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1. Информация об изделии

Наименование изделия: «Система ультразвуковая хирургическая» (далее ~ изделие, система).

Производитель:
Адрес производителя:

Телефон:
Адрес электронной почты: 

Место производства:

Ezisiirg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»), Китай 
Rm. 103, Bldg. 2 No. 1690 Cailim Rd., China (Shanghai) Pilot Free 
Trade Zone 201203 Shanghai China 
+86-21-5045 6176 
info@ezisurg.com

Ezisurg Medical Co., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»), Китай 
Bldg. lA, No. 199, Tianxiong Rd., Pudong New District, 201318 
Shanghai, China.

Разработка, производство и продажа изделия соответствует требованиям ISO 13485:2016: 
Номер сертификата: SX 60131351 0001
Дата выдачи: 10.09.2018
Дата истечения действия: 15.01.2021
Нотифицированный орган: TUV Rheinland LG А Products GmbH

Изделие имеет маркировку СЕ:
Номер сертификата:
Дата вступления в силу: 
Дата вьшуска 
Дата истечения действия: 
Нотифицированный орган:

HD 60131349 0001 
08.11.2018 
10.09.2018 
07.11.2023
TLfV Rheinland LGA Products GmbH

Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатором ме­
дицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н: 127500
Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицин­
ских целях в соответствии с номенклатурным классификатором медицинских 
изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской 
Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н: 26
Общероссийский классификатор продукции по видам экономической деятель­
ности (ОК 034-2014): 32.50.50.190

Вид контакта с организмом: Генератор ES01, Рукоятка еНР01, Ножной включатель FSU01, 
Шнур питания - Кратковременный (менее 24 ч) контакт с неповрежденной кожей.
Ножницы многофункциональные SHC23A, SHC36A - Кратковременный (менее 24 ч) контакт с 
мягкими тканями организма.
Упаковка ножниц многофункциональных - Кратковременный (менее 24 ч) опосредованный кон­
такт с организмом.

Способ применения: в соответствии с руководством по эксплуатации.

Условия применения: лечебные и лечебно-профилактические учреждения, применяется квали­
фицированными врачами для пациентов от 18 до 75 лет.
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2. Назначение
Изделие предназначено для осуществления разрезов мягких тканей с контролируемым кровотече­
нием и минимальными термическими повреждениями.

3. Меры предосторожности
1. Малоинвазивные процедуры должны выполняться только квалифицированными врачами, 
имеющими соответствующую подготовку и осведомленность по малоинвазивным методам. Перед 
выполнением любых малоинвазивных процедур проконсультируйтесь с медицинской литературой 
относительно методов, осложнений и опасностей.
2. Малоинвазивные изделия могут отличаться друг от друга в зависимости от производителя. 
Если малоинвазивные изделия и принадлежности от разных производителей используются вместе, 
перед началом необходимо проверить их совместимость. Пожалуйста, внимательно осмотрите ин­
вазивные части, особенно тщательно проверьте на предмет шероховатости поверхности, острых 
краев или выступов, так как эти факторы могут нести угрозу безопасности операции.
3. При изготовлении рукоятка не стерилизуется. Медицинские учреждения должны стерилизо­
вать рукоятку перед использованием.
4. Перед каждой операцией закрепите наконечник щупа и запустите системное тестирование 
на генераторе, чтобы проверить работу рукоятки.
5. Убедитесь, что электрическая изоляция или заземление не нарушены. Не погружайте элек­
трохирургические изделия в жидкость, если только изделия не спроектированы и не помечены как 
таковые, для которых погружение допустимо.
6. Используйте рукоятку еНР01 только с генератором ES01, чтобы избежать потенциальной 
опасности поражения электрическим током.
7. Пожалуйста, используйте динамометрический ключ, предусмотренный в упаковке, для за­
крепления ножниц многофункциональных и рукоятки. Использование динамометрического ключа 
стороннего производителя, возможно, не сможет обеспечить надежную работу ножниц мно­
гофункциональных и рукоятки с соответствующим крутящим моментом, что может привести к по­
вреждению или снижению производительности изделия.
8. Операторы должны выполнить системное тестирование при первом использовании ножниц 
многофункциональных. Во время системного тестирования держите браншу открытой, убедитесь, 
что лезвие не контактирует с другими инструментами, хирургическими простынями, пациентами 
и другими объектами. Необходимо принять меры безопасности в отношении аэрозолей (в соответ­
ствии с протоколом медицинского учреждения) во время системного тестирования.
9. При замене ножниц многофункциональных или повторной фиксации ножниц многофункцио­
нальных и рукоятки переключите генератор в режим ожидания.
10. Система ультразвуковая хирургическая не пригодна для использования в присутствии воспла­
меняющейся анестезирующей смеси с воздухом или с кислородом, или закисью азота.
11. После длительного воздействия на ткани дистальный конец лезвия, зажим и дистальный конец 
наружной трубки могут иметь более высокую температуру, чем 41® С. Будьте осторожны при ра­
боте и избегайте контакта с тканями, хирургическими простынями и другими частями тела паци­
ентов.
12. Когда ткань, застрявшая на дистальном конце лезвия, уменьшает эффект резания и/или коагу­
ляции, пожалуйста, удалите ножницы многофункциональные от пациентов, откройте браншу, по­
местите дистальный конец лезвия в физраствор. Затем активируйте систему с выходом МАКС, 
чтобы убрать застрявшую ткань.
13. Оператор должен активировать систему после того, как бранша полностью закрыта (зажмите 
пусковой механизм, пока не почувствуете силовую отдачу и/или не услышите тональный сигнал
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уведомления) при использовании ножниц многофункциональных для резания ткани. Прекратите 
активацию системы сразу после того, как резание и/или коагуляция выполнены. В противном слу­
чае удерживающая подложка для тканей может быть быстро изношена.
14. При использовании ножниц многофункциональных, пожалуйста, убедитесь, что ткань нахо­
дится в пределах необходимого рабочего диапазона. Глубокий захват ткани может снизить эффект 
резания и/или коагуляции.
15. Ножницы многофункциональные -  одноразовое изделие. Они предназначены для использова­
ния в одной операции. И должны быть утилизированы после операции. Повторная стерилизация 
запрещена.
16. Не используйте ножницы многофункциональные, если стерильная упаковка повреждена.
17. Когда генератор выдает сообщения об ошибках и/или сигналы об ошибках, это индикатор того, 
что ножницы многофункциональные или рукоятка не работают должным образом.
18. При работе с источниками электроэнергии существует вероятность возникновения и распро­
странения промежуточных онкогенных и патогенных частиц, таких как дымовой шлейф от тканей 
и твёрдые или жидкие вещества в газообразной среде. Надлежащие меры, такие как защитные 
очки, фильтрационные маски и эффективное оборудование для удаления дыма, должны использо­
ваться как при открытых, так и при лапароскопических процедурах.
19. Ни в коем случае не допускается сгибать, затачивать или изменять форму лезвия. Это может 
привести к перелому ножниц многофункциональных и нанесению ущерба, как операторам, так и 
пациентам.
20. Чтобы избежать травм пользователя или пациента, не активируйте электрохирургические 
устройства в непосредственной близости от изделия.
21. Во избежание травмы пользователя или пациента, в случае случайной активации, лезвие нож­
ниц многофункциональных не должно находиться в контакте с пациентом, хирургическими про­
стынями или легковоспламеняющимися материалами, пока они не используются.
22. Во время работы и после работы лезвие ножниц многофункциональных может нагреваться. 
Избегайте непреднамеренного контакта лезвия с тканями, хирургическими простынями, хирурги­
ческими халатами или другими объектами после активации.
23. Обращайтесь с рукояткой осторожно. Если соединительный болт поврежден, резонансная ча­
стота рукоятки может быть изменена и производительность будет уменьшена.
24. Не ударяйте и не роняйте рукоятку.
25. После извлечения исследуйте ткань на предмет гемостаза. Если гемостаза нет, для достижения 
гемостаза следует использовать соответствующие методы.
26. В случае сбоя системы обеспечьте наличие соответствующего резервного оборудования, под­
ходящего для конкретной процедуры.
27. Не используйте генератор ES01 во влажной среде, так как может возникнуть опасность пора­
жения электрическим током. Если в генератор ES01 попала жидкость, изделие должно быть воз­
вращено производителю для проведения испытаний перед использованием.
28. Не используйте изделие в непосредственной близости от летучих растворителей, таких как 
метанол или спирт, поскольку может произойти взрыв.
29. Использование принадлежностей и кабелей, отличных от указанных, может привести к не­
предсказуемым событиям, повышенным электромагнитным излучениям или снижению электро­
магнитной помехоустойчивости.
30. Не допускается обслуживание внутренних частей пользователем. Для технического обслужи­
вания отправляйте генератор в Ezisui^ Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.») или автори­
зованный сервисный центр Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»).
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31. Во избежание поражения электрическим током изделие должно быть подключено только к ис­
точнику питания с защитным заземлением.
32. Это изделие не является безопасным при магнитно-резонансных процедурах и не совместимо 
с ними.
33. Сенсорный экран генератора очень чувствителен. Не используйте острые металлические пред­
меты на сенсорном экране.
34. Вскрытие генератора ES01 аннулирует гарантию и может стать причиной опасных состояний.
35. Заменяйте предохранители только соответствующим типом и с необходимыми характеристи­
ками. Для замены основных предохранителей Медицинское учреждение должно связаться с пред­
ставителями Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.») или авторизованным сервис­
ным центром Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»).
36. Не стерилизуйте генератор ES01. Стерилизация приведет к повреждению изделия.
37. Не закрывайте вентиляционные отверстия генератора ES01, поскольку они обеспечивают не­
обходимый воздущный поток для охлаждения.
38. Если подозреваются электромагнитные помехи в отнощении другого оборудования, перена­
правьте изделие или удалите возможные источники помех (например, сотовые телефоны, радио­
приемники и т.д.) из комнаты.
39. Когда Система ультразвуковая хирургическая используется вместе с эндоскопическим обору­
дованием, может возникнуть опасность увеличения тока утечки.
40. Нет особых требований по синхронизации, когда Система ультразвуковая хирургическая ис­
пользуется вместе с эндоскопическим оборудованием.
41. Система ультразвуковая хирургическая не должна обслуживаться или настраиваться во время 
работы с пациентом.
42. Не размещайте генератор ES01 так, чтобы было трудно управлять изделием при разъединении 
щнура питания.
43. Контактный вывод выравнивания потенциалов находится на задней панели генератора. Перед 
использованием убедитесь, что он подключен к проводу выравнивания потенциалов.
44. Запрещена любая модификация изделия.

4. Общие показания, противопоказания и побочные эффекты 
Показания:
Изделие используется при открытых и эндоскопических процедурах, на печени, желчном пузыре, 
почках, желудке, селезенке, поджелудочной железе, надпочечниках, мочевом пузыре, предста­
тельной железе, кишечнике, брюшине, сальнике, кровеносных сосудах, лимфе, щитовидной же­
лезе, легком и т. д.

Противопоказания: изделие не предназначено для рассечения кости, противозачаточного закры­
тия маточных труб и в сочетании со спринцеванием и аспирацией.
Данное изделие не следует использовать у пациентов, для которых проведение этой процедуры 
признается врачом недопустимым.

Побочные эффекты: не выявлено.
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5. Особые свойства изделия
5.1 Комплект поставки изделия
I. Система ультразвуковая хирургическая, в составе:
- Генератор ES01 -  1 шт.
- Ножной включатель FSU01 -  не более 5 шт.
- Рукоятка еНР01 -  не более 10 шт.
- Ножницы многофункциональные SHC23A -  не более 500 шт.
- Ножницы многофункциональные SHC36A- не более 500 шт.
- Руководство по эксплуатации -  1 шт.
- Шнур питания -  1 шт.

5.2 Проверка содержимого упаковки.
Убедитесь, что все содержащиеся в упаковке элементы изделия соответствуют приведённому 
ниже списку. Убедитесь в отсутствии повреждений элементов изделия. В случае выявления по­
вреждений, отсутствии элемента изделия или наличии вопросов у пользователя, не используйте 
изделие и незамедлительно обратитесь в Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»).

Изображение Название
Генератор ES01

Ножной включатель FSU01

Рукоятка еНР01

-----------------•
Ножницы многофункциональные SHC23A

Ножницы многофункциональные SHC36A

О
Руководство по эксплуатации

Шнур питания
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5.3 Внешний вид элементов изделия
На Рисунках ниже изображен внешний вид элементов изделия.

Рисунок 5.3.1 -  Генератор (вид спереди)

Рисунок 5.3.2 -  Генератор (вид слева)

Страница 8 из 77
77174
22.11.2019



Рисунок 5.3.3 -  Генератор (вид сверху)

Рисунок 5.3.4 -  Генератор (вид сзади)
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Рисунок 5.3.5 -  Генератор (вид снизу)
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Рисунок 5.3.6 -  Ножной включатель (вид спереди)

Рисунок 5.3.7 -  Ножной включатель (вид снизу)
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Рисунок 5.3.8 -  Ножной включатель (вид справа)

Рисунок 5.3.9 -  Ножной включатель (вид слева)

Рисунок 5.3.10- Ножной включатель (вид сверху)
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Рисунок 5.3.11 -  Ножной включатель (вид сзади)

Рисунок 5.3.12 -  Рукоятка (вид спереди)
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Рисунок 5.3.13 -  Ножницы многофункциональные (вид спереди)

Рисунок 5.3.14 -  Ножницы многофункциональные (вид сбоку)
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Рисунок 5.3.15- Шнур питания (вид сбоку)

5.4 Принцип действия изделия
В Системе ультразвуковой хирургической генератор создает электрические сигналы, которые пе­
редаются на рукоятку через кабель, затем рукоятка преобразует электрическую энергию в меха­
нические движения. Ножницы многофункциональные получают механические движения от руко­
ятки, усиливают движения и подают энергию к тканям.

Генератор
Генератор преобразует напряжение линии переменного тока в контролируемый уровень постоян­
ного тока. Затем уровень постоянного тока модулируется на резонансной частоте рукоятки. Мо­
дулированный сигнал фильтруется и доставляется к рукоятке, где он резонирует с акустическим 
приводным механизмом.
Ниже приведена основная функциональная схема генератора:
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Рисунок 5.4.1 Основная функциональная схема генератора ES01 

Модуль подачи питания
Состоит из переключателя, розетки, фильтра, предохранителя, мощности переменного тока/посто- 
янного тока. Он должен обеспечить 48В постоянного тока.
Схема регулирования мощности
Преобразует 48В постоянного тока в различные типы мощностей, используемых в генераторе. 
ЦОС (цифровая обработка сигналов)
ЦОС содержит программное обеспечение для работы. Программное обеспечение управляет ком­
понентом сенсорного экрана для контроля интерфейса, а также для управления ПЛИС (програм­
мируемая логистическая интегральная схема) для контроля периферийных устройств, например, 
для динамической регулировки выходной частоты и мощности, и других компонентов.
ПЛИС (программируемая логистическая интегральная схема)
ПЛИС является вспомогательным компонентом в цепи.
Схема синтеза частот
Для генерирования высокочастотного переменного тока. Частота динамически регулируется вме­
сте с изменениями нагрузки, чтобы резонировать всю систему.
Схема настройки уровня мощности
Регулирование вькодного тока и напряжения в соответствии с полным сопротивлением цепи об­
ратной связи, чтобы система работала в лучшем состоянии.
Схема усиления мощности
Усиление высокочастотного переменного тока через трансформатор так, чтобы ток проводил уль­
тразвуковой сигнал через преобразователь в рукоятку.
Схема изоляции пациента
Обеспечивание защитного изолирующего барьера для пациента и/или пользователя. Напряжение, 
генерируемое на вторичной обмотке трансформатора, изолировано от первичного и, следова­
тельно, не относится к заземлению.
Компонент сенсорного экрана
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Компонент сенсорного экрана взаимодействует с ЦОС и отображает действия на экране по требо­
ванию ЦОС, а также передает пользовательское касание на процессор ЦОС.
Компонент сенсорного переключателя
Компонент сенсорного переключателя взаимодействует с ПЛИС. Он распознает действия пользо­
вателя на сенсорном переключателе и активирует различные цвета светодиодов в соответствии с 
текущим статусом.

рукоятка
В рукоятке размещены несколько основных компонентов, которые генерируют, усиливают и до­
ставляют ультразвуковую энергию к конечному звену изделия. Когда каждый компонент присо­
единен к другому и настроен, формируется звуковой приводной механизм. Ультразвуковой пре­
образователь в рукоятке преобразует электрическую энергию в механические движения. Когда к 
преобразователю применяется форма сигнала переменного тока, пьезоэлектрический материал 
расщиряется и сжимается, чтобы вьшолнить продольное движение.

Ножницы многофункциональные
Лезвие усиливает механические движения и доставляет энергию к тканям. Дистальный конец лез­
вия контактирует с тканями человека для резания и/или коагуляции. На ножницах многофункци­
ональных есть ручной переключатель. Действие ручного переключателя передается к ЦОС в ге­
нераторе. ЦОС управляет минимальной выходной мощностью или максимальной выходной мощ­
ностью в соответствии с нажатием ручного переключателя.

Ножной включатель
Действие ножного включателя передается к ЦОС в генераторе. ЦОС управляет минимальной вы­
ходной мощностью или максимальной выходной мощностью в соответствии с нажатием педали.

5.5 Общий вид Системы ультразвуковой хирургической в сборе
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5.6 Конструкция изделия
5.6.1 Конструкция генератора
На Рисунках ниже изображена конструкция генератора.
На Рисунке 5.6.1.1 изображен генератор (вид спереди).
1. Сенсорная кнопка ожидания необходима для переключения между режимом ожидания и режи­
мом готовности. Кнопка светится желтым в режиме ожидания и зеленым в режиме готовности.

2. Индикатор ошибки обычно выключен. Горит красным цветом, когда изделие имеет критиче­
скую ошибку.

3. Сенсорный экран отображает системную информацию и служит интерфейсом для элементов 
управления и настроек.

4. Гнездо электрического соединения с рукояткой служит для подключения рукоятки к генера­
тору.

5. Символы:

А Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации».

□Символ «Рабочие части типа CF».

На Рисунке 5.6.1.2 изображен генератор (вид сзади).
1. Вентиляционные отверстия необходимы для работы охлаждающего вентилятора.

2. Первое гнездо ножного включателя используется для подключения первого ножного включа­
теля к генератору.

3. Второе гнездо ножного включателя используется для подключения второго ножного включа­
теля к генератору (в состав изделия входит не более 5 ножных включателей). Система может 
управляться двумя ножными включателями.

4. Место расположения маркировки генератора.

5. Кнопка Включение/Вьпслючение генератора.

6. Контактный вывод выравнивания потенциалов используется для подключения к проводу вы­
равнивания потенциалов.

7. Гнездо предохранителя используется для удерживания предохранителя генератора.
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8. Гнездо шнура питания используется для подключения пшура питания к генератору.

9. Ножки генератора необходимы для устойчивого положения изделия.

5.6.2 Конструкция ножного включателя
На Рисунке 5.6.2.1 изображен ножной включатель.
1. Левая педаль имеет минимальную настройку уровня мощности (MIN) МИН.
2. Правая педаль имеет максимальный уровень мощности (МАХ) МАКС.
3. Шнур подключения ножного включателя к генератору.
4. Кабельный ввод.

Рисунок 5.6.2.1 Конструкция ножного включателя
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5.6.3 Конструкция рукоятки
На Рисунке 5.6.3.1 изображена рукоятка.
1. Поверхность для крепления ножниц многофункциональных. Защищена защитной крышкой.
2. Соединительный болт используется для крепления рукоятки к ножницам многофункциональ­
ным.
3. Переходник для крепления к ножницам многофункциональным.
4. Корпус рукоятки.
5. Кабель.
6. Вилка для подключения рукоятки к генератору.
7. Наконечник щупа крепится к соединительному болту при помощи динамометрического ключа 
и используется для диагностики производительности рукоятки перед использованием, при возник­
новении ошибки во время тестирования или обычного использования.
8. Динамометрический ключ используется, чтобы закрепить наконечник щупа на рукоятке и огра­
ничивает крутящий момент до нужного уровня.

Рисунок 5.6.3.1 Конструкция рукоятки
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5.6.4 Конструкция Ножниц многофункциональных SHC23A, SHC36A 
На Рисунке 5.6.4.1 изображены ножницы многофункциональные.
1 .Порт для подсоединения рукоятки.
2. Вращатель может на 360 ® вращать удерживающую подложку для тканей и лезвие.
3. Трубка наружная.
4. Зажим.
5. Удерживающая подложка для тканей.
6. Лезвие вибрирует в продольном направлении при 55,5 кГц. Эта ультразвуковая вибрация лезвия 
повышает его способность к резке. Те же вибрации запаивают небольшие сосуды с коагулирован­
ной кровью и тканевыми белками.
7. Труба пускового механизма.
8. Динамометрический ключ фиксирует рукоятку в ножницах многофункциональных.
9. Ручной переключатель для регулировки мощности. Имеет два уровня мощности: минимальную 
настройку уровня мощности (MIN) МИН и максимальный уровень мощности (МАХ) МАКС.
10. Пусковой механизм со спусковым крючком используется для открытия и закрытия бранпш.
11. Ручка.

Рисунок 5.6.4.1 Конструкция Ножниц многофункциональных

На Рисунке 5.6.4.2 изображена более детальная конструкция бранши ножниц многофункциональ­
ных.

Рисунок 5.6.4.2 Конструкция бранши Ножниц многофункциональных
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5.6.5 Конструкция шнура питания
На Рисунке 5.6.5.1 изображен шнур питания.
1. Разъем для подключения шнура питания к розетке сетевого питания.
2. Провод шнура питания.
3. Разъем для подключения к генератору.

Рисунок 5.6.5.1 Конструкция шнура питания 

5.6.6 Обозначения на сенсорном экране.
5.6.6.1 Экран готовности. Удерживая сенсорную кнопку ожидания в течении 3 секунд, система 
переключается в Режим готовности.
Экран готовности содержит следующие обозначения:

1. (МШ)МИН Указьшает устанавливаемую пользователем минимальную настройку 
уровня мощности. Когда этот уровень мощности активируется (нож-
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ным включателем или ручным переключателем ножниц многофункци­
ональных), будет мигать индикатор «МИН». Система по умолчанию 
имеет уровень мощности 3 «МИН».

2. (МАХ) МАКС Указывает максимальный уровень мощности. В настройках это всегда 
- 5. Когда этот уровень мощности активируется (ножным включателем 
или ручным переключателем ножниц многофункциональных), будет 
мигать индикатор «МАКС».

3. УВЕЛИЧЕНИЕ 
УРОВНЯ МОЩ­
НОСТИ

Позволяет увеличить минимальную (МИН) мощность до желаемого 
уровня (от 1 до 5). Выбранный уровень будет показан на экране.

4. УМЕНЬШЕНИЕ 
УРОВНЯ МОЩ­
НОСТИ

Позволяет уменьшить минимальную (МИН) мощность до желаемого 
уровня (от 1 до 5). Выбранный уровень будет показан на экране.

5. НАСТРОЙКИ Переход к системным настройкам.
6. ЗВУК Регулирование громкости сигналов активации (от уровня 1 до уровня 

4) при нажатии кнопок плюс (+) или минус (-)

S .6 .6 .2  Экран настроек. Позволяет внести изменения в системные настройки и получить доступ к 
системной информации.
Экран Настроек содержит следующую информацию:

Настройки

Яркость дисплея 

Ручная/ножная активация

Тестирование системы 

Языковые настройки

Системная информация

5.6.6.2.1 Яркость дисплея. Позволяет настраивать яркость при помощи кнопок «плюс» или минус».
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5.6.6.2.2 Ручная/ножная активация. Позволяет выбрать режим активации «Активна ручная и нож­
ная», «Активна только ручная» и «Активна только ножная». Точка и выделенный текст указывают 
текущий выбор.

Ручная/ножная активация

Активна ручная и ножная 

Активна только ручная 

Активна только ножная

5.6.6.2.3 Тестирование системы. Обеспечивает правильную работу изделия, когда установлены но­
вые ножницы многофункциональные или новая рукоятка.
Экран Тестирования системы выглядит следующим образом:
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Тестирование системы

Если все проверки пройдены, отображается экран «Тестирование завершено», а затем генератор 
возвращается к Экрану настроек.

Тестирование завершено

5.6.6.2.4 Языковые настройки. Позволяет выбрать язык, отображаемый на генераторе. Активные 
варианты - упрощенный китайский, английский и русский. Точка и выделенный текст указывают 
текущий выбор.
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<С Языковые настройки

5.6.6.2.S Системная информация. Необходима для проверки версии программного обеспечения.

Системная информация

Версия
программного
обеспечения

1.0.1 от 22.11.2016

5.6.6.3 Сообщения об ошибках и устранение неполадок.
Генератор входит в Режим обработки ошибок, когда система не работает. В Режиме обработки 
ошибок на экране отображается сообщение об ошибке слева вверху и информация об ошибке по­
середине. Информация об ошибке содержит две или три строки. В строке заголовка показано, как 
разрешить ошибку. Вторая строка является необязательной, и при ее отображении появляется 
краткое описание причины ошибки. Третья строка содержит трехзначный код ошибки, который 
помогает идентифицировать основную причину.
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5.7 Характеристики элементов изделия
Характеристики элементов изделия приведены в Таблице 5.7.1.
Таблица 5.7.1 -  Описание и назначение элементов изделия.

№ Наименование Характеристики

Генератор и ножной 
включатель

Генератор обеспечивает питание рукоятки и выбор уровня мощно- 
сти, выполняет инспекцию и диагаостику системы._____________
Генератор имеет функцию сканирования и блокировки резонанс- 
ной частоты преобразователя рукоятки._______________________
Включение ножного включателя или ручного переключателя нож- 
ниц многофункциональных запускает выход энергии.__________
Генератор может обеспечить два выхода уровня мощности: МИН. 
и МАКС. Минимальный уровень мощности может быть отрегули­
рован пользователем от уровня 1 до уровня 5. Максимальный уро- 
вень мощности всегда равен 5.______________________________
Генератор имеет объём регулировки звуковой обратной связи от 
уровня 1 до уровня 4. Настройка громкости по умолчанию -  2. 
Громкость звуков активации выходов уровней мощности: МИН. и 
МАКС можно отрегулировать, но звук ошибки всегда одинаковый.
При включении ножного включателя или ручного переключателя 
ножниц многофункциональных и выходе энергии предоставляется 
звуковая и визуальная обратная связь. При выходе разных уровней 
мощности звуковая и визуальная обратная связь также имеют от­
личия.
Когда активируется выход уровня мощности МАКС, сенсорный 
экран мигает в правой области и одновременно воспроизводится 
более высокий и быстрый звуковой сигнал. Интервал между каж­
дыми двумя сигналами составляет 0,35 сек.
Когда активируется выход уровня мощности МИН, сенсорный 
экран мигает в левой области и одновременно воспроизводится бо­
лее низкий и медленный звуковой сигнал. Интервал между каж- 
дыми двумя сигналами составляет 0,56 сек.____________________
При обнаружении неисправности Генератор издает один короткий
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звуковой сигнал и переходит в Режим обработки ошибок. В Ре­
жиме обработки ошибок на экране отображается сообщение об 
ошибке слева вверху и информация об ошибке посередине.
Генератор имеет функцию самодиагностики, которая производит 
самодиагностику после включения перед каждым использованием 
и во время использования и обеспечивает звуковую и визуальную 
обратную связь при обнаружении неисправности.______________
Объем звуковой обратной связи регулируется и не может быть пол­
ностью уменьшен до нуля.
Генератор обеспечивает функционирование сенсорного экрана, ко­
торый отображает системную информацию и служит интерфейсом 
для элементов управления и настроек.________________________
Степень защиты оболочки ножного включателя IPX8.

Рукоятка

Рукоятка содержит ультразвуковой преобразователь, который пре­
образует электрическую энергию от генератора в механическую 
энергию. Этот преобразователь подключен к ультразвуковому ин­
дикатору изменений, который усиливает вибрацию, генерируемую 
ультразвуковым преобразователем, и передает вибрацию ножни- 
цам многофункциональным.________________________________
Общая резонансная частота после затягивания рукоятки и наконеч­
ника щупа динамометрическим ключом составляет 55,5 кГц ± 0,5 
кГц. ___
Динамометрический ключ используется для закрепления рукоятки 
и ограничивает крутящий момент до нужного уровня.__________
Наконечник щупа крепится к соединительному болту при помощи 
динамометрического ключа и используется для диагностики про­
изводительности рукоятки, перед использованием, при возникно­
вении ошибки во время тестирования или обычного использова­
ния.
Производительность рукоятки заключается в преобразовании 
определенной частоты энергии переменного тока в механическую 
вибрацию той же частоты. Если рабочие характеристики рукоятки 
ухудшаются, наконечник щупа не может быть приведен в действие 
для завершения резонанса, или импеданс высок при резонансе. В 
этом случае системный тест не пройден, что указывает на низкую 
производительность рукоятки.______________________________
Рукоятка и наконечник щупа могут быть повторно использованы 
примерно в 100 операциях, поддерживая свои характеристики ста­
бильными.
Ножницы многофункциональные получают механическую вибра­
цию от рукоятки, тем самым передавая ультразвуковую энергию 
ткани для выполнения гемостатической резки и тканевой коагуля­
ции. ____  ____________________

Ножницы многофунк­
циональные

Ножницы многофункциональные имеют два размера в зависимо­
сти от длины оси: Ножницы многофункциональные SHC23 А 23 см 
и Ножницы многофункциональные SHC36A 36 см._____________
Ножницы многофункциональные оснащены вращателем, которой 
может на 360 ® вращать удерживающую подложку для тканей и 
лезвие.
Вращатель обеспечивает достаточное трение, чтобы предотвра- 
тить проскальзывание пальца во время вращения.______________
Ножницы многофункциональные оснащены ручным переключате­
лем, который может выбирать минимальный или максимальный 
выход мощности. ___________ ________ _
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Ручной переключатель обеспечивает четкую тактильную иденти­
фикацию для оператора, чтобы различать кнопки минимального и 
максимального уровня мощности. Имеет два уровня мощности: 
минимальную настройку уровня мощности (MIN) МИН и макси- 
мальный уровень мощности (МАХ) МАКС.

МАХ

M IN

Для идентификации тактильной связи на кнопку уровня МАКС 
нанесены выпуклые насечки, а кнопка уровня МИН гладкая, что 
позволяет четко различать кнопки на ощупь во время проведения 
операции.________________________________________________
Ножницы многофункциональные оснащены пусковым механиз­
мом. При нажатии на спусковой крючок ножницы многофункцио­
нальные смыкаются и зажимают ткань между удерживающей под­
ложкой для тканей и лезвием. ____  ____
При закрытии ножниц спусковой механизм передает тактильную 
и звуковую обратную связь.____________
Динамометрический ключ фиксирует рукоятку в ножницах мно­
гофункциональных

Шнур питания Необходим для подключения генератора к розетке сетевого пита­
ния.
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5.8. Техническая спецификация
5.8.1 Материалы, применяемые в изделии
Материалы, применяемые в изделии, приведены в таблице 5.8.1.1.

Изделие Компонент изделия Материал Марка Поставщик

Г енератор 
ES01

Ободок передней панели Полиуретан (ПУ) Baydur 110 Shanghai New 
Product Technolo­
gies Co., Ltd, Ки­
тай

Корпус основной Нержавеющая сталь: 
С- max 0.08%
Si- max 1.00%
Mn- max 2.00%
P- max 0.045%
S-max 0.030% 
Ni-8.0-10.50%
Cr-18.00-20.00% 
Ре-остальное 
c полимерно-порош­
ковым покрытием 
Neokem

SUS304

Neokem
212М/0018

Shanghai New 
Product Technolo­
gies Co., Ltd, Ки­
тай

Задняя стенка корпуса Нержавеющая сталь: 
С- max 0.08%
Si- max 1.00%
Mn- max 2.00%
P- max 0.045%
S-max 0.030% 
Ni-8.0-10.50%
Cr-18.00-20.00% 
Ре-остальное

SUS304 Shanghai New 
Product Technolo­
gies Co., Ltd, Ки­
тай

Нижняя часть корпуса

Сенсорный экран Полиметилметакри­
лат (ПММА)

SHINKO- 
LITE-A MR- 
200

Mitsubishi 
RAYON Co., 
LTD., Япония

Кнопка Включение/Вы- 
ключение

АБС-пластик 

Краситель black 231

NKK Shanghai TuYi 
Electronic Tech­
nology Co., Ltd., 
Китай

Ножки ПВХ + резина синете- 
тическая

PVC+
rubber№86

Shanghai ShenJun 
Trading Co., Ltd., 
Китай

Гнездо электрического 
соединения с рукояткой

АБС- пластик Краси­
тель whiteOll

ATL Dongguan 
Hengfeng Elec­
tronics Co., Ltd., 
Китай

Рукоятка
еНР01

Корпус рукоятки Алюминиевый сплав: 
А1-90%
Zn-5.6%
Mg-2.5%
Си-1.6%
Сг-0.23%

6061-T6 Suzhou Qinhao 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., 
Китай

Переходник для крепле­
ния к ножницам мно­
гофункциональным

Поверхность для крепле- Алюминиевый сплав 
А1-90%

7075-T6 Suzhou Qinhao
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ния ножниц многофунк­
циональных

Zn-5.6%
Mg-2.5%
Си-1.6%
Сг-0.23%
с полимерно-порош­
ковым покрытием 
Neokem

Neokem
200S/0018

Precision Machin­
ery Co., Ltd., Ки­
тай

Кабель Силикон А1268 Dongguan 
Hengfeng Elec­
tronics Co., Ltd.,
Китай

Соединительный болт Титановый сплав; 
0-0.12% 
N-0.006%
С-0.011% 
Fe-0.19% 
А1-6.10%
V-4.02%
Si-0.010% 
Cu-0.002%
Pd <0.002%
Y<0.001%
K-0.0005%
B<0.001%
Ru<0.001%
Ti- остальное

Ti-6A1-4V
ELI

Suzhou Qinhao 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., Ки­
тай

Вилка АБС-пластик Р3668 Suzhou Qinhao 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., Ки­
тай

Наконечник щупа Титановый сплав:
0-0.12%
N-0.006%
С-0.011% 
Fe-0.19% 
Al-6.10%
V-4.02%
Si-0.010% 
Cu-0.002%
Pd <0.002%
Y<0.001%
K-0.0005%
B<0.001%
Ru<0.001%
Ti- остальное

Ti-6A1-4V
ELI

Suzhou Qinhao 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., Ки­
тай

Динамометрический ключ Полиакриламид Кра­
ситель White002

IXEF 1022 Suzhou Letong 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., 
Китай

Ножной
включатель

Шнур ПВХ P28900 Weydemeyer 
GmbH, Германия

FSU01 Педаль Полиамид 
Краситель В1аск847

UL94-V0/-
V2

Shanghai TuYi 
Electronic Tech­
nology Co., Ltd., 
Китай

Корпус Алюминиевый сплав: 6060 Shanghai New
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Si-0.20-0.6%
Fe-0.10-0.30% 
Cu-0.10%
MnO.10%
Mg-0.35-0.6%
Cr-0.05%
Zn-0.15%
Ti-0.10% 
Al-остальное 
Краситель RAL7035

Product Technolo­
gies Co., Ltd, Ки­
тай

Вилка Алюминий 
Краситель Silver93

А110 LEMO, Китай

Кабельный ввод Полиамид RAL 7001 SKINTOP, Китай
Нижняя часть корпуса Алюминий 

Краситель Silver584
6234-Е Steute, США

Нескользящий мат (на 
алюминевом корпусе 
снизу)

Термопластичный по­
лиуретан
Краситель В1аск53

Desmopan
385

BAYER, США

Нескользящий мат (на Полистирольный Ponaflex Kremer GmbH,
пластиковом корпусе 
снизу)

ТПЭ
Краситель Grey 1043

49755
ТРЕ
TF5CGN

Германия

Ножницы
многофункц
иональные
SHC23A,

Ручка Полиакриламид Кра­
ситель White002

IXEF 1022 Suzhou Letong 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., 
Китай

SHC36A Вращатель Поликарбонат 
Краситель В1аск976

PC SABIC 
НРН4504Н

Suzhou Letong 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., Ки­
тай

Трубка наружная Нержавеющая сталь: 
С-0.021%
Мп-0.76%
Si-0.32%
S-0.002%
Р-0.034%
Сг-18.32%
Ni-8.04%
Fe-72.503%

06Crl9Nil0 Kunshan Fuman 
Machinery Co., 
Ltd., Китай

Труба пускового меха­
низма

Нержавеющая сталь 
С- max 0.08%
Si- max 1.00%
Mn- max 2.00%
P- max 0.045% 
S-max 0.030% 
Ni-8.0-10.50% 
Cr-18.00-20.00% 
Fe-остальное

SUS 304 Kunshan Fuman 
Machinery Co., 
Ltd., Китай

Ручной переключатель 
для регулировки мощно­
сти

Поликарбонат 
Краситель В1аск976

PC Suzhou Letong 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., Ки­
тай

Пусковой механизм Полиакриламид Кра­
ситель В1аск976

IXEF 1022 Suzhou Letong 
Precision Machin­
ery Co., Ltd.,
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Китай
Удерживающая подложка 
для тканей

Политетрафторэтилен PTFE Ensing Engineer­
ing Plastics 
(Shanghai) Co., 
Ltd., Китай

Зажим Нержавеющая сталь:
Ni-4.175%
Сг-17.314%
Си-3.900%
Nb-0.316
С-0.022%
Мо-0.029%
Si-0.327%
Мп-0.329%
S-0.008%
Р-0.013%
Fe- остальное 
0-0.321%

MIM17-4PH Kunshan Antai 
Meike Metal Mate­
rials Co., Ltd., Ки­
тай

Лезвие Титановый сплав: 
0-0.12% 
N-0.006%
С-0.011% 
Fe-0.19% 
А1-6.10% 
V-4.02%
Si-0.010% 
Cu-0.002%
Pd <0.002%
Y<0.001%
K-0.0005%
B<0.001%
Ru<0.001%
Ti-остальное

Ti-6AL-4V
ELI

Kunshan Fuman 
Machinery Co., 
Ltd., Китай

Динамометрический ключ Полиакриламид Кра­
ситель White002

IXEF 1022 Suzhou Letong 
Precision Machin­
ery Co., Ltd., 
Китай

Шнур питания ПВХ
Краситель SABIC 
CYCOLAC HNT233

SABIC 
CYCOLAC 
SPVC 64TS

Shanghai New 
Product Technolo­
gies Co., Ltd, 
Китай

Упаковка
ножниц
многофунк-

Поддон ПЭТГ Eastman 
PETG 6763

Wuxi Shi PengDa 
Technology 
Co.,Ltd., Китай

циональных Бумага для финишной 
стерилизации

Dupont Tyvek Tyvekl073B DuPont, США
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5.8.2 Масса-габаритные параметры
В Таблице 5.8.2.1 приведены масса-габаритные параметры элементов изделия.

Наименование Параметр Значение
Г ен ер а т о р Вес. кг, ±5 % 8.2

Длина X Ширина х Высота, мм, ±5 % 
(Без ножек)

370x382.45x150

"7Т Т \
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Р ук о ят к а Вес, кг, ±5 % 0.225
Длина кабеля, м, ±5 % 2.85
Длина рукоятки, мм, ±5мм 139.35

Н о ж н о й  вклю чат ель Вес, кг, ±5 % 1.9
Длина X Ширина х Высота, мм, ±5 % 350x190x65
Длина шнура подключения, м, ±5 % 3.01

Ш н у р  п ит ания Вес, кг, ±5 % 0.170
Длина, м, ±5 % 1.5

Н о ж н и и ы  м н о го ф ун кц и о на льны е

______ i ________________________________________ 1.
- - - - - - - - - - ж --- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

' 0 1 Ц
LiTl

Изделие Длина оси 

L1

Диаметр оси 

D1

SHC23A 230 мм±10 % 5,5 мм±5 %

SHC36A 360 мм±10 % 5,5 мм±5 %
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Бранша ножниц многофункциональных

*Неуказанные размеры выраженны в мм.
Длина удерживающей подложки для тканей, 
мм, ±5%_______________________________

14.50

Ширина рабочей поверхности удерживающей 
подложки для тканей, мм, ±5%_____________

0.60

Длина лезвия, мм, ±5% 13.50
Угол раскрытия бранши, ^5% 50'

5.8.3 Технические характеристики
Технические характеристики ножниц многофункциональных SHC23A и SHC36A представлены в 
таблице ниже.

Ножницы
многофункциональные
SHC23A

Диапазон амплитуд колебания наконечника: 30 мкм ~ 120 мкм. 
•Площадь акустического выходного сигнала: 3,0 мм^± 15%
Частота колебаний: 55,5 кГц ± 1 кГц
Полученная мощность акустического вьрсодного сигнала: < 30 Вт при 
диапазоне амплитуд колебания наконечника 
Тип частотной модуляции: Без модуляции 
••Коэффициент мощности: > 2,5

Ножницы
многофункциональные
SHC36A

Диапазон амплитуд колебания наконечника: 30 мкм ~ 120 мкм. 
•Площадь акустического выходного сигнала: 3,0 мм2 ± 15%
Частота колебаний: 55,5 кГц ± 1 кГц
Полученная мощность акустического выходного сигнала: < 30 Вт при 
диапазоне амплитуд колебания наконечника 
Тип частотной модуляции: Без модуляции 
••Коэффициент мощности: > 2,5

*Площадь акустического выходного сигнала-это область проекции цельной части наконечника 
в направлении диапазона амплитуд колебания наконечника.
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Площадь акустического выходного сигнала используется для определения энергии, излучаемой 
с конца наконечника, для разных наконечников, работающих с одинаковыми колебаниями и ча­
стотой.
Символ: Аар
Единица измерения: квадратные миллиметры, мм2.
Аар = 7t / 4 (d̂ o-d̂ i) 
do - наружный диаметр 
di - внутренний диам<

HWVM4CMM* ЛМШЭОПд 
MVMfM Ю<«в11Ч«

** Коэффициент мощности -  это отношение максимальной мощности к номинальной мощности. 
Коэффициент мощности дает пользователю меру того, сколько «дополнительной» мощности 
доступно для поддержания постоянной амплитуды колебания наконечника при различных усло­
виях нагрузки.
Символ: Pi.
Единицы измерения: безразмерный.
Pi = Ртах / Pq
Ртах = 35Вт -  максимально допустимая входная мощность,
PQ -  12Вт -  номинальная мощность.___________________________________________________
ПРИМЕЧАНИЕ: Ножницы многофункциональные SHC23A и SHC36A должны использоваться 
вместе с генератором ES01 и рукояткой еНР01.
Дополнительные изделия: Троакар с диаметром отверстия 5 мм или более крупным с соответ- 
ствующим адаптером (не входит в комплект поставки).___________________________________
Характеристики звуковой обратной связи при закрытии ножниц многофункциональных: 
Длительность: < 2 сек,
Уровень громкости: 64 дБ -  70 дБ,
Количество сигналов: один. _________
Характеристики индивидуальной упаковки ножниц многофункциональных: 
Прочность на растяжение > 193 Н / 2,54 см;
Прочность на разрыв > 3425 мН;
Ударное сопротивление > 1227 кПа;
Воздухопроницаемость (метод Гурли) > 22 сек /100 сс.__________________

Технические характеристики системы ультразвуковой хирургической приведены в таблице ниже.

Тип защиты рабочих частей 
от поражения электриче­
ским током

Генератор ES01: Рабочая часть типа CF

Защита от поражения элек­
трическим током

Класс I

Страница 37 из 77

77174
22.11.2019



Степень защиты оболочки Генератор ES01: IPX1
Режим работы Непродолжительный
Основные предохранители 
(2 шт.)

Тип установленного предо­
хранителя

Керамический цилиндрический 
плавкий

Размеры предохранителя, 
длина X диаметр, мм (±5%)

20x5

Номинальное напряжение 
предохранителя, В

250

Номинальный ток предохра­
нителя, А

3,15

Входные характеристики Номинальное напряжение: 11 
Максимальный входной ток:' 
Номинальная частота: 50/60 Г 
Потребляемая мощность: не б

0-240В -- 
1 А 
ц
олее 300 ВА

Выходные характеристики 
ультразвука

Максимальный уровень выходной мощности ультразвука: 35 Вт 
Частота: 55,5 кГц± 0.5 кГц
Рабочий цикл: Время активации и деактивации 15 сек

Характеристики звуковой 
обратной связи

Длительность сигнала (активизация МАКС): 0,35 сек (интервал 
между каждыми двумя сигналами);
Длительность сигнала (активизация МИН): 0,56 сек (интервал 
между каждыми двумя сигналами);
Сигнал при обнаружении неисправности:
Длительность: <2 сек,
Уровень громкости: 61 дБ ~ 65 дБ.

Объём регулировки звуко­
вой обратной связи

Уровень 1: 60~63дБ; 
Урювень 2: 64^ 9 дБ; 
Уровень 3: 69dB~73 дБ; 
Уровень 4: 74dB~77 дБ.

Версия и дата программного 
обеспечения:

Версия 1.0.1 от 22.11.2016

Рукоятка: еНР01 Резонансная частота 55,5 ±  0.5 кГц
Ножной включатель: FSU01 Напряжение переключения: максимально 25 В-/ 60 В 

Усилие, необходимое для срабатывания ножного включателя, не 
менее, 38 Н
Степень защиты оболочки IPX8

Шнур питания

Разъем со стороны розетки сети питания: Разъем штыревой 
СЕЕ7/7 (Schuko)
Разъем со стороны генератора: Разъем гнездовой IEC 60320 С13 
Количество медных жил, шт.: 3 
Сечение жилы, мм2, ±5%: 1.0 
Максимальный ток. А: 10
Номинальное напряжение переменного тока. В: 250
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6. Установка, настройка и использование.
6.1 Распаковка изделия

На рисунках ниже представлена распаковка изделия. Количество изделий в транспортной упа­
ковке зависит от поставки.
6.1.1 Распаковка генератора

6.1.2Распаковка рукоятки
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бЛ.ЗРаспаковка ножного включателя
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6.1.4Распаковка ножниц многофункциональных

Страница 41 из 77

77174
22.11.2019



6.2 Установка и подключение
Ознакомьтесь с руководством по эксплуатации для каждого элемента изделия. Установку и под­
ключение производите следующим образом:
6.2.1 Установка генератора
1. Убедитесь, что условия эксплуатации соответствуют указанным в разделе «10. Транспортиро­
вание, хранение и эксплуатация».
2. Установите генератор на ровной горизонтальной поверхности, на устойчивую подставку.
6.2.2 Подключение к источнику питания
1. Подключите шнур питания в гнездо на задней панели генератора
2. Подключите шнур питания к заземленной электрической розетке.
6.2.3 Присоединение ножного включателя
1. Перед присоединением ножного включателя убедитесь, что его кабель не имеет трещин и раз­
рывов, а педали не повреждены.
2. Нажмите на каждую педаль и убедитесь в плавности их перемещений.
3. Ориентируйте штекер шнура подключения таким образом, чтобы индикаторная метка на ште­
кере была обращена вверх, затем вставьте штекер в соответствующее гнездо на задней панели ге­
нератора.
6.2.4 Сборка рукоятки
1. Перед использованием снимите и удалите защитную крышку с поверхности для крепления нож­
ниц многофункциональных.
Перед каждой операцией закрепляйте наконечник щупа и запускайте тестирование системы на 
генераторе, чтобы проверить производительность рукоятки.
2. Тестирование рукоятки
Цепь тестирования: диагностика производительности рукоятки перед использованием.
2.1 Подсоединение наконечника щупа
Рекомендуется проводить сборку двумя руками. Удерживайте одной рукой рукоятку вертикально, 
соединительным болтом вверх. Другой рукой, удерживая вертикально наконечник щупа резьбо­
вым отверстием вниз, совместите ось соединительного болта и резьбового отверстия. После чего, 
навинтите по часовой стрелке наконечник щупа на соединительный болт.
Удерживая одной рукой рукоятку с наконечником щупа, другой рукой оденьте динамометриче­
ский ключ на верхнюю часть наконечника щупа. При этом, стоит учитывать, что верхняя часть 
наконечника щупа и разъем динамометрического ключа имеют специфичную форму. Динамомет­
рический ключ необходимо надеть на наконечник щупа до упора.
Удерживая рукоятку одной рукой, другой рукой проворачивайте ручку динамометрического 
ключа по часовой стрелке, до возникновения щелчка («Ка»).
Снимите динамометрический ключ с наконечника щупа.
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2.2 Подсоединение рукоятки к генератору
Подсоедините кабель рукоятки в гнездо электрического соединения на передней панели генера­
тора.
2.3 Проведение тестирования рукоятки 
См. п. 6.3.1 Тестирование рукоятки.
2.4 Отсоединение наконечника щупа
Оденьте динамометрический ключ на наконечник щупа до упора. Удерживая рукоятку одной ру­
кой, другой рукой проворачивайте ручку динамометрического ключа против часовой стрелки до 
полного высвобождения наконечника щупа.
Рукоятка упакована без предварительной стерилизации. Медицинские учреждения должны стери­
лизовать ее перед использованием.
6.2.5 Сборка рукоятки с ножницами многофункциональными
Прижмите ручку ножниц многофункциональных, чтобы закрыть браншу и вставьте динамометри­
ческий ключ от дистального конца. Снимите и удалите защитную крышку с рукоятки и вставьте 
рукоятку в порт для подсоединения рукоятки на ножницах многофункциональных. Вращайте ди­
намометрический ключ, чтобы зафиксировать ножницы многофункциональные и рукоятку. Снова 
прижмите ручку ножниц многофункциональных, чтобы закрыть браншу, и убрать динамометри­
ческий ключ с дистального конца ножниц многофункциональных. Подсоедините кабель рукоятки 
в соответствующее гнездо на задней панели генератора.

6.3 Проверка
Перед каждым случаем использования необходимо подготовить и проверить данное изделие в со­
ответствии с приведёнными ниже инструкциями. При возникновении каких-либо незначительных 
отклонений от нормального режима работы необходимо приостановить использование изделия и 
попытаться найти причину, используя сведения «Сообщения об ошибках и устранение непола­
док». Неисправность или отклонение от нормального режима работы изделия могут повлиять на 
уровень безопасности пациента или пользователя и привести к более серьёзному повреждению 
изделия.
6.3.1 Тестирование рукоятки
Включите генератор, удерживайте сенсорную кнопку ожидания в течение 3 секунд, чтобы пере­
ключить генератор в режим готовности и проведите тестирование системы.
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Если тест не пройден, система переходит в Режим обработки ошибок и выдает информацию об 
ошибках (см. Сообщения об ошибках и устранение неполадок).
Если тест пройден, переведите генератор в режим ожидания и произведите сборку рукоятки с нож­
ницами функциональными, как указано в пункте 6.2.5 «Сборка рукоятки с ножницами многофунк­
циональными». Приступите к Тестированию системы.
6.3.2 Тестирование системы
Переключите генератор в режим готовности. Убедитесь, что бранша ножниц многофункциональ­
ных открыта и не контактирует ни с какими предметами. Активируйте систему с помощью руч­
ного переключателя или ножного включателя. Система выполнит Тестирование перед запуском, 
воспроизводя тестовый сигнал до тех пор, пока тест не будет пройден, и система войдет в Режим 
готовности. Если тест не пройден, система переходит в Режим обработки ошибок и выдает инфор­
мацию об ошибках (см. Сообщения об ошибках и устранение неполадок).
6.4 Работа
6.4.1 Включение изделия
Когда генератор установлен, включите его, используя кнопку Включение/Выключение на задней 
панели. Включаются все индикаторы на передней панели, и система запускает последовательность 
действий для инициализации. Во время инициализации прюисходит тональное и анимационное 
сопровождение. После завершения инициализации система переходит в Режим ожидания. В Ре­
жиме ожидания сенсорная кнопка режима ожидания горит желтым и отклоняет любую операцию, 
задаваемую пользователем при касании.
Удерживайте сенсорную кнопку ожидания в течение 3 секунд и генератор переключится из Ре­
жима ожидания в Режим готовности. В Режиме готовности сенсорная кнопка ожидания отобража­
ется зеленым, экран выглядит ярче.
6.4.2 Активация изделия
В режиме готовности активируйте систему для минимальной выходной мощности или максималь­
ной выходной мощности ножным включателем или ручным переключателем ножниц многофунк­
циональных. Выходная мощность активируется, когда пользователь нажимает на ручной переклю­
чатель или ножной включатель и дезактивируется, когда пользователь отпускает ручной переклю­
чатель или ножной включатель.
Правая педаль на ножном включателе рассчитана для выходной мощности МАКС. Левая педаль 
на ножном включателе рассчитана для выходной мощности МИН. Ручной переключатель нахо­
дится под вращателем ножниц многофункциональных и контролируется указательным пальцем. 
Верхняя кнопка предназначена для выходной мощности МАКС. Нижняя кнопка предназначена 
для выходной мощности МИН. Уровень мощности по умолчанию для МИН-мощности • 3. 
Нажмите кнопку увеличения мощности или кнопку уменьшения уровня мощности, чтобы увели­
чить или уменьшить значение мощности МИН.
ПРИМЕЧАНИЕ: Только уровень мощности МИН регулируется между уровнями 1 и 5. Уровень 
мощности МАКС фиксирован на уровне 5.
При активации выходной мощности МАКС дисплей генератора мигает в правой области, где отоб­
ражается уровень мощности МАКС. Высокий и быстрый тональный сигнал воспроизводится 
непрерывно. При активации выходной мощности МИН дисплей генератора мигает в левой обла­
сти, где отображается уровень мощности МИН. Низкий и медленный тональный сигнал воспроиз­
водится непрерывно.
6.4.3 Настройка изделия 
З вук

Отрегулируйте громкость с помощью кнопки плюс (+) или минус (-) (от уровня 1 до уровня 4). 
Настройка громкости по умолчанию 2.
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Минимальный уровень мощности
Нажмите кнопку увеличения уровня мощности или кнопку снижения уровня мощности, чтобы 
увеличить или уменьшить уровень минимальной мощности (от уровня 1 до уровня 5). Минималь­
ная настройка мощности по умолчанию 3.
Ориентирование по настройкам
Нажмите кнопку «Настройки», чтобы внести изменения в системные настройки и получить доступ 
к системной информации. На экране настроек коснитесь любых параметров, чтобы выделить их, 
а затем перейдите на экран настроек спецификации этой опции. Нажмите кнопку закрытия «X», 
чтобы выйти из любого места в меню «Настройки». Коснитесь стрелки назад, чтобы перейти к 
предыдущему меню из экранов подменю.

Настройки

Яркость дисплея 

Ручная/ножная активация

Тестирование системы 

Языковые настройки

Системная информация

Рисунок 6.4.3.1 Экран настроек
Я ркость дисплея
Выберите «Яркость дисплея», чтобы настроить яркость.
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Рисунок 6.4.3.2 Экран яркости дисплея
Нажмите кнопку «плюс» или «минус», чтобы настроить яркость. Коснитесь стрелки назад или 
нажмите кнопку закрытия после настройки параметров для выхода. Как только будет выбрана но­
вая настройка яркости, эта настройка станет новой системной настройкой по умолчанию

Ручная / ножная активация
Выберите Ручная / ножная активация, чтобы выбрать режим активации «Активна ручная и нож­
ная», «Активна только ручная» и «Активна только ножная». Точка и выделенный текст указьшают 
текущий выбор.

Ручная/ножная активация

Активна ручная и ножная 

Активна только ручная

Активна только ножная

Рисунок 6.4.3.3 Экран ручной/ножной активации
Тестирование системы
Необходимо запустить Системное тестирование, чтобы обеспечить правильную работу изделия. 
Во время проверки системы держите браншу открытой, убедитесь, что лезвие не контактирует с 
другими инструментами, хирургическими простынями, пациентом и другими объектами. Активи­
руйте систему с помощью ручного переключателя ножниц многофункциональных или ножного 
включателя. Система выполнит Тестирование, воспроизводя тестовый сигнал до тех пор, пока тест 
не будет пройден. Меры безопасности (в соответствии с протоколом медицинского учреждения), 
с применением аэрозолей, должны действовать во время проверки системы. Экран «Тестирование 
системы» вьп'лядит следующим образом:
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Тестирование системы

Рисунок 6.4.3.4 Экран тестирования системы (в процессе)
Если все проверки пройдены, отображается экран «Тестирование завершено», а затем генератор 
возвращается к Экрану настроек. Если какая-либо проверка не пройдена во время тестирования, 
генератор активирует Экран ошибки (см. Таблица 6.4.3.1 Сообщения с кодами ошибок и устране­
ние неполадок)

Тестирование завершено

Рисунок 6.4.3.5 Экран тестирования системы (Завершено)
Языковые настройки
Выберите «Языковые настройки», чтобы выбрать язык, отображаемый на генераторе. Активные 
варианты - упрощенный китайский, английский и русский. Точка и выделенный текст указывают 
текущий выбор.
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<С Языковые настройки

Рисунок 6.4.3.6 Экран языковых настроек
Системная информация
Выберите «Системная информация», чтобы проверить информацию о генераторе, например, вер­
сию программного обеспечения.

Системная информация

Версия
программного
обеспечения

1.0.1 от 22.11.2016

Рисунок 6.4.3.7 Экран системной информации 
Сообщения об ошибках и устранение неполадок
Генератор входит в Режим обработки ошибок, когда система не работает. В Режиме обработки 
ошибок на экране отображается сообщение об ошибке слева вверху и информация об ошибке по­
середине. Информация об ошибке содержит две или три строки. В строке заголовка показано, как 
разрешить ошибку. Вторая строка является необязательной, и при ее отображении появляется
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краткое описание причины ошибки. Третья строка содержит трехзначный код ошибки, который 
помогает идентифицировать основную причину. Ниже приведен пример:

Рисунок 6.4.3.8 Экран ошибок

См. Таблицу ниже для информации и поиска неисправностей по каждому коду ошибки: 
Таблица 6.4.3.1 Сообщения с кодами ошибок и устранение неполадок
Код Ошибки 
(трехзначный) Основная причина Рекомендации по устранению непола­

док
022 Ошибка схемы усиления мощности Перезагрузите генератор

025 Слишком высокое сопротивление 
во время тестирования системы Перезагрузите генератор

027
Не удается найти резонансную ча­
стоту во время тестирования си­
стемы

Перезагрузите генератор

030 Превышен лимит сопротивления

Обеспечьте соединение между рукоят­
кой и ножницами многофункциональ­
ными. Попытайтесь заменить ножницы 
многофункциональные наконечником 
щупа и запустить проверку системы. 
Если проверка пройдена, замените 
ножницы многофункциональные. В 
противном случае замените рукоятку.

046 Ошибка при доступе к хранилищу 
памяти рукоятки Замените рукоятку.

056 Рукоятка не подключена
Повторно подключите рукоятку, убе­
дитесь, что вилка подключена к генера­
тору, затем включите генератор
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081 Сопротивление ниже указанного 
лимита

Обеспечьте соединение между рукоят­
кой и ножницами многофункциональ­
ными. Попытайтесь заменить ножницы 
многофункциональные наконечником 
щупа и запустить проверку системы. 
Если проверка пройдена, замените 
ножницы многофункциональные. В 
противном случае замените рукоятку.

102 Повышенная температура рукоятки Замените рукоятку.

111 Повышенная температура силового 
МОП-транзистора

Выключите генератор, убедитесь, что 
вентиляционное отверстие ничем не 
заблокировано, затем снова включите 
генератор

112 Повышенная температура основ­
ной платы

Выключите генератор, убедитесь, что 
вентиляционное отверстие ничем не 
заблокировано, затем снова включите 
генератор

151 Ошибка аналого-цифрового преоб­
разователя Перезагрузите генератор

152
Ошибка инициализации напряже­
ния смещения силового МОП-тран­
зистора

Перезагрузите генератор

156 Ошибка при доступе к главному 
хранилищу генератора Перезагрузите генератор

166 Ошибка подачи питания Перезагрузите генератор

180 Вентилятор заблокирован

Проверьте состояние вентилятора. 
Если вентилятор неисправен, обрати­
тесь к сервисному персоналу, чтобы за­
менить вентилятор.

181 Не удается найти резонансную ча­
стоту

Обеспечьте соединение между руко­
яткой и ножницами многофункцио­
нальными. Попытайтесь заменить нож­
ницы многофункциональные наконеч­
ником щупа и запустить проверку си­
стемы. Если проверка пройдена, заме­
ните ножницы многофункциональные. 
В противном случае замените руко­
ятку.

Устранение неполадок
Когда генератор выдает ошибки рукоятки во время тестирования или обычного использования, 
используйте наконечник щупа для диагностики основной причины ошибки.
Отсоедините ножницы многофункциональные от рукоятки, используйте динамометрический 
ключ, чтобы зафиксировать наконечник щупа с рукояткой, пока не усльппите хотя бы два сигнала 
уведомления «Ка-». Включите генератор, перейдите в Режим готовности и проведите тестирова­
ние системы.
Если системное тестирование не пройдено с помощью наконечника щупа, пожалуйста, замените 
рукоятку, так как она сломана. Если системное тестирование пройдено с помощью наконечника 
щупа, пожалуйста, замените ножницы многофункциональные.

6.4.4 Использование
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Прижмите ручку ножниц многофункциональных, чтобы закрыть браншу. Вставьте ножницы мно­
гофункциональные в 5-миллиметровый Троакар или более крупный с соответствующим адапте­
ром (не входит в комплект поставки).
Как правило, оператор должен активировать систему после того, как бранша полностью закрыта. 
Другой способ - держать браншу открытой и использовать другую сторону лезвия для резания 
ткани (так называемый Разрез с противоположной стороны).
Прекратите активацию системы сразу после того, как резание и/или коагуляция выполнены. В 
противном случае удерживающая подложка для тканей может быть быстро изношена.
Когда ткань, застрявшая на дистальном конце лезвия, уменьшает эффект резания и/или коагуля­
ции, пожалуйста, удалите ножницы многофункциональные от пациентов, откройте браншу, поме­
стите дистальный конец лезвия в физраствор. Затем активируйте систему с выходом МАХ, чтобы 
убрать застрявшую ткань.

6.4.5 Замена рукоятки или ножниц многофункциональных
Генератор должен быть установлен в Режим ожидания при замене комплектующих. В Режиме 
ожидания сенсорная кнопка ожидания светится желтым, и ни один из переключателей (ни ручной 
переключатель ножниц многофункциональных, ни ножной включатель) не могут ее активировать. 
Пользователь может повторно подключить рукоятку к генератору или повторно соединить руко­
ятку и ножницы многофункциональные. После установки, переведите генератор в Режим готов­
ности. В Режиме готовности сенсорная кнопка ожидания отображается зеленым цветом, и пользо­
ватель может выполнить Тестирование системы, чтобы проверить установку.

6.4.6 Окончание работы
После операции извлеките ножницы многофункциональные из пациента. Отсоедините рукоятку 
от ножниц многофункциональных с помощью динамометрического ключа. Ножницы многофунк­
циональные предназначены для одноразового использования и подлежат утилизации. Рукоятку 
можно использовать повторно.

6.4.7 Выключение изделия
Выключите генератор с помощью кнопки Включение/Выключение на задней панели генератора.
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7. Электромагнитная совместимость (ЭМС)
Оборудование отвечает требованиям IEC 60601-1-2.
• Использование принадлежностей и кабелей, отличных от указанных, может привести к не­
предсказуемым событиям, повышенным электромагнитным излучениям или снижению электро­
магнитной помехоустойчивости.

• Портативные и мобильные средства связи будут влиять на работоспособность изделия.

• Оборудование нуждается в особых мерах предосторожности в отношении электромагнит­
ной совместимости, а также должно устанавливаться и ремонтироваться в среде, где соблюдаются 
требования по ЭМС.

Руководство и декларация изготовителя -  электромагнитная эмиссия
Изделие предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 

ниже. Покупателю или пользователю изделия следует обеспечить его применение в указанной
обстановке

Испытания на электро­
магнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиопомехи по 
СИСПР 11

Группа 1 Изделие использует радиочастотную энергию 
только для своих внутренних функций. Таким 
образом, его излучение является очень низким 
и, вероятно, не вызывает помех в соседнем 
электронном оборудовании.

Радиопомехи по 
СИСПР 11

Класс А
Изделие подходит для использования во всех 
учреждениях, не являющихся бытовыми, и тех, 
которые непосредственно подключены к обще­
ственной сети электроснабжения низкого 
напряжения, которая снабжает здания, исполь­
зуемые для бытовых целей.

Г армонические состав­
ляющие тока по МЭК 
61000-3-2

Не предусмотрено

Колебания напряжения 
и фликер по МЭК 
61000-3-3

Не предусмотрено

Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость
Изделие предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупателю или пользователю изделия следует обеспечить его применение в указанной 
обстановке
Испытание на поме­
хоустойчивость

Испытательный уро­
вень по МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная об­
становка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 
МЭК 61000-4-2

±8 кВ - контактный
разряд
±15 кВ ■ воздущный 
разряд

±8 кВ - контактный 
разряд
±15 кВ - воздушный 
разряд

Полы должны быть де­
ревянные, бетонные 
или из кафеля. Если 
полы покрыты синтети­
ческим материалом, от­
носительная влажность 
должна быть не менее 
30%.

Наносекундные им­
пульсные помехи по 
МЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания 
±1 кВ - для линий 
ввода-вывода

±2 кВ - для линий 
электропитания 
±1 кВ - для линий 
ввода-вывода

Качество электрической 
энергии в электриче­
ской сети здания 
должно соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или
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больничной обстановки
Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

±1 кВ - при подаче по­
мех по схеме "провод- 
провод"
± 2кВ - при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

±1 кВ - при подаче по­
мех по схеме "провод- 
провод"
±2 кВ - при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

Качество электрической 
энергии в электриче­
ской сети здания 
должно соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки

Провалы, прерыва­
ния и изменения 
напряжения во 
входных линиях 
электропитания по 
МЭК 61000-4-11

<5% Ut* (провал
напряжения >95% Ut) 
в течение 0,5 периода; 
40% Ut (провал
напряжения 60% Ut) 
в течение пяти перио­
дов;
70% Ut (провал
напряжения 30% Ut) 
в течение 25 перио­
дов;
<5% Ut (провал 
напряжения >95%
Ut) в течение 5 с_____

<5% Ut (провал
напряжения >95% Ut) 
в течение 0,5 периода; 
40% Ut (провал
напряжения 60% Ut) 
в течение пяти перио­
дов;
70% U t  (провал
напряжения 30% U t ) 
в течение 25 перио­
дов;
<5% Ut (провал 
напряжения >95%
Ut) в течение 5 с_____

Качество электрической 
энергии в электриче­
ской сети здания 
должно соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или боль­
ничной обстановки.

Магнитное поле 
промышленной ча­
стоты по МЭК 
61000-4-8

3 А/м 3 А/м Напряженность магнит­
ного поля промышлен­
ной частоты в назначен­
ном месте установки 
должна соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до 
80 МГц

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до 
80 МГц

Излучаемое радио­
частотное электро­
магнитное поле по 
МЭК 61000-4-3

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2.5 ГГц

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2.5 ГГц

Расстояние между ис­
пользуемым портатив- 
ным/мобильным сред­
ством радиосвязи и лю­
бой частью изделия, 
включая кабели, должно 
быть не меньше реко­
мендуемого простран­
ственного разноса, ко­
торый рассчитывается в 
соответствии с приве­
денным выражением 
применительно к ча­
стоте передатчика. Ре­
комендуемый простран­
ственный разнос: рас- 
считьшается по фор­
муле:

d=1.2VP
ДЛЯ полосы частот от 80 
кГц до 800 МГц:

d=l,2VP
ДЛЯ полосы частот от 
800 кГц Д О  2,5 МГц: 
_______ d^2,3VP
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где Р - номинальное зна­
чение максимальной 
выходной мощности в 
Вт в соответствии со 
значением, установлен­
ным изготовителем; d - 
рекомендуемый про­
странственный разнос, 
м.
Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от стацио­
нарных радиопередат­
чиков по результатам 
наблюдений за электро­
магнитной обстановкой 
должна быть ниже 
уровня соответствия в 
каждой полосе частот. 
Помехи могут возни­
кать вблизи оборудова­
ния, обозначенного сле­
дующим символом:

((W))

ПРИМЕЧАНИЕ 1: На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля; 
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распростране­
ние электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и лю­
дей; __________________________________________________ ____________________
* Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, та­
ких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных) и наземных подвиж­
ных радиостанций, любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, 
телевизионных передатчиков, не может быть определена расчетньп̂  путем с достаточной точно­
стью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если 
измеренные значения в месте размещения изделия вьппе применимых уровней соответствия, то 
следует проводить наблюдения за работой изделия с целью проверки ее нормального функцио­
нирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от нормального функциониро­
вания, то необходимо принять дополнительные меры, такие как переориентировка или переме­
щение изделия.

В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц уровень сигнала должен быть меньше 3 В/м.______
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Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными ра-
диочастотными средствами связи и изделием.

Изделие предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осу­
ществляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь изделия мо­
жет избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный 
разнос между портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчи­

ками) изделием, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности средств
связи

Номинальная макси- Пространственный разнос d, м, в зависимости от частоты передатчика
мальная выходная d=l,2VP d=l,2VP d=2.3>/P
мощность передат­

чика /*, Вт
в полосе от 150 кГц 

до 80 МГц
в полосе от 80 до 800 

МГц
в полосе от 800 МГц 

до 2,5 ГГц
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.20 1.20 2.30
10 3.80 3.80 7.30
100 12.00 12.00 23.00

Примечание:
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля;
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнит­
ных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей;
3. При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с 
номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные вы­
ражения подставляют номинальную максимальную выходную мощность Р в ваттах, указанную
в документации изготовителя передатчика.
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8. Маркировка и упаковка.
8.1 Маркировка и упаковка изделия
8.1.1 Маркировка и упаковка генератора
П р о ек т  м а р к и р о вк и  эт и кет о к  генер а т о р а
На маркировке этикетки генератора приведены следующие надписи, символы и обозначения:
• Наименование изделия

• Электромагнитная совместимость

• Потребляемая мощность

• Параметры сети питания

• Выходные параметры

• Рабочий цикл

• Степень защиты оболочки

REF Символ «Номер по каталогу»

§!Ll Символ «Серийный номер»

d ] Символ «Дата изготовления»

Символ «Информация о производителе»

Символ «Директива WEEE - не выбрасывать вместе с обычными бытовыми отходами»

АСимвол «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»

Символ «Выполнение инструкции по эксплуатации» 

С € о197 Символ «Знак соответствия СЕ»

ЛС
Символ «Ножной переключатель (педаль)»

г  т

ьU ^ J Символ «Эквипотенциальное заземление»

Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»
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□Символ «Рабочая часть типа CF».

Спетой ynnpftUyKOBU хлрурппссхм

Эмы|и.оигюпал соаместюста: гругав 1кзасс А .^11Потребааша1  мощность; яе бооев 300 ВА
Пнтшяе; 110-2«S~. 50/60IU 3 А
Выход: 35Вт. 55.5 кГц Е 0.5 If а
Работай цист. Врсшаыамщш и де«пшцш1 15 сек ,

: Стеоеяь защиты оболочке: IFOClESD I С € 0117

ж
в/» feiinl М«пк8МА9М 1п1мм11оп«|Неи»19Свф.в1пЬН(Europe) 
ЕС |КСР| Atfd(MrE«(MtnHnt80.20$37.HemburB.O«nrany

Рисунок 8.1.1.1 Проект маркировки этикетки генератора (1)

T T 1 3 i
Etiwri NMIul Со.. Ltl («Езисург 
Модикал Ко.. Лтд.»1 Китай

(01) о 692677610066 О

iim iiin ii '
(21) UQ1DA0006

5 E ] uQ10A0005 2018/01/06

Рисунок 8.1.1.2 Проект маркировки генератора (2)

П р о ек т  м а р к и р о вк и  предохранит еля .

На маркировке предохранителя приведены следующие символы:

Символ «Предохранитель»

Рисунок 8.1.1.3 Проект маркировки предохранителя
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Т р а н сп о р т н а я  уп а к о в к а  Г ен ер а т о р а

Материал: пятислойная двойная гофрированная бумага толщиной 6 ~ 7 мм.
Внутренний размер: (497 ± 5)  ̂(470 ± 5) х (250 ±  5) мм;
Наружные размеры: (507 ± 5) х (480 ± 5) х (260 ± 5) мм.
В транспортную упаковку №1 помещается один генератор со шнуром питания и руководством по 
эксплуатации.

Рисунок 8.1.1.4 Транспортная упаковка генератора

Маркировка транспортной упаковки Генератора
•  Наименование изделия;
•  Масса нетто;
•  Масса брутто;
•  Нумерация транспортной упаковки: №1 от 1-4
•  Информация об уполномоченном представителе производителя;
•  № и дата Регистрационного удостоверения;
•  Габаритные размеры упаковки;

REF

I SN I

d ]
mJ
®

Символ «Номер по каталогу» с указанием номера по каталогу;

Символ «Серийный номер» с указанием серийного номера;

Символ «Дата изготовления» с указанием даты изготовления; 
Символ «Информация о производителе» (с указанием наимено­
вания производителя и адреса);
Символ «Выполнение инструкции по эксплуатации»,
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а 0197 Символ «Знак соответствия СЕ»,

Символ «Верх»,

Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»,!
Символ «Беречь от влаги»,

Символ «Предел по количеству ярусов в штабеле -  10», 

Символ «Крюками не брать».

Ж  Символ «Не допускать воздействия солнечного света».

Л
Символ «Температурный диапазон». 

Символ «Диапазон влажности».

Символ «Ограничение атмосферного давления».

Система ультразвуковая хирургическая
Генератор ES01
®  BS01

170IDĵ 5

часса мла 
масса брутто

Г  >

f

I

сс—
Ezisu rf M adiul Со.. Ltd.
(чБшсург Медю;м Ко.. Лтх»), Ккх«й 
Кт. 103. ВИ|. 2 No. 1690 Caibm Rd.. China (Shanthat) 
Pilot Fre< Trade Zooe 201203 Shanfhai China 
4S6-21-S045 6176

Габзрвп1неразие|ж(ДхШхВХ >ot:(507iS)>(4Mt5)>‘(2«0tS) infoS«£i«wf.com

PeotcrpauHONMoe уаостеаереиие Nt дат* ООО «к* law.t •'(Misirn
Нумераши 
траяспортмо* 
упашакм: Ml от М.

Рисунок 8.1.1.5 Проект маркировки транспортной упаковки генератора

Страница 59 из 77

77174
22.11.2019



8.1.2 Маркировка и упаковка ножного включателя.
Маркировка этикетки ножного включателя;
• Наименование изделия;

• Напряжение переменного тока;

• Степень защиты оболочки;

• Схема переключения;

• Информация об уполномоченном представителе производителя;
• № и дата Регистрациошюго удостоверения;

REF Символ «Номер по каталогу»;

I Символ «Серийный номер»;

Символ «Информация о производителе»; 

d ]  Символ «Дата изготовления»;

Ж Символ «Директива WEEE - не выбрасывать вместе с обычными бытовыми отходами»; 

А  Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации».

Свстем а ультразау'ковая хирургическая
Ножной включатель FSU01

Напржжекие 
вере клю к и м : 
мжгаоалыю 25 60 ВIwI fI f s u o i

и ю

ш 1

IPX8

Easurg M«dk«i Со., ltd. (<е»исург Мадщол Ко.. Л п  »), Киг»в 
ftm. ЮЗ. 8И§. 2 No. 1690 CNIun СЫпл (Slw ifh*!) PKot Ргм 
Trad* Zon* 201203 $h»nfhai Chin*
«€6-21-S04S6176 
ln to ^ * d $ u fg . eoen

Имфорииций о  уполмомочеммом предоломтеле 
проим ш ите/м  H J террмтории РФ: 06fMtcTM с огр*мнкнной
от—тег—1*юст к о<Кош ш в*1 «6<Ф»«»(0 0 0 «Ко«п*»кве6мвн»)
1290eS.r. Моем**. Прооюмт Мир*. А  101. стр. 1. пом. 17 

«7 (*99) 2 a i-6 7 ^ t*ttiA*.nQ*Q»w#bfe»ywM.cpq
Номер РУ:___________ от____________

Рисунок 8.1.2.1 Проект маркировки этикетки ножного включателя
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Т р а н сп о р т н а я  уп а к о вк а  нож ного  вк лю ча т еля

В транспортную упаковку №2 помещается один ножной включатель. Размеры упаковки: 450мм х 
325мм X 105мм (± 5%). Пример транспортной упаковки ножного включателя приведен ниже.

Рисунок 8.1.2.2 Пример транспортной упаковки ножного включателя 
Маркировка транспортной упаковки ножного включателя

•  Наименование изделия;
•  Масса нетто;
•  Масса брутто;
•  Нумерация транспортной упаковки: Хо2 от 1-4;
•  Информация об уполномоченном представителе производителя;
•  № и дата Регистрационного удостоверения;
•  Габаритные размеры упаковки;

REF
SN

3
Mil®

!
f

Символ «Номер по каталогу» с указанием номера по каталогу; 
Символ «Серийный номер» с указанием серийного номера; 
Символ «Дата изготовления» с указанием даты изготовления; 
Символ «Информация о производителе» (с указанием наиме­
нования производителя и адреса);
Символ «Выполнение инструкции по эксплуатации»,

С € о197 Символ «Знак соответствия СЕ»,

Символ «Верх»,

Символ «Хрупкое, обращаться осторожно».

Символ «Беречь от влаги»,

Символ «Предел по количеству ярусов в штабеле -  10»,

Символ «Крюками не брать».

Символ «Не допускать воздействия солнечного света».

Страница 61 из 77

77174
22.11.2019



Л ' Символ «Температурный диапазон».

% Символ «Диапазон влажности».

«ИхП1
•  Символ «Ограничение атмосферного давления».

Система ультразвуковая хирургическая
Ножной включатель FSUO1 
ЕП1 FSU01

Г  ^ Ж
|(А(ШхВХ>вс 

Р>гнстр«ци01чо« удосто»»р«ч » дат*

И
I

с<^
EsMurg Мс4к«1 Со.. Ltd.
(«Ваасург Межко.1 Ко.. Лгя.»). Югт«а ,
Rm. 10Э. Bld«. 2 No. 1«90 Caitao Rd.. СЬм (ShmgKai)̂  
PUoc Ft«« Trade Zooe 20120Э $ЬмчЬм Ошм
o«d.21.504S«170______________________  ___ 1rafê oewHtBxora

H
•̂ «ooma*a М20Г 1-4.

Рисунок 8.1.2.3 Проект маркировки транспортной упаковки ножного включателя

8.1.3 Маркировка и упаковка Рукоятки
И н д и ви д уа ль н а я  у п а к о в к а  Р ук о ят ки  

Размеры, мм, ± 1 мм: 195 (Д) х 165 (Ш) х 50 (В).

Рисунок 8.1.3.1 Индивидуальная упаковка рукоятки
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Маркировка индивидуальной упаковки Рукоятки содержит:
•  Наименование изделия;
•  Состав изделия;
•  Резонансная частота;
•  Информация об уполномоченном представителе производителя;

№ и дата Регистрационного удостоверения;
Символ «Номер по каталогу» с указанием номера по каталогу; 
Символ «Серийный номер» с указанием серийного номера;
Символ «Дата изготовления» с указанием даты изготовления;
Символ «Информация о производителе» (с указанием наиме­
нования производителя и адреса);
Символ «Выполнение инструкции по эксплуатации»,

REF
SN

nil
®

а 0 1 9 7

%

А

Символ «Диапазон температур»;

Символ «Знак соответствия СЕ»,

Символ «Диапазон относительной влажности»;

Символ «Директива WEEE - не выбрасывать вместе с обыч­
ными бытовыми отходами»,

Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуата­
ции».

Символ «Не стерильно»,

(  MCI с м и  1Н> КОВИИ и 'ICC Ким

1 * > *!•>“<» R E ;F  oHPOl

теш , г. ж мксш*.'

■ ■  |еЖШПМеЛИМ С е . LM
<еЖ*)фГ И  Ж— 111Ж. Л1Х1>>. К*ПЙ 
Кш м1.м% те Cl i i iu.o>—М«Ги»ТмШ<«»»12в»Г- ~

m ewweiise w TOti  55 J  *  0,5 КШ

d ]
Г5Л

J "  s

Рисунок 8.1.3.2 Проект маркировки потребительской упаковки рукоятки
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Т р а н сп о р т н а я  у п а к о в к а  Р ук о ят ки
Транспортная упаковка может включать от 1 до 4 индивидуальных упаковок с рукояткой.

Рисунок 8.1.3.3 Пример транспортной упаковки рукоятки

Маркировка транспортной упаковки рукоятки
•  Наименование изделия;
•  Масса нетто;
•  Масса брутто;
•  Габаритные размеры упаковки;
•  Информация об уполномоченном представителе производителя;
•  № и дата Регистрационного удостоверения;
•  Нумерация транспортной упаковки: №3 от 1-4;

REF
SN

|W[

Символ «Номер по каталогу» с указанием номера по каталогу; 
Символ «Серийный номер» с указанием серийного номера;
Символ «Дата изготовления» с указанием даты изготовления;
Символ «Информация о производителе» (с указанием наимено­
вания производителя и адреса);

Символ «Выполнение инструкции по эксплуатации»,

• f
. f

C € oi97 Символ «Знак соответствия с е».

Символ «Верх»,

Символ «Хрупкое, обращаться осторожно», 

Символ «Беречь от влаги».

5J Символ «Предел по количеству ярусов в штабеле -  10»,

Символ «Крюками не брать».

Символ «Не допускать воздействия солнечного света».
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Символ «Диапазон влажности».

Символ «Ограничение атмосферного давления».

Символ «Температурный диапазон».

Система ультразвуковая хирургическая 
Рукоятка еНР01 

®  еНР01

масса нта 
масса Срутта

11
f
?

- Г  J S T ж . . 0 '

Габаряпом рижры  (Дх1ШВХ >о<:
Р«гмстраииоммо« yjocTOMptMMt М  мта

_  С € ^
Ezirarg Medical Со.. Lid.
(«Ешс>*рг Мсдп-п Ко.. Лгх»), Китай 
Rffi. ЮЗ. Bldf. 2 No. 1690 Caihm Rd.. Ошм 
Pilot Free Trade Zooe 201203 5>han|^ China
+10-21.5045 6176 ______
ia£oQezi$mgxoa _______

oooah«i__iMo.f мшк :ами«м«« » М1«ф t.«K It
Нумерашм 
траясоорпюй 
ynawaowi: >03 от М .

Рисунок 8.1.3.4 Проект Транспортной упаковки рукоятки

8.1.4 Маркировка и упаковка Ножниц многофункциональных
И н д и ви д уа ль н а я  уп а к о в к а  Н о ж ниц  м но го ф ун кц и о н а льн ы х.

Изделие поставляется стерильным и упакованным в единую упаковку. Размещается в поддоне из 
ПЭТГ и герметично запечатывается бумагой для финишной Dupont Tyvek.
Размеры, мм, ±2мм: 550 х 210.

Маркировка индивидуальной упаковки изделия показана на рисунках ниже.
На маркировке приведены следующие надписи, символы и обозначения:
• Наименование изделия

• Состав

• Диаметр

• Длина

МР| Символ «Номер по каталогу»
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LOT Символ «Код партии»

. d ] Символ «Дата изготовления»

Символ «Информация о производителе»

Символ «Использовать до»

Символ «Запрет на повторное применение»

. [ И

.X
Символ «Обратитесь к инструкции по применению»

Символ «Алирогенно»

Символ «Не использовать при повреждении упаковки»

Символ «Не стерилизовать повторно»

втам-^ю Символ «Стерилизация оксидом этилена»

Слово: «Нетоксично»

Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»

. сс 0197 Символ «Знак соответствия СЕ»
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03 С̂ стш: . Квопащ
1г~*̂Г** 1 "
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п т М

К201П»Ш)02 

M V W V  I2»a«wi7 crO

Система ультразвуковая хирурппеская
Ножюиш ш1огоф)’юз||10№им1»с SHC36A

8 Т Ш Ц

нетоксично
Ezisurg Medical Со., Ltd.
(«Езнсург Меднкая 1Со.. Лтд.»), КптаЛ 
Rm. 103, Bldg. 2 No. 1690 CaUmi Rd.. 
China (Shanghai) Pilot Free TMe Zone 
201203 Shaî hai China 
+8d-2l-5045 6176 
info@ezisurg.cofu

Ш т 0 т  I М I Л п йШMl MS’..

Рисунок 8.1.4.1 проект индивидуальной упаковки ножниц многофункциональных SHC36A
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П о т р е б и т ельск а я  у п а к о в к а  но ж н и ц  м н о го ф ун кц и о на льны х.
Размеры, мм, ±  1 мм: 550 (Д) х 220 (Ш) х 50 (В)
На маркировке приведены следующие надписи, символы и обозначения:
• Наименование изделия

• Состав

• Диаметр

• Длина

• Символ «Номер по каталогу» 

.  Ш  Символ «Код партии»

. d ] Символ «Дата изготовления»

Символ «Информация о производителе»

Символ «Использовать до»

• Символ «Запрет на повторное применение»

. т  Символ «Обратитесь к инструкции по применению»

• ЖСимвол «Апирогенно»

Символ «Не использовать при повреждении упаковки»

Символ «Не стерилизовать повторно»

Ibtbw-^io Символ «Стерилизация оксидом этилена»

• Слово: «Нетоксично»

• I Ес[яЕр| «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»

• С € о197 Символ «Знак соответствия СЕ»

• Информация об Уполномоченном представителе производителя

• Регистрационное удостоверение № от
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Система ультразвуковая хирургическая
Н ож ш и ш  м ногоф ункциональны е SHC36A

Л.

R E F ZUiaMerp/MM Дляниа/сы

SHC36A 5.5 36

ш
Состаа: -Ияивимм»есофучаи1пш,ми11Д|1И»»«о>|«|Ир>п«|СКиЛкямч

Рисунок 8.1.4.2 Проект потребительской упаковки ножниц многофункциональных SHC36A
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Т р а н сп о р т н а я  у п а к о в к а  но ж ни ц  м но го ф ун к ц и о н а льн ы х
Транспортная упаковка может включать от 1 до 4 потребительских упаковок с ножницами мно- 
гофункциональными. ____

Рисунок 8.1.3.3 Пример транспортной упаковки ножниц многофункциональных

Маркировка транспортной ножниц многофункциональных содержит:
•  Наименование изделия;
•  Масса нетто;
•  Масса брутто;
•  Габаритные размеры упаковки;
•  Нумерация транспортной упаковки: №4 от 1-4;

15EFJ

fsiTI

d ]

ш1

С€ 0 1 9 7

Символ «Номер по каталогу» с указанием номера по ката­
логу;
Символ «Серийный номер» с указанием серийного номера; 
Символ «Дата изготовления» с указанием даты изготовления;
Символ «Информация о производителе» (с указанием наиме­
нования производителя и адреса);

Символ «Вьшолнение инструкции по эксплуатации», 

Символ «Знак соответствия СЕ»,

f
Символ «Верх»,

Символ «Хрупкое, обращаться осторожно».

Символ «Беречь от влаги»,

л1л

Символ «Предел по количеству ярусов в штабеле -  10»,

Символ «Крюками не брать».

Символ «Не допускать воздействия солнечного света».
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Символ «Температурный диапазон».

Символ «Диапазон влажности».

Символ «Ограничение атмосферного давления».

Система ультразвуковая хирургическая
Ножн1ШЫ кшогофункшюнальные SHC36A 
[rIfI SHC36A
Н

MtTT*

г  js
•о'-с-

I
!

Габартше pWMCpw (ДхШхВХ мм:

Exuw g M e d ici Со.. Ltd.
(«Взясург М>л>пч1  К»., Леи»). К яп*
Rm. 103. Bidf. 2 No. I«90 С Ы м  Rd.. ($Ь««Ьш) 
F iki FtwTmde Zone 201Ж  Ш ц Ь е  СЫм

>Ц -2|.$045в17в
iofb^ciisai|.cett . .......................

Нумерепиа ly—cnopTwni
:М4отМ.

Рисунок 8.1.3.4 Проект маркировки транспортной упаковки ножниц многофункциональных
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ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические усло­
вия

ГОСТ ISO 11607- 
2011.

«Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилиза­
ции. Общие требования»

ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2014

«Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на ме­
дицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 
1. Общие требования»

ГОСТ Р МЭК 
60601-1-2010

Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопас­
ности с учетом основных функциональных характеристик

ГОСТ Р МЭК 
60601-1-2-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1 -2. Общие требования безопас­
ности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный 
стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

ГОСТ Р МЭК 
60601-1-6-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие требования безопас­
ности с учетом основных функциональных характеристик. Дополнительный 
стандарт. Эксплуатационная пригодность

ГОСТ Р МЭК 
60601-2-18-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 2-18. Частные требования без­
опасности с учетом основных функциональных характеристик к эндоскопи­
ческой аппаратуре

ГОСТ Р МЭК 
62304-2013

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы жизненного 
цикла

ГОСТ Р ИСО/МЭК 
9126-93

Информационная технология. Оценка программной продукции. Характери­
стики качества и руководства по их применению

ГОСТ 28195-89 Оценка качества программных средств. Общие положения
ГОСТ Р 51188-98 Защита информации. Испытания программных средств на наличие компью­

терных вирусов. Типовое руководство
ГОСТ Р МЭК 
62366-2013

Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом экс­
плуатационной пригодности

ГОСТ 31214-2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предостав­
ляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испыта­
ния на стерильность и пирогенность

ГОСТ Р 52770- 
2016.

Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-хими­
ческих и токсикологических испытаний

ГОСТ ISO 10993-1- 
2011

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 1. Оценка и исследования

ГОСТ Р ИСО 
10993-2-2009.

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 2. Требования к обращению с животными

ГОСТ ISO 10993-5- 
2011

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность; методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-7- 
2016

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

ГОСТ ISO 10993- 
10-2011

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего дей­
ствия

ГОСТ ISO 10993- 
12-2015

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы

ГОСТ 31209-2003 Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и биоло­
гической безопасности и методы испытаний

МУК 4.1.742-99 Инверсионное вольтамперюметрическое измерение концентрации ионов 
цинка, кадмия, свинца и меди в воде

ГОСТ 31866-2012. Вода питьевая. Определение содержания элементов методом инверсионной 
вольтамперометрии
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ГОСТ 31870-2012 Вода питьевая. Определение содержания элементов методами атомной 
спектрометрии (с Поправками)

ГОСТ 4011-72 Вода питьевая. Методы измерения массовой концентрации общего железа 
(с Изменениями N 1,2)

МУК 4.1.3171-14 Газохроматографическое определение ацетальдегида, ацетона, метилаце- 
тата, метанола, этанола, метилакрилата, метилметакрилата, этилакрилата, 
изобутилакрилата, бутилакрилата, бутилметакрилата, толуола, стирола, 
альфа-метилстирола в воде и водных вытяжках из материалов различного 
состава

МР 1941-78 Методические рекомендации по определению хлористого винила в поливи­
нилхлориде и полимерных материалах на его основе, в модельных средах, 
имитирующих пищевые продукты, в продуктах питания

МУК 4.1.3169-14 Газохроматографическое определение диметилфталата, диметилтерефта- 
лата, диэтилфталата, дибутилфталата, бутилбензилфталата, бис(2-этилгек- 
сил)фталата и диоктилфталата в воде и водных вытяжках из материалов раз­
личного состава

МУ 4077-86 Методические указания по санитарно-химическому исследованию резин и 
изделий из них, предназначенных для контакта с пищевыми продуктами

ГОСТ 19355-85 Вода питьевая. Методы определения полиакриламида
МУК 4.1.647-96 Методические указания по газохроматографическому определению фенола 

в воде
МР 1503-76 Методические рекомендации по определению гексаметилендиамина в воде 

при санитарно-химических исследованиях полимерных материалов, приме­
няемых в пищевой и текстильной промьшшенности

МР 1436-76 Методические рекомендации к определению дифенилолпропана, а также не­
которых фенолов в его присутствии, при санитарно - химических исследо­
ваниях изделий из полимерных материалов, предназначенных для контакта 
с пищевыми продуктами

МР 2413-81 Методические рекомендации по определению эпихлоргидрина в водных вы­
тяжках из полимерных материалов

И-880-71 Инструкция по санитарно-химическому исследованию изделий, изготовлен­
ных из полимерных и других синтетических материалов, предназначенных 
для контакта с пищевыми продуктами

МУК 4.1.3166-14 Газохроматографическое определение гексана, гептана, ацетальдегида, аце­
тона, метилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, акрилонитрила, 
н-пропанола, н-пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, бен­
зола, толуола, этилбензола, м-, о- и п-ксилолов, изопропилбензола, стирола, 
а -метилстирола в воде и водных вытяжках из материалов различного со­
става

ГФ РФ издание 
XIV.
ОФС.1.2.4.0003.15.

Стерильность.
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10. Транспортирование, хранение и эксплуатация
Изделия транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соот­
ветствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта в соответствии 
с условиями:

Условия транспортирования: температура воздуха от 5°С до +40 ®С;
относительная влажность воздуха от 30 до 93% (без кон­
денсации);
атмосферное давление от 70 до 106 кПа.

Условия хранения:

Условия эксплуатации

Условия эксплуатации 
ножниц
многофункциональных

температура воздуха от 5®С до +40 °С; 
относительная влажность воздуха от 30 до 93% (без кон­
денсации);
атмосферное давление от 70 до 106 кПа.

температура воздуха от 10 ®С до +40 °С; 
относительная влажность воздуха от 30 до 70 % (без кон­
денсации);
атмосферное давление от 70 до 106 кПа.

температура воздуха от 32 ®С до +42 ®С; 
относительная влажность воздуха от 30 до 70 % (без кон­
денсации);
атмосферное давление от 70 до 106 кПа.

И. Сведения об очистке, дезинфекции и стерилизации изделия 

Таблица 11.1 Сведения об очистке, дезинфекции и стерилизации изделия
Категория Описание
Генератор со шнуром питания Поставляется не стерильным.
Ножной включатель Поставляется не стерильным.
Рукоятка Поставляется не стерильной, необходимо очистить, про­

дезинфицировать и стерилизовать паром перед использо­
ванием.

Ножницы многофункциональные Стерилизация ЭО. Срок годности 3 года.
Перед очисткой необходимо тщательно осмотреть изделие на предмет каких-либо признаков по­
вреждения, трещин или неправильного механического функционирования.

Генератор ES01
Перед очисткой отключите питание генератора и отсоедините шнур питания от заземленной элек­
трической розетки. Подготовьте рН-нейтральное моющее средство, или рН-нейтральное фермент­
ное моющее средство в соответствии с указаниями производителя. Затем используйте мягкую чи­
стую ткань, слегка смоченную чистящим растворюм, чтобы вручную очистить поверхности. Тща­
тельно протрите мягкой чистой тканью, слегка смоченной теплой водопроводной водой. Наконец, 
вытрите генератор мягкой чистой тканью. Уделяйте особое внимание трещинам, чтобы избежать 
попадания жидкости в генератор.
Если генератор загрязнен кровью или жидкостями организма, перед повторным использованием 
его необходимо вытирать дезинфицирующим средством. Ниже приведены дезинфицирующие 
средства, процент концентрации и контактное время. Следуйте протоколу медицинского учрежде­
ния на протяжении всего процесса дезинфекции. Тщательно очистите генератор деионизирован-

Дезинфицирующее средство Рекомендуемая концентрация Минимальное контактное 
время

Cidex ОРА 100% без конфигураций 12 минут
Deconex 53 Plus 1,50% 30 минут

Страница 74 из 77
77174
22.11.2019



Gigasept 10% 30 минут
Gigasept FF 6% 15 минут
Kohrsolin 3% 60 минут

Ножной включатель FSU01
Перед очисткой отсоедините шнур подключения ножного включателя от генератора и всегда дер­
жите разъем генератора сухим в процессе очистки. Подготовьте рН-нейтральное моющее средство, 
или рН-нейтральное ферментное моющее средство в соответствии с указаниями производителя. 
Затем используйте мягкую чистую ткань, слегка смоченную чистящим раствором, чтобы вручную 
очистить поверхности. Тщательно протрите ножной включатель мягкой чистой тканью, слегка 
смоченной теплой водопроводной водой. Наконец, вытрите ножной включатель мягкой чистой тка­
нью. Если необходимо, ножной включатель может быть погружен в дезинфицирующий раствор 
для очистки, следуйте протоколу медицинского учреждения на протяжении всего процесса дезин­
фекции.
Если ножной включатель загрязнен кровью или жидкостями организма, перед повторным исполь­
зованием его необходимо вытирать дезинфицирующим средством, или погружать в дезинфициру­
ющее средство.
Примечание: Любой процесс дезинфекции может влиять на износ изделия. В некоторых случаях 
может потребоваться переход на другое дезинфицирующее средство.
В рамках процесса обработки убедитесь, что остатки моющего средства или дезинфицирующего 
средства полностью удалены после вытирания или погружения в дезинфицирующий раствор. Если 
наблюдаются остатки моющих или дезинфицирующих средств, смочите мягкую чистую ткань 
очищенной или деионизированной водой и протрите участки, требующие очистки (для удаления 
остатков чистящих средств могут потребоваться несколько салфеток), промойте необходимые 
участки под теплой водопроводной водой.

Рукоятка
Предварительная очистка
Рукоятка подлежит обработке путём погружения в жидкость и может быть пропитана рН- 
нейтральным очистителем или рН-нейтральным ферментным моющим средством на протяжении 
до одного часа перед очисткой.
Примечание: Ультразвуковая очистка не рекомендуется для рукоятки.
Очистка
Следуйте протоколу медицинского учреждения на протяжении всего процесса очистки. Очистите 
рукоятку с помощью рН-нейтрального очистителя или рН-нейтрального ферментного моющего 
средства. Используйте мягкую щетинную щетку или аналогичную ей. Не используйте абразивные 
материалы. Тщательно промойте рукоятку дистиллированной водой. Визуально осмотрите руко­
ятку на предмет чистоты.
Дезинфекция
Ниже приведены дезинфицирующие средства, процент концентрации и контактное время.

Дезинфицирующее
средство

Рекомендуемая
концентрация

Минимальное контактное 
время

Cidex ОРА 100% без конфигураций 12 минут
Deconex 53 Plus 1,50% 30 минут
Gigasept 10% 30 минут
Gigasept FF 6% 15 минут
Kohrsolin 3% 60 минут

Примечание:
Любой процесс дезинфекции, включая инструменты и растворы, может влиять на износ изделия. 
В некоторых случаях может потребоваться переход на другое дезинфицирующее средство.
В рамках процесса обработки убедитесь, что остатки моющего средства или дезинфицирующего 
средства полностью удалены после вытирания или погружения в дезинфицирующий раствор. В 
процессе окончательной промывки следует использовать очищенную или дистиллированную
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воду, где это применимо (может потребоваться несколько полосканий). Обратитесь к рекоменда­
циям производителя для удаления остатков дезинфицирующего средства.
Стерилизация
Следуя шагам очистки и дезинфекции, указанным выше, рукоятка должна быть стерилизована. 
Используется стерилизация паром. Допустимое время высыхания после стерилизации при 134 “С 
или менее составляет максимум 30 минут. В процессе очистки и стерилизации рукоятки необхо­
димо следовать инструкциям медицинского учреждения.

Тип стерилизатора Метод Время стерилизации 
(при температуре)

Установки
температуры

Предвакуумный
стерилизатор

Без упаковки 6 минут 134 “С

Минимальное время высыхания для каждого вышеуказанного метода - 0 минут.
Примечание:
В приведенной вьппе таблице указаны минимальная температура и время, необходимые для га­
рантии стерильности.

Ножницы многофунющональные
Изделие поставляется стерильным. Параметры стерилизации: газовый метод стерилизации (окись 
этилена) в соответствии с требованиями ISO 11135-1 (уровень остаточной контаминации Ю**). 
Срок годности 3 года.

12. Сведения о ремонте и техническом обслуживании изделия
Проверка электробезопасности
Медицинское учреждение должно связаться с представителями Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург 
Медикал Ко., Лтд.») или авторизованным сервисным центром Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург 
Медикал Ко., Лтд.») для периодической (не реже одного раза в год) проверки электрической без­
опасности, вьшолняемой квалифицированным обслуживающим персоналом.
Генератор ES01 имеет контактный вьшод выравнивания потенциалов на задней панели. Не следует 
вскрывать генератор самостоятельно без представителей компании Ezisrug Medical Со. Ltd или вне 
авторизованного сервисного центра Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»). 
Вскрытие генератора сделает гарантию недействительной.
Замена основных предохранителей
Для замены основных предохранителей Медицинское учреждение должно связаться с представи­
телями Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.») или авторизованным сервисным 
центром Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»).
Если генератор ES01 не включился необходимо проверить состояние основного предохранителя: 
Найдите гнездо предохранителя на задней панели генератора. Снимите гнездо предохранителя и 
проверьте предохранитель. Если предохранитель сломан, замените его на аналогичный соответ­
ствующего типа и характеристик. Затем вставьте гнездо предохранителя.
См. Технические характеристики для информации по типу и характеристикам предохранителя.

13. Сведения об утилизации
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов обеззараживания с примене­
нием физических методов и изменения внешнего вида отходов, исключающего возможность их 
повторного применения, отходы класса Б могут накапливаться, временно храниться, транспорти­
роваться, уничтожаться и захораниваться совместно с отходами класса А (эпидемиологически без­
опасные отходы, по составу приближенные к твердым бытовым отходам). Упаковка обеззаражен­
ных медицинских отходов класса Б должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведен­
ном обеззараживании отходов.
При неиспользовании изделия, повреждения индивидуальной упаковки и истечении срока хране­
ния утилизацию проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса А.
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14. Гарантии
Компания Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.») гарантирует отсутствие дефек­
тов при использовании изделия в нормальном режиме и при профилактическом обслуживании. 
Обязательство Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.») по настоящей гарантии 
ограничивается ремонтом или заменой, по своему выбору, изделия или его части, которая была 
возвращена Ezisurg Medical Со., Ltd, («Езисург Медикал Ко., Лтд.») или ее дастрибьютору, и ко­
торая была рассмотрена и утверждена Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»), на 
предмет дефектности.
Настоящая гарантия не распространяется на:
1) Неисправности и повреждения, вызванные подключением к другим устройствам, изготов­
ленным или распространяемым сторонами, не уполномоченными Ezisurg Medical Со., Ltd. («Ези­
сург Медикал Ко., Лтд.»);
2) Неисправности и повреждения, вызванные ремонтом вне фабрики Ezisurg Medical Со., Ltd. 
(«Езисург Медикал Ко., Лтд.») таким образом, что, по мнению Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург 
Медикал Ко., Лтд.»), это могло повлиять на стабильность или надежность;
3) Неисправности и повреждения, вызванные ненадлежащем использованием, небрежностью 
или несчастным случаем;
4) Неисправности и повреждения, вызванные использованием не в соответствии с парамет­
рами конструкции, руководством по эксплуатации и рекомендациями или с функциональными, 
эксплуатационными или экологическими стандартами для аналогичных изделий, общепринятых 
в отрасли.

Срок гарантийного обслуживания:
Генератор ES01 (включая шнур питания) - Один (1) год, запчасти и сервисное обслуживание. 
Ножной включатель FSU01 - Один (1) год, запчасти и сервисное обслуживание.
Рукоятка еНР01 - Один (1) год, запчасти и сервисное обслуживание.
Срок службы:
Генератор ES01 (включая шнур питания)-5 лет.
Ножной педальный переключатель FSU01- 5 лет.
Рукоятка еНР01 - 5 лет.
Шнур питания- 5 лет.
Ножницы многофункциональные: Гарантийный срок хранения -  3 года, срок сохранения стериль­
ности -  3 года.

Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.») не допускает и не разрешает никакому 
другому лицу принимать на себя какую-либо другую ответственность в связи с продажей или ис­
пользованием каких-либо изделий Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»). Нет 
гарантий, которые выходят за рамки настоящих условий.
Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.») оставляет за собой право в любое время 
вносить изменения в изделия, созданные и / или проданные ими, без каких-либо обязательств по 
внесению тех же или аналогичных изменений в ранее созданные и / или проданные ими изделия. 
Информация о производителе:
Производитель:
Адрес производителя:

Телефон:
Место производства:

Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»), Китай 
Rm. 103, Bldg. 2 No. 1690 Cailun Rd., China (Shanghai) Pilot Free 
Trade Zone 201203 Shanghai China 
+86-21-5045 6176
Ezisurg Medical Co., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»), Китай 
Bldg. lA, No. 199, Tianxiong Rd., Pudong New District, 201318 
Shanghai, China.

Информация об уполномоченном представителе производителя на территории Российской Феде­
рации:

Наименование: ООО «Компания «БиВи»
Адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, д. 101, стр. 1, пом. 17.
Телефон: +7 (499) 281-67-68
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[На бланке Китайского Совета по содействию международной торговле] 
[Логотип Китайского Совета по содействию международной торговле]

Китайский Совет по содействию международной торговле 

Торгово-промышленная палата Китая

СЕРТИФИКАТ

QR-код 

№ 19П00В0/075134

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, что печать компании «Езисург Медикал Ко., Лтд.» 
(Ezisurg Medical Со., Ltd.) на прилагаемом ДОКУМЕНТЕ является подлинной.

Тисненая печать:

[Китайский Совет по содействию международной торговле// СЕРТИФИКАЦИЯ]

Китайский Совет по содействию международной торговле

Подпись уполномоченного лица: Inodmicaiiol

Люй Цуйлянь 

Печать:

[Китайский Совет по содействию международной торговле // СЕРТИФИКАЦИЯ]

Дата: 28 октября 2019 г.

(Ссылка для проверки подлинности сертификата: http://www.rzccpit.com/validate.html)
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УТВЕРЖДЕНО 

Генеральный директор 

Не Хунлинь 

^подпись/ 
28 октября 2019 г. 

/П еча т ь  к о м п а н и и  « Е зи сур г  Ш О икал Ко.. Л т д .»

Руководство по эксплуатации

Система ультразвуковая хирургическая

Ezisurg Medical Со., Ltd. («Езисург Медикал Ко., Лтд.»), Китай

2019 г.
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Перевод данного текста выполнен nejH^mmiiKOM Ясыбаш Андреем Афанасьевнче-

тг
Российская Федерация 

Город Москва
Девятнадцатого ноября две тысячи девятнадцатого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свид  ̂
подписи переводчика Ясыбаш Андрея Афанасьевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09 -  н/77  —  2019 —

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уп.пачено за оказание услуг правового и технического характер}

ЙЙ:". Г-Ш \

Г. Б. Акимов

Нотариус:
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцатого ноября две^рдеяшгдевяхнадцатого года

Я, Ворошилина Анна Валерьев^}а^1ютариус городг ы, свидетельствую верность копии с
представленного мне документа.

Зарегистр

пошлины (по тарифу): 830 руб. 00 коп. 
правового и технического характера: 4150 руб. 00 коп.

А.В.Ворошилина
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