn t

eHPO1




Catego|Cod produ|Descriere
Foarfec|SHC14A Ax de 14 cm, | amt
Foarfec|SHC23A Axde 23 c¢m, | amt
Foarfec|SHC36A Ax de 36 cm, | amt
Foarfec|SHC45A Ax de 45 cm, | amt
Comut at
) ) FSUO1
picior
VOr f Pi est de schi mb

TPO1
testare moOn t
Chei e ] )

Pi est de schi mb
di namomTWO01 ]
. moOnt ‘Hi foarfece
ConsuRFitqadieE epentru schema sistemul ui chirurgical

Fi gukaStéhema

sistemdltuiasomiircur gi cal

1. Generator (inclusiv software) 2. Comutator de
ultrasunete de unickt folosin™™L, tip fo
ConsuTabal® pentru specifica™Hi ile sistemul ui chiru
Tabel-aslSpdeci fica™i il e sistemului chirurgical ul"
Catego|Cod produ|(Descriere
Generat| ESO1
Piest eHPO2




Catego|Cod produ|Descriere

mon Lt
Lungi me 9 cm,
Foarfec/SHF9A cul oarea comut at ¢
negru
Lungi me 17 cm,
Foarfec|SHF17A cul oarea comut at
negru
Comut at
o FSUO1
picior
VOr f Piest de schi mb
TPO2
testare mont eHPO2
Chei e . _
) Piest de schi mb
di namom TWO0-61 )
L mont eHPO02 ™Hi f o4
Chei e
) Piest de schi mb
di namom TWO0-8 2 _
L mont eHPO0O2 Hi f oé
Generator
Generatorul este wutilizat pentru a genera curen
acH onarea piesei de mont. Cn ipradHds ,n tg emearea tperuni t
utilizatorul ui st controleze, st monitorizeze
chirurgical ultrasonic.

Pi est de moOnkt

Piesa de mOnt este wutilizatt pentru conectarea ¢
piesei de mont se aflt un traductor ultrasonic ¢
mecani ct. Piesa de mGnt este previamugdneruatuonr .c at
Ulterior, piesa de mGnt transformk curentul alt
mecanict de “"naltt frecven™t Hi transmite aceast
Piesa de mGnt eHPOl1l este livratt “mpreunt cu o ch
Piesa de mobnt eHPO02 este |livratt “mpreunt cu wun
dinamometrict Hi vorful de testare BunPi asmbatiate
mont trebuie curt™Hatt CHi sterilizatt “nainte de

I nstrucpiuni de utilizare a piesei de EBONnt pentr



Foar fece

Foarfecele ultEaagnhioei baggtU8 de chirurgi. Foar f
precum prindere, di sec ™Hi e, ttiere Hi coagul are.
pri meHte mi Hcarea mecanict de “"naltit frecven ™t Hi
di stal al | amei

Foarfecele sunt ambal ate " mprawmnbambalajchkdiceer idi rH
sterilizate cu oxid de etilent ~ nl ndtnrpwdpifuarbir i dce
utilizare ale foadd@dadellord od wilntpra s@ansgtUs

Comutator de picior

Comutatorul de picior reprezintkt componenta de c
chirurgical ultrasonic. Aceasta include dout ped
dupt caz.

Chei e dinamometrict

Cheia dinamometrict este o piest de schimb pentr

este utilizatt pentru fixarea vOrful ui de testar
de moGntit, |l a cupl ul de str©ngere corespunzttor.

Atunci c©nd <cheia dinamometrict este ambal att

easylUS aceasta este sterilizatt cu oxid de etile
este ambal att “mpreunt cu piesa de mGnt, aceast a
I nstrucpiuni de wutilizare ale foarfed&ethior cu wul
I nstrucpi uni de utilizare a piesei de M®Ont pentr

pentru detali.i

VOr f de testare

VOr ful de testare este o piest de schimb pentru

a ajuta |l a diagnosticarea perfor man'Hei pi esei de
VOr f ul de testare este ambalat “~mpreunt cu piesa
consullntsat'iucpi uni de utilizare a piesei de mOGnt

easyRUS

Principiul de func™i onare

Si st emul chirurgical ultrasonic este destinat t
activare, | ama flooanrgfietcuedlionralvilbar maZdtr ecven™L de 55
ultrasonickt este transmist | a capttul distal al

de ctl durt. Cupl area determint moleculele de co
denaturezegtftarmOndadclraici Hate ireversibile, ceea

sOnge Hi |l a ob™Hinerea unei fuziuni permanente. C
de vibraHi ile de “"naltt frecven™L accelereazt va
“n contact cu | ama, rupe Hi ma i mult | egbttura de

celul a, astfel “"nc Ot "Hesut ul este divizat.



Scopul propus

I nstrumentul este destinat sigilbtrii Hi sec™ onti
Hsec™H onktrii ™Mesuturilor moi prin oscila™H e ultr

Performan™a dispozitivul ui

Generatorul ESO1 furnizeazt energie piesecei de m
ESO1 utilizeazt o interfa™Ht cu ecran tactil Hi e
care acceptt piesa de mGbnt eHPO0O1 sau eHPO02.

Generatorul ESO1 nu este proiectat pentru a oper
utilizare nu este conformk cu parametrii de pro
directoare ale produsul ui

| ndi ca™Hi i de utilizare

Sistemul chirurgical wultrasonic este indicat pen
dor e Ht e control ul s©nger btrii Hi 0 l eziune terr
chirurgical ultrasonic pot fi utictrneaeteni adja)
| aser e 'Hi bi sturie din o"™Hel. Atunci cOnd este u
chirurgical wultrasonic poate fi folosit pentru coc¢
Il a 'Hi inclusiv 5 mm.

Contraindica’Hi i

1. Instrumentele sistemul ui chirurgical ul trasoni

2. Il nstrumentele sistemului chirurgical ul trason
contraceptive.

3. I nstrumentele sistemul ui chirurgical ultrasoni
aprecierea medicul ui, interven™Hia chirurgicalt
pacientul ui

Pregttire | a punctul de utilizare

Opr i "Hi generatorul ESO1 " nainte de procesare.

di spozitiv cu un HerveHel fi&trt scame, umezit cu
Nu util i za'Hi un detergent cu efect decéstxaae Hi

pot provoca fixarea reziduuril or, ceea ce poat

reprocesar e.

Transport

Dact este cazul, transporta™ dispozitivul “~n si
evita orice deteriorare 'Hi contaminare a mediul u



Grup Hintt de paci en’Hi

VOr st t: Ftrt restric™ii;

Sex: Ftrt restric™ii

5 )

, Greutate Hi “ntl H me: Ftrt restric’™ii;

, Na™i onalitate: Ftrt restric™i;

, Starea de stnttate a pacientului: se recomandt
aterosclerotice. Capacitatea de coagul are a f

vasel or at er omseccluenroostciuctet ;est e

Na "Hi o nyanhuilttaitpel t ;

., Stare pacient: pacientul nu este operatorul
Utilizatori vi za'Hi

Si st emul chirurgical ultrasonic trebuie wutilizat
instruit complet “n wutilizarea tehnicilor Hi pr o

ultrasoni c.

Beneficili clinice

., TLiere Hi coagul are eficiente.

, Minimizeazt sOngerarea Hi | eziunile termice.

., Cmbunttt™Hirea durabilitbt ™ i fLtlcid.i

. Mai puHi ne compl i ca'Hii

, Design curbat al fdbsxéarivirpieinta@mpduwlcuiil idmereat or .
, Reducerea duratei interven™ ei Hi a perioadei
Ef ecte secundare nedorite/ Riscuri r
Ef ectele secundar e nedorite Hi riscurile asoci
posibilitatea s©ngertrii, leziuni tisulare prin
de suprafe™Me nesterile sau transferwvlaude i agéaiHe
neinten™i onat e, Hoc electric, incompatibilitate
magnetict, deteriorarea propriett™id.i sau a medi
neinten™™ onat e, prelungirea inteirova@lnéHi ®ea wrama me d
activirii necorespunzttoare a di spozitivului,
el ectromagneti ce, zgomotul ui sonor cauzat de
necorespunzttoare a chei. di namomeittiwvvel ui hcer ct
l nstruc™H uni pentru reprocesare

Generatorul ESO1 poate fi cur £t™Hat THi dezinfectat



posibilt reprocesarea automatt sau cur t™™ar ea Hi
acestor instruc™Hi uni, decontaminarea de rutinkt t

Procedurile de reprocesare au implicaHii i mitat
l'i mitarea numbrul ui de procedur.i de reprocesare
ESO1. Din perspectiva procestrii, nu esx.i sttt un
Generatorul ESO1 nu trebuie reutilizat "~ n cazul

degradare a materialului, cum ar fi: izola™H e de

Prezentare generalt

Descrierea dispozitivul ui

Generatorul ESO1 furnizeazt energie piesei de mo
electrickt “n mi Hcare mecanict Hi transmite aceas!
foarfece, pentru a ttia sau coagula ™Mesuturile m
cu ecran tactil Hi este previzutaccepuh poesadde
mon t .

Cum se furnizeazt

Generatorul ESOD osstaeplosgpmiit "déerutilizare. Cut
con’'™Hi ne: generatorul ESO1, cabl ul de alimentare
sistemului chirurgical wultrasonicsuatumiarclfuisepi &

acest ambalaj Hi trebuie achizi H onate separat.

| l ustr a™™Hi e ‘Hi nomencl atur t

Panoul frontal al generatorul ui

&Z¥ EZISURG MEDICAL

easyUS

—\
3l
)%/@

N
!
>

Q§?

®
N

Figura 2 Panoul frontal al ESO1

1. Tasta tacAp¢tLtsantdin Hine "Hi aptsatt
AHt eptareAHteptare pentru a colt

aHt eptare Hi modul pr ¢
Tasta se aprinde portc
aHteptare Hi verde ' n
2 Lumint deDe obicei stins. Se aj
sistemul "~ ntOmpint o ¢
3. Afi Haj/ EcAfi Heazt infor ma'Hi i d ¢
ca interfa™Ht pentru aj

settrilor.



(

4. Portul pi Port wutilizat pentru
mon t
Panoul di g esnpeatad oalul ui
€>/“ L0 -
5 ———f— Y | Geeomeesn
4 ‘q r\l N e
: - VAN V=N
S f\—!\ 1@\3‘||“6;\
T T A/g,,

(

(
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F’ Fowaw] O
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Figura 3 Panoul di spate al
Ventil a™H Pentru ventilatorul d
Pri mul pocPort wutilizat pentru
comutatorcomutator de picior |
picior

7. Adoil ea fPort wutilizat pentaru
pentru doilea comutator de p
comutator
picior

8 ComutatorPorneHte sau opr eHte
pornit/ op

9. Ter mi nal Per mi t e coneotnadruea olra
egali zareegalizare a poten'H al
pot en i al

10. Suport si Suport pentru siguran’

11. Port <cabl Port wutilizat pentru
ali mentaralimentare | a generat

Comutator de picior

12.

13.

Fi
MI N (p
st ©ngt)
MA X (pce

dreaptt)

gur a

Act i
mi ni
Act i
ma X i

4

veazt

Comutiaobor

mt .

veazt

mt .

de

generatorul

generatorul



Duratt de viaHt utilt

Durata de viaHL utilt a generadoegsdnriii [EESS0do rMe@ti an
generator, dact ESO01 este utilizat conform instr.
piesele sau accesor-aulcepiuHitt dedvreat® da@auviHa HL ut i
“"nl ocuite pentru aigomamimua utilizarea "~ n s
Serviciul cl i en Hi

Gar an’Hi e

Aceastt garan'H e, precum Hi drepturil e 'Hi obliga
| egi sl a™Hi ei din China.

Ezi surg Medical Co. , Ltd garanteazt ct acest pro
fabrica™ e “n condi "Hii normale de wutilizare ‘Hi
garan'Hi e indicatt mai jos. Obliga™ a Ezisurg Med
Il imiteazt | a repararea sau “nl ocad raeaqr il atradie getri
a acestui a, care a fost returnat ckttre Ezisurg
perioada aplicabilt Hia deorve,di dumbt fex adneifneacrte,, cson

compani ei

Aceastt garanH e nu se aplict produsel or sau ptr
1)Au fost afectate negativ prin utilizarea cu
ter ™ He ptr™Hi neautorizate de Ezisurg Medical Co.,
2)Au fost reparate sau modificate “"n afara fab
care, 'n opinia companiei, afecteazt stabilitate
3)Au fost supuse unei wutilizktri necorespunzttoa
4)Au fost wutilizate " n afara parametrilor de p
ghidurilor produsul ui sau “n afara standardel or
acceptate “"n mod general “n industrie pentru pro
Produsele Ezisurg Medical Co. , Ltd sunt garant a
l'ivrarea ckttre cumpitrittorul i ni "Hi al

Generator ESO1 (ijUn (1) an, piese
ali mentare)

Comutator de picioUn (1) an, piese
Aceastt garanHie "~ nlocuieHte toate <celelalte gi
garanHi il e de comercializare Hi adecvare pentru
sau rtspunder.i ale Ezisurg Medilcadummbtr, LtLardyl uii.i
ni ci un caz Ezi surg Medi cal Co. , Ltd nu va fi r
accidentale sau consecutive, inclusiv, fEtrt | i mi
profitului, afacerii saueviEeputa Herpresudextepdi
Medi cal Co. , Ltd nu °~ Hi asumt ‘Hi ni ci nu autori ze



ea vreo altt rtspundere "n legtturt cu vOnzarea

Co., Ltd. Nu existt garanHi i care st deptHeasct
Ezi surg Medical Co. , Ltd = Hi rezervit dreptul de
Hi / sau vOndute de ei, “n orice moment, fiLtrt a av

produsel or construite Hi/sau v©ndute anterior.

Principiul de func™H onare al sistemu

Cn Sistemul Chirurgical Ul t r aseomn al, e geelneatartioa au,l
sunt transmise piesei de mGnt eHPO1l sau eHPO02 pr
mont transformk energia electrict “n miHckbkri me
mecanice de |l a piesa de mOnti,t e Hdempbt diickt Hi tr

Generator

Generatorul converteHteunemisvelheRCACoder okddea Nin:
apoi modul at | a frecven™Ha de rezonan™HbL a piesei
transmis piesei de mOnt, unde antrémneadH il ®irst dau

jos este diagrama func™H onalt de bazt a generato

Modul de intrare Circuit de reglare -
a alimentarii a puterii =
I Circuit de sinteza | Circuit de
a frecventei amplificare
Comutator > a puterii
de picior — .
» Circuit de ajustare >
a puterii
‘ :
Componenta
de tasta tactila >
FPGA Circuit de
feedback
Circuit de Picsa
Circuit de voce = L @
pacientului
Control
< comutator [€
manual
Circuit de
diagnosticare &
4
< watchdog
Componentd |
de afigaj si _ DSP
el Actualizare
B software

Figura 5 Diagrama func™Hi onalt de bazit a generatc
Modul de intrare a alimentbtrii

Generatorul este compus din comutator, $port de a
DC. Rolul stu este st furnizeze 48 VDC “ntregulu

Circuit de reglare a puteri:i



Acest ni vel de 48 VDC este convertit “n diferite
DSP

DSP conHi nel soecwamae funcliH ooaniriol Sadi waompone

afi Haj ‘'Hi ecran tactil pentru geuslt ipoennatrreua cionntterrofl
di spozitivelor periferice, cum ar fdie djedHd treer, e a
redarea de sunete Hi control ul altor component e.
FPGA

FPGA este 0 componuenntcki racuuxiitl.i ar &t ~ntr

Circuit de sintezt a frecven'Hei

=

Genereazt curent alternatiyv de “"naltt frecven'Ht
func™H e de modificktrile sarcinii, pentru a rezon

Circuit de ajustare a puteri:i

Ajusteazt curentul Hi tensiunea de ieHire confo
asigura func™Hi onarea optimb a sistemul ui

Circuit amplificare putere

Ampl i fi ca'Hi curentul al tterrannastfiovr ntaet o'rn a latstt fferl e ¢ vnec
alimenteze traductorul ultrasonic din piesa de m
Circuit de izolare a pacientul ui

Of ert o bariert de izolare de siguran™™Ht pentru p:
pe secundar ul transformatorul ui este izolatt de

,

mptmOnt ar e.

Componentt de afi Haj THi ecran tactil

Componenta de afi Haj Hi ecran tactil comuni ct ¢
generate de DSP, precum Hiuttirlainzsanti dreu lawi™Hi cutntirlee 0O S
Componentt de tastt tactilt

Componenta de tastt tactilt comunickt cu FPGA. Ace
pe tastt Hiuraiprdenddi fL&EmbDi te culori, “n func™H e de

Pi est de moOnkt

Piesa de mOnkt con'Hi ne mai mul te componente maj
transmit energia ultrasonict cttre capttul i nstr
conectatt 'Hi calibratt corespunzttor, se for mea
Tr acdtuor ul wul trasonic din piesa de mGnt transfor mt
COnd o formbt de undt de curent alternativ est
piezoelectric se extinde Hi contractt, produc®©nd

Foar fece

Lama din foarfece, cunoscutt Hi ca ghid de undt,
energia cttre "Hesuturi. Capttul di st al al | amei
ttiere Hi/sau coagul are. Foar f eceploeataeu fwrd ocsd muwtne



comutator manual . Ac Hi unea comutator-wll uidi manual
generator. DSP controleazt puterea minimk sau ma
manu al

Comut ator de picior

Utilizatorul poate fol osi Hi comutatorul de pic
transmist -clbtdien DE€nerator. DSP controleazt put
conform pedal ei aptsat e.

l nstruc ™H uni de utilizare

Confiqgurare

AVERTI SMENT: Pentru a evita riscul de el ectrocut |
doar |l a o reHea de alimentare cu " mpLtmOntare de

At en ™Hi e: Nu bl ocaHi ventilaH ile de aer ale ger
generatorul ui

1. Exami na'Hi generatorul ESO0O1 " mpreunt cu pi
sistemul ui chirurgical ultrasonic pentru
di spozitive sau instrumente deteriorate.

2. Asi gur a’Hi generatorul pe un cktrueo or sau p

pozi Hhe corespunzttoare.

3. Conecta™ cablul de alimentaredilm sppatteul d
al generatorului ™Hi |l a o prizt cu “mptmOnt
generator sunt indicate pe eticheta de pe

4, Conecta™i conectorul comutatorului de pici
picior de pe panoul din spate al generator

5. Asi gur a’Hi piesa de moOnkt Hi foarfecel e S i
folosind cheia de cuplu. Conecta™H conecto
de mont de pe panoul frontal al generatoru

At en™i e: Veri fi ca'Hi ca generatorul st fie fixat

de-la porni

6. Por ni "Hi generatorul folosind comutatorul P
al generatorul ui

7. Toate luminile de pe panoul frontal se apr
ini H alizare. Se redt un ton, iar pe ecrar
ini H aliztridi

8. Dupt finalizarea secven™ei de ini ™ alizare,
Utilizatorul poate “nlocui piesele de mOn

aHt eptar e.

9. Hine™Hi aptsatt tasta tactilt AHteptare ti m



de test prompt. Ur ma Hi
preliminar.
10. Ecranul pregttit apara
gata de wutilizare.
Ecranul pregttit

Ecranul

pregttit

ar e

ur mtt oar el e

i nstruc Hi

‘cromide it aets t ‘Wil

func ™i i

uni | e de

e red ri ani ¢

1 2
3 4 MIN P 2
5 : 6
Settings
Figura 6 Ecranul pregttit
1. MI N I ndickt nivel ul mi nim d
utilizator. Cond acest
(prin comutator demanet
indicatorul AMI NO vV a
i mplicit pe nivelul MI N
2. MAX I ndict nivel ul de pute
ntotdeauna 5. Clnd ac
activat (prin comutato
manual) i ndicatorul AN
3. SCI DERE Ap¢tLtsa’'Hi acest buton pen
NI VEL ( MI N) | nivel ul dorit
PUTERE fi afi Hat pe ecran.
4, CRERATERIApLS aHi acest buton pen
NI VEL ( MI Nini veal ul dorit (de |
PUTERE fi afi Hat pe ecran.
5, Settri AptsaHi acest but on p €
sistemul ui
6. VOLUM AptLt s a’Hi butonul p-) upeh
regla volumul tonurilor
la 4)
Func H onal i tate de bazt
Comutator de mod
Dupt ce generatorul este configurat Hi pornit, ac
Hi modul Pregttit prin menH nerea aptsatt a tast
mo d ul Pregttit, tasta tactilt AGHn epocule AWteptad:i



tasta tactilt AHteptare este afi Hatt cu cul oare
redust dec©t “n modul Pregttit. Cn modul AHteptar
de atingere din partea wutilizatorluldua ,piicairorc osmun
dezactivate.

Cn general, generatorul trebuie setat pe modul
instrumentel e.

Activare

Cn modul AHt eptare, stsi émalt opaht poapetarceéi mani |
maxi mk prin comutatorul de picior sau comutatoru
atunci cOnd wutilizatorul apast comutatorul manu a
opreHte atunci @@redzdt icloimudtadroulul elmamual sau con
Pedala din dreapta a comutatorul ui de picior est
din st®©nga a comutatorul ui de picior este pentr
manual se aflt sub butonul rotativ detpero foarf
But onul superior este pentru puterea de ieHire N
de i eHire MIN. Ni vel ul de putere implicit pentr
CreHtere nivel putere sau Sctder e rmievalr emutder e p

putere MI N.

NOTI: Doar nivelul de putere MIN este reglabil 71
MAX este “"ntotdeauna nivelul 5.

CoOnd sistemul a trecut din mo d u | AHt ept ar e “n
comutatorul ui manual sau el i ber a'Hi comutator ul

preliminar. Cn timpul testul ui, ftlcile foarfec:i
instrumente, foi chirurgical e, pacien™H sau alte
este gata de utilizare. Cn caz contrar, ecranul

depanar e.

COnd se activeazt puterea de i eHire MAX, afi Haj
dreapt a, unde este afi Hat nivel ul MAX de putere
continuu Hi simultan. COnd se activeazt puterea
clipeHte "n zona din st®nga, unde este afi Hat ni

| ent se redt continuu simultan.

Generatorul ESO1 acceptt dout comutatoare de pic
sunt la fel. Fiecare dintre cele dout comutatoart
puterea de ieHire.

Cnlocuirea instrumentelor

La “"nlocuirea piesecei de mont Hi / sau a foarfece
generatorul ESO01 trebuie setat “n modul AHt ept &
AHt eptare se aprinde “n culoare chihliimbiaogr i ar ¢
nu pot activa sistemul . Utilizatorul poate recon

reasigura piesa de moGnt Hi foarfeca.



Dupt finalizarea instaldtrii i nstrumentel or, cComu
Pregttit, tasta tactilt AHteptare este verde, ia
(consul t a'Hi sec HHunea Bedtt)idmpessi stea déemni Siec aHi um:

Cnchidere

Opri H generatorul folosind comutatorul Pornit/ O]
Settri

Vol um

Re gl a Hi vol umul folosind butonul pl us sau minus
i mplicitt a volumul ui este 2.

Nivel ul minim de putere

At i nge Hi but onul de creHtere al nivel ul ui de puf
pentru a creHte sau a reduce nivelul de putere mi
i mplicitkt a puterii minime este 3.

Navigare Set¢dbri

At i nge Hi but onul ASettri o pentru a face ajustdbr]
informa™i il e despre sistem. Pe ecranul de set¢tbtri
apoi accesa'Hi ecranul de settitriumée e Atpiercg & "Hic abHi t
de “nchidere AX0 pentru a i eHi din orice sec™ un
pentru a reveni l a meniul anterior din ecranele

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Figura 7 Ecranul de settbri
Luminozitate afi Haj

Selecta™Hi ALuminozitlaumi rad4iHagtbea.entru a regl a



<| Display Brightness

Figura 8 Ecranul de Reglare a Luminozitt™i i af
At i nge Hi but onul plus sau minus pentru a regla |
butonul de “"nchidere dupt ajustarea settrilor pe
setare de Il uminozitate, aceasta devine noua seta

Set de activare

Cn setul de activare, existt dout submeniuri: AAc

\

a Hesutul ui o.

< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Figura 9 Ecran set de activare

Activare mOGnkt/ picior

Y

Sel ect a’Hi AActivare mOnt/ piciorodo pentru a alege
activo, ADoar moOGnt activodo Hi ADoar picior activo
curentt.



< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Figura 10 Ecran de activare moOnt/ picior
Test de sistem

Estreecesar st se execute un test de sistem pen

func™H oneazt corect atunci cOnd se instaleazt fo
ti mpul testului de sistem, vt rugtm st men ™ ne'Hi
nuintrt “n contact cu alte instrumente, cOmpur i
Mbsurile de siguran™™t (conform protocol ul ui spit

trebuie respectate pe toatt dur attae tpersetzud nutiatd emasii
j 0s:

Testing

If using shears,open jaws during test.

Figura 11 Ecran test de sistem ("n func™H ona

Dact toate testele au fost reuHite, se afi Heazt
butonul ui oK, generatorul revine | a ecranul Set
testul ui, generatorul intrt “"nEecwmanwMesdagesoamnaed

Troubl eshooting



Test passed

Figura 12 Ecranul test de sistem (Finalizat)

Li mbt

Sel ect a'Hi ALi mbtodo pentru a ajusta |imba afi Hatt
indickt selec™ a curentt.

< | Language | X
EIZNaB Portugués
@ English Italiano

Francais Pycckunm
Espafiol H7ZssE
Magyar Sl =0

Figura 13 Ecranul Li mbt

Cond wutilizatorul schimbt | imba, de exemplu, din
afi Heazt ecranul de confirmare schi mbare | i mbt:



LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Figura 14 Ecran de confirmare schimbare | i mbt
Aptsa™Hi A&d0 pentru a confirma Hi a comuta | a nc¢
schimbar ea, iar |'imba nu se va schi mba.
I nf or ma Hi i despre sistem
Sel ect a'Hi Al nf or ma Hi i despre sistemd pentru a Vv
exemplu, vers-ubnea software

< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Figura 15 Ecranul cu infor ma'i.i despre siste
Mesaje de eroare Hi depanare
Generatorul ESO1 intrt “n modul Er oagiest é mwslo "Hi t
nt ©mpi nt o defec™i une. Cn modul Eroar e, ecranul
st ©ngt sus Hi informaH ile despre eroare ~n mi)|j
obicei o scurtt descriere, o0 asugeasotriie .deJnred zeo levca
eroare pot avea un buton OK. Aptsa’Hi but onul OK
normal t. Codul de eroare numeric ajutt | a identif

manual . latt un exempl u:



AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Figura 16 Ecran de eroare
Consulta™i tabel ul de mai jos pentru infor ma'Hi
de eroar e:
TabelMésaje de cod de eroare Hi depanare
Cod de ) ] o
) Cauza princi Sugestili de d
(3 ci
Butonakttdeare a .
comutatorul ui mEIIberaHI bu.tonu
007 . comutatorul ui ma
aptsat |l a insta i esa de mont
mont . P )
But onul de acti
comutatorul ui m Veri fi ca'Hi conex
008 detectat ca fii|lde mOGnt Hi gener
ce semnal ul de o dact conexiune
foarfecelor nu
But onul de actdllEIl i ber aHi but onu
009 doil ea comutato|lcel uval de&oi |l ea cor
aptsat |l a imsdlajpi ci or Hi reinst
doil ea comutato|lpicior.
Butonul de act! El i ber a’Hi but onu
comutator de pi .
010 : primul ui comut at
l a instalarea p
. . r nstal a’Hi comu
dei cior
But onul de actal
doil ea comutato|Veri fi ca'Hi conex
detectat ca fii|jdoilea comutator
011
ce semnal ul de generator. VL ru
cel wal dedoi l ea c{dact conexiunea
picior nu este




But onul de acti
comutator de pi|Veri fi ca Hi conex
012 detectat ca fiijcomutator de pic
ce semnal ul de VL rugtm st reco
primul ui comut alconexiunea este
este detectat.
Sunt detectate
015 activare ale colEIli ber a’Hi but onu
manual , c¢©t 'Hi pedal a.
de picior
Dout semnal e de
016 comutatorul ui d|EIi ber a Hi pedal e
detectate si mul
Dout semnal e de
017 comutatorul ui m EIl i ber a’Hi but oan
detectate si mul
But onul de acti|VL rugtm st re’ n
018 comutatorul ui mDact probl ema pe
bl ocat foarfecel e
Vi rugtm st " nce
022 DefecHcumneul ael|lactivar ea. Dact
amplificatorululvt rugtm st cont
reprezentan’™ii d
|l mpedan™a est e
029 pragul “n timpu|Str ©nge Hi ansamb
preal abil
CncercaH st rea
cont iDmca. eroar ea
uti |l i za'Hi voOrful
. |l ocali za cauza e
030 | mpedan™a est e de testare “n 1o
testul de sistem
trecut , “nl ocui "H
contrar, “nl ocui ]
Apari "Hii mul tip
031 limitei de impele,yocyiHi foarfe
de bl ocare a fr
rezonan Ht .
Piesa de mGnt e
deconectatt “n Reconect a’Hi pi es
056
deg estare sau allgenerator.
activare.
Circuitul i nter ,
081 mOnt este detec Re npercaH[ test
) ) persistt, nl ocu
scurtcircuiltat
Circuitul cabl ul - .
082 este detectat CCnIOCU| Hi pi esa




Circuitul inter|{Cncerca™Hi st rea
083 mOlnt este detec|lcontinua. Dact e
scurtcircuitat “nl ocui "Hi pi esa
Opr i "Hi gener astbo rc
MOS F EIT de puterforificiul de aer
111 . . ) . ;
supra’“ nctl zit. de nimic, apoi r
generatorul
Opr i "Hi g erse rgartt @re
Pl aca de bazt eflorificiul de aer
112 , ; ) . ;
supra' nctlzitkt.|de ni mic, apoi r
generatorul
Eroare de ini Hi
152 de pol ari zawmwd ualReporni "Hi gener a
putere.
Defec™H une | a a
166 energie electri Repor ni "Hi gener a
171 Supracurent de Repor ni "Hi gener a
porni "Hi gener a
. probl ema persist
180 Ventil ator ul €S| ontact aHi repre
dumneavoastrt.
Bl ocarea frecve
181 f ez on aenbhita ta Str ©nge Hi ansamb
El'i ber a’Hi presiu
184 Prea multt pres|{Cncerca'Hi st act
continua.
Dact eroarea persistt dupt instruc™H unile enumer
| ocal de vOnzkbri Ezi surg Medical Co. , Ltd.
| nstruc ™Hi uni de cur t™Har e 'Hi dezinfectare
Cnainte de curt™are, i nspect a'Hi cu aten™Hi e di spc
semne de deteriorare, fisuri sau func™i onare me
di spozitivul (dispozitivele) dact existt semne d:
deteriortri sau degradtri, el imina'™ 'Hi “nl ocui "H
Co., Ltd. ori cttre un centcal d@oserltid.e, adiu pk i ze

repar a’Hi i

1. fAterge™Hi suprafeHele disfEdzsauvalbud tavaehtHemi

cu un alt dezinfectant eficient, aprobat pentru
Heal th Canada, |l i stare VAH/ DGHM, mar c aj CE etc. ,
este l' i psitt de mur dbri earwi,zicbhoinfti.r manHi i nctke ndue ed
vizibile de murdtrie pe dispozitiuv.

2. Fol osi "Hi un al doi |l ea 'Her ve Hel Cavi Wi pesTM1 p



necesart wutilizarea repetatt a Herve™Helul ui pent

umede timp de 1 minut | a temperatura camer ei

3. Ltsa™Hi suprafe™Hele st se usuce singure.
Procesul de reprocesar e -dreemi’Hi foencatta rma)i & ufso g tc uw al He
Consul t a'Hi raport ul de testare: Raport de disfur

MDSRECR 51 10466

Note: Operatorii trebuie st consulte standardel e
suplimentare privind curt™area; de exempl u, | SO
producttorul ui dezinfectan™i |l or.

Al te instrumente Hi accesori.i

Pentru piesa de mont, foarfecel e Hi alte accesor
rugtm st consul ta'Hi manual ul de wutilizare pentru
sterilizare.

CntreH nere Hi repar a’Hii

Il nspec™H a vizualt pentru curt™Henia produsel or.

Dupt cur t™ar e Hi dezinfectare, O inspec’™i e Hi “n
este potrivit pentru utilizare.

1. Veri fi ca'Hi dact dispozitiwvul nu prezintkt [ ovi
2. Verifica™Hi toate marcajele de pe produs pentr
Arunca’™H Hi “nl ocui "Hi orice componente dupt cum
Nu utdilsgazHiti vul dact prezintt urmbtoarele defec
deterioratt sau alte modifictri ale materialul ui
Test a'™™i 'Hi “ntre™ neHi di spozitivul conform inst
Verifictri de siguran™™t electrict

Spitalul trebuie st contacteze Ezisurg Medical C
de Ezisurg Medical Co. , Ltd pentru verificktri pe
an) ale siguran™ei electrice efeaxtt.uate de ckttre
Generatorul ESO1 con™Mine wun terminal de egali zar
Acest |l ucru este previtzut pentru compatibilitate
astfel de conexiuni. Acest conductoreoaiHi este des
Generatorul nu trebuie deschis de persoane din a
centru de service autorizat Ezisurg Medical Co.,

garan'Hi a generatorul ui

Cnl ocuirea siguranHele principale

Dacgégener ator ul ESO1 nu porneHte, veri fi ca'Hi sta
suportul sigur an’Hei pe panoul dii g Us @ a3 ceo ad le "Hg e n



suportul siguran'™Hei THi exami na Hi sigur an’Ha. Dact

cu una de tipul Hi puterea corespunzttoare. Apoi
System Spepehtcattops!l CHi puterea sigur an’Hei
Actuali zare software
Versiunea-uloiftwaner atorul ui ESO0O1 poate fi afi Hat
sistem. Dawewlbi 9efcewatéeée actualizare, contact a’Hi Ez
centru de service autorizat Ezi surgl Ma®i calt r@o. ,
personal din afara Ezisurg Medical Co., Ltd sau
Medi cal Co., Ltd.
Eli minarea generatorul ui ESO1 (Protec™H a m
Generatorul ESO0O1 Hi accesoriile nu trebuie el i mi
cu alte deHeuri. Pentru a recicla echipamentele
sau reprezentantul | ocal de vOnzitlre Ipeadalre de di
el iminare a deHeurilor. Generatorul ESO01 prezint
produsel or electronice de |l arg consum, cum ar
radi oactive, baterii sau | ichiedrei penr igceunleaaasteo rcualr ¢
I nf or ma "Hi i despre sistem
Schema de cablare a alimentbtri.i principale
6 7

m

2 ‘
N #ﬁTQ%W\S .

SN NS PV e IR B

Figura 17 Schemal dmectbtiarepraincipale a generatorul

1. I ntrare universalt de re™Hea CA

2. Modul de intrare a alimentbtridi (1
3. Conexiune de “mptmOntare de prot ¢
4, SiguranHe de re™Hea, 3,15 A, 250 \
5. Cntrerupkttor de r e Hea

6. Surst de alimentare de calitate 1
7. PCB principal al generatorul ui

8.

AcH onare izolatt a traductorul ui



9. Bariere de izol are
10. Conexiuni func™H onale de ~ mpLmoOnt

Desen de asambl ar e

Figura 18 Desen de asamblare al generatorul ui

Surst de alimentare de calitate 1
PCB principal al generatorul ui
Filtru (cu suport siguran’™t)
Cntrerupttor de re'Hea

Terminal de egalizare a poten™i al
Port pentru comutator de picior
Ventil atoare de rtcire

Di fuzor

© 0o N o gk~ wDNPRE

Portul pi esei de moOnt

10. PCB cu LED Hi taste tactile

11. PCB pentru afi Haj Hi ecran tactil
12. Af i Haj tHicteiclr afni x din met al

13. Af i Haj 'Hi ecran tactil

14. Panou front al din plastic
15. Panou ornamental pentru afi Haj 'Hi
16. Capac metalic al Hasiul ui
17. Partea metalict din spate a Hasi!

18. Partea inferioart metalict a Hasi



19. Comut atparci e
PrecauHi i

1. Procedurile minim invazive trebuie efectuate
pregttire adecvatt Hi sunt familiarizate cu
|l iteratura medicalt referitoare |l a tehnici, co
oriecitrprocedur.i minim invazive.

2. Il nstrumentele minim invazive pot varia de | a
utilizeazt -Ompreaogsdurintrnstrumente ‘'Hi accesori
di fer i "Hi producttori, wverifica'Hi compatibilita
stveri fi ca Hi cu aten'H e ptr "Hi | e i nvazi ve, “'n :
ascuH te sau proeminen™HHel e, care ar putea repr e
interven'™i ei chirurgical e.

3. Piesele de mOnkt nu sunt sterilizate |l a fabri
sterilizeze piesa de mOGnt " nainte de wutilizar e
utilizare al pi esei de mGnt a sistemul ui chiru

4, Cheia dinamometrict 'Hi voOrful de testare nu su
medi i nesterile. Acestea nu trebuie utilizate

5, VL rugtm st f ol osi "Hi cheia dinamometrict furni

fixa foarfecel eUHi | pizeaselae udhei m@mtei di namometr
companii dec®©t Ezisurg Medical Co., Ltd. ar put
de mGnt I a cupl ul corespunzttor, ceea ce ar pt
sau | a sctder ea emeurlfuar.man "He i si s

6. Operatorii trebuie st efectueze un test de si:
ti mpul testul ui de sistem, vi rugtm st men’Hi ne
l ama nu intrt “n contact cu alte inattemente,
obiecte. Mbisurile de siguran™™t (conform protoc
aerosolilor trebuie respectate pe toatt durat a

7. COnd “nl ocui Hi foarfecele sau fi xa'Hi din nou f
comutaH generatorul “n modul AHteptare.

8. Sistemul chirurgical ultrasonic nu este potri
amestec anestezic inflamabil cu aer sau cu O0OXi
st se creeze scOnNt ei prin lovirea altor i nstr
gaze inflamabile, cum ar fi gazele intestinale.

9. Dupt o ac™Hiune “"ndelungatt asupra ™Hesuturilor,
di st al al tubul ui exterior ar putea atinge o
Celsius. VL rugtm st fi H aten™H | apepéerir aderee Hi
Hi alte componente ale pacien™ | or.

10. CoOnd "Hesut ul rtmbne bl ocat | a capttul distal al



11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Hi / sau coagul are, vt rugtm st scoat e Hi foarfec

Hi st introduce™i capttul distal al | amei "~ n s
cu puterea MAX pentru a curt™™a ™Hesut ul bl ocat .
Operatorul trebuie st activeze sistemul dupt c
pe decl anHator poOnt c@©hddeediozéhztHIi f seadbaek au
sonor de notificare) atunci c¢c©nd utilanzeazt fo
i medi at dupt finalizarea opera™Hiunii de tkLtiere
"Hes-ar sputea uza “n cur ©nd.

Atunci c¢c©nd folosi H foarfecele pentru a prinde
asigoutadi "™Hesut ul nu deptHeHte interval ul opti
"Hesutul ui ar putea reduce efectul ttierii Hils
Cn general, este mai bine st nu menHi ne™Hi act i\

Foarfecele cu uEsuasuneseremeyntv® de unick fol o

concepute pentruo asifnguutki |iimetadrev e nnlire chirur g
trebuie aruncat dupt oper a’Hi e. Resterilizarea
Nu wutil i za'Hi cO©nd ambal ajul steril este deteri
COnd generatorul afi Heazt mesaje de eroare Hil/l
al faptul ui ct foarfecele sau piesa de mGnti nu
faptul ui ct piesa de moGnt a deptHit durata sa
fost ataHate corect, ceea ce poate duce |l a te
vikttmbri corporale ale wutilizatorului sau paci
Dact temperatura piesei de mG&nt devine inconf
preveni arsuril e,

Ca “"n cazul tuturor surselor de energie (elec
existt "ngrij orptortien®™ualpuli vcaecelrai gen Hi i nfe
secundare, cum ar fi fumul de "™Mesut CHi aerosol
cele | aparoscopice, trebuie utilizate mbsuri a
mé Ht i de filéemtbe eefHi cieemi padme evacuare a fumul
N u acti va'Hi un di spozitiwv el ectrochirurgical
chirurgical ultrasoni c, deoarece acest lucru p
tast ei tactile sau a ecranul ui tactil din cauz
sttua™Hi e poate cauza vitetmbri corporale utilizat
Aerosol ii cr ea’Hi prin activarea foarfecelor si
adi pos sunt poten’H al infl amabili

Pentru a evita rtnirea wutilizatorului sau a pa
| ama foarfecelor nu trebuie st intre “n contac
inflamabile “n timp ce nu sunt wutilizate.

Cn timpul Hi dupt activarea “n "™Hesut, |l ama foa

accident al al | amei cu ™Hesutul, draperiile ch



23.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

 ocuri nedorite dupt activare.

Piesa de mGnt respectt standardul-1i peertna’™ on:
contactul cu utilizatorul THi nu este destinatt
Manevra™H cu grijt piesa de mont. Dact Hurubul
rezonan™Ht a piesei de mGnt se poate modifica H
Nu | ovi "Hi ‘'Hi nu scktpa’Hi piesa de mOnkt.

Nu cur £ Ha ™Hi conectorul electric al pi esei de m
Dupt scoaterea instrumentului, examina™H "™Hesut
nu este prezentt, trebuie utilizate tehnici ad
Opr i "Hi i medi at opera™ unea 'Hi i nspectaHHi foarf
dact au fost asamblate corect, dact foarfeca

corect sau dact se aude un b©z©it “n timpul in
Nu wutil i za'Hi gemermédrul uBSO]1 debarece poate e
el ectrocutare. Dact au pittruns |lichide “n gene
producttorul ui pentru testare “nainte de utild@
N u til i za Hi unitatea “n imediata apropiere a

alcoolul, deoarece se poate provoca o0 explozie
Evita'Hi utilizarea generatorul ui ESO1 | ©ngt sa
este necesart utilizarea adiacentt sau suprapu
cel |l alte echipamente pentru a asigura func'™i o
Utilizarea altor accesori:i Hi cabl uri dec©t ce€
i mprevizibile, emisii electromagnetice crescut
Ftrt pi ese i nterne carte | ppat ofri. rPeepnatrraut es edrev i
generatorul |l a Ezisurg Medical Co. , Ltd sau |
Ezisurg Medical Co. , Lt d.

Pentru a evita riscul de electrocutar e, acest
reHea de ali mentare cu “mptmO©ntare de prot ec  Hi
Acest dispozitiv nu este sigur pentru RMN 'Hi n
Cn caz de defecHiune a sistemului, asigura’™™ d
adecvat, relevant pentru procedura specifict.

Ecranul tactil al generatorului este foarte sel
pe ecranul tactil

Deschi der ea generatorul ui ESO1 i nvali deazt g
pericul oase.

Citi™Hi instruc™Hiunile “"nainte de utilizare 'Hi
pentru chirurgia cu ultrasunet e, el ectrochi

| aparoscopice.



40. Cnl ocui "Hi siguran™el e doar cu cele de tipul |
System Specifications
41. Nu steriliza™ generatorul ESO0O1. Sterilizarea
42. Nu bl oca Hi deschideril e de pe partea inferio
generatorul ui ESO0O1, deoarece acestea asigurt f
43. Dact se suspecteazt interferenHe el ectromagnet
di spozitivul sau “ndeptrtaHi posibilele surse
telefoane mobile, radiouri etc.).
44, COnd sistemul <chirurgical wultrasonic este util]
poate exista riscul de creHtere a curentul ui d
45. Nu exi sttt nicio cerin™Ht specifickt de intercon
ultrasonic este utilizat “mpreunt cu echi pamen
46. Captt ul di st al al | amei poate avea o0 temperatu
Ave™Hi grijt | a operare Hi evita™Hi deteriorarea
47. Si st emul chirurgical ultrasonic nu trebuie rep
l a un pacient.
48. Nu pozi "Hi ona’Hi generatorul ESO01 astfel "nc©O©t s
deconectare atunci c¢c©nd cablul de alimentare e
49. Nu se permite nicio modificare a acestui echip
50. Nu repor ni "Hi generatorul i mediat (" n mai pu’™Hi n
deoarece acest |l ucru poate duce |l a imposibilit
Specifica™Hi i ale sistemul ui
Caracteristici de ieHire
Consulta™i tabelul de mai jos pentru caracteri st
SHC14A, SHC23A, SHC36A, SH&45A, SHF9A Hi SHF17A
SHC14A ReferintHt pentru amplitemdil@ém vVvi
SHC23A Suprafa™. de i eHire acustict pri
SHC36A Frecven™a de ac™Hi onare: 55,5 kHz
SHC45A Ti p de modul are a frecven'Hei Ne
Referin™Ht pentru amplitemdil@éna Vi
SHF9A Suprafa™Ht de ieHire acustict pri
SHF17A Frecven™Ha de ac™Hi onare: 55,5 kHz
Tip de modul are a frecven'Hei Ne
NOTxFoarfecele SHC14A, SHC23A, SHC36 A 'Hi
generator ul ESO01 'Hi piesa de mGnt eHPO1;
Foarfecele SHF9A, SHF17Agsea eutaitloirzud a &S 0'1n
eHPO2.




Conf or mi

tate

cu standardel e

Si st emul

chirurgical ultrasonic respectt

EN (1 EC) 60

Echipamente el ecRaritcea medi €at
privind siguran™a de bazt Hi

EN (1 EC}1-260

Echi pamente el e-cPtarritc®aa nizedriicna™H
pentru siguranHa de bazEStHdind

col ateral: CompatibiCertniantle eH

Speci fi ca'8litie mall aii

Componente necesare pentru fu
Generator: ESO1
Piest de mont: eHPO1
I nstr gBHACtlet BHC2338HC368HC45A
Componente op'Hional e:

Codur i de pComutator de picior: FSUO1
Component e necfeusnacr’ldi opneanrterau s i 9
Generator: ESO1
Piest de mGnkt: eHPO2
Il nstrument e: SHF9 A, SHF17A
Componente op'Hional e:
Comut ator de picior: FSUO1

Grad de projPiest aplicatt de tip CF

"mpotriva H|

electric

Clasa de pr|Clasa |

"mpotriva 'H

electric

Qrad dg prolESOLPX1

n?g?i;';aag‘Fsuoqus

Siguran'Ha p F3.15A_L250V (Ac™Hiune rapidt,
di mensiune pachet 5x20 mm, ca
Tensi un2z40 1M 0OCA

I ntrare pri|Frecven™t: 50/ 60 Hz
Consum de curent: 3 amper.
Tensiune: 125 VAC RMS maxim

I e Hire Puter e: maxim 35 wa Hi
Frecven™L: 55,5 kHz

ur mtt oa



Temperaturt: 10AC poOnt | a 28A
Umi dita&fré% 3@wWL condens
I nterval dé mps & & uelo6 07hOF0ah P a

Condi "Hi i am
func™i onar e

Set interna™i onal de cablu de
urmttoarele caracteristici
Stil ul Ht echerul ui : conform c
Prizt: Il EC 60320 C13 cu intra
cabl u

Cablu de al|Lungimea cablului: maxim 2,5
Curent nomi nal : 10A

Sec™Hi une transversalt miAdunhr
Tensiune nominal t: minim 250

Cabl ar e: I nterna™H onal t

ESCS, 2 kg
FsSuol, 9 kg

Greutate

. . _ ES0C370 mm I 380 mm I 150 mm
Di mensi uni 1 - -
FSUO03A50 mm | 190 mm | 65 mm
Compatibilitate electromagnetict (EMC)
Emi si i el ectromagneti ce

Ghi d 'Hi decl ar a-élima sprocu ekttt o oumawinet i c

Sistemul chirurgical wultrasonic estepaeisftiinat mdii
utilizatorul sistemului chirurgical ultrasoaist f et

medi u.
Test de emisi|Conformit|Mediu el ectiGhhiimnagnet i c

Emi si i RF CI S Grupul 1 Sistemulrurgi cal ultrasonic
pentru func™Hi a sa internt.

sunt foarte schbzute 'Hi nu

interferen™e “n mediul el e

Emi si i RF CIlI S Clasa A

Emi si i armoni|{Nu aplickt|Sistenmulrurgical ul trasoni g
610032 toat e uni tEt™Hi | e, cu excep
conectate direct |l a re'Heau

Fluctua™i e deNu se apl|lalimenteazt cltdirile cu d

tensiune/ emi s
| EC 6-3800
l muni tate electromagnetict
Ghid Hi declara™i emuai pabeueteotubmiagnet
Sistemul <chirurgical wul tr asoenliecc tersotnea gdneesttiicn astp euctiif
utilizatorul sistemului chirurgical ultr-asoastf el
Test de Nivel de te|Nivelul de Medi u el ectiiGhimagn
Il MUNI TAT|60601




Pardoseala trebui
ESD N 8 kV Cont|N 8 kV Contibeton sau pltci c
N N pardoseal a este a
| EC 6-&-20 NlSkV aer N15kV aer mater|a| Sintetic
trebuie st fie de
| mpul s e] . . Calitatea re'™Hel ei
rapid/re N|? kV pent NI'2 kV pentifie tipickt mediul
alimentare alimentare i i
| EC 6-2-0 0 spitalicesc.
Supraten|RN1kV Iliiniiee [N1kV I inie (Calitatea re'Hel ei
. o . o fie tipict mediu
| EC 6-4-6 0| N2k V l' i nie N2k V linie Spita|icesc
0% tU 0,5 ci(0%tU 0,5 ci
ctderi di(La oA, 45A|(La 0A, 454
ﬁtr‘f'e‘r*ESlsoA, 225A, |180A, 225A,
scurte ’H315A) 315A) Calitatea re'Hel ei
de tensi|0% Ul ciclu|{0% Ul ciclu|fie tipict mediu
liniile spitalicesc
. 70%n25/ 30 c70%n25/ 30 c
al i ment a
| EC 6-11-0)1)0 singurt f|Osingurt fa
0 %, 250/ 3000 %W, 250/ 300
COmp mag COmpurile magne
de“fre.cv re'Hetebuie st f
re’Hel e 30 A/m 30 A/ m caracteristice
Hz) un mediu comerci
| EC 6-2-8 0 obi Hnui t .
RE condul3 Vrms 3 Vrms Echipamentele de
150 kHz poen{150 kHz pen{Portabile Hi mobi
|l EC 6-2-60 MH z P MH z P la o distan™™Mt mai




de separare recom
orice parte a ech
cabl uri Di st anHa
calculeazt “n fun
emi "Htt orul ui
Di stan™a de separ
Q  p&UD
Q pgMO8O0 MHz po©nt |
Q ¢®MM8O0O0OMHz poOnt |
unde P este puter
ieHire a emi Hitor
RF radial’ Y7 2 Wit a%este distanm
| EC 6-31-90232'\/”_'2 poOnt gaZMHZ pont recomandat t, n m
Intensitt™Hi Il e c©m
emi HLt oarel e RF f
pri-mnt rstudiu altuéan
el ectromagneti c,
mici dec®©t nivelu
fiecare gamt de f
Interferen"™e pot
echipamentului ma
ur mttor :
(@)
NOTALBR 80 MHz 'Hi 800 MHz, se aplict interval ul de
NOTAAReste | inidr dpguteeca osatr enws se aplice “n toate ¢
influen™Hatt de absorb™i a Hi reflectarea de ckttre
@l ntensitbt™ I e cOmpul ui de | a emi Httoarele fixe,
fir) Hi radiourile mobile terestre, radioul ama
previtzute teoretPentuueaaevatatnemedi ul el ectr oms
ar trebui luat “n considerare un sondaj el ectron
l oca™ia “"n care se utilizeazt sivetlaruldecktiomdrogimd
ma i sus, sistemul chirurgical ultrasonic trebui e
se observt o performan™™L anor mal t, pot fi nece
relocasteamudiui chirurgical ultrasoni c.
bPe intervalul de frecven™t 150 kHz p©nt |l a 80 M
Di stan™e de separare recomandate ntre echi
Hi mobile Hi sistemul chirurgical ul trasoni
Di stan™He de separare recomandate “ntre echi pamen
chirurgical wultrasonic
Sistemul chirurgical ultraseonimedest el dest bomaghnatt
radiofrecven™e radiate sunt controlate. Clientul
prevenirea interferen™el or electromagnetice prin
comuni ca'Hi ie RF pnobt dkei [( emi "HLt oar e) Hi Si st emul c h
jos, “n func™Hi e de puterea maximt de ieHire a ech
Puterea maxi |Di stan™Ha de separare “n func™Hi e de f
de ieHire a
150 kHz po©nt| 80 MH z pO©n {800 MHz pOnt
W , - MH z , -
Q pgL \,_ Q cd®l
Q  p&LNO

pamen
C



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 emi Httoarele c¢ceHore@utare maxembiedeen™i ona
recomandatt d “n metri (m) poate fi estimatt f ol
puterea maximk de ieHire a emi Hbtorul uliui"n wa'Hi (
NOTA 1: La 80 MHz Hi 800 MHz, se aplickt distan™a
NOTAAZeste | iniar dputeeca osatr enus se aplice “"n toate ¢
influen™att de absor b™i a Hi reflectarea de cttre
Sterilizare
Generatorul este ambalat nesteri/l
Comutatorul de picior este ambalat nesteri/l
Condi "Hi i de depozitare Hi transport

+5dC
Temperatur t: 35e

95%
Umi ditate: m

10 Y% e

1 0 6hOP a
I nterval de
atmosferict:

700

Depozitarea

pr odusael ome dp ruo cuesscaatt g

consul

t a Hi

eIt iid hetaa eHi

moder at e,

nf or ma "Hi

de

contact

M Ezi surg Medical Co. , Lt d.

399,

Mi aoqgi ao

Rd. ,

Pudong

‘crutrra t

Hi

fErt

nstruc Hi

New Di

uni |

e

stri



Site web: www.ezisurg.com

Tel .1: 4000906176
Tel . -21350+48566 17 6
Fax:-24806 76156

Shanglhnatier nati onal Hol ding Cor p. Gmb F

EU | REP

Add: Ei ffestrasse 80, 20537 Hambur g,

Tel . 40251093175

Fax: 48495726
Pentru un pacient/ wutilizator/ ter ™t parte din L
regl ement arRee giud emteind u | (UE) 2017/ 745 privind di s
“n timpul wutiliztrii acestui dispozitiv sau ca utl
gr av, vt rugtm st 7| raport a’Hi producttorul ui
atoritt’™ii na'Hi onal e.

Contactele autoritt™ilor naHi onal e competente (
i nf or ma'Hi i supli mentare pot fi gksite pe ur mtet
https://ec.europa. eudeawioom sh//cscercttaoatss mendi c al

Pentru infor ma™i.i supl i mentar e, contact a’Hi repre
Ltd. sau Ezisurg Medical Co. , Ltd. Serviciul cl i

Nu este furnizatt o versiune electronict a | FU.


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

A Pagljivo profotmactiej svepre upotrebe.

oM Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), ovaj urelsa
strane | ekara ili po njihovom nal ogu

Vagno!

Pagljivo prolitajte sve informaciije. Nepogtovan,

hirurgkih posl edica.

1. Ovaj prirulnik je namenjen za pruganje uput st
dodatnog nognog prekidala FSUO1. On nije refer

2. Generator ESO0O1 treba koMéaHRO1 ii seaHR QI kia man starswi
za selenjeseasyd&S SHC i serije SHF koje proiz
Medi cal . Pogledajte Uputstvo za upotrebu wul tre
jednokratnu upg®%t Uphiu se vy @R upotrebu ultrazvul
selenje u obliku makaza za™jedpoksatviou zapatproeb
Rul ke ultrazvulnog hi™da glkiogt si ptemadgleiasyiUfe i

3. Ovaj prirulnik sadrgi vagne informacije za rad
na mestu gde se rneddee eknocrai sttoiktoim kugpoot rebe. Odgt a
stranice po potrebi kako biste ih drgali u bl

4. Ezisurg Medical Co. , Ltd zadrgava pravo da
mehani | ke konfiguraciije i komponente bez preth
neil e odgovarati PCB revizijama u jedinici koj
Medi cal CmegolLtgd oplievr gite bilo kakve promene.

5. Ov aj korisnil] ki prirulnik je namenjen iskIljuli

Verzije softvera koje nisu verzija 1 mogda nejl
Proverite verziju softvera generatora ESO01 pr

k ompiagghu Ezi surg Medical Co., Ltd radi dobijanja
za verziju softvera koja se koristi.i
6. easy'l¥jSe registrovani zagtitni znak ovog proizvort

UPOZORENIJE: Ni su dozvoljene nikakve modifikacije

Opi s sistema

Ultrazvul ni hirur gki sistem pretvara struju Vviso
bi mehani | ki fragmentisao Ilelije mekog tkiva pr
selenja i koagul acije tkiva tokom ogpeenrearcaitjoer.a Si s
(sa ugralenim softverom), nognog prekidala, rul k
easy'S I nstrument za sel enklej ul riu/liklai iinsapiut nmo nvernh
del ove. -kMgnments!| ugi za prilvrguimeanpe zias piel mmg ev

rul ku. | spitni vih slugi Za povezivanje sa rulk



di jagnostici perfor mansi rul ke. Generator emi tu

softver). Nogni prekidal se koristi za aktivire
el ektrilnu energiju u mehanil|l ko kretahkem a inst
i prenosi mehani| ko kretanje do distalnog kraja

Ultrazvul ni hirurgki sistem ne ukIljuluje integri
Ultrazvul ni hirurgki sistem ne podr pavca jfemrnlaci j u
Osovina Ultrazvulnog instrumenta za sl enje za
ukljulujuli selivo, stezal j ku, podlogu za tkivo

pri menjene del ove.

Pogl eBapti-feda biste videli dijagram Ultrazvuln

N

Sl ik24a Dijagram Ultrazvulnog hirurgkog sistema

1. generator (ukl | plrejkuaidials@®@ftved)ka2.4.nadgnirazyv
za selenje za jednokratnu upotrebu

Pogl edalhlle da biste pronagl. speci fikacije Ul tr

Tabe23d Specifikacije Ultrazvulnog hirurgkog sis
Katego|Gifra pro|lOpis

Generat|ESO1

Rul ka eHPO1
Il nstrum Osovina od 14 lo
~ |SHC14A _
sel enje selivo
Il nstrum Osovina od 23 lo
SHC23A

sel enje selivo




Kat ego|(Gifra pro|Opis

Il nstrum Osovina od 36 C
_ SHC36A _

sel enj e selivo

Il nstrum Osovina od 45 C
_ SHC45A _

sel enj e selivo

Nogni

_ FSUO1

prekida

l spitni|TPO1 Rezervni deo rul K
) Rezervni deo rul k

Mo me-kt j | TWO1 )

sel enje
Pogl eBapti-eeda biste videli dijagram Ultrazvuln

Slika Dijagram Ultrazvulnog

hirurgkog s

1. gerearrkdtjaurl uj 2i sodgniveprekidal 3. rul ka 4.
i nstrument za selenje u obliku makaza za | e
Pogl edalh2 da biste pronagl. speci fikacije Ul tr
Tabel2a Speci fi kacije Ultrazvulnog hirurgkog si s
Kat ego|(Gifra pro|Opis
Generat| ESO1
Rul ka eHPO2
I nstrum Dugina od 9 c¢cm,
, SHF9 A _ ,
sel enje boja rulnog preki
I nstrum Dugi nla7 odm, zakr.i
, SHF17A _ ,
sel enje boja rulnog preki
Nogni
_ FSUO1
prekida




Kat ego|Gifra pro|lOpis

l spitni|TPO2 Rezervni deo rul K

_ Rezervni deo ru
Mo me-kk j | TWOB1 )
instrumenta za S¢

_ Rezervni deo ru
Mo me-kk j | TWO-8 2 )
instrumenta za S¢

Gener ator

Generator sl ugi Zza generisanje naizmenilne struj
Pored toga, generator obzgbrd uke| i nkerf ejns kil ooe
kontrolu, pralenjeUlitrdajwglnrosd itkiur stk aigg asi st e ma.
Rul ka

Rul ka sl ugi za povezivanje generatora i i nstrume
ultrazvul ni pretvaral koji pretvara elektrilnu e
povezuje sa generator om. Zatim rul kaenpcrigtevaur a neé
mehani| ko kretanje visoke frekvencije i prenosi

Rul ka eHPO1l je wupakkdvijaunae msa mosnpeinttni m vr hom. Ru
i sporuluje u pakovanju sa ikslpjiwlniim ivg piotmni Rwr Kk a:
nesterilni prilikom proizvodnje. Rul ka se mor a

Pogtapypetstvo za upotrebu Rulke ultrifMavblisdg hir
pronagl. detaljne informaciije.

I nstrument za selenje

Hi rur zi rukuju Ultrazvul nim ™nsltnrsutnmmeunnteonnt zzaa sseelle
ima vigestruke funkcije kao gto su hvatanje, di s
kraj seliva instrumenta za selenje prima mehani|
ga do distalnog kraja seliva.

I nstrument za selenje se-kpakiljeen majsdacrmrd | @ Mmmp @&
steriligeokséeée demilpenl|l i kom pr ddipavwsdnjoe.zaPogp etdrag¢
ultrazvulnog instrumenta za sel EMdjae bistjcedpmokhraagt
detal jne informaciije.

Nogni prekidal

Nogni prekidal je deo za nognu kontrolu Ultrazv
pedal e, koje shodno tome aktiviraju minimalni (M

Mo me+kt | ul

Mome-ktj ul je rezervni deo za instrumente za sel er



i spitnih vrhova na rul ku il:i instrumenata za sel
sil e.

Kada j e -klojmelntupakovan sa UltrazvulnimMioeseatrument
je steri-bksadomti Kadkh! j el mompmakovan sa rul kom, on
Pogl eddput st vo za upotrebu wultrazvulnog instrume
upotrebu  MéadUpwyWStvo za upotrebu Rulke wultrazvul
easylUbBa biste pronagli detaljne informacije.

| spitni vr h

Il spitni vrh je rezervni deo rul ke. Koristi se ka
|l spitni vrh je upakovan sa uvupubukesmvo mnajepsteebli
ultrazvulnog hirur’dkagbisstse epmmao eaglyiuSdet al j ne i nf

Teorija rada

Ul'trazvul ni hir d¥jgekinasmesntjeenm ezaas yh¢Snost at sko sel| en
Kada se aktivira, selivo na instrumentu za sel en]
ultrazvulna vibracija prenosi se do distalnog kr
vi brira iplgoetnue.r iGveajt opr oces spajanja uzrokuje vil
kol agena wunutar tkiva, | i me se stvara ireverzib
krvne sudove radi trajne fuzije. |l stovremeno, ef
frekiviemcubrzava isparavanje zagrejane vode u I|e
selivom, dodatno raskida vodonilne veze protein

razdvaja.

Predvi lLena namena

I nstrument je namenjen za zatvaranje i selenje k
i selenje mekih tkiva putem ultrazvulnih oscilac

Performanse wurelaja

Generator ESO0O1 snabdeva energijom rul ku eHPO1

interfejs sa dodirnim ekranom i ima jedinstveni
eHPO1 ili eHPO2.

Generator ESO1 nije projektovan za rad sa neov
nije u skladu sa parametrima konstrukcije i upotr

|l ndi kaci je za wupotrebu

Ultrazvul ni hiru™gki i sdskemaragaUsSnci zije mekog
postili kontrola krvarenja i mi ni malno termi]| ki



hirurgkog sistema mogu se Kkoristiti kao dodat ak
l elilne skalpele. Kada se koristi sa kompatibil
sistem se moge koristiti za koagul aci g&@ 5 zmmovani

Kontraindi kacije

1. I nstrument.i ni su indi kovani za inciziju kosti

2. Il nstrument. i nNi su namenjeni za kontraceptivnu o
Priprema na mestu upotrebe

|l skl julite generator ESO01 pre obrade. Ukl oni te Kk
ostavlja dlalice, pok¥4al@eh®m hddarmdato malkadmmpgotr et
koristiti deterdgent koj i fiksira nelistole ili

fiksiranja ostataka, ¢gto moge uticati na rezulta

Transport

Ako je primenljivo, bezbedno transportujte ureles
biste izbegli ogtelienja i kontaminaciju okrugenij

Ciljna grupa pacijenata

Pacijent.i od odojalkog uzrasta pa navige koji ma

incizije mekog tkiva uz kontrolu krvarenja i mi n
Predvi Leni Korisnici

I nstrument je namenjen zdravstvenim radnicima za

KIl'ini | ke korist.i

, Efikasno selenje i koagulacij a.

Smanjenje krvarenja i termilkog ogtelenja na n
., Poboljganje izdrgljivosti krakova.
, Manje komplikaciija.

Konstrukcija zakrivljenih krakova radi |l akgeg
., Smanjenje vremena operaciije i dugine boravka wu
Negel jeni efekti/preostali rizici
Negel jeni efekti i rizici povezani sa ultrazvul ni
povredu tkiva putem mehanil kog ili termil|lkog ogt
prenos patogena, inflamatornu iari, nneenkaonmeprantu brie ankc
sa stranim telima il:@ magnetnom rezonancom, kao

Pored toga, nenamerna ¢Jgteta, produgeno trajanje



mogu biti posl edica problema povezani h sa aktiyv
el ektromagnetnim smetnjama, zvulnom bukom usl ed
upotrebomkmpmeatil: pokugajem i zmene urelaja.

Uput stvo za ponovnu obradu

Generator ES01 se moge | istiti i dezinfikovat:i b
sredstvom. Automatizovana ponovna obrada il/ Il i 9
moguPriema ovom uputstvu, rutinsku dekontaminacij |
Postupci ponovne obrade imaju samo ogranilen ut
postupaka ponovne obrade je stoga odreleno funk
strane same obrade, ne postoji maksi mal ni dozvol
ESO1 senevisgree kori stiti u slulaju kvara i/ili@ Z
ogtelene izolacije ili druge promene na materija
Pregl ed

Opi s urelaja

Generator ESO1 snabdeva rul ku energijom. Rul ka
mehani| ko kretanje, a zatim prenosi to kretanje
za selenje radi selenjal/koagul acije mekog tkive
e k roamm i i ma jedinstveni port sa prikljulnicom koj
Nalin isporuke

ESO1 se isporuluje u poluspremnom stanju za up
generator ESO1, kabl zZa napaj anj e i korisnil ki
hirurgkog sistelmke kaiongtoumanti za selenje, nist
i moraju se kupiti zasebno.

| lustracija i nomenkl| atur a

Prednja plola generatora

7 N
easyUS
3
1 9)
2 —O A 4
\\ ///

Slika 2 Prednja plola urelaja ESO01

1. Dodirni tasDrgitetasdierniStanje p
pripravnostbiste se prebacivali i
pripravnosti i Regi ma

Taster svetli guto u F

zeleno u Regi mu spremt



2. Lampica za Normalno je iskljul ent
sistem ima fatalnu gr ¢

3. Ekran/ dodirPrikazuje informaciije
interfejs za prilagolt¢
podedgavanj a.

4. Pri kl julnicPrikljulnica koja se |
konektora rul ke

Zadnja plola generatora

i b
I —
5. e

K EZISURG MEDICAL
Ultrasonic Surgical System

Slika 3 Zadnja plola urelaja ESO1

5. Otvori za vZa ventilator za hl alt¢

6. Pri kljulnicPrikljulnica koja se |
nogni prekinognog prekidala sa g¢

7. PrikljulnicPrikljulnica koja se |
nogni prekinognog prekidala sa gt¢

8. Prekidal zaUkl juluje/iskljuluje 1
ukl julivanj
j e

9. Ter mi nal zaObezbeluje sredstvo z:
izjednal avaprovodni kom za izjedn:
potencijal a

10. Dr gal osiguKoristi se kao nosal «

11. Ut il nica zaPrikljulnica koja se |
napaj anj e kabla za napajanje sa

Nogni prekidal

Sl i ka 4prNeokgindial

12. MIN (l eva pAktivira generator za
13. MAX (desna Aktivira generator =za
Radni vek
Radni vek generatora ES01 zavisi od delova i dod:

usl ovom da se ESO1 koristi normalno i da se spro



i dodaci otkagu il im i stekne radni vek, pot

upotrebom.
Korisnilka slugba
Garancij a
Ova garancija i prava i obaveze po njoj tumalile
Ezi surg Medical Co., Ltd garantuje da ovaj proi z\
pod usl ovi ma nor mal ne upotrebe i preventivnog
garantnog roka navedenog u nastavku. Obaveza ko
premajogaranciji ogranilena je na popravku ili z:
kog proizvoda ili njegovog dela koji je vralen ki
distributeru u vageliem roku navedenomopy nastavku
zadovoljstvo kompanije Ezisurg Medical Co. , Lt d,
Ova garancija se ne odnosi na bilo koji proizvod
1)Pretrpeo negativne posledice usled upotrebe
di stribuirale strane koje nije ovliastila kompani
2)Popravljan il izmenjen izvan fabrike kompani
koj i, prema proceni kompanije Ezisurg Medical C
pouzdanost;
3)Bio izlogen nepravilnoj upotrebi, nemar u il i
4)Koriglen na nalin koji nije u skladu sa par
uputstvi ma i smernicama za proizvod il:i sa funk
standardi ma zagtite ¢givotne sredine za slilne pr
Proizvodi kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd i ma
i sporuke prvobitnom kupcu:
Generator ESO0O1 (uj|Jedna (1) godina
napaj anj e)
Nogni prekidal FSUJedna (1) godina
Osim ako nije drugalije propisano gagehiinj aokal
Zzamenjuje sve druge garancije, izrilite ili podr:
podobnosti i podobnosti za odrelenu namenu, kao
kompanije Ezisurg Medical Co.,stedstvo pupdat aMi
kom slulaju kompanija Ezisurg Medical Co., Ltd nq
il posledi|lne ¢gtete ukIljulujuli, bez ogranil en
profita, poslovanja iliropgiedao pssembakm 7zakoooin
Medi cal Co., Ltd niti preuzima, niti ovlagiuje bi
bilo koju drugu odgovornost u vezi sa prodajom
kompanije Ezisurg MedigaalanCo. ., Lktod.e Ne pootdajgav a
navedeni h usl ova.
Ezi surg Medi cal Co. , Ltd zadr gava pravo da izvrg
ifili prodaje u bilo kom trenutku, bez obaveze d



koji su prethodno proizvedeni L prodati
Teorija rada si st ema

U Ultrazvulnom hirurdgkom sistemu, generator ESO]

prenose do rul ke eHPO1 ili eHPO2 putem kabla r
el ektrilnu energiju u mehanil ko kretanje. |Instrul
odulrke, pojalava to kretanje i i sporuluje energi]

Gener ator

Generator pretvara naizmenilni mregni napon (AC)
Jednosmerni nivo sreezzoantainmt nnoojd uflrierkavennaci j i rul ke.
potom filtrira i i sporuluje rul ki, gde izaziva
|l spod je prikazan osnovni funkcijski dijagram ge
{ Moqu 7 Flla.z | Kolo za T‘egulaciju >
\ napajanja snage
Kolo za sintezu gl
—> Sl ; »  podesavanje
frekvencije
snage
Nozni prekidag ——>
Kolo za pojacavanje >
snage
Komponenta 1 l ,,,,,,,,,,
dodirnog
tastera
FPGA
< Povrato kolo €——
Kolo za . e
Glasovno kolo €—— i“"““’*'i-it” — Rucka
pacijenta -
Kantrola
« ruénog e S
. prekidaca
Dijagnostitko )
kolo
T v

|€———  Sistem za nadzor
ekrana i -
dodirmog — 3

ekrana

| Komponenta |
D8P

[€——— AZuriranje softvera

Sl'ika 5 Osnovni funkcijski di jagram generator a
Modul za ulaz napajanja
Sastoji se od prekidal a, utilnicbBC zaamajpaljaan.j e,
Njegova uloga je da obezbedi 48 V DC za ceo si st

Kolo za regulaciju snage

Pretvara 48 V DC u razlilite tipove napajanja ko
DSP
DSP sadrgi softver za rad sistema. Softver upra

ekrana radi-lkontkramb i HEWGA upravljanja perifernim
su dinami|l ko podegavanje izlazne frekveincije i



upravljanje drugim komponent ama.
FPGA
FPGA je pomoina komponenta u kol u.

Kolo za sintezu frekvencije

Generige naizmenil|lnu struju visoke frekvencije.
zajedno sa promenama optereienja kako bi ceo sis

Kolo za podegavanje snage

Podegava izlaznu struju i napon u skladu sa povr
u optimalnom stanju.

Kol o za pojalavanje snage

Pojalava naizmenilnu struju visoke frekvenciije
pokreie ultrazvul ni pretvar al u rul ki

Kolo za izolaciju pacijenta

Obezbeluje sigurnosnu izolacionu barijeru za pac
sekundaru transformatora izolovan je od primara i
Komponenta ekrana i dodirnog ekrana

Komponenta ekrana i dodi rnogmekiraonat kwanuekcanap

zahtevim@maiDPP osl-uelrugdenjDeSPkoj e korisnik izvrgi do
Komponenta dodirnog tastera

Komponenta dodirnog tast¢omr aOkamdet ek tr aj & ar &P 1GjAe |

dodirnom tasteru i pal i LED | ampice razlilitih b
Rul k a

Rul ka sadr §i nekol i ko glavnih komponent i koj e

ultrazvulnu energiju do krajnjeg efektora instru
sa drugom i podesi , formira se akustilni pogons
petvar a el ektrilnnu energiju u mehani | ko kretan
nai zmeni | ni (AC) tal asni obl ik, pijezoelektriln

l ongitudinalno kretanje.

|l nstrument za selenje

Selivo na instrumentu za sel|lenje, koje se naziva
kretanje i i sporuli energiju tkivima. Distalni k
selenja i/ili koagulacije. Na indaitum&pntusnaksebi
koristiti rulni prekidal. Akti vacu jopemar aatogr p.r ed$
kontrolige minimalni il maksi mal ni izl az snage

pritisnut.

Nogni prekidal

Korisnik moge koristiti nogni prekidal-a Aktivaci



generatoru. DSP kontrolige minimal ni il maksi ma
je pedala pritisnuta.

Uput stupotaebu

Podegavanje

UPOZORENJE: Da bi se izbegao rizik od strujnog uf
i skljulivo na elektri|lnu mregu sa zagtitnim uzem

Oprez: Nemojte blokirati otvore za vazduh na ger
generator a.

1. Pregledajte generator ESO01, rul ku Ultrazvuln
za selenje kako biste wutvrdild@i da | i i ma 0 ¢
urelaje i instrument e.

2. Prilvrstite generator na kolica ili bilo ko
pol ogaj

3. Utaknite kabl za napajanje u utilnicu za ke
generatora i u uzemljenu elektrilnu util]nic
navedeni SuU na oznaci na njegovoj zadnj oj pl

4. Utaknite konektor nognog prekidala u prikliju

pl ol i generatora, ako je primenlijivo.

5. Prilvrstite rulku Ultrazvulnog hirurgkog si s
mome-ktjula. Utaknite konektor rul ke u prikl]|
generator a.

Oprez: Pre ukl julivanj a, proverite da [ j e g ¢
odgovarajuli stal ak.

6. Ukl julite generator pomoiu prekidala za ukl
pl ol i generator a.

7. Sve |l ampice na prednjoj ploli Ie zasvetleti
inicijalizacije. Tokom inicijalizacije luje

prikazuje animaciij a.

8 Nakon zavrgetka sekvence inicijalizacilij e, S
Korisnik moge menjati rul ke 1 /11 i nstrument
pripravnost:i

9. Drgite dodirni taster Stanje pripravnost.i 3
za testiranje. Pratite uputstva na ekranu da
10. Kada se Provera pre rada zavrgi, pojavljuj e

generator je spreman za upotrebu.

EKran stanja spremnost.

Ekran stanja spremnosti sadrgi sl edeie funkcije:
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Slika 6 Ekran stanja spremnosti

1. MI N Oznal ava podegavanje n
koj i kooordies piokdesi ti . Tol
snage (nognim ili rul n
AMI No treperi. Podrazurm
nivo snage AMINO 3.
2. MAX Oznal ava podedgavanj e
snage. Ovo podegavanj e
i v ije ni voa snag
em) , indi kat or
e ovo dugme
nje minimal ne
1 do 5). l zab
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4. POVELANJE
NI VOA SNA(

t e ovo dugme
vanje minimalne
d 1 do 5). l zab
5. PODEGAVAN!: e ovo dugme da
nji ma.

e dugme p-Jusa/(
jalinu zvuka t

6. JALI NA ZVlI
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Osnovna funkcional nost

Promena regdgi ma

Nakon gto se generator podesi i ukl juli, moge se
i Regi ma spremnost.i dr ganjem dodirnog tastera St
spremnosti , Sdtoadnijrenip rtiapsrtaevrno st i svetli zel eno. U
taster Stanje pripravnosti svetl:i guto, a osvetl
U Regimu pripravnosti, dodirni ekran odbija bilo
nogmiekpdal i su onemogul eni

Generalno, generator treba postaviti u Regim pri
Aktivaciij a

U Redgi mu spremnosti, korisnik moge aktivirat:i s
snage putem nognog il rulnog prekidal a. Izl az



rulni prekidal 11i nagazi nogni prekidal, a zaust
prekidal a.

Desna pedala na nognom prekidalu slugi za MAX sn
prekidalu slugi za MIN snagu izl aza. Rul ni preki
instrumentu za selenje i kontrolige se kagiprst
izl aza. Donje dugme slugi za MIN snagu izl aza. Po
3. Dodirnite dugme za povelanje ili smanjenje ni

MI' N podedgavanje snage.

NAPOMENA: Samo se MIN nivo snage moge podegavat.i
snage je uvek na nivou 5.

Kada se sistem prebaci iz Regima pripravnosti u F
Proveru pre rada ako pritisnete dugme rulnog pr e
Tokom testa, krakovi makaza treba dat bucenbéeyorer
hirurgke prekrival e, pacijente il:i druge predmet
za upotrebu. U suprotnom, na ekranu [e se prika
regavanju probl ema.

Kada se aktivira MAX snaga izl aza, ekran gener a
pri kazan MAX nivo snage. | stovremeno se kontinui
se aktivira MIN snaga izl aza, ekranageneMaNora t
nivo snage. | stovremeno se kontinuirano emituje
Generator ESO1 podrgava dva nogna prekidala. Ta
Bilo koji od dva nogna prekidala moge aktivirati
Zamena instrumenata

Prilikom zamene rul ke i/ il]i instrumenta za sel
generator ESO1 se mora postaviti u Regim pripra
taster Stanje pripravnosti svetli gutsda,staemi rul
Korisnik moge ponovo povezati rul ku sa generat

instrument za selenje.

Kada |je instalacija instrumenata zavrgena, preb:
Regi mu spremnosti, dodirni taster Stanje priprav
Test sistema (pogledajte od®deltjftikigdest bsi sptoedma di
i spravnost instalaciije.

| skl julivanje

Il skl julite generator pomol u prekidala za ukl ju
generator a.

Podegavanj a

Jalina zvuka
Podesite jalinu zvuka pomoliu dugmeta plus il
Podrazumevano podegavanje jaline zvuka iznosi 2.

Ni vo mini malne snage



Dodirnite dugme za povelanje ili smanjenje nivoa

mi ni mal ne snage (od nivoa 1 do nivoa 5). Podrazu
i znosi 3.

Navigacija kroz podegavanja

Dodirnite dugme APodegavanjao da biste izvrg
podegavanji ma i pristupili informacijama o0 siste
bilo koju opciju da biste je istakli, a zatim p
opcije. Dodirnite dugme za zatvaranje AX0 da bi
podegavanjima. Dodirnite strelicu za nazad da bi
podmenij a.

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Slika 7 Ekran sa podegavanji ma
Osvetljenost ekrana

l zaberite ARRswaatldj dmodt ste podesili osvetljenost

<| Display Brightness

SIlika 8 Ekran za osvetljenost ekrana
Dodirnite dugme plus ili mi nus da biste podesi l
dugme za zatvaranje nakon prilagolavanja podegayv

novo podedgavanje osvetljenosti, t o proadcemastanj e p



si st ema.

Podegavanja aktivacije

U podegavanji ma aktivacije postoj e dv a podmen
Alnteligentna percepcija tkivao

< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Slika 9 Eadegagvanji ma aktivacije
Rul na/ Nogna aktivacij a

|l zaberite ARulna/Nogna aktivacijao da biste odabr
i nogna aktivacijao, ASamo rulna aktivacijao i AS
oznalavaju trenutni izbor.

<:| Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Slika 10 Ekran za rulnu/nognu aktivaciiju

Test sistema
Potrebno je pokrenut. Test sistema kako bi se O0s
se za upotrebu instaliraju novi instrument za se
drgite krakove otvoreni m, uverite smendta nagl| i vo
hirurgkim prekrivalima, pacijentima ili drugim p
bolnil kim protokol om) preduzete u prisustvu aer
testiranja sistema. Ekran za testiranje izgleda



Testing

If using shears,open jaws during test.

Slika 11 Ekran testa sistema (u toku)
AKko svi testovi uspej u, prikazuje se poruka ATe:
generator e se vratiti na ekran Podegavanja. AKk

generator otvara ekran BE3rreojrk aMe sPsoaggl eesd ag nt de Tordoeul bj | ae

Test passed

Slika 12 Ekran testa sistema (zavrgen)
Jezi k

|l zaberite AlJezi ko da biste podesil:i jezi k koji ¢
tekst oznalavaju trenutni izbor.



<| Language

B{ARX Portugués
@® English Italiano
Francais Pycckunm
Espafiol HZAE
Magyar 50
Slika 13 Ekran za izbor jezika
Kada korisnik promeni jezik, na primer, sa pojed]

prikazuje ekran za potvrdu promene jezika:

LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Slika 14 Ekran za potvrdu promene jezika
Pritisnite Aa0 da biste potvrdili prelazak na no\
pa le jezik ostati nepromenjen.

I nformacije o sistemu

|l zaberite Alnformacije o sistemud da biste prov
verziju softvera.



< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Slika 15 Ekran sa informacijama o sistemu
Por ukager eogkama i reqgavanje probl ema
Generator ESO0O1 wul azi u Regim gregke uz zvulni in
Regi mu gregke, na ekranu se prikazuje obavegtenj
su informacije o grégétobrmackaraneguegrcedbbil no s
predlog za regavanje i numeril|l ku gifru gregke. Nt
AU reduo. Pritiskom na dugme AU redud, generator

gregke pomagoi pyi idenovhogauzroka kvara pozivanje

jednog pri mer a:

AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Slika 16 Ekran sa gregkom

U donj oj tabeli potragdgite informaciije i predl o
gregke:

Tabeld@oruke sa g¢giframa gregaka i regavanje probl

Gi fra ¢ _ _ _
) Osnovni uzr Predl ozi za regaéa
(3 cif




Dugme za aktiva|Otpustite dugme
007 prekidalu je pr|irulnom prekidal u
instalacije rullinstalirajte rul
Detektovano | e
aktivaciju na r|Proveri e vezu i
008 pritisnuto, dok|lgeneratora. Pono
povezanosti ins|ako je veza | aba
selenje nije de
e B okl uufotpustite dugme
009 orilikom i nstal|Mognom pr_eklda!u
. instalirajte nog
prekidal a
Dugme za aktiva
; Kidal Ot pustite d_ugme
010 nognom pre lnognom prekidalu
prilikom instal instalirajte nog
prekidal a.
Detektovano | e
aktivaciju na 2|/Proverite vezu i
011 prekidalu priti|prekidala i gene
O povezanost. 2|lpovegite ako je
preki dadlea erkitjoev a
Detektovano | e
aktivaciju na 1/Proverite vezu i
012 prekidalu priti|prekidal a i gene
o povezanosti 1l|povegite ako je
prekidala nije
Detektovani su
015 i sa rulnog i sOtSUISt'te dugme
prekidal a. pedalu
| stovremeno su
016 signala aktivac|Otpustite pedal e
prekidal a.
| stovremeno su
017 signaklta vaci je §Otpustite dugmad
prekidal a.
. Pokugajte onovo
018 Dugmg Za a_kt|vaak0 gejproglem p
prekidalu je za
I nstrument za se
. Pokugajte ponovo
022 SK\r/]:rena kol i ma ako se problem p
ge. kontaktirajte pr
029 I mpedansa je VeZategnlte skl op
tokom proveru p
Pokugajte sa pon
aktivacijom dakb
se gregka ponavl
|l mpedansa | e izVrh da _biste IO.C
030 ) Za testiranje si
granice. . .
i spitni vrh umes
selenje. Ako test
zamenite instrum
suprotnom, Zzamen




Vi gestruko prek
031 granice |mpedan Zamenite instrum
neuspegno zakl |
rezonantne frek
Prekinuta je V€ ipPonovo ovegite
056 tokom procesa t P 9
. - generator om.
aktivaciije
Detektovan je k|Pokugajte ponovo
081 unutragnjeg kol|se gregka ponavl
testa. rul ku.
082 Detektovan je p Zamenite rul ku.
rul ke. :
. Pokugajte sa pon
Detektovan je Kk . D
S aktivacijom da b
083 unutragnjed okamlm :
. o se gregka ponavl
aktivaciije.
rul ku
Snaga MGSFET iz Skljulite gener
111 dozgol'en; tem ot vor i za vazduh
J Plzatim ponovo ukl
. Il skl julite gener
112 SL?&Q?.ELZI?e%eOtvori za vazduh
J Plzatim ponovo ukl
Gregka pri i nic .
152 pol ar i zaciﬂ.esmMXF”)nowamr enite gen
166 Kvar napajanja.|Ponovo pokrenite
171 Prekomerna izIl alPonovo pokrenite
Ponovo pokrenite
180 Ventil ator je b|se problem ponayv
predstavni ka.
181 Neuspegno zakl | Zategnite sklop
rezonantne frek
Osl obodite priti
184 Prevel i ki priti|Pokugajte sa kt
nastavil.i
Ako se gregka i dalje javlja nakon primene gor
|l okal nog prodajnog predstavni ka kompanije Ezisur
Uputstva za |liglienje i dezinfekciju
Pre |igienja detaljno pregledajte urelaj(e) kako
pukotine ilmehaeplhkei foaeakcije. Nemojte koristiti
ogtelenja. Odbacite i zamenite wurelaj ili, gde j

Medi cal

Co.

servisu

, Ltd ili
uUkolsiukgri sutni

ogtele

ovlagienom
nje il

urelaja

kompanij

degradacij a.

jednom Cavi Wi pesTM

1. Obrigite povrgdgine

drugim efikasnim dezi
Canada, koje se nal az
ur ejlaa ne bude oli glena

nfekcionim sredstvom |iju
i na VAH/ DGHM 1l isti, posed.!
od vidljive prljavgtine. f



nema preostale vidljive prljavgtine.

2. |l skoristite drugu Cavi WipesTM1l maramicu da bi
biti potrebna ponovljena upotreba maramice kako |
viagne tokom 1 minuta na sobnoj temperatur.i

3. Ostavite povrgine da se same osuge.

Gore pomenut.i proces ponovne obrade (liglenje i
Pogledajte izvegtaj O ispitivanju: Ezi scurg Manue
RECR5110D5k66

Napomene: Operateri treba da konsultuju standar
dodatnih uputstava 0 l'iglenju, npr . I SO 1588
dezinfekcionih sredstava.

Ostal. instrument i [ dodaci

Da biste pronagl. informacije o |iglienju, dezin
selenje i ostalih dodataka Ultrazvulnog hirurgko

prirulnike.

Odrgavanje i popravka

Vi zuelni pregled |istole proizvoda.

Nakon |iglienja i dezinfekcije, detaljan pregled
spreman za upotrebu.

1. Proverite da | na urelaju ima udubl jenja, pu
2. Proverite da | Ssu sve oznake na proizvodu | a
Odbacite i Zzamenite bilo koju komponentu po potr
Nemojte koristiti ur el aj sa sledelim nedostaci:
izolacija ili druge promene na materijalu itd.
Testirajte i odrgavajte urelaj u skladu sa wuputs
Provere elektrilne bezbednost:i

Bolnica treba da kontaktira Ezisurg Medical Co. ,
Medical Co., Ltd radi periodilne pr ovagrmeangleekt ri
jednom godignje) od strane kvalifikovanog servis
Generator ESO0O1 sadrggi terminal za izjednal avanj e
obezbeleno radi kompatibil nosti sa drugim medici
veze. Ovaj provodnik nije namenjen za zagtitno wu
Nemojte otvarati generator; to sme da radi i skl j
Co. , Ltd il ovl agienog servisa kompanije Ezisur

poni gtava garanciju generator a.

Zamena gl avnih osigurala

Ako se generator ESO0O1 ne ukljuluje, proverite st
osigurala na zadnj oj plRilgyrgeedkeraniora dpogl edaj



pregledajte osigural. Ako je osigural pregor eo,
tipa i jaline. Zatim vrat3yset edm g e abissfiilgdusstiai¢oan.s P
pronagli tip i jalinu osigurala.

Aguriranje softver a

Verzija softvera generatora ESO0O1 moge se videt:i
Ako je potrebno &@pwrtiakdnjraj $ef tkwenpani ju Ezisurg

ovlagi eni servis kompanije Ezisurg Medical Co. ,
ni ko osim osoblja kompanije Ezisurg Medical Co. ,
Ezi surg Medical Co., Ltd.

Odl aganje generatora ES01 (Zagtita ¢givotne

Generator ESO01 i njegouvi dodaci ne smeju se odl s
radnog veka. Radi reci kliranja otpadne opr eme, k
Co. , Ltd il |l okal nog prodajnog predptavaesé&a kak
za odlaganje otpada. Generator ESO1 predstavlja s
el ektroni ka poput ralunara. U generatoru ESO01 ne
opasni h telnosti koje bi mogle iscuritd.i

Il nformacije 0 sistemu

Dijagram ogilenja glavnog napajanj a
6 7
2 / /
1 7 7
i L o+48 !
L IR
- = TIOE—ﬁ/ 4 | s | | 8
N —‘ -T = : [ !
| igé_rgf | |
:COMi !
—_—\9/—_— '9
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Slika 17 Dijagram o¢gilenja glavnog napajanja gen
Univerzal ni mregni AC ul az
Modululzaz napajanja (utilnica za
Zagtitno uzemljenje na kuligte
Mr egni osigurali, 3,15 A, 250 V

Mredgni prekidal

Medi ci nsko napajanje od 48 V DC
Gl avna PCB plola generatora

|l zol ovani pogon prphaeajaehabapri kIl j
|l zol aci one barijere

0. Funkcionalna uzemljenja na kuligt

BOOoNoOk~wWNE



Crteg za sklapanje

Slika 18 Crteg za sklapanje generatora ESO01

1. Medi cinmplkg anje od 48 V DC

2. Gl avna PCB plola generator a

3. Filter (sa drgalem osigural a)

4. Mregni prekidal

5, Ter mi nal za i zjednal avanje potenc
6. Prikljulnica za nogni prekidal

7. Ventil atori za hl alenje

8. Zvul nik

9. Prikljulnica za rul ku

10. PCB ©pl ol al asnap iLcEoDm i dodirnim tast
11. PCB pl ol a ekrana i dodirnog ekrart
12. Met al ni fi ksator ekrana i dodi rn¢
13. Ekran i dodi rni ekran

14. Prednja plastilna plola

15. Ukrasna plola za ekran i dodirni
16. Met al ni Ilwikil dtpa c )

17. Zadnj i met al ni deo kuligta

18. Donji metalni deo kuligta

19. Nogni prekidal

Mere predostrognost.i

1. Minimalno invazivne hirurgke zahvate treba da
adekvatnu obuku i upoznate tebhnskamd.ni ahswol tiu
medi ci nsku |l iteraturu u vezi s a tehni kama, k
izvolLenja minimalno invazivnog zahvat a.

2. Minimalno invazivni instrumenti mogu se razl i kc¢
se tokom zahvat a koriste mi ni mal no invazi vni

proizvolal a, proverite kompatibilnost pre zap



10.

11.

12.

13.
14.

invazivne del ove, posebno hrapavost povrgine,

predstavljati opasnost po bezbednost tokom ope
Rul ke nisu sterilisane prilikom proizvodnje. )
rul ku pre upotKebesnPblglegajtrtelnik za rul ku UI
si stcanabi ste pronadgli detaljne informaciije.

Mo me-kkt j ul i i spitni vrh ni su sterilisani i
okrugenjima. Oni se ne smeju koristiti u steri
Koristit-lel molmekoj i se nal azi u pakovanju instr
prilvrstildi i nstrument za sdljeardjae kiojrnulnk y.e ppc
kompanija Ezisurg Medical Co. Ltd moge dovest.i
rikle ne budu prilvrgieni odgovarajulim obrtnim
proizvoda il smanjenje performansi si st ema.
Operateri treba da izvrge test sistema kada se
Tokom testa sistema, drgite krakove otvoreni m,
drugim instrumenti ma, hirurgkim prekrivali ma,
Mg e bezbednosti (u skladu sa bolnilkim protoko
treba da budu na snazi tokom testiranja sistem
Prilikom zamene instrumenta za selenje ili@ porn
selenje i rul ke, prebacite generator u Regim p
Ultrazvul ni hirur gki sistem nije pogodan za u
anesteti ka sa vazduhsou, o ks isdecom.i kMong ui il d jaez ostt var
usl ed udaranja o druge metalne instrumente. Va
kao sgu ocrevni gasovi

Nakon dugeg delovanja na tkiva, di stalni kraj
cevi mogu dostili temperaturu vigu od 41 stepe
i i zbegavajte kontakt sa tkivom, hirurgkim p

p aicj ent a.

Kada se tkivo zal epi za distalni kraj seliva
koagul acij e, izvadite instrument za selenje i:
di stalni kraj seliva u fiziologki r asitsvtoer. Zat|
ukl oni | i zal epljeno tkivo.

Operater treba da aktivira sistem tek pogto s

okidal dok ne osetite otpor i/ili ne Jlujete zv
koristi za selenje tkiva. Prekinite aktivacij
koagul acije zavrgi. U suprotnom, podloga za tk
Kada instrument za selenje koristite za hvatar
uverite se da tkivo nije izvan najboljeg radno
smanjiti efikasnost selenja i/ili koagul acije.

Generalno je bolje da se sistem ne aktivira ne

Ultrazvul ni i nstrumeMpr ezdas t saevll § mj ei nesa sywlUE nt n a
jednokratno korigienje. Projektovan je za upot



treba odlogi ti nakon operacije. Ponovna steril

.Ne koristite ako je sterilno pakovanje ogtelen
.Kada generator prikage poruke o gregci i/ili s
instrument za selenje ili rul ka ne rade pravil
prekoralila svoj radni vek il insbr mmget za s
dovesti do abnormalno visokih temperatura i po

.Ako temperatura rul ke postane neprijatna za dr
sprelili opekotine.

. Kao i kod svih izvora energije (elektrohirurgi
zbog kancerogenog i infektivnog potencijala ni
sagorevanjem tkiva i aerosol i. U toku otvoren
treba primeniti odgovarajule mere, kao gto su
ma s ki i efikasne opreme za evakuaciju di ma.

.Nemojte aktivirati el ektrohirurgki ur el aj u ne
sistema, jer to moge uzrokovati nepravil an r ac
usl ed elektromagnetni h smetnji. Ova situacij a
paicj enta i treba je izbegavati

.Aerosol i nastal. aktivacijom I nstrumenta za se
masnom tkivu potencijalno su zapaljiuvi

.Da biste izbegl:i povrede korisnika ili paci j
instrumenta za selenje ne sme biti u kontaktu
[ zapaljivim materijalima dok nije u upotreb

. Tokom i nakon aktivacije u tkivu, selivo instr
|l zbegavajte nenameran kontakt seliva sa tkivon
mantilima il drugim nepredvi lenim mestima nak

.Rul ka ispunjava melunarodni b€z bzead nloemt a kstt asa
korisnikom i nije predvilena za kontakt sa pac

.Pagljivo rukujte rulkom. Ako je spojni zavrtan
se moge pomeriti, gto smanjuje performanse.

.Nemojte udarati ili ispugtati rul ku.

.Nemojte |istiti el ektrilni konektor rul ke al ko

.Nakon wuklastanjmant a, pregledajte tkivo da bis
hemostaza nije prisutna, treba koristiti odgove:

.Odmah prekinite operaciiju i pregledajte instr.
potvrdildi da su dobro sklopljeni, ukol i ko i ns
i spravno ili se tokom operacije |luje zujanje.

.Nemojte koristiti generator ES01 u vliagnom okr
strujnog wudar a. Ako telnost dospe u generato

proizvolalu na testiranje pre ponovne upotrebe

.Nemojte koristiti ur el aj uUu neposrednoj bl izini
ili alkohol, jer moge doii do eksplozije.



3.1l zbegavajte koriglienje generatora ES01 pored d

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

Ako je takvo korigienje ipak neophodno, prati-t
kako biste osigurali normalan rad.

Upotreba dodataka i kabl ova Kkoji nNi su naveder
nepredvidljivih performansi, povelane el ektr
el ektromagnetnog i muniteta.

Unutar urelaja nema delova koje korisnik moge
vratite generator kompaniji Ezisurg Medical Co
Ezi surg Medical Co. , Ltd.

Da bi se izbegao rizik od strujnog wudar a, ova
na elektrilnu mregu sa zagtitnim uzemljenjem.
Ov aj urelaj ni je bezbedan za wupotrebu u okru
kompatibilan sa nj om.

U slulaju kvara sistema, obezbedite dostupnost
je relevantna za specifilnu proceduru.

Dodirni ekran na generatoru je veoma osetliji
predmete na dodirnom ekranu.

Otvaranje generatora ESO0O1 poni gtava garanciju
Prolitajte wuputstva pre wupotrebe i pridrgavalij
ultrazvul| nu hirurgiju, el ektrohirurgiju, kao
zahvate.

Zamenite osigurale iskljulivo onima koji SuU oc
System Specifications

Nemojte sterilisati generator ES01. Sterilizac
Nemojte bl okiratdi otvore na donj oj i zadnj oj p
neophodan protok vazduha za hl alenje.

Ako sumnjate na el ektromagnetne smetnje sa dru
urelaja il.@i ukl onite mogulie izvore smetnji (na
prostoriije.

Kada se Ultrazvulni hirurgki sistem koristi zaj
postojati opasnost od povelanja struje curenja
Ne postoji specifilan zahtev za melLusobno pove
siskemi sti zajedno sa endoskopskom opr emom.
Distalni kraj seliva moge imati temperaturu vi
prilikom rada i izbegavajte ogtelienje nenamern
Ultrazvul ni hirurgki sistem ne sme se servisi.:
pacijentu.

Ne ©postavljajte generator ESO0O1 na nalin koji
i skljulivanje, dok je kabl =za napajanje odvoje
Ni su dozvoljene nikakve modi fikacije ove oprem



50. Nemojte ponovo pokretatd.i generator odmah
jer to moge dovest.i do toga da se ekran
Specifi kacije sistema
Karakteristike izl aza
Pogledajte donju tabelu za karakteristike
SHC14A, SHC23MSHC3IHB@A3I6SHF9A i SHF17A:
Referentna amplituda viemidaedme p
SHC14A Primarna povrgina akustilnog izl
SHC23A Pogonska frekvencija: 55,5 kHz N
SHC36A Tip modulacije frekvencije: Bez
SHC45A
Referentna amplituda viemidae®dme p
Primarna povrgina akustilnog izl
SHF9 A Pogonska frekvencij a 55,5 kHz N
SHF17A Tip modul acije frekvenciije: Bez
NAPOMENA: I nstrumenti SHaL2BAl e IS)HEC 3SAC 1 4 AS, K
zajedno sa generatorom ESO01 i rulkom eHP
I nstrument i za selenje SHF9A i SHF17A Kk
rul kom eHPO2.
Usaglagenost sa standardi ma
Ultrazvul ni hirurgki sistem je usklalen sa
EN (1 EC)}L 60|Medi ci nski elielketor i1 :niOpgteil ag d
bezbednost i Dbitne performans
EN (I EC}Y-260{Medicinski elidleto2ill ©OipJurnelzaijhit
bezbednost perfhirtmaedDop unsKki
El ektromagnet nai Zkachmpeavtii bi li mqs
Specifikacije sistema
Neophodne komponente za rad s
Generator: ESO1
Rul ka: eHPO1
I nstr uStedl4 A, SHC23A, SHC36A
Opci komponent e:
. Nogni kidal FSUO1
Gifre proiz °o9n! prex! a
Neophodne komponente za rad s
Generator: ESO1
Rul|l ka: eHPO2
I nstrumentii: SHF9 A, SHF17A
Opcione komponent e:
Nogni prekidal FSUO1
Stepen zagt |Primenjeni deo tipa CF
strujnog ud|]|
Klasa zagti|KIlasa |
strujnog ud|]|
Stepen zagt |ESO1: | PX1
gtetnog pro{(FSUO1: | PX8

(za m
ne pok
ul tra
sl ede



Gl avni osi F3.15AL250V (brzi, 3,15 A, st
95 1 20 mm, kolilina: 2)

Naponi24dov AC

Mredgni wulaz|Frekvencija: 50/60 Hz
Potrognja struje: 3 A
Napon: maksimalno 125 V AC RM

Izl az Snaga: maksi malno 35 W
Frekvencija: 55,5 kHz

Temperatura: od 10 AC do 28 A
Ambijental n|VI agnosit7z5% 0% z kondenzaciije
Opseg atmosferskodglpoiot hPha:

MelLunarodni odvojivi kompl et
sledelim karakteristikama:
Stil uti kala: prema specifiln
Utilnica: |l EC 60320 C13 sa pr
KablnazpaajanjDugina kabl a: maksi malno 2,5
Nominal na struja: 10 A
Mi ni mal na povrgina poprelnog
bakar
Nominal ni napon: minimalno 25
Ogilenje: MelLunarodno
Tegina ESO1: 8,2 kg
FSUoO1l: 1,9 Kg
Ukupne di me ESO1: 370 mm T~380 mm | 150
FSUO1: 350 mm | 190 mm | 6 5

El ektromagnetna kompatibilnost (EMC

El ektromagnetna emisija

Uputstva i dekl dred eikjta oprraginzw ;mlaa leani s i j
Ultrazvul ni hirurgki sistem je namenjen za upotre
Kupac i lUWIl tkroadawwmlikkog hirurgkog sistema treba da o
Test emisije |Usklaleno|El ektromagnetinnpudlisrntwégenj e
RF emisija Cl|{Grupa 1 Ultrazvul ni hirurgki siste
svojprutragnje funkcije. St
veoma niska i ni je verovat
smetnje u oblignjoj elektr
RF emisija CllKlasa A Ultrazvulni hirurgki siste
Har moni | na enmNije primustanovama,domal mnsut vi ma i
61030 direktno prikljulene na
Fluktuacije n/Nije primelektrodistributivnu mr egu
treper eh] @30 E za stambenu upotrebu
El ektromagnetni imunitet
Uputstva i dekl dred eikjta oprraginzvw ;mlialianuni t
Ultrazvul ni hirurgki sistem je namenjen za upotre
Kupac i lUWIl tkroadawwmlikkog hirurgkog sistema treba da o
Test | MU|I EC 60601 n|Nivo usklalL({(El ektromagnetino o
uputstva
Podovi treba da b
. B betona ili ker ami
ESD N8 kV konta|N8 kV kontafpodovi prekriveni
| EC 6-4RO0|N15 kV vazd|N15 vkaduh materijal om, rel a
vazduha treba da
30 %.




Br zi el e 2 KV za volRN2 kV za vo Kvalitet mregnog
tranZIJenapajanja napajanja odgoyara tlpllpom
| EC 6-4-80 bol nilkom okrugen
Prenapon N1 kV od vo[N1 kV od vof(Kvalitet mregnog
N2 kV od vo|lN2 kV od vofodgovara tipilnom
| EC 6-4-B0 . . . . h .
uzemljenja uzemljenja bolnilkom okrugen
Padovi nio %, 0,5 ci KO %Y, 0,5 ci
kratki p|(Na OA, 45A|(Na OA, 45A
varijaci|1802A25A, 270180A, 225A,|Kvalitet mregnog
na ulazn|l0%Wl ci kl us |[0%W1l ci klus|odgovara tipilnom
vodovima|70%l25/ 30 ci|70%®25/30 cilbolnilkom okrugen
napaj anj|Monofazno: Monofazno:
| EC 6-4-00|0%4W250/ 300 (0%W250/ 300
Magnetno Magnetna polja mr
mregne treba da budu na
frekvenc|30 A/ m 30 A/m karakteristilnim
(50/60 H tipilnom komerci|j
| EC 6-4-80 okrugenju
Proveden|3 Vr ms 3 Vr ms Prenosiva i mo bi |
|l EC 6-460{0d 150 kHz Od 150 kHz komuni kaciona opr
koristiti blige b
Ultrazvulnog hiru
ukl julujulii kablo
preporulene razda
pomolu jednaline
frekvenciju preda
Preporulena razda
Q  pltyd
Q pkMO80 MHz do 80
Q coMb800 MHz GHa 2,
gde je P maksi mal
izl azna snaga pre
Zr al eni 3 V/m 3 V/m (W) prema podaC|_m
| EC 64B0|0Od 80 MHz d|Od 80 MHz d(Predajnika, a d |
razdaljina u metr
fiksnih RF predaj
el ektromagnetnim
|l okacij e, tr ema d
ni voa usklalenost
frekvencijskom op
Smetnje se mogu |
opreme oznalene s
si mbol om:
(@)

NAPOMENA 1: Na 80 pMiHmeinj &0 @ Mz vi gi frekvencijski
NAPOMENA 2: Ove smernice se mogda nele primenjiva
utile apsorpcija i refleksija od struktura, objek
aJaline polja fiksnih predajnika, kao gto su baz
mobil ne radio aparate, amater ski radio, AM i FM
predvideti Da bi se prkaadgreinlj e alsd ketdr ofmakgsnneithn oR
el ektromagnetno ispitivanje | okacije. Ako i zmer g
hirurgki sistem premaguje vagel: ni vo RF usstkel naLl
posmatrati kako bi se potvrdio normalan rad. Ako
dodatne mere, kao gto je promena orijentaciije il
bU frekvencijskom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, | a
Preporulene razdaljine izmelu prenosive i mo b i
Ultrazvul nog hirurdgkog sistema

Preporulene razdal jine izmelu prenosive i mobi l n

si st ema

n



Ultrazvul ni hirurgki sistem je namenjen za upotre
zral ene RF smetnje. Kupac il korisnik Ultrazvu
el ektromagnetni h smmentinmal noed rrgaazvdaanljjeirmne i zmelu pr e
opreme (predajnika) i Ultrazvulnog hirurgkog sis
maksi malnom i zlaznom snagom komuni kaci one opr eme.
Nazivna ma/Razdal jina prema frekvenciiji predajn
izl azna snagiod 150 kHz doOd 80 MHz doOd 800 MHz d
W Q phiid Q  pRVD Q chlid
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 pr edajmaikkseé mail jn@a nominalna izlazna snaga nije
metrima (m) moge se procenit.i pomol u jednaline pr
nomi nalna izlazna snaga predaj nizkvao Lua |vaa tpirnead a(jW)i kp
NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se raz
NAPOMENA 2: Ove smernice se mogda nele primenjiva
utile apsorpcija i refleksija od struktura, objek
Usl ovi skladigtenja i transporta:
+54
Temperatur a:
-35
95%
VI agnost m
9 St
10 %
1060 h
Opseg atmosfer:
700
Skl adi gt i tpgr ooibzrvaoldeeneu suvom, | i stom okrugdgenju
temperatur ama. Pogledajte oznaku i uputstvo za
Kontakt informaciije
I Ezi sMedi€Calt d.
399, Mi aoqi ao Rd. , Pudong New Distri
Vel ajt WWW. ezi surg. com
Tel . 1: 4000906176
Tel 2-2 15 0 4 5468167/ 6

b



Faks: -21506 7+68165 6

EU | REP Shanglhnatier ntdd li da@oaddmb K Evr opa)

Adr esa: EiBf02 @ S Bld mbk sG&egr, many
Tel ef oo:8@2513175
Faks+484@®255726

Za pacijental/korisnikal/trelu stranu u Evropsko,
regulatornim regi mom (Uredba (EU) 2017/745 o0 mec
upotrebe ovog urelaja il:@i kao rezultat njegove
pjiavite proizvolLalu i/ njegovom ovlagienom

nacionalnom organu.

Kontakt. nacional nih nadl egni h organa (slugbe
informaciije mo g u s e pronsadjitunaEvrsd pedked e mk o mie:
https://ec.europa. eudeaewioom sh//cscercttaoatss mendi c al

Za dodatne informacije obratite se prodajnom pr ec
Ltd. i1l korisni| koj sl ughbi kompanije Ezisurg Me

Nije obezbelena elektronska verzija uputstva za


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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A Pred pougit2m si pozofroem®pcied 2t ajte vget

FoMUpozornenie: Feder8lny z8kon (USA) obmedzuje
l ek8rom al ebo. na jeho pr2kaz

Dilegit®!

Pozorne si prel2tajte vgetky inform8cie. Nedodr
chirurgg§skeadkom.

1. T8to pr2rulka poskytuje pokyny na poug2vanie

chirurgick®ho syst ®mu. Nejde o odkaz na chirur

2. Gener 8§tor ES01 je wurlenl na™pbBRQOiltiae eddPO &8s adc
nogni cami"™se@rsiydSSHC a SHF vyrobenTmi spololnos
Viac inform8ci2 n8g8jdete v n8vode naMnmougitie
jedno pougitie, ng8§vode na pougitie ultMazvukouvl
na jedno pougitie a n8vode na pougitie n8sad
syst ®mu "#asyUS

3. T8to pr2rulka obsahuje d'legit® inform8cie o0 ¢
mieste, kde je mogn® doRho polas poug2vania na
alebo skop?rujte str8nky, aby ste ich mali por

4. SpololnossS Ezisurg Medi cal Co. , Ltd S i ‘
elektrick®/ elektroni ck® al ebo mechani ck® kor
predch8dzaj Yaceho upozorneni a. Rev2zie sch®m ne
plognich spojov v udrgyavanaep mj egdnenkes;a proad
spololnosSou Ezisurg Medical Co. , Ltd.

5. T§to poug2vateOsk8 pr2rulka je urlen8 len pre
Verzia softv®ru in8 ako verzia 1 sa nemus?2 zhc

zalat2zm Ydr gby skontrolujte verziu softv®ru ge
pr2rué kpowpg2vany% verziu softv®ru sa obr§Ste na
Ltd.

6. easyRlUjSe registrovang§ ochranng zn&8§mka tohto pr o

UPOZORNENI E: Giadne %pravy tohto zariadenia nie

Opi s syst ®mu

Ultrazvukovl chirurgickl syst®m premi eRa vysokof
kt or® mechanicky fragmentuj % bunky m2kklch tkan?2
rezani e a koagul 8ciu t kan?2y pol as oper 8ci e. Sk
zabawanT m softv®rom), nogn®ho sp2nala, ™§sadca a
Nognice a n8sadec maj % ako n8&8hradn® diely momen
Moment ovli kO%W sl %gi na upevnenie testovacieho hi

hrot nal bgii pojenie n8sadca a poug?2va sa na kalibr



Gener 8tor, okrem in®ho, vyd8va elektrickYs energi
poug?2va na aktivsgciu maxi m8l neho alebo mi ni m§|

elektrick¥% energiu na mechanicklT pohyb; nogni ce
mech&di @ohyb na dist8lny koniec | epele v nognici
Ultrazvukovl chirurgickl syst®m neobsahuje integ
Ultrazvukovl chirurgickTI syst®m nepodporuje fu

parametrov pacienta.

HriadeO ultrazvukoWhah jrad®m? cpoaadsyyiU®, vr&§tane |
tkani vovej podlogky, sp¥%gSovej trubice a vonkajg
Sch®ma wultrazvukov®ho chHirguiriges ck ®h o syst®mu | e n

N

Obr 8248k Sch®mbrazvukov®ho chirurgick®ho syst®mu

1. gener8tor (vr8tane softv®ru) 2. nognl sp2na
na jedno pougitie

Gpecifik8cie ultrazvukov®hoTahil.urgi ck®ho syst

Tabu@ila Gpeci fik8cie ultrazvukov®ho chirurgick®ho

Kateg-|K-d produ|Opi s

Gener 8t|ESO1

N§sadec|eHPO1

Nogni celSHC14A 14 cm dri ek, z akr
Nogni celSHC23A 23 c¢cm driek, zakr
Nogni celSHC36A 36 c¢cm driek, zakr
Nogni celSHC45A 45 cm dri ek, z akr
Nognl s|{FSUO1

Testoval|TPO1 Ng§hradnlT diel nB§sg




Kateg:-|K-d produ|Opi s
Moment o - )
. TWO0 1 Ng§hradnl diel n8§8¢
k O Vil
Sch®ma ultrazvukov®ho chHirgud-lgg ck®ho syst ®mu | e

Obr 8z-pkSd& h®ma

1. gener8tor

Gpeci fik8cie

(vr8tane
ultrazvukov®

ultrazvukov®ho ¢

softv®ru) 2.

nognice nognicov®ho

ultrazvukov®hoTahl-2.urgi ck®ho
TabuORaGpeci fik§cie

ultrazvukov®ho c

hirurgick®h
nognl sp?2
typu
syst
hirurgick®ho

Kateg:-|K-gorodukt|{Opi s
Gener 8t|ESO1
N§sadec|eHPO2
o DOgka 9 c¢cm, zakr
Nogni ce|SHF9 A )
rul n®ho sp2nal a |
o DOgka 17 cm, zakr
Nogni ce|SHF17A i
rul n®ho sp2nal a |
Nognl s|FSUO1
Testoval|TPO0O2 N§hradnlT diel n§g
Mo ment o Ng§hradnl diel n§
. T W08 1
k Ol nogn2c SHF9A
Mo ment o Ng§hradnl diel n§
. T W0-8 2
k Ol nogn2c SHF17A




Gener 8tor

Gener 8tor sl ¥%gi na generovanie vypokohre§svaedt¢ad®h:q
Gener 8tor navyge posiytrwjje rkdohm®animo glIRlugweloug? v
monitorovaS a diagnostikovaS stav ultrazvukov®ho

N8§sadec

N8sadec sl %gi na pripojenie gener8tora a nogn?2
ultrazvukovl prevodn?2k, ktorT premieRa elektric
N§sadec m§8 k&bel pripojenl ku gener8&toru. Potom
striedanval vpyrsYodk of rekvenl nl mechanickl pohyb a pr e
Ng§sadec eHPO01 je balenlT s momentovim kO% om a te
je dodg8vanl s testovac2m hrotom. N8sadec, moment
balen® nesterilne. Pred kagdim pougit2m je potr
Podbnosti m®yaedd enay poudgitie n8sadca ultrazvukov
easyys

Nogni ce

Ultrazvukov® rEoogbnsilcueh ugja¥s yclhSi r ur govi a. Nogni ce maj
je spona, di sekci a, rezanie a koagul 8ci a. Proxin
vysokofrekvenl nl mechanickl pohyb a pren§ga tent

Nognice s¥% balen® spolu s momentovIim kOW om v st
sterilizovan® etyl ®noxi dom. Podrobnosti ngj det e
nogn2c @aayjl&dno pougitie.

Nognl sp2nal

Nognl sp2nal je s% asSou ultrazvukov®ho chirurgi
ovlI 8danie. Obsahuje dva ped8le s akt2zvnym MIN a
Moment ovi kOl

Momentovl kO% je n8hradnou s% asSou nogn2c a n

testovac?2ch hrotov s ng8sadcom al ebo nognz2c S I
mo ment om.

KeN je momentovl kOwW balenlT s TYI tsrtaezrviulkiozvdjmd
etyl ®noxi dom. KeN je momentovl kOl zabalenl s
Podrobnosti ngjdete v n8vode na pbuw@i tjieednwl tr az

pougitie a v ng§vode na pougitie n8§sadcaE ultrazvul

Test ovac? hrot

Testovac? hrot je n&8hradnou s% asSou n§sadca. P
vikonu n8sadca.

Testovac?2 hrot je balenlT s nS§sadcom aSnmioeddeje ste
na pougitie n8sadca ultrazvukoW®ho chirurgick®ho



Te-ria fungovani a

Ultrazvukovl chirurYjiekirIsgrslt ®ma ehemtISt at i ck® r ¢
koagul 8ciu. Po aktivsg8cii lepeO v nogniciach vibr
ultrazvukovs8 vibr8cia sa pren8§ga na dist8lny kon
a vytvs8ranie teppasoffoje wspbj8aie mol ek ¥l kol ag¢

denatur 8ci u, |l 2m vzni k8 ireverzibiln® zosieSovan
spojenie. Z8roveR kavitalnl efekt spusdtwddlujeys
odparovanie zohriatej vody v tkanivovich bunk&§&ch

nar aga vod2kov¥% v@zbu prote?2nov a rozklad8 bunku

Zaml gOanl Wl el
Ng§stroj je urlenl na uzatv8rankeamgul&zrami @ ciegwan
m2kkTch tkan2v pomocou ultrazvukovich oscil §ci 2.

Vikon zariadeni a

Gener §tor ES01 dod8&8va energiu do n8sadca eHPO1
poug2va rozhranie dotykov®ho displeja a m8§8 jedi.!l
n8§sadec eHPO1l alebo eHPO2.

Gener 8§tor ESO1 nie je urlenl na prev§dzku neopr §
je v s¥%W ade s parametrami n8vrhu a pougitia, pok

Il ndi k8ci e na pougitie

UltrazvukovT T chiirnurigiookalnTs ynsat ®@nme zjye m2 kkT ch tkan?2v
kontrol a krvg8§cani a a mi ni m8Il ne tepel n® pogko
chirurgick®ho syst®mu sa m:gu poudg2vaS ako dopl
|l aserov a oceOovich skampaltow.i | Pirmi po&gtitséj m
ultrazvukovl chirurgickl syst®m poudgi S na koagul
mm vr 8tane.

Kontraindi k8ci e

1. N8stroje ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst ®mu

2. N8stroje wultrazvukov®ho <chirurgick®ho syst ®mu
okl Y4zi u vaj2covodov.

Pr2prava v mieste pougitia

Pred spracovan2m vypnite gener §tor ESO01. Hr ub®
pougit2 odstr8Rte utierkou, ktor§ nepwugSa vl §kne
Nepoug2vajte fixalnl prostriedok ani hor Yacu vod

fBEiu zvygkov, | o mtge ovplyvniS visledok proces



Preprava

Ak je to potrebn®, bezpelne prepravte zariadeni e
predi gli jeho pogkodeniu a kontaminS8ci.i gi vot n®h

Ci eOovg8 skupina pacientoyv

Paci enti vo veku dojliat a starg?2, ktor?2 potreb
ma@kklch tkan2v s kontrolou krv8cania a minim8lny
Zaml gOan2 poug2vatelia

Pr2stroj je urlenl na pougitie zdravotn2ckymi pr

KIlinick® vIihody

Ef ekt2vne rezanie a koagul 8ci a.

Mi ni mali zuje krv8canie a tepeln® poraneni e.
., Zlepguje odolnosS | eOuste.
., Menej kompl i k8ci 2.

Zakrivenl dizajn | eOuste pre uOahlenie pozorov
., Skracuje |l as oper8cie a dOgku pobytu v nemocni

Negi aduce vedOajgie % inky / Zvygkov

Medzi negiaduce vedOajgie %W inky a rizik8 spoje
mognoksrSy §cani a, pogkodenia tkaniva mechanickIim
zavg8§dzanie nesterilnich povrchov alebo prenos p
reakcia tkaniva, Yraz elektrickIm pr%dom, nekomp:
rezonangkedanpe majetku alebo givotn®ho prostred
s aktiv8§ciou zariadenia, pogkoden2zm zariadenz, e
gumom v dlsledku nespr8vnej mont 8ge, nespr8vneho
pokusu oz akpirsaadveuni a m! gu splsobi S ne¥myseln® pogko
z8krok alebo zmenenl chirurgickIl pr2stup.

Pokyny na regener 8ciu

Gener 8tor ESO1 je mogn® |istiS a dezinfikova$S ut
prostriedkom. Automati zovan8 regener8cia alebo |
mogn®. V s¥% ade s timito pokynmi sa rutinng deko

Postupy regener8cie maj¥% |l en obmedzenl vplyv na
regener 8cie |je preto url en® funkciou/ opotrebova
neexistuje maxim8lny povolenl polet regener§ci 2.

poug2veaBSpadep poruchy a/alebo zn&8mok degrad§cie
i zol 8ci e alebo inej zmeny materi 8l u at N.



PrehOad

Opizsari adeni a

Gener 8tor ESO01 dod8va energiu do n8sadca. N8sad:¢
mechani ckl pohyb a potom pren8§8ga pohyb na dist§lI
prerezali/ koagul ovaldi ma2kk® tkaniv§g. ESO0O1 poug?2v
jedinfielz8§suvkovl port, ktorl akceptuje n&sadec.

Ako sa dod&8va

ESO0O1 sa dod8va v stave |iastolne pripravenom na
gener 8t or ESO01, nap8j ac?2 k&8bel a poug2vateOsk
chirurgick®ho syst®mu, ako s% n8sadce a nognice,

i czhak Yapi S samostatne

|l lustr8cia a nomenkI| at %r a

Prednl panel gener 8tor a
EasyUS
3
1 ©) )
lh@%w 4
2 —O A \k;///‘l

)
Obrg8zok 2 Prednl panel ESO1

1. Dotykov® tl Podr gdoetmkov®ho tl ali
pohotovostnregim prep2nate medzi
regi mu regi mom a redgi mom Prigj

V pohotovostnom regi me
orangovo a v regi me Pi

2. Kontrol ka c¢cNorm8Il ne vypnut ®. Svi ¢

syst@®msekytne z8vagnsg «

3. Displej/ DotZobrazuje inform8cie ¢
obrazovka rozhranie na

nastaven?2.

4, Z8suvka preZ8suvka poug2vang§8 na |

ng§sadca.

Yapr avu o0\

Zadnl panel gener8tora



o]

KF EZISURG MEDICAL
Uttrasonic Surgical System

ESO1

Obr8zok 3 Zadnl panel
5. Vetracie otPre chladiaci ventil §t
6. 1. z8suvka Z8suvka sl %giaca na p1
sp2znal sp2nala ku gener8toru.
7. 2. z8suvka Z8suvka powp@g?waornj&®nnea
sp2nal nogn®ho sp2nala ku gei
8. Vyp2znal Zapnutie/ vypnutie genct
9. Termin8l vyPoskytuje prostriedky
potenci 8l u na vyrovnanie potenci ¢
10. Dr gi ak poi sSI ¥%gi na uchgyderean &t proa
11. Z§suvka napZ8suvka sl ¥giaca na pi
k8bl a k8bl a k gener 8tor u.
Nognl sp2nal
Obr8zok 4 NognlT spznal
122 MI N (Oavli pAktivujte gener§tor pr
13. MAX (pravl Preosi ahnutie maxi m8lr
gener 8tor.
GivotnossS
GivotnosS gener8tora ESO01 z8vis2 od
pripojenl, ak sa ESO1 begne poug2va a
al eppo2sl ugenstvo zlyhald@ alebo uplynul a

zariadenie mohl o
Z8kazn2cky servis
Z8r uka

T8t o z8ruka a pr8va
Z 8k onmi L2ny.

SpololnosS Ezi su

naNal e]

rg

a

Me d i

poug2vas.

povinnost.i z

cal Co. , Ltd.

di

nej

zarul uj e,

el ov a

pr
vykong8va

ich ¢givo

vypl Tvaj

g



materi 8l u a spracovania pri begnom poug2van? a

z8rul nej doby uvedenej niggie. Z8vazok spololnos
z8ruky je obmedzenlT na opravu alebo vimenu, pod
alebo jeho | asti, ktorT bol vr8§tenl spololnosti
di strib%torovi v pr2zslugnej |l ehote uvedenej ni ¢
spololnosti Ezisurg Medical Co., Ltd preuk8zalo

T8to z8ruka sa nevzSahuje na ¢giadny produkt aleb

1)Nepriaznivo ovplyvnenT pougit2m SO zari ad
di stribuovanT mi stranamis pokltoolrn® srSioeu sE% i swtr @r iMeay
Ltd;

2)Opravenl alebo upravenl mimo tov8&rne spololr
sptsobom, ktorT podOa %sudku spololnosti Ezisurg
alebo spoQOahlivosS;

3)Vystavenl nespr8&vnemu pougitiu, nedbanlivosti

4)Poug2vanl inak, ako je v s¥w ade s kongtruklnl
pokynmi a usmerneni ami pre danT produkt al ebo =
environment 8l ny mi nor mami pre podobn® produkty v

odvetv?2.
Na produkty spololnosti Ezisurg Medical Co. , Lt
obdobia od dodania ptvodn®mu Kkupuj %cemu:

Gener 8tor ESO1 (vr/Jeden (1) rok, s/
kg8bl a)

NognlT sp2nal FSUO1|Jeden (1) rok, s

PokiaO nie je nahraden§ platnimi miestnymi z8§8koni
z8§ruky, vislovn® alebo implicitn®, vr&tane z§8ruk
a vgetky ostatn® z8vazky alebo z8v2z&kyjespololn
vihradnim opravnim prostriedkom kupuj %Yceho. Spol
gi adnom pr2pade nezodpoved8 za ¢gpeci 8l ne, nghod
okrem i n®ho, gktd vyplTvaj %cich zo strat,y poug?v:
s vinimkou pr2padov vislovne stanovenlch v osob
medi cal co. , l t d nepreber 8 ani neopr 8§vRuje ¢gi a
ak ik o Ov ek in% zodpovednosS v SYwvisl osti S pred
spol ol nosgi MEdisal Co., Ltd. Neexistuj¥% ¢giadne z:¢

podmi enok uvedenlTch v tejto zmluve.

SpololnosS Ezisurg Medical Co. , Ltd si vyhradzuj
produktoch, ktor® vyr8ba a/alebo predg8va, bez to
vykonaS rovnak® alebo podobn® zmeny na produkt oc
ped8val a.



Te-ria fungovania syst ®mu

V ultrazvukovom chirurgickom syst®me gener 8tor E
sa pren8§gaj % do n8sadca eHPOl1 alebo eHP02 cez k8§
el ektrick¥ energiu na mechanick® pohyby. Nogni ¢
n§sadwa, | Ruj % pohyby a dod8vaj¥% energiu do tkan?

Gener8tor
Genergteovy8dza striedav® nap@tie zo siete na riad
ProveR jednosmern®ho pr%du sa potom modul uje na

Modul ovanl signgl sa potom filtruje a dod8va do
Ni ggi eejné ud«d adnl funklnl diagram gener 8tor a:

/" Modul vstupu Obvod regulicie -
napajania vykonu I
. Obvod
L Obj;og syntezy »  zosiliiovata
ekvencie vykonu
Nozny spinad »
> Obvod nastavenia
vykonu
Y
Dotykovy <
klavesovy
komponent
FPGA Obvod spiitnej
» vizby
Izolaény
Hlasovy obvod obvod Nasadec
pacienta
Ovladanie
< ruénym <
spinacom
Diagnosticky o
obvod
1 ,
- watchdog
Komponent
displeja a
dotykovej > DSP
obrazovky
< Aktualizacia softvéru
Obr8zok 5 Z8kladn8 funk|n8 sch®ma gener 8§tora E
Modul Vvstupu nap8jani a

Skl adg8 sa z vyp?2nal a, z8§suvbg, Mgl tpros,kypoivatSk 4,8
jednosmern®ho napatia pre cell syst®m.

Obvod regul 8cie vIikonu
PremieRa 48 V jednosmern®ho nap2tia na rlzne typ

DSP

DSP obsahuje softv®r na prevs8§dzku. Softv®r riad
ovlI 8dani e HMI , ako aj FPGA na ovlI 8danie perif®
nastavenie vistupnej frekvencie a vIikonu, prehr§



FPGA
FPGA je pomocn8 swW iastka v obvode.
Obvod synt®zy frekvencie

Generujte vysokofrekven|nl striedavl pr¥%d. Freky
SO0 zmenami zaSagenia, aby rezonovala cell syst®m

Obvod nastavenia vikonu

Nastavte vistupnl pr%d a nap?tie podOa i mpedanci
|l o najlepgom stave.

Obvod zosil Rovala vikonu

Zosilnite vysokofrekven|lnl striedavl pr%¥%d cez
ultrazvukovl menil v n§sadci

Obvod pre izol 8ciu pacienta

Zabezpelte bezpelnostn¥% izolaln¥% bari ®ru pre pa
generovan® na sekund8rnej strane transform8tora |
nie je pripojen® k uzemneni u.

Komponent displeja a dotykovej obrazovky
Komponent di spleja a dotykovej obrazovky komuni |
podOa pogiadaviek DSP, a tieg odovzd8§va dotykov
Dotykovl kl 8vesovl komponent

Dot ykkdve& esni ca komuni kuje s FPGA. Sn2ma akcie po
a rozsvieti LED di-dy rtznych farieb podOa aktus

N&8sadec

N§sadec obsahuje niekoOko hlavnich komponentov,
ultrazvukovy energiu do koncov®ho efektoru n8str

a naladia, vytvor2 sa akustickl pohon.icki“arazvuk
energiu na mechanick® pohyby. KeN sa na meni |
piezoelektrickl materi 8§l sa rozSahuje a sSahuje,
Nogni ce

LepeO v nogniciach, zn8ma ako vlinovod, sl Yagi na
prenos energie do tkanzyv, Di st8l ny koniec | epel e
rezan2 a/alebo koagul 8cii. Nognice maj% rulnl s
s maal . LinnosS ruln®ho sp2nala sa pren§ga do DSP
alebo maxi m8lny vistupnlT vikon podOa stl alen®ho
Nognl sp2nal

Poug2vateO mtge poudgi S nognl sp2nal. Linnos$S no¢
gener 8tore. DSP riadi mi ni m8l ny alebo maxi m8Il ny

ped§8l u.



Ng§vod na pougitie

Nastaveni e

UPOZORNENI E: Aby sa prediglo riziku %Yrazu el ektr

byS pripojen® len k elektrickej sieti s ochrannl
Upozorneni e: Nebl okujte vetracie otvory gener 8to
1. Skontrolujte gener8tor ESO1 s n8sadcom ultra
a nognicami, |i nie je pogkodenT. Nepoug2vaj:
2. Upevnite gener8tor vo vhodnej pol ohe na voz?
zariadeni e.
3. Pripojte nap8jac? k8bel do z8suvky na zadnom
el ektrickej z8suvky. Pogiadavky na nap8janie
jeho zadnom panel

4, V pr2pade potreby pripojte konektor nogn®ho ¢
na zadnom paneli gener 8tor a.

5, Zaistite n8sadec a nognice ultrazvukov®ho <ch
k O%| om. Pripojte konektor n8sadca Kk z8suvke
gener 8tor a.

Upozornenie: Pred zapnut2m skontrolujte, |i je g
vhodn®mu upevRovaciemu prvku.
Zapnite gener 8§tor pomocou vyp2nala na zadnom
7. Vgetkogntrol ky na prednom paneld] sa rozsvi et
inicializaln% sekvenciu. Polas spustenia sa |
zobrazuje ani m8ci a.
8 Po dokonlen2 inicializ8cie syst®m prejde do

m:ge vymeni S n§sadce a/alebo nognice v pohot

9. Podr gte dotykov® tlalidlo pohotovostn®ho re
obrazovka s vizvou na test. Postupujte podOa
predbegnl test.

10. Obrazovka pripravenosti sa zobraz2 po dokon] ¢
je pripravenl na pougitie.

Obrazovka pripravenost.

Obrazovka pripravenost:i m8 nasl eduj Yace funkci e
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Obr 8zok 6 Obrazovka pripravenosti

1. MI N Oznal uj e poug2vateOOom
wroveR vikonu. KeN je
aktivovang (nognim ale
indi k8§t or AMINA bude bl
nastavenl na w%WoveR vk

2. MAX Oznaluj e maxi m8Il ne nas
nastavenie je vgdyoyveR |
aktivovang8 (nognim ale
indi k§tor AMAXA bude bl

3. ZNEGENI E Dotykom tohto tlalidla

DPROVNE vikon na pogadovan¥% Yro
VhKONU “%wroveR sa zobraz2 na ob
4, ZVhGENIE Dotykom tohto tlalidla
PROVNE vikon na pogadovan¥% %ro
VhKONU “%wroveR sa zobraz2 na ob

5. Nastaveni iDotykom tohto tlalidla
syst ®mu

6. HLASI TOSs Dotykom tlalidla p)usp(
hl asitosS aktivalnTch
Yar ovne 4).

Z8kl adn8 funkcionalita
Prep2nal regi mov

Po nastaven2 a zapnut?2 gener8tora ho mogno prep?

regimom pripravenosti poBofendmosbohhkoe®hm hhabBi
\% regi me Pripraven® dotykov® tlalidlo Pohotov
pohotovostnom regi me svieti dotykov® tlalidlo Po
ako v regime Pripraven®. V @lrhaoz owlas tondm ated i arkeValk
dotykovl ¥kon od poug2vateOa a rulnlT a nognl sp?2
Pri vi mene n§strojov je gener§tor potrebn® vo vg(
regi mu.

Aktivsgcia

V regime Pripraven® m!:ge poug2vateO aktivovaS s\

vistupnlT vikon nognim alebo rulniTm sp2nalom. V|
o

poug?2vate stlal?2 rulnlT sp2nal alebo zost %pi nog



uvoOn2 rulnl sp2nal alebo nognl sp2nal

Pravli ped&8l na nognom sp2nali sl %gi na MAX vist
sp2nali sl %gi na MIN vistupnl vikon. Rulnl sp2r
nogniciach a ovl8da sa ukazovg8§kom. Horn® tlalidl
tlaligiloprsé %M N vistupnl vIikon. Predvolen§ Yr ove
Dotykom tlalidla Zvigenie %Y ovne vIikonu alebo Z
zn2gite nastavenie MIN vikonu.

POZNCMKA: Medzi %rovRou 1 a %rovRou 5 je nastavi
MAX vikon je vgdy na %rovni 5.

KeN sa syst®m prepne z pohotovostn®ho redgi mu do
ruln®ho sp2nala alebo zogliapnite nognl sp2nal a
testu musia byS | eQOuste nogn2c otvoren® NedotTl
pl achiet, pacientov ani inTch predmetov. Po Yisp
pripravenl na pougitie. V opalnom pr2pade sa na
ktor® pom!ge pri riegen2 probl ®mov.

KeN je aktivovanlT MAX vistupnl vikon, displej g
zobrazuje MAX %roveR Tkonu. S¥% asne sa nepretrg
aktivovanl MIN vistupnl vikon, displ éfragenper §tor
MI N %roveR vikonu. S% asne sa nepretrgite ozlva
Gener 8t or ESO01 podporuje dva nogn® sp2nale. Dva

dvoch nognlch sp2nalov mtge aktivovaS syst®m pre

Vimena n8strojov

Pri vimene n8§sadca a/alebo nogn2c ultrazvukov®hc
gener §tor ESO0O1 nastaviS do pohotovostn®ho regi mu
tlalidlo pohotovostn®ho regimu sviet.i orangovo a
aniogmTm sp2nalom. Poug2vateO mtge znova pripojis$8s

zai sti S n§sadec a nognice.

Po dokon| en? i ngtal 8cie pr2strojov prepnite gen
Pripraven® sa dotykov® tlalidlo Pohotovostnl reg
vykonaS test syst®mu (poSet t)l,mgad yTemsvte rsiyls ti®mut avl §

Vypnuti

Vypnite gener8tor pomocou vyp2nala na zadnom pan
n

D

Nastaveni a

Hl asitosS

Hl asitosS wupravte pomocou ¢tlalidla plus al ebo
Predvolen® nastavenie hlasitosti je 2.

Mi ni m§l na Y%roveR vikonu

Dotykom tlalidla zvigenia alebo zn2genia %Wrovne
mi ni m§l neho vikonu (z %%rovne 1 na Y%oveR 5). Pre



j e 3.

Navig8cia v nastaveniach

Dotykom tlalidla ANastaveniafi m:gete vykona$S ¥pr
pr2stup k syst®movim inform&ci §m, Na obrazovke
mognosti, aby ste ju zviraznili, a potom prejdit
t#0 modgnosS. Dotykom tlalidla zatvorenia AXA zat

Dotykom g2pky spa@S sa z obrazoviek podponuky vr §

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Obr8zok 7 Obrazovka nastaven?
Jas displeja

Vyberte mognosS AlJas displejaid a upravte | as.

<| Display Brightness

O -] c—— (+]

Obr 8zok 8 Obrazovka jasu displeja

Dotykom tlalidla plus alebo m2nus wupravte jas. P
alebo tlalidukorzla¥rée efonuwRm Po vibere nov®ho ne
nastavenie stane novIim predvolenim syst ®mom.

Aktivalnl set

V aktivalnom sete s¥% dve podplomuéglyii gdAkn®viECZI @mo z



< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Obr8zok 9 Obrazovka nastavenia aktivs8cie
Aktiv8cia rukou/ nohou

Vyberte mognosS AAktiv8cia rukou/nohouf a vybert
AAkt2vna rulng8 aj nogng8id, AAkt2vna len rulng8i a

text oznaluj % aktu8lny viber.
< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Obr 8zok 10 Obrazovka aktiv8cie rukou/nohou

Test syst®mu
Po naingtalovan2 novich nogn2c alebo nov®ho ng§sarc

aby sa zabezpelilo spr8vne fungovanie produktov
otvoren¥% a uistitekaommt akjtee |emedi adrey mie ivnT mi ne§:
paci ent mi ani i nT mi predmet mi . Polas testu syst®
opatrenia (v s% ade s nemocnilnTim protokolom) pri

testovania vyzer8 takto:



Testing

If using shears,open jaws during test.

Obr8zok 11 Obrazovka testu syst®mu (spustenl)

Ak vgetky testy prebehli Yaspegne, zobraz2 sa AT
gener8tor vr8ti na obrazovku Nastavenia. Ak pol a:
prejde na obrazovkuEChyby MeRsargietse asnnid |Tav8 bl esho

Test passed

ok

Obr 8zok 12 Obrazovka Testovanie syst®mu (hotov
Jazyk

Vyberte mognosS AJ azzoybkriia zae nu p rnaav tgee njearz8ytko r e . Bodk:
text oznaluj % aktu8lny viber.



<| Language | X

BRI Portugués

@ English Italiano

Francais Pycckunm
Espariol HZAGE
Magyar or=0f

Obr 8zok 13 Obrazovka jazyka

KeN poug2vateO zmen?2 jazyk, napr2klad zo zjedno:«
zobraz2 obrazovku na potvrdenie zmeny jazyka:

LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Obr8zok 14 Obrazovka Potvrdenie zmeny jazyka
Stlalen2m tlalidla A&afi potvr Nte prepnutie na no
prep2nanie a jazyk sa nezmen?2.
Syst®mov® inform8cie
Ak chcete skontrolovaS inform8cie o gener8tore.

mognosS ASyst®mov® inform§ciehf.



<i|Syﬁen1Hﬁonnaﬂon

Software Version 1. 2. 0

Obr 8zok 15 Obrazovka Syst®mov® inform8cie

Chybov® hl8senia a riegenie probl ®mov

Gener 8tor ESO01 prejde do chybov®ho regimu so zvul
V chybovom regi me sa o babrzaiz cev lceh ywda/v® ulporzeor n e n
inform8cie o chybe. I nform8cie o chybe zvyl ajne
a digit8lny k-d chyby. Ni ekt or® chybov® obrazov
tlalidla OK sa gener 8tsdaravur §tLlizsdbninocmgboeho k-
identifikovaS hlavn¥% pr2|linu pomocou tejto pr2ru

AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Obr8zok 16 Obrazovka Chyba

Inform8cie a n8vrhy na riegenie probl ®mov pre kac¢

TabuQlahybov® k-dy a riegenie probl ®mov

Chybovl o
Hl avn8 pr 2| N8vrhy na riege
(3 12s
Pri ingtal cili UvoOnite aktival
007 aktivaln® tlali|lsp2nala a znova
spznal a. n8sadec.




Aktivaln® tlali|Skontrolujte pri
008 sp2nala je st n§sadcom a gener
je detegovanl pripojenie uvoOn
nogn?2c pripojte.
Aktivaln® tlali|UvoOnite aktival
009 sp2nala sa stlalnogn®ho sp2nal a
nogn®ho sp2nal ajlznova naingtal uj
Aktivaln® tlali|{UvoOnite takatliivdalo
010 sp2nala sa stlalnogn®ho sp2nal a
nogn®ho sp2nal ajlznova naingtaluj
Aktivaln® tlali|Skontrolujte pri
011 sp2nala je stlaldruhTm nognTm sp
sign8l pripojenigener 8torom Ak |
sp2nala nie je uvoOnen®, znova
Aktivaln® tlali|Skontrolujte pri
012 sp2nala je stlalprvim nognim sp?2
sign8l pripojenjgener8torom. Ak |
spznala nie je uvoOnen®, znova
015 Deteguj ¥ sa sig/UvoOnite aktival
ruln®ho aj nogn|ped8l .
S%| asne sa dete
016 sign8ly aktiv8c|UvoOnite aktival
sp2nal a.
S%| asne sa dete
017 sign8ly aktiv8c|UvoOnite aktival
sp2nal a.
Sk¥%ste aktivgciu
018 ?‘;E";I""L”?et prgb!@m pretrvsgyv
nogni ce.
Sk te aktiv8ciu
022 Porucha obvo pr | ®m pretrvsgyv
vi konu :
Y ich z8stupco
|l mpedancia je p .
029 predbegn®ho tes ;JL CBJ:E zostav
prahov8 hodnot ’
A k hcete pokr al
zn a a kAtki vcohvyabSa.
pr rv8va, pougi
Zi enie pr2liny
030 | mpedanci a sy ®mu pougite
te ovac?2 hrot.
“Wwspegne, vymeRte
opalnom pr2pade
ng§sadec.
Vi acn8§sobn®
031 g{gjggyori:nnilea VymeRte nognice.
rezonanl nej
NE§sadec sa Znovu ri oj t n
056 testovacieho b pojte
gener 8toru

procesu.




081 Polas testu bol|Sk%ste test znov
vn¥%t orn®ho obvo|pretrv8va, vymeR
Zistilo sa, g@ge -
082 n§sadca je prer VymeRt e n8§sadec.
. . Ak chcete pokral
083 Sﬁll/?zrﬁg:]'ovigi/gznova aktivovas.
N pretrvsgvansvyder.
Vypnite gener8to
. vetrac?2 otvor ni
111 Tranzistor MOSFbIokovanT, a pot
znova zapnite.
Vypnite gener8to
vetrac2z otvor ni
112 Z8kl adn8 doska bl okovanl, a pot
znova zapnite.
Chyba inicializ .
152 tranzistoru MOS Regtartujte gene
166 Porucha nap8jan|Regtartujte gene
171 Vistupnl nadpr % Regtartujte gene
Regtartujte gene
180 Vent i |z8tholro kjoevanpretrv8va, kont a
z8stupcu.
181 Nepodaril o sa ulUtiahnite zostav
rezonan|n% frekjaktivujte.
L UvoOnite tlak na
184 Przlig veOkl tljaktivovaS, aby s
pokral ovas.
Ak sa chyba pretrv8va aj po vykonan2 vyggie uved
obchodn®ho z8stupcu spol ol nosti Ezi surg Medical
Pokyny na | istenie a dezinfekciu
Pred |isten2zm dtkladne skontrolujte zariadenie (:
praskl 2n alebo nespr8vnej mechani ckej funkci e. N

vykazuj % zn8mky pogkodeni a. V pr2pade hpogkodeni
zlikvidujte a vymeRte, alebo ho poglite spololn
autorizovan®ho servisn®ho strediska spol ol nosti

1. Povrchy zariadeni a utierajte jednou uti erkc
navl hl enou v inom % innom dezinfekI|lnom prostriedlI
al al ebo Health Canada, je na zozname VAH/ DGHM, m
zari adieenijae nbez viditeOnTch nelist!t. Pred dezin
nezostali ¢giadne viditeOn® nelistoty.

2. Druhou uti &€fdkolil £€hveé Wi pelsh| ite povrchy. Na zal
povrchy zostali viditeOne vIhk® polas 1 min%ty

opakovan® pougitie utierky.

3. Nechajte povrchy samovoOne uschn%S.



Vyggie uvedenl proces recykl 8cie (listiaci a dez
spr8vu o teste: Ezisurg Manual -REnGDn DiZsb6Repor t ,

Pozn&8mky: Oper 8tori sa musia obozn&mi S s nor mami
uveden® Nal gie pokyny tTkaj%ce sa |istenia, na
virobcu dezinfeklnlTch prostriedkov.

Ostatn® n8stroje a pr2slugenstvo

Pokyny na | istenie, dezinfekciu a steriliz8ciu 1
ultrazvukov®ho chingydegitek®ho chy po@md vat eOskej pr

PDdr gba a opravy

Vizuglna kontrola |listoty virobkov.

Po dezinfekcii a |isten2 sa dt'kladnou kontrol ou
vhodn® na pougitie.

1. Skontrolujte, | iprzealriialdiemyi,e pnreans8k I[giimydnedef or m§
2. Skontrolujte vgetky oznalenia na virobku, i
V pr2pade potreby zlikvidujte a vymeRte vgetky Kk
Nepoug2vajte zariadenie s nasl eduj Yci mi chybami
i zol 8cia alebo ing8 zmena materi 8l u at N.

Zariadenie otestujte a udrgiavajte podOa pokynov

Kontroly elektrickej bezpel nosti

Nemocnica sa mus2 obr8tiS na spololnosS Ezisurg
servisn® stredisko spololnosti Ezi surg Medical

aspoR raz rolne) vykon8vala kontrolu elektrickej
per son8l om.

Gener 8tor ESO1 m§ na zadnom paneld] svor ku na
Zzabezpelen® kvl kompatibilite s inlmi zdravotn
pripojenia. Tento vodil nie je urlenl na ochrann

Gener 8t or neotvs8rajte person8l om mimo spololnos
autorizovanim servisnim strediskom spololnosti
gener8tora rug? z8ruku na gener 8tor.

Vi mena hlavnlich poistiek

Ak sa gener8tor ESO1 nezapne, skontrolujte stav |
zadnom panel i gFingekrS8ea \byrbae r(tpeo zdrigi ak poi stky a skc
je poistka prep8leng8, vymeRte ju za poistku pr2s

viogte dr giak poistky. Typ a m&ygeviem®Shpedndti gap dic

Aktuali z8cia softv®ru

Verzia softv®ru gener8§tora ESO0O1 sa mige zobraziS
Ak je potrebn8 aktualiz8cia softv®ru, kontaktujte
autorizovan® servisn® stredisko spololguost:i Ezi



aktualizovaS |l en pracovnz2ci spol ol nosti Ezi surg
servisn®ho strediska spol ol nosti Ezi surg Medical

Li kvid8cia gener8tora ES01 (ochrana g¢givotn¢

Gener 8tor ESO0O1 a pr2slugenstvo sa nesm% na konc

odpadom. Ak chcete recyklovaS pougit® zariaden:
Medi cal Co., Ltd alebo miestneho obchodn®ho z8st
aoptupy | ikvid8cie odpadu. Gener 8tor ESO0O1 predst
spotrebn8 elektronika, ako napr2klad pol2tale.
gi adne r8dioakt2vne | 8tky, bat®rie ani nebezpeln
Syst®mov® i nform8ci e

Sch®ma zapojenia hlavn®ho nap8jani a

6 7
2 / /
1 }/ }/
’—’WT—GE/Q\—I; e |
. | I ® | i i
c — Ot+—/ a4 | 5 | | 8
W
1COM— !
:\9/: ‘9
10
Obr 8zo%c H®&ma zapojenia hlavn®ho nap8jania gener 8t c
1. Univerz8lny sieSovl AC vstup
2. Modul wvstupu nap8jania (z8suvka,
3. Ochrann® uzemnenie k r 8mu
4. SieSov® poistky, 3,15 A, 250 V
5. Hl avnl vyp2nal
6. 48 V DC nap8jac? zdroj |l ek 8r skej
7. Hlavn8 doska plognlch spojov genc
8 Il zolovanl pohon prevodn2zka [ prij
9. lzol aln® bari ®ry
10. Funk| n® uzemnenie pripojenia k rt



Mont 8gny vIikres

Obrg8zok 18 Monts&gny vikres gener8tora ESO1

1. 48 V DC nap8jac? zdroj | ek8rskej
2. Hlavng8 doska plognlch spojov genct
3. Filter (s drgiakom poistky)
4. Hl avnl vyp?2nal
5, Termin8l vyrovnania potenci 8§l u
6. Z8suvka nogn®ho sp2nal a
7. Chl adiace ventil 8tory
8 Reproduktor
9. Z8suvka pre n8sadec N
10. DPS s LED di - dami a dotykovIimi t|
11. DPS displeja a dotykovej obrazovl
12. Pevnl kovovl displej a dotykov§g «
13. Di spl e] a dotykov8 obrazovka
14. Prednl plaansetliov |
15. Ozdobnl panel pre displej a dotyl
16. Kovovl kryt r 8mu
17. Zadn kov r 8§mu
18. Spodnl kov r 8mu
19. Nognl sp2nal
Prevenci a
1. Mini m8l ne invaz2vne z8kroky m:gu vykon8va$S iba
znal os Sami mini mgenenikvaPtedyolykonan2zm kagde
invazzvneho z8kroku si pregtudujte | ek8rsku |Ii:
a rizz2k.
2. Mini m8lne invaz2vne n8stroje sa migu v z8vislo
poug2vaj ¥ spolu minim8lne invaz2vne n8stroje a

pred zalat2m z8kroku overte ich kompatibilitu.



10.

11.

12.

13.
14.

15.

naj m2 drsnosS povrchu, ostr® hrany alebo vibe
bezpelnostn® riziko polas oper 8cie.

N§sadce nie s¥% pri virobe sterilizovan®. Zdrav:
pougit2m sterilizovaSpouRy?dvraotbenCosskteij npSrj2dreutlek ev
ultrazvukov®ho chirurgick®ho syst ®mu

Momentovl kO%l a tsetsetroivlaicz?o vhano®@ anipeousgs vaj ¥ s a
prostred?. Nesm% sa poug2vaS v sterilnom prost

Na upevnenie nogn2c a n8§sadcov pougite momento
nognz2c. Pougitie momentov®ho kOW a in®ho virol
nemus2 byS schopn® utiahnuS nognice a n8§sadce
m: ge spt!sodbeind epovgikroobkov al ebo zn2genie vikonu

Oper 8tori musia vykonaS syst®movl test pri p |
syst®mu majte | eOusS otvoren¥% a uistite sa, §c¢
inTmi ngstrojmi, r¥%gkami, pacientmi ani i nT mi

byS v tpil abemomsel nostn® opatrenia (v sw ade s ne
V pr2tomnost.i aeros-| ov.
Pri vinmgmeé ¢ al ebo op2tovnom upevnen2 nogn2c a
do pohotovostn®ho regi mu.

Ultrazvukovl chirurgickl syst®m nie je vhodnl
zmesi horOavej so vzduchom alebo s kysl2kom | i
“uderom do inTch kovovich ng§strojov. Iskry mt!gu
Il reyphlyn.

Po dl hodobom p!soben? na tkanivg§ mtge ma$S di :
di st 8l ny koniec vonkajgej trubice teplotu vyg
buNte opatrn2 a vyhlbajte sa kontaktu s tkani v:

el

Ak sa tkanivo prilep2 na dist8lny koniec | epel
koagul 8ci e, odstr8§Rte nognice z tela pacienta,
|l epele do fyziologick®ho roztoku. Potom aktivu
odtsr §ni | i prilepen® tkanivo.

Pri pougit2z nogn2c na strihanie tkaniva mus?

zatvoren2? | eOuste (stlalte spw%ugS, kim nepoc?ti
oznamovac? t-n). Il hneN po ukonl] en? rezani a e

akti v§g8cpiaounonV por 2 pade sa m!ge tkanivovsg8 podl ogk
Pri poudgit2z nodgn2c na uchopenie tkaniva na rez
tkanivo nie je mimo najlepgieho pracovn®ho r oz:
zn2gi S Y% inok rezania al/alebo koagul §ci e.

Vo vgeobecnosti je lepgie nenechg8vaS syst®m ak
Ultrazvukov® rEogjai c®sterasjyUBa jedno pougitie. J
proi jednom <chirurgickom z8kroku. Ng&stroj j e
Resteriliz8cia nie je povoleng.

Nepoug2vajte, ak je sterilizovan® balenie pogk



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

30.

31.

KeN gener 8tor zobrazuje chybov® hl 8senia al/ al e
nognice alebo n8sadec nefunguj % spr8vne. M!ge
prekrol il svoju givotnosS alebo nognice nebol
abnor m8ylsnoekT m teplot8&m a zraneniu poug2vateOa &
Ak je teplota n8sadca nepr2jemn8 na dr gani e, p
pop8l eni ngm.

Rovnako ako pri vgetklch zdrojoch energie (ele
existuj¥% obavy tlkaj%¥%ce sa karcinog®nneho a
produkt ov, ako s¥% dymov® vipary a aeros- |y

| apar oskopikoklhch ez Plotrad ebn® poug2vaS vhodn® opa
okuliare, filtraln® masky a %% inn® zariadenia
Neaktivujte el ektrochirurgick® zariadeni e \
chirurgick®ho syst®mu, pretoge by to mohlo sp
alebo dotykovej obrazovky v dt'sledku el ektrom
mige splsobé SpaugheateOa al ebo pacienta, je po:
Aeros- 1| vy, ktor® vznikaj¥% aktiv8ciou nognzc wult
tukovom tkanive, s¥% potenci8lne hor Oav®.

Aby sa prediglo zraneniu poug2vateOa alebo pac
|l epeO nogn2c sa polas nepoug2vania nesmie dotl
materi 8l ov.

Polas a po aktivgcii v tkanive sa |epeO nognz2
neYsamysel n®mu kontaktu | epele s tkanivom, r %9 k @
inTmi negelanTmi miest ami

Ng§sadec spORa medzin8§rodn¥% beXpe@lrmoskon4 akadr nsu
poug2vateOom a nie je urleng8 na kontakt s paci
S n8§sadcom manipulujte opatrne. Ak |je spojovac
frekvencia n8§sadca sa mige posun%S a zn2¢gi S vIi
Neb%chajte po n8sadci a ani ho nepw%gSajte.
Nelistite elektrickl konektor n8sadca al kohol o
Po vybrat?2 n8stroja skontrolujte tkanivo na he
na dosiahnutie hemost8zy je potrebn® pougi S vh
Ak nognice al ebo ng§sadec nefunguj ¥% sprs8vne a
bzul ani e, okamgite zastavte oper8ciu a skontr
spr8vne zostaven®.

Neprev8dzkujte gener 8tor ESO0O1 vo vlihkom pros
nebezpelenstvo %Wrazu elektrickim pr ¥%dom. Ak
kvapaliny, mus?2 sa jednotka pred pougdgit2zm vr 8§t
Neprev8dzkujte zariadenie v bl2zkosti prchavlec
alkohol, pretoge mtge dtjsS k vIibuchu

Zabr 8Rte poug2vaniu gener 88tora ESO0O1 v blz2zkos
umi estnenich. Ak je potrebn® pougitie vedOa set



32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.
50.

ESO1 a ostatn® zariadenia, aby ste zaistil:@ no

Pougitie i n®ho pr2slugenstyva a k8bl ov, ako
nepredv2dateOn®mu vikonu, zvigen®mu el ektroma
Zn2 genej el ektromagnetickej i munite.

Neobsahuj gi adne vn¥%Wtorn® | asti, ktor® by mot
potreby servisu vr §St e gener 8tor spol ol nosti

autorizovan®mu servisn®mu stredisku spol ol nost
Aby sa prediglo riziku %razu elektrickim pr %do
l en k elektrickej sieti s ochrannim uzemnen?2m.
Totzari adenie nie je bezpeln® v prostred? MR a

V pr2pade zlyhania syst®mu zabezpelte dostupno
relevantn®ho pre konkr®tny postup.

Dotykovl displej gener8tora je veOmi citlivT.
ostr® kovov® predmety.

Otvorenie gener8tora ESO1 rug2 platnosS z8&ruk)
situ8cie.

Pred pougit2zm si prel2tajte n8vod a dodr gi ave
ultrazvukov¥% chirurgiu, elektrochirurgiu, gyne
Poistky vymieRajte iba za poistky pr2slugn®ho t
System Specifications

Gener 8tor ESO1 nesterilizujte. Steriliz8cia po
NezakrTvajte otvory na spodnej a zadnej str
zabezpeluj % potrebn® pr %denie vzduchu na chl ad
Ak existuje podozrenie na elektromagnetick® r
zariadenie alebo odstr8Rte z miestnost. mo g n ®
telef-ny, r8di8§ atN.).

Ak sa wultrazvukovl chirurgickl syst®m poug?va

m: ge existovaS riziko zvigenia zvodov®ho pr %du
Pri pougit2z wultrazvukov®ho chirurgick®ho syst®
nie s¥% ¢giadne gpecifick® pogiadavky na prepoje
Dist8lny koniec lepele mtge maS vyggiu teplotu
buNte opatrn2 a nepogkodzujte negelan® objekty
Ultrazvukovl chirurgickl syst®m sa nesmie servi
S pacientom.

Neumi est Rujte gener8tor ESO1 tak, aby bolo Sag
keN je nap§jac2 k&bel odpojenT.

Gi adne Ypravy tohto zariadenia nie s%b povolen®
Nezap2najte gener8tor i hneN (za menej ako 0,5

to mohlo sptsobi S, ge sa obrazovka nebude mtcS



Gpecifik8cie

Vistupn® char akt

syst ®mu

eristiky

St

Charakteristiky ultrazvukov®ho vistupu nogn?c
SHF9A a SHF17A ng8jdete v tabuOke niggie
Referenln8 vibralnsg quhm#kZ@mpri
SHC14A Prim8rna plocha akust2(NB®RO vI st
SHC23A Frekvencia menila: 55,5 kHz RN 1
SHC36A Typrekvenlnej modul §cie: Nemodul
SHC45A
Referenln8 vibralnsg vammlkzmmpri
Prim§rna akustick§g v¥(sNumpHm§ ploc
SHF9 A Frekvencia menila: 55,5 kHz N 1
SHF17A Typ frekvenlnej modul 8ci e: Nemod
POZNCMIKAGgni ce SHC14A, SHC23A, SHC36A a S
gener 8torom ESO0O1 a n8sadcom eHPO1; 5
Nognice SHF9A, SHF17A sa musia poug?2vas
eHPO2.
Sl ad s nor mami
Ultrazvukovl chirurgickl syst®m spORa nasl eduj ¥%c

EN (I EC)L 60(Zdravotn2cke &elektbLaskB® lzar\u
pogi adavky na z8kladn% bezpel
EN (1 EC}1l-260|Zdr avotn2cke el ektlraisc3e®1 ajreio

pogi adavky
Pridrudgensts
a testy.

hezp8khads®S¥%a nevy-i
nor ma: EIl ekt +Ponya card

Gpecifik8cie syst®mu

Pogadovan® komponenty pre pre
Gener 8tor: ESO1
Ng§sadec: eHPO1
N§stroje: SHC14A, SHC23A, SHC
VoliteOn® komponenty:
NognT sp2nal FSUO1

Produkt ov® -
Pogadovan® komponenty pre pre
Gener 8tor: ESO1
N8§sadec: eHPO0?2
N8§stroje: SHF9A, SHF17A
VoliteOn® komponenty:
NognT sp2nal FSUO1

StupeR ochr|Aplikovang§ | asS typu CF

Yar azom el ek]

pr ¥dom

Trieda ochr {Trieda |

Yar azom el eKk|

pr Y%dom

StupeR ochr |ESOL PX1

vni knutiu §g|FSUO1PXS8




Hl avns 0i s|F3.15AL250V (rTchlo ptsobiaci
P bal enia BDnmd@smmo: 2)
3 Napatiei24@Q0V Vstriedav®ho pr %
Hl avnl vstu|Frekvencia: 50/ 60 Hz
Spotreba pr¥%du: 3 Amp
B Nap?tie: maxim8§lne 125 V AC R
VIstup VIikon: maxi m8l ne 35 wattov
Frekvencia: 55,5 kHz
Teplota:28MAAC ag
ng\r/nfgf]EOV@VIhkosé:?S%O%ez kondenz&8ci e
P Y PlRozsah atmosf®rick®lde 0t IhPlau :
Medzin§rodnl odn2mateOnl set
nasl eduj %cimi vlastnosSami
Typ z8strl ky: podOa pogiadavi
Z8suvka: | EC 60320 C13 s rovn
. kg8bel
2 >
Naps8jac k'8 DOgka k&bl a: maxim8lne 2,5 m
Menovitl pr Yd: 10 A
Mini m§l na prierezovg2npelNdcha v
Menovit® nap?@tie: minim8lne 2
Zapojenie Medzin8§rodn®
= ESO1: 8,2 kg
HmotnossS FSUO1: 1,9 kg
Cel Kov® 1 0z ESO1: 370 mm x 380 mm x 150 m
FSUO1: 350 mm x 190 mm x 65 m
El ektromagnetick8 kompatibilita (EMC)
El ektromagnetick® emisie
Pokyny a vyhl §skbrkervmagheti ck® emi si {
Ultrazvukovl chirurgickl eslyskt®momaegmuet iendomap pouty
Z8kazn2zk alebo poug2vateO ultrazvukov®ho chirurgi
takomto prostred?2.

Dodr gi ava

El ektromagneti-ck@epmesiteed

Test emisi? .
predpi sov
RFemi sie ClSP|Skupina 1|Ultrazvukovl chirurgickTl s
pre svoju vn¥%torn% funkciu
n2zke a pravdepodobne nes
bl2zkom elektronickom pros
RF emisie CI STrieda A
Har monick® enmNeupl at Ru Ultra~zvukovT chirurgickl s
610002 vgetklch zariadeniach okre
Kol 2sani e Neupl at Ru|{PFriamo pripojen® k verejn
nap2tial/ mi hot sieti, ktor8 z8sobuje budo
61038
El ektromagnetick8 i munita
Pokyny a vyhl §skekeromagbheti ck§& i muni-t

Ultrazvukovl
Z8kazn?2k
prostred?.

chirurgickT
al ebo

poug2vateO

_slysk ®mo hag netlieadomap poaty
ultrazvukov®ho chiruragi

Test T
ODOLNOST|®6

es
06

t
0

ovaci a
1

i{ProveR dodr
predpisov

El ektromagneti-g&w




Podl ahy musia byS$S
bet - nov® alebo z
ESD N 8 kV kont|N 8 kV konti{dlagdzc AK s¥% po
|l EC 64R0|N15 kV vzdu|N15 kV vzdu{syntetickIm mater
vl hkosS vzduasmoRn
30 %.
El ektric|g < Kvalita elektrick
prechod/ Cleﬁelriivapre \’jeﬁeﬁi\/apre zodpoveda$S typick
| EC 6-4-80 alebo nemocni| n®m
Prepatie|lN1 k&diddil |[N1 KV -vwooddiill ZK‘ézL;flgdg'se't‘;L:ﬁt
| EC 6-4B0|{N2 kV-zveondi | IN2 kV -zveord i | al ebo nemocni| n®em
Pokl esy 0% TU 0,5 cyho%wtU 0,5 cylh
kr§tke (Pri uhloch|(Pri wuhloch
prerugen|135A, 180A 135A, 180A
zmeny nala 315A) a 315A) szlltadelsektr!ct
na vstup|{0% W cyklus|0% U cyklusZO poveda typic
vedeniac|70%ta5/ 30 cy70% A5/30 cyal ebo nemocniln®m
napgjani|Jedna f8za:|Jedna f§8za:
|l EC 6-2-0D|0% U 250/ 30(0% tU 250/ 30
Frekvenc Vikonov® magnetic
napg§jani byS na Yrovni cha
Hz) magn|30 A/ m 30 A/ m typick® miesto v
pol e komer| nom al ebo n
| EC 6480 prostred?
Veden§8 R|3 Vr ms 3 Vr ms Prenosn® a mobiln
|l EC 6460|150 kHz ag 150 kHz ag komuni kaln® zari a
poug2vaS bliggie
zariadenia Ultraz
chirurgick®ho sys
k&bl ov, ako je od
vzdialenosS vypol
platnej pre frekyv
Odpor %l an8 odstup
Q  pltyd
Q pMi80 MHz ag 80
Q cl800 MHz ag 2,
kde P je maxi m8Iln
vysielala vo watt
Vygaroval|3 V/m 3 V/m virobcu vysielala
| EC 6-480{80 MHz ag 2|80 MHz ag 2|vzdialenosS v met
poOa z pevnich r§
ur|l en8 el ektromag
prieskumom | okal:
kagdom fr ekvaemd nmi
ako YWroveR zhody.
V bl 2zkosti zari a
nasl eduj »cim symb
dochg8dzaS k rugen
(@)
POZNCMKRrL: frekvenci §8ch 80 MHz a 800 MHz plat2z vy
POZNCMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatRova
gi arenia je ovplyvnen® absorpciou a odrazom od ko




Odpor % an® odstupov® vzdial enosti med zi prenosnl
ultrazvukovim chirurgicklim syst®m
Ultrazvukovl chirurgickl syst®m je urlenl na poug
RF ru&kemita ol ovan®. Z8kazn2k alebo poug2vateO ult
predch8dzaS elektromagneti ck®mu rugeniu godrgiav
mobi I nl mi RF komuni kalnl mi zari adeinrivarngii c(kvlyns iseylsat]|@
uvedenlch odpor % an2, v z8vislosti od maxim8lneho
Menovi t] ~ noOddelovacia vzdialenosS podOa frekve
‘\;V'StUP“' VIkd150 kHz ag 880 MHz ag 80800 MHz ag 2
Q  pld Q  pltd Q  clond
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 vysielale s maxim§lnym menovitim vistupoidmov ¥
vzdialenosS d v metroch (m) odhadn%S pomocou rovn
menovitl vIistupnl vIikon vysielala vo wattoch (W)
POZNCMKA 1: Pri frekvenci §ch 80 MHz a 800 MHz pla
POZNCMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatRova
giarenia je ovplyvnen® absorpciou a odrazom od ko
Podmi enky s klpadeopvraanviya a
+5dC
Tepl ot a:
-35¢
95 %
VI hkosS: m
St
10 %
1060 h
Rozsah at mosf ®|
700

Skl
mi ernych

adovani

e spracovanlch
tepl ot 8ch,

suchom,
ng§vod na

produktov
eti ketu a

v
pozr.i

alntenzitu poOa z pevnich vysielalov, ako s¥% z§&§kl
pozemn® mobiln® r8di §, amat ®r ske r 8§8di o, rozhl asg
nemogno teoreticky presdenipeedpekedafagmMat ipcoksh
pevnl mi RF vysielal mi je potrebn® zv§gi S elektr
mieste, kde sa poug?va ultrazvukovli chirurgickI
rg§diofrekven| nim giaren2m, je potrebn® wultrazvu
nor m8l na prevg8dzka Ak sa pozoruje abnorm8lny vI
zmena orient8cie alebo prédmresgneki®oulstyrsa ®mwk ov
bvo frekvenlnom rozsahu 150 kHz ag 80 MHz mus?2 by
Odpor Yl an® odstupov® vzdial enosti med zi prenosnl
komuni kal nl mi zariadeniami a ultrazvukovIim chiru

!
pou



Kontaktn® inform8cie

Ezi surg medical Co., Ltd.
M 399, Mi aoqgi ao Rd., Pudong New Distri
Webov8 str8nka: www.ezisurg.com
Tel .1: 4000906176

Tel +@2810456176
Fax: 2486 76156

Shanghai I nternational Hol ding Corp.

EC | REP

Adresa: EBN2@583@mbs@&gr,many

Tel . 402254193175

Fax: -4843B5726

Pre paciental/poug2vateOal/tretkiruajsngahmhu sv i Bent ps
regulalnim regi mom (nariadenie (EDP) 2017/ 745 o z
poug?2vania tejto pomtcky alebo v dtsledku |jej [
nahl 8ste t o virobcovi al al ebo jeho ®nmupr §vnen®
vn¥%trogt8&8tnemu orgs8nu.

Kontakty na pr2slugn® vn¥%trogts8tne orgs8ny (kont
i nform8ci e ngjdet e na webovej str8nke
https://ec.europa. eudewioom sh//cscercttaoatssy mendi c al

Pre Nal gi e i nform8ci e kontaktujte svojho obchoi
Medi cal Co., Ltd. alebo z8kazn2cky servis spol ol

Nie je k dispoz2cii ¢giadna elektronick8 verzia n


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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A L¢etfen kull anmadan °nce tegm bilgileri di
FoMD | kKaetde(ABPyasal aré bu cihazén satéekéné bir dok
sipari Ki il e yapéelacak kekil de késétl amaktadeéer
¥nenl i

Letfen tem bilgileri di kkatlice okuyun. Tali mat/
sonu-lara yol a-abilir.

1. Bu kéelE®WUzjenerat®°r¢negn ve aksesnakal bhaamanpak

ilikkin talimatlar sajlamak ¢zere tasarl anméext
dejil dir.

2. ESO01 jenEziasdrg Medical tar dfeethRdOaln vier et HR 0e2n eela
aletleri "™SeHCe avsey SSHF seri si cerrahi makasl areéey
Daha fazla bilgi ™TeknKukt apamlemalsyUBtrasoni k (
Kull aném ,Palsiyl¥Se k aKel | anéml ek Ul trasoni k Makas
Kull aném Tali matMiudrné& aseniekasC&6r ahi Sistem EI
Talimaalavur un.

3. Bu k e, EaS/Qiiln -aléektéereéel maséyl a il gili °neml i b
sérasénda bakvurul abil ecek Bber elkteirjdien dssa kd aynfma

yazdérarak veya kopyalarak yakénénézda bulundu

4. Ezisurg Me d it,ckd le ke€l oeikkt T oni k veya mekani k konf i
bil ekenl eri °nceden haber ver meksi zin dej i kKt
revi zyarkleawre yapélan ¢nitedeki PCBerkamgiyolil ar e
dejikiklik yapmadan °h¢ed Extesut gt Medimealgec€o n.

5. Bu kull aném keél avuzu vyal nézu ay aEzSE0l1e nj esnéerréam e ri¢ -
S¢réem 1 dékéndaki,klaael £2dna ksi¢g rgeninaylia ekl ekmey

bakl amadan °nce | ¢tfen ESO01 jenernkhtPranghawaze
yvazéléem s¢ré¢gmegne uygun servis ,kedavoueu il eitnkE
ge-in.

6. easy'V¥Bu ¢re¢gnegn tescilli ticari markasédeéer.

UyaBe eki pmanda her hangi bir dejikiklik yapeél mas
Sistem Tanémeé

Ul trasoni k C,eyr¢rkashel k  Sfirsetkeam s | & ak éemeé ul ttrasoni k
ameliyat sérasénda dokuyu kesme ve péhtélaktérm
temas ettijinde yumukak doku hg¢crelerini mekani
jeneratericenyerl exktiribimrkayakEeéljpémhtd bidd leitk thed en
bir e8BYWytW®asoni k cnedrarna hoil unkankaakstéad ér . Cer,rahi mak:

yedek par-a ol arakelyiar btior k easnnahltclio bk, mmartatka raed € r



ucunu veya <cerrahi makaséené el al gteilneal abint | er
bajlamak i-in kullanél ér ve el aletinin perforn
yardémcé olur. ,Bwemlecapa® @e@lagms€é€ndaf én)deane kk on tkr ol

enerjisayakrepedal e MAX veya MIN -ékéealenal et ki nl e
el ektrik enerjisini me&keami khihamalkas & adlPngkegrpe
mekani k hareket:i cerrahi makasénén beé-ajénén dis
Ultrasoni k Cemtradi e Sleismneesnusliasmae mi i -er mez.

Ultrasoni k Cehrmaashianésn sfemyol oj i k parametrel eri
destekl emez.

easyWlSek kullanéemlék Ulhéasbat ké&s@okahipemdakasé
borusu ve dék boru dahil ol mak ¢zere uygulanan p

Ultrasoni k denr rkaehmadS5) Git'eeinb a k én é z .

N

kekld Ultrasoni k Cer rkemas®i st em

1. jeneanédlagd. dalyialkk pedal & 3. el al eti
4 . tek kull anémléek ultrasonik cerrahi ma k
Ul trasoni k denr rtaehkiniSki s9taebrb-1Bei kblaekréin éiz-.i n

TabkRPdl Ul trasoni k Cear rTekini i #¥tzem!l i kIl er i
Katego|l]r¢n Kodu|A-éekl ama
Jenerat|{ESO1
EI Al et|eHPO1

Cerrahi

SHC14A 14 cmkwumaf sl i beée-
makasé




Katego|l]r¢n Kodu|A-éekl ama
Cerrahi )
SHC23A 23 cmkraf sl i be-
makasé
Cerrahi )
SHC36A 36 cmkrhaaf s i be-
makasé
Cerrahi )
SHC45A 45 cmkraf i be-
makasé
Ayak Pe|FSUO1
Test Uc|TPO1 El aletinin yedel}
El al et ve cerr
Tork An|{TWO01
par - asé
Ul trasoni k denr rkaechmddSF &i2yeem bak éné z .
= e

k ek i2l

1.
4 .

Ultrasoni k

Ul trasoni k
gengaatePed. dalyiak

tek kull aneéeml éek

Cerrahi
pedal & 3.

ultrasoni k

Sistem kemasE€
el al et

makas tipi

Genr rtaehkin i Ki sItaebrd-2yiek lbearkié nié-zi. n

Tabl-» Wl tr&eonaki 'ii sTe&kmi k ¥zellikIleri
Katego/l;,r¢n Kodu|A-ékl ama
Jenerat|{ESO1
EI Al et|eHPO0O2
Cerrahi 9 ¢cm uzunkayiuildil

SHF9A _
makasée kumandaseé rengi ¢
Cerrahi 17 ¢cm uzuklawji s eé ¢

SHF17A _
makasée kumandaseé rengi ¢




Katego|l]r¢n Kodu|A-éekl ama
Ayak Pe|FSUO1
Test Uc|TPO2 eHPO2 el al etinif
eHPO2 el al et i v
makasénén yedek j
eHPO2 el al et i v
makasénéemanyeaek

Tork An|TW0081

Tork An|TWO0-82

Jenerat?or ¢

Jeneraltcal eti ni -alexktérmak i-in y¢ksek frekansl
j enerkauti®lranécénén Ul triars ochu rku @emu akhginzaSrestteessnt nmee s i n
ve tekhis etmesine ol anak 'ntfaMesyagin aknsan Makine A

El Al et
El abdiert ij enerat®r ve Dbir cerrahi makaséené birbir
el ektrik enerjisini mekani k enerjiye d°n¢gkteégren

jenerat®re bajlanan bir kaywdkseak bfurlakainmrs | &ralétnaran
yeksek frekansl @ mekani k harekete do°n¢gktereér ve

Bir eHPOMWiel teolrékt ianahtaré ve bir test ucu il e bi
al eliir test ucu ile birl]tikrnlk opmklettdreggme&iimest Elu
akamaséndayken steril ol mayan bir Kekil de paket
temi zIl enmel i ve Ayeentékze ekedi gl itdasbpi keCeeasan
Sistem EI ATaltii maa l & sa@dvewnTr un .

Cerrahi makas é

easy'¥B8l trasoni k cererahihl makdsadg af @éndan kull anél m
makasénégmytEuimmame ve péhtélaktérma gibi birden f
makaséendaki be-ajén proksi mal ucu ye¢ksek frekans
be-ajén distal ucuna iletir.

Bir cerr athoir kmaaknaashét ar éyl a birl i kte sterilize edil
isretim akamasénda etilen oksit kull anél ar ak ste

easyUBek Kullanémlék UltrasofMaki OGea radnev Makm.sé Kt

Ayvyak Pedal é

Ay ak plldtarl @soni k Genr raayhaik | Sai sktoenmb r ol edi |l en par - as
MAX -ékéklaréené etkinlextiren iki pedal i-erir.

Tork Anahtar é

Tor k a ncaehrtraarhéi makasl arén ve el aletéetrimi hayedek



el aletiyle veya cerrahi makaséné el aletiyle uy

Tork anaht@WeteasphbBk cerrahi makaset iillen bdkdiitkt
kull aneéel ar ak sterilize edi | ir. Tor k stasmnraihlt iaz & el
edil memi ktir. AyrastydBéek bKulgli amémhéek cWftemasoni k
Kull aném Velaismdsl ar @soni k Cerrahi Sistema EI Al et

bakvurun.

Test Ucu

Te wtc,e | aletinin yedek par-asédeéer. El aletinin p
ol masé amaceéyla kullanel ér.
Test,edcual etiyle birlikte paketlenmiktir ve steri

easy sl trasoni k Cerrahi Sabtema EmMaw@VvetiunKull aném

¢cal ekma Prensi bi

easylMsl trasoni k Cleemadt atSii bvtdeygas nkeo avge¢ | asyon i -in |
¢al ékt ércéelrdréajhéindma k a,pengtakio e &kddlzb 5 r ekansénda titi
ul t r atsiotnrjlek& i anj én di st al ucuna iletilir ve bé-ajé
neden ol ur.,dBWKue kl-d ndee K i kol ajen molekg¢ll erinin
ol maséna neden ol arak ger i d°ng¢gKeémsg¢z bir -apr

damarl aréne kal écé bir biydlkxee firrdkanslkart i tAryeie
ol duju kavithéyahl aet kemas eden doku h¢crelerin
buharl akmasénéar ché&red amd @rréort ei n hidrojen bajl ar e
par -al dghouabkbn b°l sinmesine yol a-ar.

Ama-|l anan Kull aném

Bu auktrasonik titrekim yoluyla Mawyar yamakéalkpat
dokul aréepaheéemakt érmak ve kesmek i-in tasarl anmé

Ci haz Perfor manseé

ESO1 JenerH®t0%r ¢veya eHPO02 el aletine ,enerji s
dokunmati k ekranl é bir g°r¢nteg arayeéeze kull anér
benzersiz bir priz portuna sahiptir.

ESO01 Jenegreatkirsyg z cihazlarée -aleéxkteérmak i-1in
kul |, a¢gnrégm¢en tasarém ve kultladnematpar @mat rveel ey % meer

uygun dejildir.
Kull aném Endi kasyonl ar é&

easy'¥Ygl trasoni k Cekramahma Skiosntternrol ¢ ve minimum te



i stendi i y umuKk ak doku kesil eri i-in endikedir

el ektrolceazemnmlher ve -elik nekterlere ek ol arak v
Uyumlu aletl erl e bUlrtlriastcen ikku | Qeaanped hibée] 1SEmésd see m
mm dadlidn i zole damarl arén péhteéel aktérel masénda |

Kontrendi kasyonl ar

1. Bu aletler kemi k kesi mi i -in uygun dejildir.

2. Bu alckdjlem kontrol ¢ amacéyla tubal okl ¢zyon i -
Kul l aném Noktasénda Hazérl ék

Kkl eme baklamadan ©°nce ES01 jenerat®r¢neg kapat é
kull anémdan hemen {g@C)@&skbajakmeswdagy berakmayart
temi zIleyin. Sabitleyi(@#i®C)dat enjnmpyk gyaaluesnétcéalka rseun

sabitlenmesine ve yeniden ikleme s¢grecinin sonuc
Takeéma

Uygun ol decuijhuanzdéa her hangi bir hasar ve -evre kirl
Kekilde yeniden ikleme alanéna takéyeén.

Hedef Hasta Grubu

Kanama kontrol ¢, ve minimum ter mal hasarén gerekt
cerrahi m¢dahal ebebekl hki yaf éddagbkn ve daha bg¢yék

Ama-|l anan Kull anécél ar

Bu alsaat] | ek uzmanl ar é taraf éndan cerrahi uy gu
tasarl anmékteéer.

Kl ini k Faydal ar

, Etkili kesme ve péhtél akteéer ma

, Kanamayeé ve ter mal hasaré en aza indirir.
¢tenenin dayanékl el ejené artérer

, Daha az komplikasyon.

, Ameliyat alanénén daha iyi g°zlemlenmesini saj
Amel iyat s¢resini ve hastanede kal kK s¢resini

Kstenmeyen Man ékt Rii Is&kd er

Ultrasoni k cihazlarla il ikkil:@ i st e;mme&kyaenni kyan et

veya ter mal hasar yobtugtal dokmayanaygmmgbérin te

patojen ,tnadahafmatuvar veya istermekdanm i Bokwr pma g ¢



yabancé cisim veya manyeti k rezonans uyumsuzl uju
yer al makt,@zdédm.z AKrilEavseasryloéned ietkd z loanmanyyeadamnlké i ri Ki

montajdan kaynakl|l anamrduwumladbialriemeéegesyalnt @&k kul | a
deji ki klik yapma girikiminden kaynak]uazmamnsor unl
ameliyatlar veya dejiktirilmik cerrahi yakl akeéml
Yeni den Kkl eme Talimatl ar é

ESO1 jeneirtaa?én dezenfektanla silinmesiyle temizl
edilebilir. Otomatik bir kekilde yeniden ikl eme

dezenfeksiyon m¢gmkeén dejriultdinr .d eBcuo nttaal mi nmaatslyaorna i gk°l
genl ¢k ol arak yapél mal edeéer .

Yeni den i kleme prosed¢rlerinin ESO01 ¢zerinde yal
yeni den i KI eme prosedg¢rl erinin ES@ineséneéen
fonksi lae@mmaséna bajl édérzi nKwleemé enayemhnémea i kK| e

bir ¢st sénér é,ayroékztaulra wnkgpsé€l med hamé boz(Uil masé bel
hasarl & yal étém veya mal zenelde urmuwurkka aritré kd etj @ k
kull anél mamal edér .

Genel Bakék

Cihaz A-ékl amasé

ESO1 jenelatadrgine energliekstajilkarenell) ialieatii mekart

don¢ktarrdédndan bu hareket. cerrahi makaséndaki

yumukak do Kpueyhut ékl easketd®k @m.maE$S &kl ekranl & bir g°r¢gnt
ve el al etini kabul eden benzersiz bir priz port
Naseél Tedari k Edilir

ESO1 yaré kullanéma hazér h©l de teslign,-edil ir.

kabl osunu ve Kkullaném kélavuzunu i -erreelktedir.

aletleri ve ce)bmnualimbmadlkgal amhgilbidejil dir ve ayre

¢i zim ve Adl andér ma

Jenerat®r¢gn ¥n Panel i

3
1 ©)
2 o/ \ th/ ) 4
= 2

kekil 2nES®G1Paneli



1. Bekl eme dokBekl eme Modu ve Hazér

tuku yapmak i-in Bekl eme d¢
baséel é& tutun.

TuBekl eme modunda,Heaele

Modunda ise yexil renl
2. Hata ékéjé Normalde kapal é Si st ¢
ol dujunda kérmézée g°st
3. EkrlBokunmat Sistem bilgilerini geot
ekran ayarlarén d¢gzenl enmesi
gerg¢r.
4. EI al et i pr EI aletinin konnekt?or,
pri z.
Jenerat®°r¢n Arka Paneli

KF EZISURG MEDICAL n 1 CIER
Uttrasonic Surgical System

kekil B3nE80ka Panel.

5, Haval andérnSojutma fané i-in.

6. 1. Ayak pedBirawak pedal Eéné jenet
kull anélan pri z.

7. 2. Ayak pedKkinci ayak pedal eéné |
kull anél an priz

8. A/Kapa d¢fjmJlJenerat®r¢ a-ép kapaté

9. Potansiyel Potansiyel ekitl eme il

terminal. sajl ar.

10. Sigorta tutJdJenerat®r¢n sigortaseétl

11. G¢- kablosuJdenerat®re g¢- kabl os
kull anél an priz

Ayak Pedal e

kekil 4 Ayak Pedal &

12. MI Kol Ppeda Mini mum -jéeknéek ait-°irn;, et
13. MAXsa] peda Maksimum -ékéek i-in je



Faydal é ¥m¢r

ESO1 jenerat°r ¢ ¢ngBO0Xf apdamal kol aném ve ©°nleyic
alténgdeynweaat°re bajl é par-alar ve aksesuarl ara &
arézal andéj énda veya fay,kailld afhr@aman g etvama reldd d &jbé
dejiktiril meleri gerekir.

M¢ Kt er i Hi zmet !l er i

Garantii

Bu garanti ve bwrkgddkil chbhkr véin yasalaréna g°r
y°netilecektir.

Ezi surg Meldtjdcual¢ rCone¢gn nor mal kull anéem ve °nleyic
akaj] éda belirtilen garant i S¢éresi boyunca mal z
ol acajéené garanti eddhmi nEbiusgrag aMedi Kalps@méndaki

akajéda belirtilen ge-erl iLtyder eveiy-ai ddes tEZdibgurg (M

edilen ve inceleme sonucltidlan BEmimwing ydedincalsa€Cd
Kekil de Kkusurlu olduju tespit ediKemdihetrenramighi rbd
bajl é , mdamr@alkmasé veya dejiktirilmesiyle sénérl ed:¢
Bu gamrmamafiedaki durumlardan herhangi birine mar u:
veya ¢ré¢negn her hangi bir par-asé i-in ge-erl:i de

1)Ezisurg Medidalt aCaféndan yetkilendiril memick
dajéetélan cihazlarla birlikte kullanél masé nedeni
crée¢néegn herhangi bir par-ase

2)Ezisurg Me d it'rdian  fCahr i K&z é sudreg é Med it'rdiar Co.
dejerl endirmesine g°re stabilitesini veya g¢veni
dejiktirilen herhangi bir ¢rpen veya ¢régnegn her ha

3) Yanl ék kulmadnevmeya kazaya maruz kalan her hang
herhangi bir par-asé

Hlregnegn tasaréem ve kultlhanenamt par @amat vel grPrinee ge

sekt°rde benzer ¢reéegnler i -inogenabyohatakelkabubkve
standartlara uygun ol mayan «kekilde kull anél mécx
her hangi bir par-asé i-in ge-erl:i dej il dir.

Ezi sur g Meldtindc @l ¢ €iglnkl ealiecéya teslim edildikten s
boyunca garanti kapsaméndadér

ESO1 jeng¢catRall)s|Bi(Y)yepdar-a ve iK-

Ayak pedal é& FSUO1 Bi(Y)y epar -a ve iK-

Ge-er |l i yerelbekamuamlbane dyiaksiaet teil abi | i rl i k ve bel ir
uygunl uk garanti | erai- édke vdeayhai 1z eéomnma kt ¢¢nz edrig er gar a
Medi caglltnion. di Jer te¢em yeokeml el ¢k veya sorumlul ukl
tek -°z¢m yoludur . ,LEdéburbi MbdirckRhnCnla a-ék-a °
dékékhudlal anékakalkiakg bkbay b é veya itibar kaybéndan ka
dahi | ancak bunl ar |l g° sedreéerzlie voelymaa mhdkl beyzbeerrez ar ar |



Kekil de sorumlu tutul almagr ¢ Elze siumign Meat €xaé Loy a

bajlantélée olarak herhangi bir bakka ye¢keml ol 67 ¢
de bu ama-la bir yeé¢keml el ¢k ¢stl enme yet ki si ver
ge-en hi-bir garanti veril memektedir.

Ezi surg MddjdealdiGa. taraf/faedansatéetahepr gerl erde h
zamanda dejikiklik yapma hakkéné /sakd ésatut @ajré v .
crénlerdebanwnmérvdepi ki kl i kleri yapma yeée¢kegml gl &7 ¢

Si stem ¢al ékma Prensi bi

Ul trasoni k CdeegErSOhi jSinstreamm °r ¢ el ektri k sinyall er]

al et kabl osu aracél éj éyl a edraFh0al svoenyraa eeHP 0a2l eetli a
enerjisini mekani k hareketlelrealdétnickdegnm ¢gel €mrr me
hareketharekatdleeri y¢kseltir ve enerjiyi dokul ar

Jenerat?or ¢

JenerAC°kebeke voltajéné kontrollg¢ bir DC seviye
sevi,pésial etinin rezonans frekansénda mod¢,l e edil
filtrelenirtr vidbbueladal etkkiuse i k|l etaihlrii k si steminde
Akajéda jenerat®r¢gn temel fonksiyon kKemasé yer a
Devresi
Frekans Sentez o Glg
> Devresi Amplifikator
Devresi
Ayak Pedali »
3 Giig Ayar Devresi

3

Dokunmatik [
Tus Bileseni »

FPGA

< Geri Besleme <
Devresi

_ Hasta
Ses Devresi [zolasyon El Aleti
Devresi

El Kumandasit

< Kontroli  [*
Teshis Devresi »
A
A
< watchdog
Ekran ve
Dokunmatik DSP
Ekran Bileseni »
Yazilim
™ Giincellemesi
kekil 5 ES01 Jenerat®r¢negn Temel Fonksiyonel K ¢

G¢- Girik Modgl ¢
Anahga¥r ,driijgtirgeort aDCveg ¢AC kaynajéndam oil skeme BE8



VDC voltaj sajlamak i-indir.

G¢- Dé¢zenl eme Devresi

48 WIC jenerat®°rde kull dhabanesgfarkl é ge- terlerion
DSP

DSP-al ektérma i-in ger ekHMYy éy akzoénltérnmoél ie-temeikr .i -Yiarg &
dokunmati k ekran bil ekenédlék -farl €lkka resg draeé éwne yqpne, sd
ayarl,samak - al mak ve dijer bileke@alcdai-&looktr®déertm
FPGA

FPGAevrede yardémcé bir bilekendir.

Frekans Sentez Devresi

Y¢eksek frekansl é ACtakémi gtemin., rEzekamsa gi r me

deji ki kliklerle birlikte dinamik olarak ayarl ana
G¢- Ayar Devresi
Sistemin en iyi durumda -al ékmaseé i-in geri besl

vol tajéné ayarlar.

G¢- Amplifikatoer Devresi

Yéksek frekansl é@ AC akéemé transkiéomémat élr alratcieh @
ultrasoni k transdg¢seri -al ektérmaséneée sajl ar.

Hasta Kzolasyon Devresi

Hast aywmweywe kull anécéya gevenld o bir i zol asyon b .
sekonder sargéséenpmi merrets dregédvaonl tiazol e edi |l mi kKt
toprakl ama referanséna tabi dejildir.

Ekran ve Dokunmati k Ekran Bil ekeni

Ekran ve dokunmatDiSWP daKrean |lleitliekkiiemiger ekt vedDBEP Ke
ekranéayrigea kull anecénén dye uinlmat ihrar eketl eri ni [
Dokunmati k Tuk Bil ekeni

Dokunmati k tuk bilekeni FPGA ile iletikim kurar
hareketl erini al gelar ve mevcdcuetr iduyrakknaar .g°r e f ark
El Al et

El alletiasoni k eynekgelyti en,reded eal etin u- efektor ¢
bil ekenl eri baréndeéreéer. Her bir  boiirl exlewns tdii§ etra mre
si st emi ol ukur . El al e,teil recke kii ku letnrea g da rsii kni t rmerksachd
do°n¢gkt ¢gregr. Transdegser ¢zerinepbézodCeldbalrgh Mmal me
genl exkip b¢zeglerek boylamaséna hareket ¢retir.
Cerrahi makasé

Cerrahi ma k a sdéinjdeark i a doéey-1aak, ndeakl agnai kk €hl aarveukzeut | e r i y ¢ k

ve enerjiyi dokul ara il et mekes$ mévrevydau Ipléahnt éll éark.t éR ér



amacéyla insan dokul aréyla temas hOolindedir. Cer

bul unmaktader. Kull anéceéeé el kumandaséne kul | ar
jenerat°tyckekil eDI®&siél.arD SePl kumandaséna g°re mini mi
g¢- -€ékéexkénée kontrol eder.

Ayak Pedal e

Kull anécé ayak pedal éné kuljlamabatd tydce Ay eRSPedal
DSfhasélan pedala g°re minimum veya maksi mum gg¢g -

Kull aném Tali matl ar é

Kur ul um
UyaEEBektrik -arpmasébui ekipmafnhaemekzcai Roruyucu
bir besleme kebekesine bajlanmal édér.
Di kKletherat°r ¢n akeér é éjseémamraastéonrés, ® nH ave kdeal-iikl er i
1. ESO0O1 jenerat®°r¢yle Ultrasoni k Cerrahi Sistem
a-éséndan inceleyin. Hasarl & cihazlaré ve al

e
2. Jenerat®r¢ uygbnhnrbarakanumga bakka uygun bir
e

czerine geé¢venli bir kKekilde yerlexktirin.

3. G¢- kablosunu jenerat®°r¢gn arka panelindeki g
el ektrik prizine bajlayén. Jenerat®r¢n gé- 0
belirtilmicktir.

4., Uygul analiylakr pesal é konnekt®r¢gneg jenerat©or ¢n
pedal é prizine bajlayeéen.

5, Ultrasoni k Cerrahi Sistem el aletini ve cerre
El al et i konnekt®°r¢ng¢g jenerab@ajbay&n. panel in

Di kkaénerator ¢ -al éxt érmadan °nce bir arabaya

n
sabitlendijinden emin ol un.

6. Jener . gtenreg at °r ¢n ar ka pkaanped i chgjemebsuil nuin aknu IAl-a n
-al extéreéen.

7. ¥n panel deki t¢em ékéklar yanar ve sistem ba
sérasénda ekranda bir animasyon g°sterilirke
8. Baklatma dizisi tamamlandéktan sonra sistem

Bekl eme modundaykeepyal caretnhéer makagéaré deji

9. Bekl eme dokunmati k tukureast3 uyamiéy e kb an&l g°otry
¥n ¢Caléektéerma testini -aléktérmak i-in ekran

10. ¥n ¢cal éxkt érma testi tamamlandéjénda ve jene
hazéer ekrané g°r¢negr.

Hazeér Ekr ané

Hazér ekrané akajéedaki ©°zelliklere sahiptir



3 4 vIN B 4
> JE ) Settings | 6

kekil 6 Hazeéer Ekraneé

1. MI N Kull anécé taraféndan a
seviyesi ayar éené g° gatyea
pedal @ veya e)e tkkuinma nedkat:
'™MI'NgP°stergesi yaneép .
varsayél anMIlI'NIiggr ak s eviey
ayarl anméxkt éer.

2. MAX Maksimum g¢- seviyesi ‘
her =z atmam. 5Bu gl@yabkepedg
el Kumanyaestéki nll ekt IMAX
gestergesi yanép s°nece

3. G} ¢ SEVKYIMininfMInNNg¢- ayareéneé i s(le

D! k| R il a 5 ardgxemaa k i -in
dokunun. Se-ilen seviye

4. G} ¢ SEVKYIMini fMInNg ¢- ayaréné i s{le

Y] KSELT il a 5 ayagkaeedamek io-
dokunun. Se-ilen seviye

5. AYARLAR Sistem ayarl areéna gi t
dokunun.

6. HACKM Etkinlexktirme ses t@rlva
lden seewikgdwar | amaK A)ey
ek¢lid¢g] mesine dokunun.

Temel Kkl evsel l ik
Mod Dejiktir me

Jenerat?or kurulup ,Bakleemér eabdaktvean Haa@mra modu ar

yapmak i-in Bekleme dokunmati k tukuna ,3 saniye
Bekl eme dokunmati k tuku yexil b Breeknl ke mgpe® sdtoekruinrma tB el
tuku kehribar rengi g°sterir ve parlakl éjée Hazé
modundakunmat ik ekran kull anécénén her terl ¢ do
kumandasé ile ayak pedalé devre dékeé kal eéer.

Genel,di &teer dejiktirilirken jenerat©°r Bekl|l eme m

Aktivasyon

Hazeéer moldwlinldean écé ayak pedal é veya el kumandasé
maksimum g¢- -€é€kéeké i-in sistemi etkinlexktirebil
ayak pedal @éna bastéjénda g¢- -ékéekée devreye gire



pedal éné béraktéjénda durur.

Ayak pedal éendBAKX gaj pedeakh& peidadiéndMilkN gs¢o-l peda
-ékéeké i-indigerrEdhik ummkasasreén ¢zerindeki d¢J] men
i karet parmajéyla kontrol edi | ir. l'stteki d¢J me
gé - -ékéké i-indir. MI' N gg¢ - ayarenmMB M war-s agyg)d rae
yékseltmek veya déekeégr mek i -in Gg¢ - Seviyesini Y
d¢jJ mesine dokunun.

No:tSadece MIN gg- seviyesi seviye 1 ila seviye

seviyesi her ‘'tziarman seviye 5

Sistem Bekl eme modundan ,#dz &rumaandarsa@® n@e- tdig]] imeda r
ayak pedaljéemaerbaas’é&n ¥n ¢al éktérma testine bakl aya

-eneleri a-éeék tut yadmealliéydaétr P aBtitjddeaa rical evtelyar @i j er n
dokunmayeén. Test bajkemrer &t %r dklitlaann smasrdaawrér d ér .
gidermeye yardémcé ol mak i-in ekranda bir hata m
MAX g¢- -ékeéeké gteknierlaetketri reiklrdainféinnédne saj tarafeénd.
gesteren bir ékék yaneép s°nerek [xaahnaa nyl ¢k sod ka rvaek hségs
-al énér. MI N g¢ - -ekerer aettkri nélekanenédi jsiomdet ar e
seviyesini g°steren bir ékék yanépews©®mamanbDaha
ol arak s¢rekl i -al énér .

ESO1 jenerat®°rg¢ ki adet ayak pedal éné destekl e
pedal éndag¢ heréelbékée i -in sistemi etkinlexktirebil]
Al et |l er i Dej i ktir me

Ultrasoni k Cerrakiey8i seemadle] makEiSO&paner at °r ¢
Bekl eme moduna al énmal,BdeFremBellbkmemmbduntdaku ket
gesterir ve ne el kumandasé ne de ayalk @ledtail i si
jenerat®re yeniden bajlayabilir veya el al etini

Al etl erin montaj,¢enhamamtapddjagdda moduna getirin
Bekl eme dokunmati k tuku y,ewiruluenmkdg{suéaimakyv e - k
Testi ylakphabititbhhigsmendeki Sisktem Testi bol ¢ myg

KaQatma

Jenerat®r¢n ar ka pkanped i dhgdjemebsuil ruin aknu lAl-anar ak jener
Ayarl ar

Ses Seviyesi

Ses seviyesini arté veya eks@Fewicdenessaei kal 4 ana
kadarVarsayél an seési rseviyesi ayaré 2

Mi ni mum G¢- Seviyesi

Mi ni mum g¢- (seevigeadslisriohkagdyrpksel t mek veya d¢Ker me
g¢é- Sseviyesi yékselt veya g¢é- seviyesi deker dej
g¢- ayare 3



AyardarGezi nme

Sistem ayarl arénda dejikiklik ydpmakepjvree siimse em bi

dokunun. Ayariateekjfiamiéndae-enefji vurgul amak i -i
dokunandéndan bu se-enejin teknik °zell ik ayar
menge¢s¢nden -Xekkanpaakt ma- idng ] mesi ne dokunun. Alt meng
men¢gye gitmek i -in geri ok d¢g]f mesine dokunun.

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

kekil 7 Ayarlar Ekranée
Ekran Parl akl éej e

Ekran parl akl ej'EkhEamyR astela aelenkegjjieniin se- i n.

<| Display Brightness

kekil 8 Ekran Parlakl ejé Ekrane
Parl akl éjée ayarl amak i -in arte dveejyiak teikrsd i kdt¢e nmessa |
-ékmak i-in geri ok d¢jmesine veya kapatma d¢] me
se-il di kbenaganrai stemin yeni varsayélan ayaré h

Etkinlektirme Ayar e

Etkinlektirme ayarl aréendBl/AgakladtEmindAkdd tli@mmea k t
doku al.géel ama



< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

kekil 9 Etkinlektirme Ayaré Ekrane
El/Agakl a Etkinlexktirme

fEI/Agakl a Et &iin | see-fttier mankeE | Hem OAfaked&t BEvYe Akt i f
fSadece Aya&k- &drkdklifer i araséndan etkinlektirme mod
ve vur gul ammeavnc ume tsien- i mi go°sterir.

< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

kekil /A9QakEl heEtkinlexktirme Ekrane

Sistem Test.i

Yeni bir cerrahi makas g¢rveenylaere In alsetgic nt alaéd leka jéed
ol mak i-in Sistem Test.i yapél masé gerekmektedir
-enesini ;déélaj eaut Wn Jretrechaekreé al ar ve dijer nesnel
et memesine di kkat edin. Aerosollhasatrdred émrdaat ak Elnan

uygun )zslisntekn testi sérasénda da uygul:anmal édeéer.



Testing

If using shears,open jaws during test.

kekil 11 SistegtnlTegeéyoEkraneé
Tem testl er b&kat élbtakeadragit&a g®r ¢nt ¢l eni r. Tamam
basél déjénda jenerat?Or Ayarl ar ekranéna geri d?°

bakaréségemematsar Hat a Eekoanaeas sggeasr .and Troubl
bl ¢m¢gne bakeéen.

Test passed

kekil 12 Sistegmamamltandc&&r aneé
Di l

Jenerat®°rde g°r¢nt ¢l'Risleen ednieljii Bd y asnelod& imak vie- vur gul
met,mavcut se-i mi gesterir.



<| Language | X

BRI Portugués

@® English Italiano

Francais Pycckunm
Espariol HZAGE
Magyar or=0f

kekil 13 Dil Ekrane

Kullanécé dil,i°rdeji Rt iBradkii|tildedd | Ty rleni act etm nRiel
DejikiklijJi Onay Ekranéné g°sterir

LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

kekil 14 Dil Dejikikliji Onay Ekrane
Yeni dil e ge-me i kI émiknun ao nbaaysl éanma kDej-iihi' kI i ] i i p
tukuna;blwagdamumda di l dej i kmeyecektir.
Sistem Bilgileri

Jenerator ¢n®rmielfjginl eraznél ém s¢é¢remSmest EmntBi dlgi ke & mk
se-enejini se-in.



< | System Information

Software Version 1. 2. 0

kekil 15 Sistem Bilgileri Ekrané

Hata Mesajlaré ve Sorun Gi der me

Sistem arézal andéjénda ESO01 jenerat©°rg¢ sesli uy
modunedkar anén sol ¢st k°kerst asdendari dathatbval Wi lrgims
Hata bilgisi genellikle /hata hakkénda iméSaebiirsia
dijital kodunu i-erir. Bazé hata ekranlarénda Tan
basél dgjeaardat °r nor mall durumuna d%mue ckeékltaivru.z aRa k
bakvurul dujunda sorunun temel nB8daeda nhi rbedrnmelem

mevcuttur

AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

kekil 16 Hata Ekrané
Akajedaki tabl oda her bir hata kodu i-in bil
al mak:t adéer
TabkP&8Hata Kodu Mesajlaré ve Sorun Gider me
Hat a K ]
Te mel Neden Sorun Gi der me

(3 r a)k 4




E I al eti,elt akel e|EI kumandasénén
007 kumandasénén et|d¢] mesini berake
d¢j mesine basén|lyeniden takeén
Cerrahi makasén|EI al et i il e jen
sinyal:. algeéejledn|bajl antéyé kontr
008 7 . :
kumandasénén et|lgevkemi Kse | ¢tfe
d¢j mesine basél|bajl ayén
Kkinci ayak ped|Kkinci ayak peda
009 i kinci ayak ped|{d¢ ] mesini béerake
etkinlektirme djiyeniden takeén
Birinci ayak ,pe|Birinci ayak ped
010 birinci ayak pe|d¢g] mesini berake
etkinlexktirme diyeniden takeén
K!mncyayak_ped Kkinci ayak peda
sinyal:. al ge,J an - . -
011 i kinci ayak pedarﬁsend?k' ajl_a
etkinlektirme dB:L:ggtnebgAeY;eg“n
baseldeje algell” J y
Birinci ayak pe . .
sinyali algelan|/Birinci ayak ped
. " . araséndaki bajl a
012 birinci ayak pe - - :
. ’ Bajl anté gevkemi
etkinlektirme d eniden bailaveén
baseéeldeje algell|” J y
Hem el kumandas .
_ . Etkinlektirme dg
015 pedal & etkinl ek - ~ N
al gélanéyor. pedal & bérakeéen
016 K!(' ay_ak pe(_jaleEtklnIeKtlrme pe
sinyali ayneé an
017 K!(' eI_kumar_1das Et kinl extir nbeé rdagk
sinyali ayneé an
- Letfen etkinlext
018 EI.Akumandas?n(_ande eegbnun devam
d¢j mesi takel é ~
cerrahi makaseéne
Letfen etkinlext
G¢- amplifikato°|/denegbnun devam
022 - i . .
ar éza. |l ¢tfen temsilcil
ge-in.
¥n -al ékteérma t L o
029 empedans exki k dgﬂ?ﬂiti]ngfieriGLaKt
daha b¢gyeéekter. '
Devam et mek i-1in
et kinl ekt i rHreetyd
devam eldatrameén n ¢
bul mak i-in test
030 Empedans | imiti|Sistem testi -
yerine test wucun
bakar él,éemoid alnis amg
dejiktirin.,elAkali g
dej i ktirin




Empedansén | i mi
rezonans frekan
031 kilitlenememesi|Cerrahi makaseéeneé
birden fazla ke
gel mesi .
Test veya aktiv El al etini j ener
056 sérasénda el al ball aveén J
kesildi. : yen.
Test sérasénda .
; i Testi tekrar deng
081 devresinde késal,joiamle aletini de
edi | di .
El al et i kabl o . . ..
082 devre tespit ed El al etini dej i K
tal éktérma séral/Devam et mek i -in
083 devresinde késajetkinlexktirmeyi
edi | di devam eéeleraleetini
Jenerat°rhakaptal
delijinin herhan
111 G¢- MOYSFEIkéeré égtékanmadéj éndan
ardéendan jenerat
-al extereéen.
Jenerat°rhakaptal
delijinin herhan
112 Anakart akéreé é|tekanmadéjéndan
ardéendan jenerat
-al exter én
G¢- MOSHEThN bi as o ) .
152 bakl at ma hataséJenerat ré¢ vyenid
166 G¢- kaynaje areée|Jenerat®°r¢ yenid
171 tekekta akérée a|Jenerat®°r¢ yenid
Jenerat°r¢ yeqnoddu
180 Vantilat®°r tékaldevam eldegtr cen
temsilcilerinizl
Rezonans frekan|{Montajé sékél akt
181 - .
bakaréeéséez. et kinlektirin.
_ - Bé-ak ¢zerindeki
184 Be-aja -0k fazl Devam etmek i-in
uygul anéyor. deneyin
Yukaréda belirtilen tali matgtafrean ryad rmeeln Ehzaitsau rdge vMe
Ltd saték temsilcinizle iletikime ge-in.
Temi zl eme ve Dezenfeksiyon Tali matl ar é
Temi zl emeden Hl&@ra e her hangij- abtilrakhavseayra ar éeéza beli
ol madéj éné iyi dledranbakbayi bel Crhakeri varsa kull a
veya bozulcmah avzaér saat én ve ,yenwasuygdgensdaj omai e&mni - i n
Medi cagltyd®o.veya yet kild] biLt dE miegswri ¢ Medikeali n@o .g° I

1. Cihazémiy¢cQayi WipesTM1L memdy aibeéel vey@Gakddaven
VAIKDGHM | i stCH emeasrieti vb. ile etkinliji onayl anmé



ésl atél még cibhaz beygzeyi gzl e gereé¢ngr kirlerde
Dezenfeksiyaendhanr %rzeei nde g°zle g°r¢l ¢r kir kal m

2. Kkinci bir Cavi Wi pesTM1 mendi l i kull anarak vy
yé¢zeylerin 1 dakika boyunca g%zle g°r¢l ¢r Kekil
mendilin tekrar tekrar kull anél masé gerekebilir.
3. Y¢zeylerin kendilijinden kurumaséné bekleyin.
Yukareda bahsedil en yteenmidzelne mek | veeme)dbeszgeaneféeykl sai y o n
dojrul anméxkteéer. TesBz irsaip gr uMaan ubad Kk vQRreymo rDi Mo .Repor
MDSRECR 5110466

No:tOper attemiezl i k konusunda ek rehberl ik i-in S
Uygul aan&lranrejliSTO 1HBIB&8B8vur mal edér . L¢etfen dezenfe
talimatl aréna wuyun.

Dijer Aletler ve Aksesuarl ar

Ultrasoni k Cerraltier Babht emakhbhséal eei diljeaarf eaksesu
temi zdemenfeksiyon ve sterilizasyon talimatl arée
bakén.

Bakém ve Onar ém

fréenlerin temiozliji g°rsel ol arak incelenir.
Temi zIl eme ve dezenfeksipazéinkkeml acdé€émasoanygan ol d
ol mak i-in kapsamleé bir inceleme ve bakém yapél e
1. Ci hazdd,ldmdtiokr madydrk vb. kusurlarén bulunmadeéj
2. bre¢n ¢zerindeki tem i kKkaretlerin net bir kekil
Ger ekl i g°r¢len par-alaré atén ve yenileriyle de
Yan tarafta belirtilen kusmat zama del,ymheEdkEama ku
hasaré veya mal zemegveb.bakka deji ki kIlikIler

Cihazé ¢reticinin talimatlaréna g°re test edin v
Elektrik Gegvenl ijJi Kontroll eri

Hast,preai yodi(kn odarné&l da )yiet kkét Seewilsi personel
ger-eklektirilecek elektrik ge¢viendi vieykhowtett &li ¢ i i

Ezi surg MgdidcaslerGa.s merkezi ile iletikime ge-ece
ESO1 jenerat®°r¢negn arka panelinde bir Potansiyel
termboat ¢r bajlantélaré gerektiren dijer teébbi si
sunul muktur. Bu iletken koruyucu topraklama i-in
Jenerat®°r¢n i -ini,LEdi pergoMedi caley@o.yet,kili bir
Ltd servis mer kezi déekéndan ki kKi,ljee'neaaamazhn Je
garantisini ge-ersiz kelar.

Ana Sigortalareé Dejiktirme

ESO1 jeneratorlist-fadekandy osisgortanén durumunu Kkon



arka panelinde buluna@Bkdiigarntedi yavias éynev oduéna - &
0

sigortayéeSiiqnaretl @& yb,ouzyuglumu ktsiap ve dejerde bir sigo
Ardéndan sigorta yuvaseéneé Styak@m. SPiedpd f g angthiepin sv e
bakén.

Yazél ém G¢igncell emesi

ESO1 jenerat?or ¢ngeni sytaezne IBainh gsi¢glregrnme ekranénda gor ¢gr

géencel l enmes Ezg esruerkgi yMekdside avle yGao .y et ki | i bir Ezisu
Ltd servis merkezi ile iletikime ge-i,htdYazéel ém
personeli veya yetki,LtdbserfZzssmegkbMedi dakea@daki

yapeéel amaz.

ESO1 jener at ° f¢,enverne i Kiphrausnga

ESO1 jeneratr ¢, kvuel | @k € ens uCanmrl sanr ¢€n sonunda dijer

atel mamal édeéer. At ék eki pmaenledr éant ékerberd?®Crmrad ¢ me° z
s¢re-leri hakkénda bil gi Altnda kv e¢yzae ryeerkz i ssuart 8@ KMe ke
il etikime ge-i nbhi IEgSIOslay aernegiakti® rtee ket i ci el ektroni
ri skl eri takémaktadeér. ESO1 jenerat?opi¢lndeeysadzéent
tehlikeli sévé bulunmamaktadeéer.

Sistem Bilgileri

Ana G¢- Kabl ol ama kemase

|
]

@] |
T H
|

kekil 17 ESO01 Jenerat®°r¢negn Ana Gg - Kabl ol ama k

ensel AC kebeke Giri«ki

Giri @ ¢cModidgilijair e

iye Koruyucu Toprakl ama Bajl ar
eke Si,3Jlox.,2MBHI0a Ve

ekkeel t er i

DC Tébbi Sén
erat°r Ana D
l e Transdidas
|l asyon Bariy
iye Fonksiyo
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Mont aj Ci zi mi

kekil 18 ESO01 Jenerat®r¢negn Mont aj ¢i zi mi
1. 48VDC Teéebhbi Senéf G¢- Kaynaj é
2. Jenerat®°r Ana Devre Karteé
3. Fil(®rgorta Tutucusuyl a
4. kebeke kalteri
5. Potansiyel EkKitl eme Terminal.
6. Ayak Pedal é Pri zi
7. SojJ utFrmal ar é
8 Hoparlo°r
9. EI Al et Pri zi
100 LED ve dokunmati k tuk devre kart:¢
11. Sabi t met al il e Ekran ve Dokunmat
12. Ekran ve Dokunmati k Ekran sabit 1
13. Ekran ve Dokunmati k EKkran
14. ¥n Pl asti k Panel
15. Ekran ve Dokunnbaetkiok aBki rfa nP ain-eil n
16. kasinin metal kapl amaseé
17. kasinin arka metal ké&smeé
18. kasinin alt met al k s meée
19. Ayak Pedal é
¥nl eml er
1. Mini mal invaziv prosed¢rloer yalnézca mini mal

ejitime ve akinal é] ggegateikg ekitdirlidrmetl drddfré n dHaenm h
invaziv prosed¢r ¢ uyg,kloampdda&kmsyYmond atr e wrei kleenrl i |
t ébbi |l iterate¢gre bakvurun.

2. Mini mal invaziv aletler ¢reticiden ¢reticiye f
sreticilerin minimal invaziv al etpreadedveer ¢akses



10.

11.

12.

13.

bakl atmadan ©°nce uyumlul uju do,j°rzwelldy &r.e Lygtzfeeyr
zLkdsgKicn kenarl ar veya -ékéentélar gibi cer
rl aré dikkatlice kontrol edi n.

©
[
-

l etl eri cretim akamaseénda,ksulelrainl & nzdea ne d°i nl crmee
l etini sterilize etUnhdlriadkiomn.i kAyGeérnrtaénhlié Shiisltge
anémnkKélbawxwzu un.

m
L 9 < o™

A
c

anahtarée ve test ucu sterilize edil memi«kt
Buallar. steril ortamlarda kull anél mamal édér

—
o
]
- X

en cerrahi makasénée ve el aletlerini seki
nan tork anahtaréné ,kuldl atnaérna.f émzdiasnu rsga ] Meadi
taré dékénda bakka bir firma taraféndan s
ahi makasl aré ve el aletlerinijybuuylqun tor |
;nl erin kérél maséna veya sistem performanseén

L T

S C
- @ -—
= 5> c =

o
°
o o
-

at °relrerahi makasé i1k kez kull anéma al e
-eklexktirmelidir. Sistem testi ;seragsemda | ¢

,at ethlaesrt al ar ve dijer nesnelerle temas ¢
ol varl eéj énda al(eaasatnange; vemad ti kk o°l hlneem! ey d u |
m testi sérasénda da wuygul anmal édeér.

() o

wn - ) =

- O o
-

@]
®
-
-

hi makaséné dejiktirirken veya cerrahi ma
n jenerat®r¢ Bekl eme moduna al én.

soni k Céaranvakisi Sestemya nitr°z oksit i -er
émlarén bulunduju ortamlarda kull anéma uy
cém -ékar mak me¢ Mkt 8dgnak avel cegimdiar yaneée
turabilir.

7\_ _
Y (o
- —
o =

- X 9 O Q9 @O O

-

N

bir s¢re boyunca dokul amégzgageEnndgle sebki luic
a- ve déek te¢gpen distal ucu 41 Santigrat de

o D
- X oS < o

en i KI emi ger-eklexktirirkenrdigkkvaet | di jodrun
ml arl a temastan ka-énén.

(o]l

jén distal ucuna doku vyapfpvéekmaspPéhuel dalt &y é
i sinin azal mgséedurcemumtha makama@késdmstada
nesi ni a-én ve beée-ajéen distal ucunu serum

O W X~ xc ~
1
T M

® — M
~

yapékmék dokuyu temizlemek i-in sistemi MAX - é
Doku kesmek i -in cerr adpermatklars éma&k aksul 1l emeg ik en
kapandéktan sonra si(séelnjvveettk i gnd reik t IbirImeil i idmir n i
Vvé/reya bildirim ses tonunu du y &Kreas nivikeaydeser base

peéht él aktérma i Kl emi tamaml andéktan hemen son
takdidotdte pedi késa s¢rede yépranabilir.

Doku keshmeka veéhteéel aktérmak i-indceclkumami emakas
uygun -al éxkma araléejéenén dékénda ol madéj éndan
t ut ulkreassmdév evyea pé€ht él akt @érma i Kl eminin etkisini

Genel, i §temin 15 saniyeden daha uzun s¢re etKki



14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

easy¥Y8l trasoni k cearertkahkiul makasd ék bir alettir.

kull aneél mak izere tasarl anmécxkt er. Al et amel i
sterilizasyona izin veril mez.
Ambal aj hasarl éysa ¢reéegneg kull anmayén.

Jenerat°r hatvee yme shaajtlaa rsée sv e pbnud acreér r-aehkia r ndaekj aésnédns

veya el aletinin d¢gzgen -al eéxkpneadéjlénémibni rk ug °l saf
°mr ¢ nyg t amaml améck ol maséndan veya cerrahi m e
ol maséndan kabyun akkd aanmadbrirhdlr derecede y¢ksek séce
veya hasta yaralanmaséna yol a-abilir.

Ejer el aletinin sécakl éjé tutul amayaan&lk kadar
yaral anmaséné °nlemek i-in kullanmayé bérakeéen.
Téem ener ji k@&y m&k k Ir prt@amaa hier veyd dUT yr agsi don
aerosoll er ve doku dumané Dbulutu gibi yan ¢r
potansiyel:] konusunda &endikel er bul unmaktadeér
prosed¢rl erde Koduywd e mpl masgkel er i ve et kili d
gi bi uygun °nl emler al énmal édeéer.

Ultrasoni k Cer ryalkkién Sibstremyer de el ektrnocerrahi
el ektromanyeti k girikim nedeniyle dokunmati k

-al eékmaseéna neden ol abilir. Bu durum kull anéc
ol apbiul infredenl e ka-énél mal eédeéer .

Ultrasoni k Siemrghi Bo&ktuemndaki etkinlifiji sonu
potansiyel olarak yanéecéeder.

Kazara etkinlektirme ger-ekl ekmesi durumunda Kk
°nl emeker fiahi ma k gksudl nl éann ébl émaadjéd € ,2@matmahéarvday & as
yanécé maddel erl e temas et memel i dir.

Dokuda aktivasyon sérasm@mafi vma ksaosnérnaésné nlda- aj é
Aktivasyon sonr as,@nrgtace hréeatmij éfAnldokuveya dijer
bl gelerle temas etmesinden ka-énén.

Bu el,kalétainécé temasélyl al udlgardar aesNe 6g0s6v0eln | i k

uygundur ve hasta temasé i-in tasarl anmaméxkt eer
El al etini di kkatlice takeéey,enl. aBadgtliamitne rceezvoan
frekansé dejikebilir ve performansé d¢gkebilir.,
ElI aletini -arpmayén veya d¢gkKegrmeyi n.

El aleti kbnnelt &ERtghnk al kolle temizl|l emeyin.

Al et - ékar, dnéekntoasnt az onar-a8 s €éndan dokuyu kontrol
sajJ |l anmahneémkossat az €& sajl amak amacéyla uygun tekni
Amel i yat sérasénda cerrahi makasé veya el al et
duyul yuywkemi derhal durdurun ve cerrahi makaseé
edi |l mediJini kontrol edi n.

El ektri k -arpmasé ri ski nedeniyle ESO01 jenerat

ESO1 jenerat°re¢gpri sévkulgi amémdan °nce test edi



30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

43.

44,

45,

46.

47.

48.

iade edil melidir.

Patl ama rishét ardlenveyae al kol gi bi u-ucu -°29z¢c
-al ekt érmayén.

ESO1 jenerat®°r¢gneégn dijer eki pmanl ar én yaneén
kull anél maséndan ka-éneéen. Yan yananoweanad (st p
-alékmayé sajlamak i-in ESO0O1 jenerat®°r¢gneg ve d
Belirtilenler dékénda a,k°sregrag! ewmey &km b lpe r fkaurl m
sorunl| aerléenkat r omanyet i k emi syonl ar &n artmaseéna
bajékékl éjén azal maséna neden ol abilir.

K- kesémda kullanéce taraféndan onar el abil ecelk
Servi,penerat°r ¢ Ezi,ttyweg wWeyad cyadt kCiol. i b,ir Ezisur
Ltd servis merkezine iade edin.

El ektrik -arpmasébuiskipmafAnya@ame&zc¢cai hkoruyucu
besl eme kebekesine bajlanmal édér.

Bu cihaz MR i-in g¢venlii dejildir ve MR ile uy
Sistem arézaségdliumumomdads,re uygun yedek ekipm
sajl ayeéen.

Jenerat?®rg¢n dokunmati kDoekkurnanmaét i ko ke klh asnslas tséirv.r
nesneler kull anmayén.

ESO1 jenerat®°r¢gnegn i -inin a-é€él masé garantiyi
yaratabilir.

Kull anmadan °nce talimatl aeleebkugjaenrevkaohlud jtir avseo |
| aparoskopi k iklemler i-in hastanenin klinik wu
Sigortalaré yalnézca uygun tiBk®BesdejmeMdkhi ksi
¥zellikleri

ESO1 jenerat®re¢ng sterilize etmeyin. Steriliza
ESO1 jenerat®°re¢gnegn alt ve ar ka, -parke,l ibnudrelkar a -
sojutma i-in gerekl:i hava akékéené sajlar.

Dijer eki pmanl arl a el ektr oman,yceithiakz éqi ryi°ni gmdée n
dejiktirin veya ol a@éngjciepkitrel, e adnpovhbad@ar éné
odadan -ékareéen

Ultrasoni k Cerrahi Sistem endoskopakt a&ka pmanl
ka-ak akéménén artmasé riski ortaya -ékabilir.
Ultrasoni k Cerrahi Sistem endoskapakbaki pmail a
i-in °zel bir gereklilik bulunmamaktader.

Bée-aj én di st al ucununderceakd el é dalla Syunk s gk ato
Kull anéerken di kkatl:i olun ve istenmeyen nesnel
Ultrasoni k CemasathadaSilsdulelmanémdayken onaréem Ve
tutul mamal édér.

ESO1 jenergat-°rkalkl osunun ayrel eéep cihazéneén b e



de
her hangi

konu
bi

zorl aktéeracak «kekil

49. Bu eki pmanda r

ml andér mayén.
dej i ki kIl ik

yapél maseée

50. Jenerat®°r¢ kapat (Obktsamilyerdem)ydedrs radaesn rhbeackd at may é
bu durum ekranén nor mal Kekil de bakl at él amamas
Sistem Tekni k ¥zelli kl er:i
tekek Karakteristikler:i
Akaj edaki tabbsegfga3SSHOBIGSANCA4 5AHFIA ve SHF17A cerre
makasl|l arénén ultrasoni k ::ékék karakteristikl eri
Ref erans birincil:%(hm—ltZi@mreKim s a
SHC14A Birincil akuxd inkh8eekexk al ane
SHC23A S¢rme firsek aklBzZk Hz
SHC36A Frekans mod¢iMosdy;d naus ytogrseu z
SHC45A
Ref er ans birincil:&:(hm—ltZié)mreKim s a
Birincil akulk6 inkfiN3k ek al ane
SHF9 A S¢rme firbek akNBA2k Hz
SHF17A Frekans mod ¢ 1Mosdysd naus ytognrseu z

NoOSHC4AASHC233AHC36 A ve SHC45A cESO0 A hji enrea
eHPO1 el al et i ile birlikte kullanél mal é
SHF9A ve SHF17A cegES®Ihi | emakrasstlarr¢gge ve eH
kull anél mal edeér .
Standartlara Uygunl uk
Ultrasoni k Cerrahi Sistem akajédaki ul usl
ENI E\ 06401 Tébbi el ekt rBkIl § mTekmiep magns, v e nl
performans i-in genel gereksi
EN( E)® 0 6Q-2 Téebbi el ekt+B%ll ¢+ Ekmeolmag¢ venl
perfor mans i -in geneEk getra
El ektromanyetG&r elysiimhiumiu&r v e
Sistem Tekni k ¥zellikIleri
Sistemin ¢al é@&kmasé :K-in Gerek
Jener @&tS0rlg
ElI AdHRA1
Ci ha:SIHLC1ASMHC23SAHC3 6SAHC45 A
Ksteje Bajlée Bilexkenler
Ayak PESHOE
i réen Kodl ar - - . ~ ,
Sistemin ¢al é&kmasé :K-in Gerek
Jener &tS0rle
EI AdHKRQ02
Ci ha:SIHFr93HF17A
Ksteje Bajlée Bilexkenler
Ayak PESHOE
El ek@taripkmas gTi p CF Uygul anan Par - a
Kar ké& Kor umj|

arar ase



Elektrik ¢a|Seneéef |
Kar ké Kor umj|
Zararl e Su |ESOGLPX1
Karké Korum|{FSUOILP X8
. F3.15AR®DIVE3 et & Acirgpm g °5vid2e0 mm
Ana S'gortaambalaj,nﬁmsﬂzptru
Vol:1a-p40 VAC
Ana Girik Frek:i®is0 Hz
Akém TggReAmmer
Vol:Maksi mum 125 VAC RMS
¢téekeéex G¢-Maksi mum 35 watt
Frek:®gbs kHz
Ortam ¢al e« Secak®Beki l/a 28
Kokul | ar & Ne m3 %7 5 o] uKk mas é z
At mosferi k BaGEmMP@GAXhRa2&] €
Akajédaki ©°zelliklere sahip u
seti
Fi k :Brelpiir | i ¢l ke gereksinimle
Kekil de
. Pril2Z2C 60320, zClve a-é€séz kablo
Ge Kablosul o UzManK suij m& mm 2
Akém DépDeAi
Minimum iletken :boymMhaké&esi:t
Vol taj:Mbdenjiemuim 250 VAC
Kabl oilUdmas | ar ar ase
A ~ ESO82 Kg
Ajerl ek FSuOU9 Kg
Genel Bovut|ESO®70 mm I 380 mm I 150 mm
y FSUO3A50 mm | 190 mm | 65 mm
El ektromanyet i(KM@®yuml ul uk
El ektromanyeti k Emisyonl ar
Y°nergel er ve ¢eledlktcrimmain yetyiakn €éemi syonl
Ultrasoni k GCexajpéddaSbektiemtilen elektromanyetik or
Ultrasoni k denr rma¢hkit eSriisstie,wiegtae rhiud | lam étc@&rs ébi r ort an
ol mal eder .
Emi syon testijUyumlul uk|{El ektromanyetn&r gelt @am
RF emisyonlar{Grup 1 Ultrasoni k CeRFr aéri ergiisstienm
i kKl evleri i -in kRFI|I amésyo
de¢kekter Ve yakén -evrede
her hangi bir parazite nede
RFemi syonl aré|({Séeneéef A
H — - Ultrasoni k Cekomaht | aSi svem
ar moenmiksyonl Ge-erli dkuIIanéIan binalaré dojrud
61000 . _ . .
_ _ _ voltajleé elektrik kebekesi
Vol taj datgat|Ge-erli dikuruluklarda kullanéma uyg
emi syonu [|-323C
El ektromanyeti k Baj ékeéekl ek

Y°nergel er

ve ¢aledltcrimmain yetyiakn ébaj ék é k

ul asoni k C,earkraajhéid aSibsetleinmrt il en el ektromanyetik

Ul t asoni k Ciemrmpkt eSriisdiemseepgadermuhl| buneaé&gsgé bir ort
ol mal eder .

BAJI kI KL|{I EC 60601 t|Uyumluluk s{Elektromanyetn&r @g¢




Zeminl erbeahokna pv ey a
ESD KB kV temas |[B kV temas |karo ol mal éder. Z
| EC 6-4R0|NM5 kV hava |[NM5 kV hava |malzeme il leakall @g¢
az230 ol mal édeéer.
El ektrik . o = ) ~ - |kebeke el ekt rtiijpiirk
ge-/dwtlar%"'kvkaynaje %o-kvkaynaje ticari veya hasta
| EC 6400 ayné ol mal édér.
Dar be N kV hattanfN kV hattanfiegglr(ie \?Le;t,qutgjspltlgk
| EC 64602 kV hattanfk kV hattan ° ya n
ayné ol mal édér.
Gg¢ - kayn|%Ur,05 d°ngg¢|%0Ur,05 d°ngye
girik hal(0A439@l]3Ak, (0A4 89 @13k,
vol taj ,d|18M22527Ae 1802252 7Av e .
késa s¢r|31M& @ 3141 ¢ t,gbekg elekt’qut'”p't”k
kesintil|%0U,l d°nge¢ |%0Unl d°nge tcart veya hasta
voltaj %7 Wr, 280 don %7 Wr,2®8B0 don/dYNeé olmaleder.
dej i ki ml|Tek fOadzel e Te k fOAdzel e
| EC 6-4-0D|%0U1,25800 d°|%0Ur,25/800 d°
G¢- frek G¢- frekansl é ,map
GO0 )Hz bir ticari wveya h
manyetlkgolrm 30 /mA tipik bir yerin k
| EC 6480 seviyelerinde olm
Kl et ken 3 Vr ms 3 Vr ms Takénabilir ve mo
|l EC 6460|150 kHz ila|ll150 kHz il aleki pmakdlrel ar da
iczere Ultrasoniih
herhangi bjvrerpiacri-n
frekanséna uygun
hesaplanan °neril
mesafesinden daha
kull anél mamal édeér
¥nerilen ayé&rma m
A pltiio
A plti08O0MHz il a 800C
A ¢o/i08 00 MH2,7GH =
Bur advae rPi c i sretig
verici Wai wat hden
Yayélan |3 /nd 3 maksimum - @ekexk;dge¢
| EC 6-480(80 MHz7i GHz |80 MH2Z GHz | S@etpcinsinden
ayérma mesafesidi
saha araktérmaseéey
RF vericilerinden
Ki ddehtererfirekans 4
uyumluluk seviyes
olmalédér.
Akaj edak sembol |
eki manlarén yaké
olukabilir
NOT:80 MHz ve'd&6a&ahMHy:;ksek ol an frekans aral éj é& gg¢
NOT:NOT:RBRu y°nergeler her durumda ge-erl,iya@légnhesrradli
insanlar taraféndan emilim ve yansémadan etkil eni
aRadyho, cr/esaél ptsaulzef onl ar ve kamaat °nro BrvH dvyeoe FMi z hdyo
yayénlaré i-in baz istasyonlareé gibi sabit veric
edi | emez. Sabit RF vericilerinden kaynakl|l anami
el ektromanyetik saha arakter masé yapeél maisre Wuylkl
bl gedeki ©°1 - ¢yluekna raél daan bkeildidrettiil en ge- er LnorRiraluy-ua
dojrulamak i-in Ultrasoni krCeAnahmalSi péemogthktea
Cerrahi'i sigdmrgnegn yeniden ayarl anmasé veya yerin
150 kHz il a 80 MHz ar agsadnda kkii /didreenki ad3sk Yakr ad | énji aél néddag

Takénabilir ve mobil RF iletikim ekipmanl ar e



°nerilen ayeéeérma mesafeleri
Takénabilir ve mobil RF iletikim ekipmanlaré ile
Ultrasoni k Cegrary@&@HianSiRFt epmfarazi tl erinin kontrol al
kullanél mak ¢zere tasarl anmakmgkt eUl 51 atvsaewdarkkigielt ia
iletikim(veki)indee&U|l trasoni k Cernibakii Simteki pmase
gécéene g°re akajeda °nerilen mini mum mesafeyi k ¢
ol abilir.
Vericinin Verici frekanséna g°re ayérma mesafe
yvaks'mum -€kd8150 kHzMHZ a [80 MHz ila 8800 MHz7 iGHx
A pltvio A plto A clolio

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
Yukaréda | istelenmeyen maksi mum,°nékrd@d eq¢ cagyreer (neeath
cinsi)yeemcinin frekanséna uygun dehbhbUt advaekrBilclia néérleg
verici fWai watbhden maksimum -ékék g¢ce dejeridir.
NOT:80 MHz ve'd&0Aa&ahMHy¢s;ksek frekans araléejé i-in ge¢
NOT:BRu y°nergeler her durumda ge-erl,iyaopleneayrmdlidri ry
taraféndan emilim ve yansémadan etkilenir.
Depol ama ve takéma kokull ar é

+5 4C
Séecakl ek
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Kl eti kim bilgiler:i
M Ezi surg Mgdidcal Co.
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Web s:wwesiezisurg.com

Tel: . 4000906176

LZtemlervektuonswygbn rs @cdlalmaglab bt daéemakl a\y

C



Tel . #8621 0456176
Faks +8623150676156

EU | REP Shanghai I nternati on@vrBeladi ng Corp.

Adr eEsi f f es8tO28 S 8@ mb yGegr many
Tel +4A@R513175
Faks +494@255726

AvrupanBer vejaynée d¢gzenl eyi(Eébbiej Cimeas(@AaBd petgm&leil j
20 1774)5b i r Rast/@angne, t;abrua f ciih-aizné n kull anéme SEer a
kull anéménén bir sonucu ol aftgkfenddunlviepyrael agi me
yetkili temsilcisine ve ulusal makaménéza bildir

Ul us al yet ki(Tey arkakkuazml| Karrteinb et i Nokt Bl bgel eri ve dat
akaj] édaki Avrupa Komi syonu web : sitesi
httge. eur/gpaiséeir t/nerdsi-¢d @V i/cerst @t s

Daha fazl,&zbislugig Meglidndc.aSlat@Ex. Temsi |l ciniz, veya Ezi
Lt d. M¢ Kt er i Hi zmetl eriniz ile iletikime ge-in.

Kull aném kélavuzunun el ektronik versiyonu sajl an


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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ALas al | i nformation noggrant f°%re anv2and

FoMForsi ktighet: Enligt federal lag (USA) f-r der

p- I 2kares ordination.

Vi ktigt!

La2s all inforumdemwmh-memglhmetanatt f°lja dessa instr.!

allvarliga kirurgiska konsekvenser.

1. Denna handbok 2r avsedd att ge bruksanvisning:¢
medf©°ljande fotpedal FSUO1. Den 2r inte en ref

2. Generatorn ES01 ska anvanddsandé$t gamenmansHmed ec
eHPO02 s amt'MseaaxsayrUS e rSiHECn el i 8HFsom till ver kas a
Medi cal. Mer information fih™aegirngsuksanai gnidn

bruksanvi sni ndhenn gfi-°nrgseaisiytbSl judssax v saxmod:
ul traljudsKkiirburrugki ssakntv issynsitnegm f °r handstycke.

3. Denna handbok inneh=l1ler viktig information f©°]
ska fo%rvaras p- en pHansuldt®er adse nu nednekre | a&n vk®annd n i
ell er kopiera sidor efter behov f°r att ha dem

4. Ezi surg Medical Co., Ltd f°rbeh=ller sig r2tte
el ektriska/elektroniska eller mekaniska konfig
scheman kan avvekasifomar P Bi den enhet som un
Ezi sMedgi cal Co. , Ltd innan n=-gra &ndringar utf?®

5. Denna anvandarhandbok g2l ler endast f°r progrart
Programvaruversioner som skiljer sig fr=-n versi
di agrammet i denna handbok. Kontrollera gener

i nnan u npd-ebr°hr—jl a s och kont akt a Ezisurg Medi c a
servicemanual f°r den aktuella programvaruvers
6. easy'¥Sr ett registrerat varum2rke f°r denna pr

VARNI NG: Il ngen modi fiering av denna wutrustning 2
Systembeskrivning

Det wultraljudskirurgiska systemet omvandl ar he©°gf

att mekani skt fragmentera mjukva&@vnadsceller vid
mejligg®°r sk2rning och koagul ering awr v&a2vnad
huvudsakligen av en generator (med inbyggd progr
samt en THuwlstyrUaSI j uds s ax. Saxen och handstycket | e
och/eller en testspets som reservdel ar. Moment ny
el l er saxen p- handstycket. Testspetsen anvands f

till vid kalibrering och diagnostik av handsty:



generatorn elektrisk energi (styrd av programvar
MAXel |l erutMI-Mg; handstycket omvandl ar den el ektri:

saxen ansluter till handstycket oeths °dviegtflra d2emd g
i saxen.

Det wultraljudskirurgiska systemet-/ sngbkydéeamr i nt
Det ultraljudskirurgiska systemet sto°der inte

parametrar.

Skaftet pYemrasy®WsS ultraljudssax, inklusive bl ad
utl °sarr°r och ytterr©°r, wutg°r applicerade del ar

SeFigutefor diagrammet av ultraljudskirurgiskt

N

Fi gu% Diagram av ultraljudskirurgiskt system

1. generator (inklusi vehamrdesgryarvwarda) ez2n.g -fnogtsp
ultraljudssax

S&abll f°r specifikationerna f°r wultraljudskir:

Tabeldl Specifikationer f°r wultraljudskirurgiskt
Katego|Produkt k{Beskrivning
GeneratoESO1

HandstycleHPO1

Sax SHC14A 14 cm skaft, bo°ojt
Sax SHC23A 23 ¢cm skaft, bojt
Sax SHC36A 36 cm skaft, b°jt

Sax SHC45A 45 cm skaft, bojt




Katego|Produkt k{Beskrivning
Fotpedal|l FSUO1
Testspet|TPO1 Reservdel till h ¢
Moment ny| TWO1 Reservdel till h ¢

SeFi guRefor

di agr ammet

av

ultraljudskirurgiskt

Figwr DIi agram av ultraljudskirurgiskt ¢
1. generator (inklusive programvara) 2. fotp
ultraljudssax av saxmodel |
SeTabl2 f°r specifikationerna f°r wultraljudskir
Tabe®ll Speci fi kationer f°r wultraljudskirurgiskt
Katego/Produkt ko/Beskrivning
Generat |ESO1
Handsty|eHPO2
9 cm | @ngd, b°jt
Sax SHF9 A
farg &r svart
17 cm |l 2 ngd,
Sax SHF17A
handbrytarens f 2y
Fotpeda|FSUOL1
TestspelTPO0O2 Reservdel till h é
Reservdel till K
Moment n|TW0081
och SHK9A
Reservdel till K
Moment n|TWO0-8 2
och sax SHF17A




Gener ator

Generatorn anva@nds f°r att generera heogfrekvent
Dessutom till handah-1l 1| émasgkginf nasoai htesommyfAni dlea
fer anva2ndaren att styra, ©°vervaka ouohgidskhgnost.i
Ssystemet .

Handstycke

Handstycket anvands fo°r att ansluta en generator

ultraljudsgivare som omvandl ar el ektrisk energi
me d en kabel som ansluts till gener atnor n. Dar
hegfrekventa va@xelstr°mmen tildl heogfrekvent me K
saxen.

Ett handstycke eHPOl1l | evereras tillsammans med e
handstycke eHPO0O2 | evereras tillsammans med en t e:
och testspetsen | evereras osterila wvid tillverk
reg°ras och steriliseras f°re varjeeasy®8dning.
ul traljudsKkiirburrugki ssakntv issynsitnegm f °r handstycke

Sax

easy sl traljudssax hanteras av kirurger. Saxen h
di sseker a, sk@ra och koagul er a. Den ©proxi mal a
hogfrekvent mekanisk r°relse och °verfor r°relse
En sax levereras tillsammans med en momentnyckel
me d etylenoxid vid tillverknimguksRnrvi dai algjear af
easyl¥Sng-ngs ultraljudssax.

Fot pedal

Fotpedalen 2&r fotstyrningsdelen i det ul traljuds

tv- pedal er fo°rrakpekewitaggMaugXxX MI N

Mo ment nyckel

Momentnyckeln &r en reservdel till saxarna och h
testspetsen p- handstycket eller f°r att f2sta s
N2r momentnyckeln |l everer@sl tihl pathmmaazs fmeddensy
med etylenoxid. N&r momentnyckeln | evereras till
For detaljer adriurkfsarnmad tsind m,gM=regf-nrgseaid y W&l j udss a.
easy Vsl traljudskiirburrugki ssakntv issynsitnegn f °r handstycke.

Testspets

Testspetsen ar reservdel en till handstycket. l
handstyckets prestanda.



Testspetsen |l evereras till sammans me d handstyck
i nfor mae aoylflSIster al j uds kiirburrugki ssakntv issynsitnegm f °r hands

Funktionsprincip

easy Y8l trasonic Surgical System 2r avsett for
koagul ering. Vid aktivering vibrerar bladet i s a
kHz. Denna wultraljudsvibration °verf©rrsertd | | bl a
och generera var me. Kopplingseffekten g°r att kc
och denatureras, vilket Il eder till en irreversi.l
ocklusi on av bl odkarl en. Samtidigt pssskhyndar k
hegfrekvent vibration, f°r-ngningen av upphettat
me d bl adet . Dett a bryter ytterligare proteine
cellnedbrytning, varigenom v&vnaden del as.

Avsett syfte

I nstrumentet 2r avsett att f°rsegla och sk2&ra k¢
sk2ra mjukv@vnad genom ultraljudsoscillation.

Enhetens prestanda

Generatorn ESO1 | evererar energi till handstyc
ESO1 2r ut r ugsrtdands smmeidt tetmed peksk@rm och har en u
ar avsedd f°r handstycket eHPO1l eller eHPO2.

Generatorn ESO1 ar i nte konstruerad for att
godk®nda enheter. S-dan anvandning °verensst?2mme.]
bruksparametrar, instruktioner eller riktlinjer.

Il ndi kati oner f°r anv2ndning

easy¥YUl trasonic Surgical System 2r indicerat

bl °dningskontroll och minimal termisk v&@vnadsska
ultraljudssystemet kan anv@ndas som ett kompl eme
| asoecrh st -l skalpeller. Nar systemet anva&ands tild]l
kan det wultraljudskirurgiska systemet anv&®ndas f
di ameter p- upp tildl och med 5 mm.

Kontraindi kati oner

1. I nstrumenten 2r inte avsedda f°r snitt i benv?

2. l nstrumenten 2ar inte avsedda f©°r tubarockl usi o



F°rberedel se vid anv2ndningsstal| et

St@ang av generatorn ES01 f°re bearbetning. Avl 2g
omedel bart efter anv2ndning med en | uddfri handoc
Anvand inte fixerande reng®°ringsmedel el l er varn

fixera rester och d2rmed p-verka resultatet av u

Transport

Om
ska

M= |

Pat
me d

till2mpligt ska enheten transporteras s2kert
dor p- enheten samt kontaminering av milj®°n.

grupp av patienter

ienter i sp2dbarns-lder och 2]l dre som beh®°ver
bl dningskontrol]l och minimal termisk v&vnad

Avsedda anv&andar e

I nstrumentet ar avsettocaht t s jankvv*—nrddasspeaw ohd@&l sdé °r

til

KT i

Il @mpningar.

ni ska f°rdel ar

Effektiv sk2rning och koagul ering.

M

inskad bl°dning och minimal termisk v&avnadssk

Ferb2attrad h-=11barhet hos k2&aften.

Fa@rre komplikationer.
, B°jd kaftdesign som underl 2ttar observation av
, Kortare operationstid och minskad v-rdtid p- s

O°nskéddeer kningar |/ kvarst-ende ri sk

0O°n
o mf
i nt
vay
me d
for
rel
hor
for

skade biverkningar och risker som 2r fOorknipp:
atta risk for bl °°dning, vad@vnadsskada genom
roduktion av osterila ytor eller °vekeirgdring a
nadsreaktioner, el ektrisk stot, forekomst av
magnetresonans, samt skador p- egendom el l er
l 2ngd operationstid eller 2ndr afté |kidr varvgipsrkab It
aterade til]l aktivering av enheten, skadade
bart | jud orsakat av felaktig montering, fela
s°k att modifiera enheten.

l nstruktioner f°r wupparbetning

Gen
des

eratorn ESO0O1 kan reng®°ras och desinfekteras g
infektionsmedel. Automati sk upparbetning elle



neds2nkning 2r inte m°jlig. Enligt dessa instruk
ut f°ras dagligen.

Upparbetningsforfaranden har endast begr2nsad p-
antal et upparbetningsforfaranden best2ms d2rfor

bearbetningssperspektiv finns det inget maxi mal:tt
inte —-teranv@ndas vid funktionsf el och/ eller t e
skadad isolering eller andra f°ra&andringar i mate

¥versi kt

Enhetsbeskrivning

Generatorn ESO1 | evererar energi till handstycke:
till mekani sk r°relse och °verfor d2refter r°rel
foer att sk2ra och/eller koagulera2mpeskvivnaed E:

peksk@arm och har en unik anslutningsport som 2r

Leveransomfattning

ESO1 | evereras i ett delvis anva&@ndningsklart tild]l
ESO01, ndatsladd och anva@ndarhandbok. I nstrument |
sa-som handstycken och saxar, ing-r isepariatdenna

| llustrationer och ben2mningar

Generatorns frontpanel

-easyUS
3
1 ©)
2 —o A 4
& 2
Figur 2 Frontpanel p- ESO1

1. StangdbkknapH-11 Spakdbhppen intryc
mel |l an standby4PYHyee oct
Knappen |l yser gult i ¢
redcd ge.

2. Fell ampa Normalt sl 2ckt Lyser
allvarligt fel.

3. Display/ pekVisar systeminformati
gr@nssnitt f°r juster:i
instal I ningar.

4, HandstycketUttag f°r anslutning

Generatorns bakpanel



KF EZISURG MEDICAL
Uttrasonic Surgical System

|7 ramsh zsoy |

Figur 3 Bakpanel p- ESO1

5. LuftventileF°r kylfl2akten.
6. 1:a fotpedaUttag som anva@ands1lf ar
fotpedalen till gener ¢
7. 2:a fotpedaUttag som anva&@nds f©or
fotpedalen till gener:
8. P-~/awr°mbrySIl - p=a/st2ng av gener:
9. PotentialutM®°jligg®r anslutning t
mi nal potentialutj2mningsl! e
10. S22 kringsh=-l Anva&@ands f°r att h=-l1a
11. N2t sl adduttUttag som anva@nds f©°r
till generatorn.

Fotpedal

Figur 4 Fotpedal

12. MI' N (va@nsteAkti ywema&mratorn fO°or mi
13. MAX (h°ger Aktivera generatorn f¢

Anva@ndbar | ivsla&angd

Generatorn ESO1l:s anv&ndbara l|livsl&angd beror p=
till generatorn, f°rourtnsaalttt oactht gEeSnOolmga—nrv 2fn°drse by g g a
Om del ar eller tillbeh°r g-r s°nder eller har ©°v

bytas wut f°r att fortsatt anv@ndning ska vara m°

Kundtj@nst

Garantii

Denna garant. samt de ra@ttigheter och skyl dighet
med och regleras av | agarna i Kina.

Ezisurg Medi cal Co. , Ltd garanterar - cacth denna

tillverkningsfel vid nor mal anvandning och f©°re



garantitid som anges nedan. Ezi surg Medical Co. ,

begra@ansad tildl reparation eller utbyte, efter eg
som har returnerats tildl Ezi surgi Mehi dah Cbl | 2 inp
garantitiden och som, efter granskning, bed°®ms a
Denna garant. ga@ller inte f°r n=-gon produkt ell e
1) P-verkats negativt till f°ljd avtahVv¥edkbahg t
el l er distribuerats av parter som inte 2&r auktor
2)Reparerats eller modifierats wutanfor Ezisurg
s om, enligt Ezi surg Medical Co. , Ltd: s bed°mnin
til I ferlitlighet;
3)Utsatts fo°or felaktig anva@ndning, v-rdsl°shet
4)Anvants p - annat satt an i enlighet me d |
bruksparametrar, instruktioner ell er riktlinjer,
el l er milj°m2d@ssiga standarder som all m2nt accerf

produkter.

Ezi surg Medical Co. , Ltd: s produkter omfattas av
l everans till den ursprungliga k°paren:

Generator ESO1 (inlEtt (1) =r, i nkl

Fotpedal FSUO1 Ett (1) =-r, i nkl
Om inte annat foljer av tillamplig I okal |l ag er
uttryckliga eller under f°rst-dda, i nkl usive gar e
visst a&ndam-l , samt alla andra f°cpliKKbel|l sét debl
sida, och utg°r k°parens enda och exklusiva r2tt
Ezisurg Medical Co. , Ltd vara ansvarigt f°or s2rs
men inte begr2nsat tild]l s kaardiom g ,t i Wil nsfte,l jwe rakvs afn?h
goodwi |l I, annat 2n vad som uttryckIligen f°reskri
varken =tar sig eller bemyndi gar n-gon annan af
samband med f°rs@2ljningoerel| laer EanmnsdimdgniMegdi @al n €¢
produkter. Det finns inga garantier som str2cker
Ezi surg Medical Co., Ltd f°rbeh-IlIler sig r2tten
som tillverkas och/eller s2ljs av f°retaget, ut al
samma el ler liknande &@ndringar ap-s prcchd weldtlerr sorht

foretaget.
Systemets funktionsprincip

I det ultraljudskirurgiska systemet genererar g

°verfors till handstycket eHPO1 el l er eHPO2 Vi
omvandl ar d2refter den elektriska energin tildl
mekanaka rerel serna fr-=n handstycket, forstarker

va@avnaden.



Gener ator

Generatorn omvandl ar vadxelstr°msspa@nningen (AC)
(DC) snibGn modul eras d2retsenansfirbemdasycbetns moc

signalen filtreras och ©°verf®rs sedan til]l hand
drivsystemet till resonans. Nedan visas generato
Stramreglerkrets >
»| Frekvenssynteskrets P Stromfastakarkrets
Fotpedal »
P Strémjusteringskrets >»

A

Pekknappsko <
mponent

\ 4

FPGA

A

Aterkopplingskrets |«

Patientisoleri
Rastkrets <% ngskrets H.

< 4k Handbrytarkontroll (<€
Diagnoskrets »
Y
A 4
< vakthund
Display- och |
pekskamsko = DSP
mponent >
< Programuppdatering

Figur 5 Det grundl®ggande funktionsdiagrammet f©Or
Str°minmatni ngsmodul

Best -r av str°mbrytare, st rDGmitttaaggy,r ekt erMods 3 k
till handah=-I1I1er 48 VvV DC till hel a systemet

Str°mregl erkrets

Omvandl ar 48 VvVDC til]l oli ka typer av effekt som
DSP

DSP inneh=I1ler programvara som styr s-yoscthemets dr
peksk@rmskomponenterna for styrning av HMI sarl
kringutrustning, s-som dynamisk justering av ute
andramapé&oent er .

FPGA

FPGA 2r en hj2l pkomponent i en krets.

Frekvenssynteskrets
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Handstycke

Handstycket i nneh-1l1er flera
ultraljudsenergi tildl
varandra och avst2amd bil das
omvandl ar el ektrisk energi
givaren expanderar och

l ongi tudinel/l rerel se.

Sax

Bl adet i saxen, 2ven kall at
°verf°ra energin tildl vavnad.
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Bruksanvisning

I nstall ation

VARNI NG: Fer att wundvika risk for elektrisk st?o°ot
el nat med skyddsjord.

Fersiktighet: Bl ocker a inte generatorns l uftvel
generatorn.

1. Inspektera generatorn ESO01 tillsammans med
ultraljudskirurgiska systemet f°r eventuell a
el ler instrument.

Pl acera generatorn s2kert p- en vagn el ler ar

3. Ansl ut na&tsladden til!/ natsladduttaget p- ge
eluttag. Generatorns elektriska krav anges p

4. Ansl ut fotpedal ens kont akt till mot svarand
bakpanel, om till&2mpligt.

5. F2 st handstycket och saxen till det ul tr
moment nyckel n. Ansl ut handstyckets kont akt
generatorns frontpanel

Fersiktighet: Kontrollera att generatorn 2r orde
h-11are innan den sl s p-.

6. SI = p- generatserd mhedtmar/eapwy—- generatorns bak

7. Al 1l a | afmpoorrt paanel en t2nds och systemet startaea
|l judsi gnal h°rs samtidigt som en ani mation v

8. N2ar initieringssekvensen ar slutford g-r :
Anva@ndaren kan byta handstycke och/eller sax

9. H-I I Spakdhppen intryckt i 3 sekunder till
instruktionerna p- sk&rmen f°r att wutfoeora te

10. N2 r testet f°re anv?anaeanki2nrgne®nr osclhu tgfe®nretr avtiosrans
fer anva&andning.

Red®skar m

Redokar men har f°ljande funktioner:



3 4 vIN B 4
> JE ) Settings | 6

Fi gur 6s kRerdm

1. MI N Anger den anva@andarjust
minsta effektniv-. Nar
(via fotpedal el | erndh &I
" MI N" . Systemet s stand
effektniv- 3.
2. MAX Anger installningen f©or
inst2llning ar alltid
aktiveras (via fotpedal
i ndi katorn " MAX".
3. S NK Tryck p- denna knapp f
EFFEKTNIV;(MIN) effektnivan till
valda niv=-n visas p- sk
4. ¥KA EFFEK Tryck p- denna knapp f©°
effektniv=-n till ©°nskad
ni v-n visas p=- sk2&r men
5. I NST LLNIITryck p - denna knapp
systeminst2llningarna.
6. VOLYM Tryck +namplpesr (+)krdpre
for att justera volymen
niv- 1 til!]l ni v- 4).
Grundl2ggande funktionalitet
Lagesvaxling
Efter att generatorn har installerats och slagit
redd ge genom at tpekkkinlappenandahy yckt-l 8ge3 I|syeskeurnd e
stanpgedkknappen gr°nt. I sppahkdbhppbdbea g Hereos hamel
| jusstyr kla® gden. il rsetdaond byl 2ge i gnorerar peksk?2r men
b-de handbrytaren och fotpedalen 2@r inaktiva.
Generellt sett ska generatorn vara inst22lld p- s

Aktivering

[ retlge kan anv&ndaren aktivera systemet for mi
fotpedal el l er handbrytare. Uteffekten aktiveras
ell er trampar ned fotpedalen och stoppas n2r han

Den h°gra pedalen p- fotpeeddfekt2r Damseddst?n M



fotpedalen 2&r -uawdddektf°rHaMldbr ytaren 2r pl acerad
och man°vreras med pekfingret.utldrf ekvr e Dlema mpeedr
knappen 2wutéffeli N St anedrfderkitv2nr f3°.r TMIyYN k p-= kn
ef fneikvti- el |l er S2nk effektniv- f°r -eaftftek°tk.a el l er s
OBS: Endedtf eMdit Mi v-n 2r juster bar -enfefl dlatnninv vnm 2lr
alltid niv- 5.

Nar syst emet vaxl as fr-bhdigest aadbyalnmrvgdendar &h trey

handbrytaren ell er trampar ned fotpedal en, star
Under testet sk a saxens kaftar h-11as °ppna.
oper at i omastdiugkkrmtren el |l er andra f°rem-l . Nar testet
fer anv&ndning. Om testet misslyckas visas ett f

fels%°kning.
Nar MAXffekt aktiveras blinkar generaterns disp

effektniv-n visas. Samtidigt spel as en -h°gre oc
uteffekt aktiveras blinkar generatefrfsekdinsplay i
visas. Samtidigt spelas en | 23gre och | angsammar e
Generatorn ESO01 st°der tv- fotpedal er. De tv- foc

dem kan anv@ndas f°r att aktivera systemet f°r u

Byt ut instrument

Vid byte av handstycke och/eller sax i det ul tr
ESO1 stallas i standbyl @gepeklknapamedb yludg ge olcyhs ew
handbrytaren ell er fotpedalen kan aktivera syst
hadstycket till generatorn eller —-ter s2@kra hand
N2r installationen av instrumentenl 2gesfutfédd s
| 2ge | ys erekstnarmpdbeyn gr°nt och anv&@ndaren kan utf?©
SystemteSet u)ndfg’sr att verifiera installationen.

St@2ngning

St2ng av gener sttarmbmed ape/ v generatorns bakpan
I nst@l I ningar

Vol ym

Justera vol ymé&mapnpeedn peluksea p prminnu6fr =n ni va- 1
Standardinst2al |l ningen f°r volym &r niv- 2.

Mi nsta effektnivn-

Tryck p- knappen ¥ka effektniv- eller S2nk effek

fer minsta effekt (fr-n niv- 1 til!]l 5). Standard
Navigering i inst2l |l ningar

Tryck p=- knappen "Inst2llningar"™ fo°r att gera |
tillg=ng tild]l systeminformation. P- inst2llnings

och g- vidare till motsvarande sgplocappéam TXStRIH



att avsluta fr-n valfri pl ats i inst2l 1l ningsmen
fereg-ende meny fr-n under menyerna.

< | Settings

Display Brightness
Activation Set
System Test
Language

System Information

Figur 7 Inst2llningssk?2rm
Di splayens | jusstyrka
vValj "Displayenpubiesat yjhastiy?tkaatt

<| Display Brightness

Figur 8 Sk2rmen f°r displayens | jusstyrka

Tryck pk-n aplplean el-kRreappminnufs® r att justera Il j uss
till bakapilen eller st&ngknappen efter att du ha
en ny |l jusstyrkeinst2l Il ning va&aljs blLir den nya s
Aktiveringsinst2llningar

I aktiveringsinst@allningar#dofakhsveéwvimng'ndecimeh}
vd@vnadsperception”



< | Activation Set

Hand/Foot Activation

Intelligent tissue perception

Figur 9 S&kktrinv efreirngsinst?2l |l ningar

Hanfdf otaktivering

valj -+ Habhdktivering" f°r att va@lja aktiveringsla?a
"Endast hand aktiv" och "Endast fot aktiv". En |
aktuellt wval

< | Hand/Foot Activation

Both Hand & Foot Active

Only Hand Active

Only Foot Active

Figur 10 Sk2ffmotft @&kt haedi ng

Systemtest

Ett systemtest m-ste k°ras f°r att s2kerst?2l| |l a k
nytt handstycke installeras f°r anv@ndning. Unde
och det ska s2kerst?2llas att bladeentntedukammer
patienten eller andra f°rem=l. S2kerhets-tg?2rder
vidtas vid f°rekomst av aerosoler ska tilla@mpas

enligt nedan:



Testing

If using shears,open jaws during test.

Figur 11 Systemtestsk?rm (p-g-r)
Om alla tester godk&nns visas med&«amlapmpeert s~Test
till instal Il ningssk2r men. Om

generatorn

BSrer carv shhei stsTaegoesb beds hoot i ng

—tergn-r
fel sk&a2men.

Test passed

® 6 o o o o
ok

Systemtestskarm

(kl ar)

Figur 12

Spr -k
som Vi sas

Valj "Spr k"
mar kerad text

justera spr-ket

for att
aktuellt wval

anger



<| Language | X

BRI Portugués

@® English Italiano

Francais Pycckunm
Espariol HZAGE
Magyar or=0f

Figur 13 Spr-ksk?a&rm

Nar anva@andaren 2&ndrar spr -k, till exempel fran
systemet sk&rmen f°r bekraftelse av spr-k&ndring

LANGUAGE IS NOW SET TO

ENGLISH

B CBUH” R[EETFH

Figur 14 Sk2rm f°r bekr2ftelse av spr-ak2&ndri:i
Tryck p- 6aé for att bekra2afta bytet til!]l det ny
spr-ket 2@ndras d- inte.

Systeminformati on

Val j "Systeminformation" for att kontroll era i
programvaruversion.



< | System Information

Software Version 1. 2. 0

Figur 15 Sk&arm f°r systeminformation

Fel meddel anden och fels®°kning

Generatorn ESO01 g-r in i fell2ge med en | judindi
vi sar sk&rmen en felindikering uppe till va&anster
i nneh-11ler vanligtvis en kort beskibBuniebgkollor ¥l
fel sk2mar -kmarp pen-Nakp P&n trycks -—-terg-r generator
Den numeriska felkoden hj2lper tild]l att identi f
denna handbok. Nedan visas ett exempel

AN

Relax pressure on blade and
reactivate to continue.

If the problem persists,please replace the shears.

ErrorCode 030

Figur 16 Felsk?2&rm

Se tabellen nedan f°r information och fels°kni

Tab&lHel kodsmeddel anden och fels%kning

Fel ko )
_ Grundor sak Fel s°kningsf?©
(3 sif
Aktiveringsknap|SlIl2pp aktivering
007 handbrytiaarteryckrtihandbrytaren och
installation av|ihandstycket p= n
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Kortslutning i o
081 interna krets dGr om testet. O
byt ut handstyck
testet
vbrott i hands
082 Kabel kr et s deteByt ut handstyck
Kortsl bandegyic k| F°ers°k aktiver a
083 interna krets d|forts@atta. Om fe
aktiveringen handstycket.
Stang av gener at
111 Ef f-I@OEFET °verhqluftventiler int
starta sedan gen
Stang av gener at
112 Huvudkortet 2ar luftventiler int
starta sedan gen
InitieringprPalni
152 ti11-MOBEETt Starta om gener a
166 Felstiromf®°rs®rjnStarta om gener a
171 Utstr°m °ver gr|Starta om gener a
Starta om gener a
180 FIl 2kten 2r bloc|problemet kvarst
representanter.
Kunde inte | -sa|Dra -t montering
181 ;
resonansfrekven|i gen.
Mi nska trycket p
(o]
184 Fer mycket trycaktivera for att

Om fel et fortfarande wuppst-r efter att ovanst -e
l okala f°rs2ljningsMedpirealen€Cant E€d. Ezi surg

Reng®°r-omdps desi nfektionsinstruktioner

Il nnan reng°ring ska enheten/ enheterna noggrant

eventuella tecken p- skador, sprickor el l er fe
enheten/ enheterna om det finns tecken p- skada. |
denEzikklurg Medical Co., Ltd eller ett auktoriser:
Ltd f°r reparation vid behov, om skada eller f©O°r
1. Torka av enhetens vytsoerr vieeed een | @av imEidp eesnT M1r a s
ett annat effektivt desinfektionsmedel som &r go
Health Canadal i ¥y AHIMGEHKMCE g osv., til-lns segmHdatgens
smut s . Bekr2afta f°re desinfektion att ingen synl

2. Anva@nd en andrser Cevi Wifpas Tatlt noggrant fukt a
anva@andning av servetten kan kr2avas f°%r att s2ker ¢
vid rumstemperatur.

3. L=t ytorna lufttorka.

Den ovan n@2mnda upparbetningen (reng®°ring och de
resultat. Se testrapport: Ezisurg MRECHI Chem
25110566



Obs: Operat®rer bor hanvisa til!l relevanta stan
ytterligare v&gledning om reng®°ring, t. ex. I SO
desinfektionsmedel

Andra instrument och tillbeh©oor

For handstycke, saxar och andr a till behor til
respektive anv@ndarhandbok f°r instruktioner om
Under h=-11l och reparation

Vi suel | i nspektion av produkternas renhet.

Efter ut foerd reng®°ring och desinfektion ska en
s@2kerst?2lla att enheten 2r | @mplig f°r anv2ndnin
1. Kontrollera att enheten inte har n-gra bucklo
2. Kontrollera att alla m&@rkningar p- produkten
Kassera och byt ut alla komponenter vid behov.
Anvand inte enheten om f°|ljande defekter forekoce
i solering eller andra fo°randringar i material et
Testa och under h=l | enheten i enlighet med tillv
El ektriska s2kerhetskontroller

Sjukhuset ska kontakta Ezisurg Medical Co. , Ltd
Ezi surg Medical Co. , Ltd f©or att genomf®ra rege
(rekommenderas minst en g-ng per =-r), utforda av

Generatorn ESO1 2@r wutrustad med en potentialutj?@

ar avsedd f°r kompatibilitet med andra medici nskeza
Denna |l edare 2r inte avsedd f°r skyddsjordning.

Generatorn f=r inte ©°ppnas av annan personal ay
auktoriserat servicecenter f°r Ezisurg Medical C

garantin.

Byt ut huvuds2akringar

Om generatorn ESO01 inte kan sl =as p-, kontroll er
s2kringsh=-l1laren p- gd&ngnateoTaasbhbratkpahklti {geh-1I
i nspektera s2kringen. Om s2kringen 2&r trasig ska
typ och m2rkstro©°m, Sa2tt dadrefter tSiylslt beark a s2 Kk

Speci fifeati ofnosr mati on om s2kringstyp och m2rkst

Programuppdatering

Programvaruversionen f°r generatorn ESO01 kan vis

Om programvaran beh°ver uppdateras, kont akta Ez
auktoriserat servicecenter f°r Ezisurg Medical C
av annan personal an Ezisurg Medical Co. , Ltd e

Ezi surg Medical Co., Ltd.






