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l. Uvod

Uvod do radiochirurgie

Chirurgie, ktera je provata modernim radiochirurgickym vybavenim, righa byt
zamenovana s vysledky dosazenymi elektrokoaguigalici jednotkou{elektrokauterizaci},
diatermii, /jiskiStovymi generatory/, neb&st&né usnernénymi zaizenimi, ktera
neumoduji chirurgickérezani radiovymi vinami. TudiZzfed shlédnutim instrukci a
klinickym uzitim, miZze byt napomocna sthoa definice radiochirurgie a radiofrekvich
vin, které umo#uji tento fenomén.

Radiochirurgie je netraumatickd metodazani a koagulovani jemné tkabez poopekai
bolesti a poriieni tkar. Rezaci efekt, znamy jako elektrosection, je préwdoez tlaku ruky
nebo drceni butk. Vznika z horka generovaného odporem #g@oskytovanym do kanalku
radiofrekvernimi vinami, které jsou aplikovany jemnym dratkemaym chirurgicka
elektroda. Horko rozfluje a vypduje buiky, které stoji vinam v cest Toto zapicini déleni
tk&ns jako by byla ro#iznuta skalpelem. Elektrokoagulace radiofrekvémi vinami
neposSkozuje vygavanim buky tkarg.

Netraumaticka povaha elektrosection /studierzy poskytuje pozoruhodnou vyhodu. Diky
minimalnimu poskozeni tk&mprobiha |éeni operani rany bez smréhi tkare jizvou., které
charakterizuje I&ni poragni vytvarené manualnirfezanim.

Radiochirurgie, jak vyplyva Z¢hto vyhod, uletuje, zrychluje, a ohroénzlepsuje chirurgické
procedury. Také pomaha eliminovat nezadouci padpekomplikace jakmtékani, infekce,
apooperaini Sokz nadngrné ztraty krve, které jsou t&lasté po ,,tradni* nastrojové
chirurgii.

Definice symbak
1.1.1 Klasifikace =fida llb, dle Evropské direktivy 93/42/EEC tykajée zdravotnickych
prostedka

Ochrana proti elektrickému Soku Fida 1
1.1.2 Zdroj nagti 240 Vac: 230 - 240V ~, 50 - 60 Hz, 0,75 A

220 Vac: 220 V~,50-60Hz, 0,75 A

120 Vac: 120 V~,50-60 Hz, 1,35 A

100 Vac: 100V~,50-60Hz, 1,35 A

1.1.3 ~ Sidavy proud

1.1.4 “XI' Defibrilani ochrana typu BF
1.15 Vystraha, odkaz na manual

1.1.6 Ochranné uzergmi

@

1.1.7 Uzemni neutralni elektrody
>
©

1.1.8 Neutralni plotna

Ovladaci pedal

1.1.10 i Ne-ionizujici zéni



1.2

2.0

2.1

2.2

2.3

Obsah baleni katalogovécislo

1.2.1 ellman Surgitron RadioLase RL-S50(A)
1.2.2 Radiolase napajeci kabel IEC-PC

1.2.3 Nozni pedal & kabel RL-FSC

1.2.4 Radiolase nohou ovlddany drzak elektrath“l/ IEC-HP1
1.25 Navod k pouziti RL-DL1
1.2.6 Jedno-ttdtkovy rwni oviadd& IEC-1FHP
Volitelné ¢asti baleni

1.2.7 Sada standardnich elektrod ri&b® podobné
1.2.8 Neutralni plotna IEC-NP
1.2.9 Surgi-Cart H151A

Il. Technické informace

Informace o dodavateli
ellman international inc.
1135 Railroad Avenue
Hewlett, New York 11557
(516) 569-1482

Dodavatel dod4 na vyzadani kruhové diagramy, sekaanponent, popisy, kalibrani
instrukce nebo jiné informace nezbytné pro ponmdslysnému kvalifikovanému technikovi.

Obecny popis

ellman Sugitron Radiolase Il je vysokofrekvam elektrochirurgické Zézeni o stednim
vykonu. Jeho design je unikatni, jednoduchystpoj je energii spidci, bezpeény a uZivatelsky
piivétivy. Krom toho pouZiva zakladni opérd mody, které jsou négstji uzivany

v elektrochirurgii. Jednotka ma maximalni 50W a im#tni 55W (bipolar) vystupni vykon a
umoZ#iuje preciznirezani, koagulaci, a hemosta¥i # megacyklech radiofrekvéniho
elektrického proudu. Je navrZen tak, aby vyhovawetinarodnim bezgaostnim

standardm.

Frehled norem

Nasledujici specifikace jsou uplatnitelné /to tRteet called out herein./

IEC 601-1 Medical Electrical Equipment — Part 1 &ahRequirments for Safety
IEC 601-2-2 Medical Electrical Equipment — PaRaicular Requirments for Safety
UL 2601 Medical Electrical Equipment Safety (U8&sion)

RF vystupni vykon

2.3.1 Urove vykonu
Vystupni vykon v médu CW (CUT) je 50 wiattri pripojené z&tzi (500 ohnit)

2.3.2 Nastaveni Gro¥rvykonu
Vykon je nastavitelny od minimairb watti do maxima s malou odchylkou od
strmé Zabvaci charakteristiky.

2.3.3 Stabilita vystupniho vykonu
Impedaimi rozsah je 50 — 2000 offinpii jakémkoli vykonovém nastaveni.
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2.34 Stabilita Urowhvystupniho vykonu
Vystupni vykonistava konstantni v rozmezi +/-10% pracovnim cyklu: 10 s

LZapnuto” a 30 sgiypnuto”.

2.35 Cistota vystupniho vykonu
V CW CUT maodu jsou harmonické a nezadouci kmityimalné 20 dB

pod referénim vystupem pro jakoukoli impedém zatz v rozsahu
50 - 200@
2.3.6 Frekveéni presnost
Vystupni frekvence je udrzovana na 4.0 MHz ©BHz i g'es vSechny
servisni a z&¥ovaci podminky jako ndpzkrat a nechramy
/monopolarni/ mod..

2.4 Modulace (Waveforms)

24.1 CuUT
Spojity vinovy vystup s imérnym vykonem rovnym maximu bez
zantrné modulace.

2.4.2 CUT/COAG
Vysoce modulovany pbéh s vykonovym pevodem od gméru po
vrchol, zhruba 50%. Frekvence: 120, nebo 100Hz.

2.4.3 HEMO
Vysoce modulovanévercové vigni o pimérném aZ vrcholovém

koeficientu, zhrudes. Frekvence: 60 nebo 50 Hz.

2.5 Casovani 3
Doporteny pracovni cyklus je 10 ¥ia sepnuto/ 30 vién uvolréno. Zluty

indikator buddtgykdyz je zapnuty CUT nebo CUT/COAG mdéd. Modry
indikator budétiye-li zapnuty HEMO mod. RF vystup bude vyprus\&telny
indikator pohagukud bude noZni pedal stisknut déle nez 30 segtind
jakémkoliv médye&ékoliv arovni. V tomto fipac bude jednotka
nggrusSovan pipat.

2.6 Klasifikace

2.6.1 Typy ochrany proti elektrickému Sokaizeni je napajeno z externiho
elektrického zdroje, fida zdizeni .

2.6.2 Stupke ochrany proti elektrickému Soku: Typizzeni BF.
2.6.3 Stupie ochrany proti Skodlivému pniku vody: BsZné z#izeni nebo
IPXO.
26.4 Cisténi, Desinfikovani a Sterilizovani jednotky a dpl pred kazdym pouzitim

2.6.4.€Cisni a desinfikovani jednotky:

Cisténi a desinfikovani jednotky musi probihat nidgdneymi a
nevybysn prostedky. Red spu&tim jednotky se ujiste, Ze do ni
nédy vihkost nebo detergenty. Jestlize §&téni nebo desinfekce

jednotky tevymi nebo vybusnymi pragdky nevyhnutelné, musi
byt jednotka koepk vysuSena, neZ bude &pzapnuta. Pokud
jakykoliv 2ahto prostedki vnikne do jednotky, riize byt jeji provoz
naruSen a zarukaikne.

2.6.4.2 Drzak elektrodlektrody



2.7

Cisteni:
Zbyttkarg mohou byt z aktivni elektrody (pokud jégmjena
k nagemu pistroji) odstragny sterilni, vihkou latkou (pouze vodou).
cisténi elektrod nepouzivejte skalpetizky nebo nastroje podobného
twy nebé mohou poSkodit povrch elektrody
Tekto poSkozeni zvysSujeilmavost tkag na elektrodu ghem
raku.

éskce:
Vzdy aistéte a desinfikujte elektrody v desinte{m roztoku ped
riteaci. Pouzity mohou byt vSechny prodavané degice.

Sterilizace:

VSechny znovupouzitelné kabely, drzaky elektradteky a
dieldy jsouautoklavovatelné az do 121 °C (250 °F), nejdéle kSpo

dobu po dobu 15 minut a 10 sterilizénich cykli. Prosim, dalSi

informace naleznete v pilohach k vyrobkam.

VAROVANI

2.6.5 Vybaveni neni vhodné pouzivatiitgmnosti HRLAVYCH
ANESTETIK SMISENYCH SE VZDUCHEM, S KYSLIKEM
NEBO RAJSKYM PLYNEM.

2.6.6 Provozni rezim je plynuly provoz #epuSovanym z&Fovanim,
provozni cyklus 10s sepnuto / 30 sekund vypnuto.

2.6.7 Provozni podminky:
teplota okoli ~ --—--e-- +10°C ~ +40°C
relativni vlhkost ~ ---------- 30% ~ 75%
Proiepravu a uskladmi:
teplota okoli ~ ------eeee -10°C ~ +50°C
relativni vihkost ~ ------—--- 10% ~ 95%
atmosféricky tlak ~ ------—--- 500 hPa ~ 1060 hPa

Preventivni kontrola a Gdrzba

Pravideln& preventivni kontrola a Gdrzba pomah&avst bezpiost, Zivotnost a odolnost
pristroje proti opaebeni a nasledin starnuti. Kabely a elektrody musi byt kontrolov@ted
kazdym pouzitim. Jakékoliv natrZzeni izolace nebkrgtil vodict musi byt ihned napraveno
jejich nahrazenim.

Nejmére jednou za rok musi bylman Surgitron Radiolasell vysokofrekvem
radiochirurgicky generator po technické strangkpntrolovan. To znamena :

« Kontrola elektrotechnické bezpwsti v souladu s IEC 601-1 a 601-2-2
« Kontrola poskozeni jednotky a jejihtiguSenstvi

« Kontrola spravné furiosti jednotky

« Kontrola vysokofrekvetniho vystupniho vykonu u vSech niod

Tato kontrola technické bezp®sti [Fistroje miize byt provagna jen Skolenym personalem
spole&nostiellman. Vyrobce odmité fevzit odpo¥dnost za zriny nebo opravy provedené
na [istroji a grislusenstvi neopra¥nymi osobami. V tomtoifipact zaruka pistroje
okamzit korei.



Ochrana prostiredi
Likvidace vybavy a fisluSenstvi na konci Zivotnosti musiigplat pravidla likvidace odpad
mistni nemocnice.

lll. Varovani a upozornéni

Varovani a upozorini
3.0.1 VAROVANI: Zapojte jednotku do spravnéhogdrnagti—shodujici
se s drovni nafi zvoleném na zadnim panelu

302 UPOZORNNI: Nepouzivejte Surgitron fiomnosti hdlavych anestetik
nebo jinych hdavych plyni, tekutin nebo objekt

3.0.3 UPOZORENI:  Riziko elektrického trazu. Neodsitgte kryt gistroje.
Ohledrt servisu kontaktujte opra¥nou osobu.

3.04 VAROVANI: Poskozeni nebo odstéai peseti ukorti zaruku.

3.0.5 UPOZORMRNI: Surgitron nfize Fedstavovat hrozbu pro pacienty
s kardiostimulatorem. Toto konzultujte s [&kaym personalem.

3.0.6 VAROVANI: Nebezpeny elektricky vystup. Toto vybaveni jed@no
jen pro uzivani kvalifikovanym personalem.

3.0.7 VAROVANI: Nikdy nezvy3ujte nastaveni vykgrbez zkontrolovani
aktivni elektrody a neutralni plotny.

3.0.8 VAROVANI: PouzZivejte vyrobcem dodavartésjusenstvi.

3.0.9 VAROVANI: Opomenuti monitorovat Surgitrormélolase mze mit za

nasledek n¢akétzvySeni vystupniho vykonu.

Pro zajiSténi bezpeénosti a spolehlivosti by ngly byt, jednotka Surgitron a jeji
piisluSenstvi kontrolovany kvalifikovanym personalenpied kaZzdou operaci.

Jakékoliv pochybné gFislusenstvi by mélo byt zaslano vyrobci nebo autorizovanému
servisnimu st¥edisku na posouzeni.

Bezpénostni pokyny
Pro zamezeni rizika popalenin, si prosim pozqiectéte nasledujici varovani.

3.1.1 Neutralni elektroda musi byt delfripevnéna a v plném kontaktu
s pacientovymeétem, tak blizko mista zakroku, jak je to jen mozné.

3.1.2 Pacient nesmfijit do kontaktu s kovovymiastmi, které jsou
uzeminy nebo které maji znatelnou kapacitu proti zemo. feedejiti
této moznosti, je dopotano pouZzivat antistatickou ochranu.

3.1.3 Ke kontakim ®lo na €lo (nagiklad mezi pacientem a |éiean) by
nentlo dochazet. Kontakt s kovovymi ramy postele, @ostremi a
dalSimi kovovymicastmi musi byt vylogen.

3.1.4 Pokud je Surgitron pouzivan &asreé se z@izenim pro fyziologické

monitorovani, monitorovaci elektroda musi hytisEna
od chirurgické elektrody tak daleko, jak jed¢a mozné. Nejsou
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3.15

3.1.6

3.1.7

3.1.8

3.1.9

3.1.10

3.1.11

3.1.12

3.1.13

3.1.14

3.1.15

doporgeny jehlové monitorovaci elektrody. Dopdeny jsou
monitorovaci systémy s omezenym vysokofrekaém za&izenim.

VAROVANI: Ruseni vyvolané Surgitronemjie nepiznive
ovliviiovat provoz jinych elektronickych #iaeni. Pokud se vyskytne
ruSeni, prosim kdnzte kvalifikovaného technika.

Kabely pro chirurgické elektrody musi byisgny tak, aby nedoslo
k jejich kontaktu s pacientem nebo jinym wmin. D@asré
nepouZzivané elektrody musi byt uloZzenydelk od pacienta. Pokud

jsou elektrody zdro zéizeni ripojeny k pacientovi, ale nejsou do

danéhaizaeni zapojeny, MUSEJI byt odstemy pred pouzitim
Surgitron Radiolase.

U chirurgickych procedur, kdei#e VF proud téci skrzasti €la
relativie malou piifezovou plochou, @¥Zete uZitim bipolarnich technik
pedejit nechiné koagulaci.

Zvoleny vykon by i byt tak maly, jak maly fize byt pro zamysSleny
&el.

Zjevi maly vykon nebo selhani funkci chirurgického vyéraivehem

beZnych operaci, dEe indikovat Spatnou aplikaci neutralni elektrody

nebo jeji nespravnéipojeni k fistroji. V takovém gipac by mela byt
zkontrolovana aptiseNEUTRALNI PLOTNY a jeji pipojeni ged
zvySenim vykonu.

NepouZivejte fistroj v p¥itomnosti vzrétlivych anestetik.
Bi cisténi uZivejte jen nehtavé prostedky.

Ped pouzitim Surgitronu, musi Havé prostedky, uzivané

k rozpou&ni neistot vyprchat. Jakékoli ktavé plyny/tekutiny pod
pacientem nebo ¥lhich dutindch musi byt odstrémy pred pouZzitim
Surgitronu. Pozornost musi byinovana nebezgévzniceni
endogennich plyn

UPOZORMNNI : Nekteré materialy, najklad bavina, vina, gaza

nasycené kyslikem, se mohou vznitit jiskramérétisou produkovanyip
béZném chodu zézeni.

UPOZORNENI: Neuzivejte na pacienty s kastiinulatory bez obdrzeni
radného povoleni kvalifikovanym specialistou.

Ped kazdym pouzitim zkontrolujte mozné fyzické paskd
piislusSenstvi, kabélelektrod a sond.

IVV. Popis ovladacich prvki

4.0 Prvky zadniho panelu jistroje — prohlédrte obr. 4.0 Zadni Panel

4.0.1

=

[ sm—

Napéjeci vidlice =1/




Jednotka Surgitron je dodavana se schvalenym koresktpro

nemocnice. Pro zaji§ti pacientovi bezpmosti,musi byt jednotka
Surgitroitadné uzemreéna.

4.1.2 Napdjeci ztka: 0

Jednotka Surgitron, musi byt sprézapojena do zasuvky,

s elektrickym uzemimim, napéjecim kabelem dodavanym vyrobcem.
Preferovanié@pjeni je fiimé ipojeni do spravhiuzemriné zasuvky.
Délka prodluZzovatiy by nengla presahnout 3metry.

4.1.3 Sfové pojistky:

Jednotka je chr@&na dvmi si’ovymi pojistkami. Jestlize vytd
pojistka, jednotka musi byt zkontrolovanggtim nez bude pojistka
vymeénéna a jednotka afp spustna. Pojistku vZdy nahrazuijte pojistkou
se stejnymi hodnotami. Rozdiln&mia @ipojeni maji sfové pojistky
uenych hodnot proudu. Pozndmka: Zkontrolujte, Zapust sfové

n&p odpovida vstupnimu n&i dostupnému tomuto vybaveni.

@)
4.1.4 Ovladani hlasitosti: &

Hlasitost akustickych signéby mela byt nastavena tak, aby byla
shadno zaslechniteatelem. Je umig&ha na zadnim panelu ;
nastavitelna Sroudl@m.

4.1.5 Zdtka pedalu:

Tato zdfka slouZi k zapojeni SD-30 konektoru p&d&lmistné na
zadnim panelu.

4.1.6 Nozni pedal: Z

Jednotka je dodavana s vogktym pedalem.

4.1 Prvky piredniho panelu Fistroje —prohlédrte obr. 4.1

(-]

41.1 Tl&itko zapinani:

Kdyz je @istroj zapnut, zeleny LED indikator nad vypieen se
rozsviti. Jednotka bude v pohotovostnim rezimu.
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4.2.3 Zdika pro neutralni plotnit

Neutralni plotna musi byt aplikovana na pacienté@ojena k z&izeni
pro jakékoliv proced. Kozni kontakt neni nutny pro kapacitni
neutralni plotnu.

4,25 Zdtka na drzak elektroc

Drzak elektrod je uzivan pro vSechny CUT, CUT/COABEMO
rezimy ovladané niozmpedalem.

4.1.4 Knoflik vykEru médu
Ota'te ukazatelem knofliku, aby fitina poZadovany mod pro CUT,
CUT/COAG nebo HEMKnrespondujici LED indikator se rozsviti,
kdyZ je noZni nebidni ovlad& sepnut pro aktivaci vystupniho
vykonu.

4.1.5 Knoflik nastaveni intenzity vykon _
Vybrany vystupni vykon bude dodavan do pacientdrzovan na
stejné drovni dokuehi znénén nebo On/Off vypinaneni vypnut
Charakteristiky wjghiho vykonu pro relativni vystupni vykon, viz.
Sekce 8.0.

o
4.2.8 Zluty s¥telny indikator: CUT

Indikéator se rozsviti, pokud byl zvolen CUT reZima@ni nebo réni
ovladge sepnut pro aktivaci vystupniho vykonu.

9
429 Zluty swtelny indikator: CUT/COAG

Indikator se rozsviti, pokud byl zvolen CUT/COAGire a nozni nebo
&ai ovlad& je sepnut pro aktivaci vystupniho vykonu.

4.2.9 Modry sitelny indikator: HEMO

Indikéator se rozsviti, pokud byl zvolen HEMO rezmoZni nebo &ni
ovlada je sepnut pro aktivaci vystupniho vykonu.



4.2.10 Zeleny sitelny indikator: @

4.2.11 Zdika pro bipolarni pinzetu

Figure 4.1 Rear Panel Control Element Description

eliman international, inc.
RADIO SURGICAL GENERATOR

MODEL smslmnu ‘RADIOLASE Il
PINRLZ-
Operstim quuemy 4MHz
POWER O
unnmum BIPOLAR
500 OHM LOAD 500 OHM LOAD
cur 50Ws
CUT/COAG 45 WATTS 45 WATTS
HEMO 35 WATTS 30 WATTS

B

FUSE (2)
220-240 VAC : T1.254, 250V
100/120 VAC : T2.04, 250V
POWER
ENTRY

©

®

N

*

72}

o

\?

&)
+ ‘ "r

|

{; H0 e @HIINAN moNoPOLAR e

MONOPOLAR
PLATE FINGERSWITCH
HANDPIECE

BIPOLAR
HANDPIECE
OR CABLE
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V. Priprava pred pouzitim

5.0 Hiprava pied pouzitim
5.0.1 Zkontrolujte, Ze vypiraSurgitronu je v pozici OFF (Vypnuto).
5.0.2 Zapoijtert-Zilovy napdjeci kabel do zasuvkyigavého nagti.

NepouZivejte rozdvojky a prodluZovadiiy a pokud mozno
négkraiujte délku 3 mefr.

5.0.3 Zapojte r&ni ovlad& do zdiky na gedni stras pristroje.

5.04 Zapojte neutralni plotnu do #di na gedni stras pristroje.

5.0.5 Neutralni plotna musi mit kontakt s pokozkou

5.0.6 Zvolte vhodnou elektrodu pro zamySlenou edocu. Umistte
elektrodu do réniho ovladae.

5.0.7 Ujistte se, Ze je elektroda debusazena a at@nim pohybliv&asti
ovlad&e ji pevre zajistte.

5.1 Hiprava pristroje a vybeér funkci
5.1.1 CUT - Pro velice jemrtézani:

» Zvolte ,CUT" ot@enim rezim nastavujiciho knofliku.

» Nastavte knoflik intenzity vykonu na poZadoy vykon. Z&néte na
Grovni 5 a nastavujte jak je vyZzadovano za poufhizsiho
mozného nastayenidobry gisty fez bez drhnuti nebaimuti.

5.1.2 CUT/COAG - Preezani s koagulaci:
» Zvolte ,CUT/COAG" ot@enim rezim nastavujiciho knofliku.
» Nastavte knoflik intenzity vykonu na poZadoyaykon. Z&néte na
Grovni 5 a nastigjak je vyZzadovano za pouziti nejnizsiho
mozného nastayenidobry gisty fez bez drhnuti nebdimuti.

5.1.3 HEMO — Hemostatickd-koagulace ke kontrglech forem krvaceni:
» Zvolte ,HEMO" ot@enim rezim nastavujiciho knofliku.
» Nastavte knoflik intenzity vykonu na poZadwoyaykon. Z&néte na

mozného nastayenidobry gisty fez bez drhnuti nebaimuti.

VI. Lékarské informace a praktické postupy

6.0 Lékarské informace a praktické postupy

PouZiti radiochirurgie

Pred kontaktem s tkani, musi byt nastavena grey&onu a elektroda aktivovanaét@em
fezani, je dlezité pouZivat rovné négruSované pohyby s jemnym tlakem. Pohyby bydhem
byt prilis pomalé. Jestlize jsou, vznikd mnohelpyténého tepla a tkimaze z&it uhelnadt,
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6.1

nasleduje nekréza a odlupovani odeld Kize. Jestlize provadite druhy nebettiez ve
stejnécasti tkark, dejte pokozceijblizné 10 vtéin na ochlazeni v tétéasti, red dalSim
fezanim. Radiochirurgie neni povaZzovana za zcelantachniku a vyZaduje zakladni
znalosti v oboru. Plati zde vSechna pravidla picuchické techniky a Iékaky personal.
Nejvetsi rozdil anejdilezitéjSi véci je, Ze radiochirurgiefeze bez pouziti tlaky na rozdil od
ocelového skalpelu, tak mohou byt vykonavany lefg@né, souvislé &istétezy. Jedit pak
budou oceény opravdové kvality a obrovské vyhody poskytoveadiochirurgii.

6.0.1 Definovani dobré techniky
Téntt jediny zpisob, jak niZze radiochirurgie poskodit pokoZku je, Ze se
nahromaeliké mnoZstvi tepla v tkani, kde vznikne dehydrataa tk&
se znti. Predejit nahromathi tepla niZete pouZzitim zékladnich
radiochirurgickych technik. Nahrom&d tepla zavisi na rozdilnych
faktorech indikovanych v nasledujicim vzorci:

Doportovany provozni cyklus: 10 sekund Zapnuto a 30 seékiypnuto

Cas x VInovy mad x Intensita vykonu x velikost ekekty
Lateralni teplo =

Frekvence

Vliv na veliciny ve vzorci:

6.0.1.1 Cas kontaktu elektrody
a. Pomaly prchod elektrody zvySuje zbytkové teplo.
b. Rychlejsi pichod elektrody tvii mére tepla.

6.0.1.2. Intenzita vykonu

a. Ri ptilis vysoké intenzd, se tvdi mnoho tepla a dochazi ke
spalovani tkan

b. Spravna intenzita tepla redukuje vysuSovanélbua minimum.

Jemny ez tkani bez spalovani a odporu skraitka

c. Nedostatma intenzita vykonu vede ke zvySovani teplaisieldku
drhnuti o tki&a Také nadrérné krvaceni vede k drhnuti, nebo saitka
zatahuje a trha.

6.0.1.3. Velikost elektrody
a. \&tSi (nebo silyjsi) elektroda produkuje vice tepla a vyZzadujgiv
intenzitu vykonu k operovani.
b. Mensi (nebo te&i) elektroda produkuje ménepla a vyZzaduje mensi
intenzitu vykonu.

6.0.1.4 Tvar impulzu — vice najdetsekci 6.2
a. Fully Rectified Filtered (Continuous Wave W{L—
nejmensi mnozstvi vyimavaného tepla
b. Fully Rectified — malé mnoZstvi vyp&aného tepla
c. Partially Rectified — velké mnoZstvi vyaganého tepla

6.0.1.5 Frekeen
Cim je wt3i frekvence, tim je mensi vyzaané teplo.
Tvar viny

6.1.1 PIg filtrovana vina — CW
Pl filtrovana vina jedisty kontinuélni tok vysokofrekveénich vin.
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6.2

Tato filtrace mé& zesledek kontinualni nepulzujici tok vin, ktery
poskytuje mikro-jemigzny tok. V mnoha klinickych podminkach je
tato vlastnost nejoglhgjSi. Tato vina produkuje nejmensi mnoZstvi
vy¥avaného tepla a &éni tkar.

6.1.2 PIg usnernénd modulované vina

PIrg usngérnénd modulovana vina produkuje chvilkovy, ale zngteln
pulzujici efekt, ktamize za jistych podminek, mifrzredukovat
efektivnasizaciho efektu. Krotnemnéharezu je plg usnernéna
modulovana vina dofmena velmi mirnou povrchovou koagulaci na
povrchiazu. Kdyz se jednaiddkou pojivovou tké, vytvori se
znatelna vrstva kdaguodél povrchu potazenych okirggk se tké
hoji. Koagulum neifiéeuje s normalnim hojenintipnym zangrem, a
odloupne se spontakdy?Z je hojeni dokafeno.

6.1.3 Cast&ng usmeérnéna modulovana vina

Casteng usmeérnéna modulovana vina je periodicky tok

vysokofrekuarich vin provadjicich hemostazi a je vysoce efektivni

v zablokovani krvatdo velikosti cév o @meéru 15,8 mm eliminujicim

patbu je podvazatasténs usneérnéna modulovana vina je

rov&Z doporgovand pro nefimé techniky, kdélovék mize koagulovat krevni
cévy uchopenim hemostatu a zvednutim cévy od okicdmt. Elektroda je pak
aplikovana 2,5 nebo 5 cm od jeho ké&e KdyZ jec¢asté&né usnmérnéna
modulovana vina zapnutagsy cévy budou ésreny, coz gini podvazani
zbytenym.

Aedoperani postup

JelikoZ radiochirurgie té#i nevyZaduje tlak, pro dosaZéerzaciho efektu, ruce se mohou vice
vénovat kontrole nad nastrojem. Zaklady dokonaléaetdiurgie jsou jemny dotyk, z¢nost
prsti, plynulé pohyby zagsti a lehkostRezana tkai musi byt vinka. Jestlize je ilis

such4, povrch z&ne uhelnagt. Mimoradné suchou tkai mizete snadno navlkiit mokrou
gazou.Pred zah4jenim operace, musi byt misto zakroku zédontino a zvolena spravna
elektroda, tvar pulzu a vykon. Je dopfmmiovyzkouSet si zkuSebnfezy s vypnutym
piistrojem, pro zvoleni spravné délky, hloubky a&miezu. Riprava Surgitronu Radiolase
pro operace je popsana v sekiipPava ped pouzitim, poté nasleduje tento postup:

6.2.1 Vyberte kusgerstvého, libového masa s malym mnoZstvim tukupoNgivejte
teleci, protozZe neni barvu, kdyz jeezano elektrodou. Nechte maso dosahnout
pokojoeploty.
6.2.2 PoloZzte maso na nenity@btnu.
6.2.3 VloZte vybranou elektrodu dainiho ovladéae.
6.2.4 Vyberte ,CUT“ z voleb v moditezani.
6.2.5 Nastavte vykon na 9.
6.2.6 Seslaptte pedal (nebo tuni ovlad& u pripustnych modél).
6.2.7 Jemnymi pohyby ekkjte rékolik ezl rozdilné délky a hloubky.

Prohlédgite si vysledek. Zjistite, Ze intenzita vykonu bglac vysoka,
spélila tk& a ta vybledla podékzu.

6.2.8 ZmensSete vystupni vykon na 1. Zjistiteeleitroda tér neteze,

neborfeZe se svra&im a potrhanim pokoZzky. Také se patepi
kousky tkag na elektrodu. @stéte elektrodu mokrou gazou aniz byste
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6.4

6.5

6.3

pristroj vypinali.

6.2.9 Opakujte vySe popsané krokyiziou Urovni vykonu, dokud
nenajdete vhodnou Gravéez potrhani a vyblednuti tké&Rez mize
byt velmi jemny a bez potrhani. Tohoto vysledkwykle dosahnete
pii vykonu 6 aZz 8. Pokraujte se zkouSenim vhodnych voleb
vykonu, rychlostiezu, dokud neziskate pebnou
zrienost pro uskutanéni operace na pacientovi.

Redoperaini koagulaéni postup

Surgitron Radiolase @ize byt pouZit pro uzaeni malych Zilek. Repréte do HEMO mdédu
(Cast&né usnernéna vina). Bzre je uzivana kutikova elektroda, protoZe poskytuje velké
pokryti tkaré. Pred provadnim koagulace, by tkémgla byt @éisténa od krve, aby byla vid
oblast o3étni. Rimé stl&eni poniiZze najit misto krvaceni Nespojity lehky dotyk srtka
povede k zastaveni krvaceni. Efektivni koagulacogazeno, pokud se objevi upravované
misto jako vyBleny flek s asi 2mm @meérem a minimalni penetraci tk&rLehky a jemny
dotyk kulickovou elektrodou je v3e co je nezbytné pro koaguiaéceni

6.3.1 PoloZte h&wi na plotnu.
6.3.2 VloZte kulktkkovou elektrodu do kniho nastavce.
6.3.3 Nastavte intenzitu vykonu na 9.
6.3.4 Na Surgitronu Radiolase nastavte méd ,HEMO*

6.3.5 Lehce se dotkte howziho kulikovou elektrodou. Ihnedéistéte
elektrodu pokud je kontaminovéana tk#bo tkéovym reziduem.

6.3.6 Seslaptie pedal nebo stiskte rwni ovlad.

6.3.7 Opakujte vySe uvedeny postuznou intenzitou vykonu od 3 aZ do 7.
Kontakt by th byt nékolik vtetin. Intenzita vykonu 9 bude aZ moc
vysoka pro spravnou operaci, aleijgee ilustrovat, co se stane, kdyz

je intenzita nastaven#il@ vysoko.

6.3.8 Vyprte pistroj, pro ukoteni.
Kontrola krvaceni — HEMO

Abnormalni krvaceni neni v radiochirurgii probléikmagulace nebo kontroly krvacentibe
byt dosaZeno uzitimiznych HEMO technik. VSechny formy krvaceni musi hgjdive
zastaveny &akou formou pimého tlaku— vzduchem, stlenim nebo hemostatem Kdyz je
krvaceni kratkodabzastaveno, finalniho zaceleni kapilar, nebo veikgitmize byt
dosaZeno kratkou aplikaci HEMO. Jsou zde dva dngimyo elektrod: kutkové a silné
jehlové elektrody.

Sterilizace elektrod

Aktivni ¢ast elektrody je vzdy sterilni, kdyZ je Surgitrosugivan. Tké se sterilizuje také,
kdyz mrijde do styku s aktivni elektrodou. Toto je velikghoda oproti skalpelu, ktery je
kontaminovan nesterilni tkani obklopujtez. Nasada elektrody, aléegto neni sterilni, kdyz
je surgitron zapnut. Proto, je peba elektrody vzdy sterilizovat. Elektrody budou ddlSi
Zivotnost, jestlize budou sterilizovany za studéepokousejte se operovat elektrodami
jejichz izolace je poSkozena nebo staZena. V tqifipadt by mohlo dojit k Urazu 1éke,

nebo pacienta.
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6.4 Anestézie
Anestezie, lokalni nebo celkova, musi byt powzisauladu  se specifiky radiochirurgickych
procedur. Jestlize je pouZita analgezie RAJSKYM REW, mgla by byt také pouZzita lokalni
anestézie.
VII. Technické specifikace
7.0 Vystupni charakteristiky
. Maximalni Vystupni . .
Mod / Output Waveform vystupni vykon / ,Vystupr’uw Aktivace
funkce . . | vykon/zatz
vykon nastaveni
Cut 4.0 MHz CW 50W Viz. graf8.1| Viz. grafg.2| Pres pedal nebo tai
sinusoid ovlad&
4.0 MHz with ies pedal nebo i
Cut/Coag| rectified full-wave 34w Viz. graf 8.1| Viz. graf 8.2 P povladaé
envelope
4.0 MHz with res pedal nebo i
Hemo square wave 16W Viz. graf 8.1| Viz. graf 8.2 P povlada“:
rectified envelope

Poznamka: Nafti naprazdno mezi &fkami je pro vSechny madyiplizné 820 Voli (niz8i kdyz je
provadn operani vykon).

7.1 Bezpénostni opafieni
7.11 V souladu s normami IEC60601-1
IEC60601-2-2
7.1.2 Elektroda neutralni plotny VF uzemnh
7.1.3 Stanoveny bezfiey pracovni cyklus vypnuty 10 e aktivni /30 vtéin
7.3 Vstupni charakteristiky

240V, 220V ~ £10%

7.3.1 Jmenovité sdve nagti

120V, 100V ~ +10%
7.3.2 Frekvence el. it 60 Hz. / 50 Hz.
7.3.3 Rikon @i max. vystupnim vykonu 165 VA
7.34 Vstupni proudipmax. vyst. vykonu 0,75 A
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7.4

8.0

7.35 Hodnoty pojistek (2) napédjeciho zdroje ,A54, 250V

Roznéry a hmotnost

7.4.1 Sfka x vySka x hloubka 17,8 x 10,8 x 21,6 cm
7.4.2 hmotnost 3,35 kg

Grafy

8.0 1Vvykonové charakteristiky(500W 2a}t

8.0.2 Vykon/zatZ (,Hi* nastaveni)

8.0.3 Vykon/z&¥ (,5" nastaveni)

8.0.4 Maximalni vystupni n&fi/Nastaveni intenzity

Vykonova charakteristika Surgitron Radiolase

Figure 8.1 - Power Output vs. Intensity Setting
500 Ohms Resistive Load

50
0F & Cut
g """""""" + Cut/Coag
< 30F & Hemo
=3
c |}
w
<
O
a

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

INTENSITY SETTING (LO=0, HI=10)

Poznamka: VySe uvedena vykonnostni tabulka je kgpuystupova charakteristika
jednotky ellman Surgitron Radiolase. Vlastni vystupeieni vykonu se
mohou liSit v zavislosti na pouzitém testovacimamni a metotlpripojeni
okruhu. Vlastni vykon jako funkce 23k a vystupniho nastaveni se neodchyli
0 vice nez +/- 20%.
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Vykonova charakteristika Surgitron Radiolase

Figure 8.2 - Power Output vs. Resistive Load
For "Hi" Setting (Intensity)

50 a T 1111

\ = Cut T
40 V4 \ + Cut/Coag -+

/ \ & Hemo

7 |

N / NN
) ¢ TIINON
1/ i

10 100 1000 10000
RESISTIVE LOAD (OHMS)

POWER (WATTS)

Poznamka: Vyse uvedena vykonnostni tabulka je kgpiystupova charakteristika
jednotky ellman Surgitron Radiolase. Vlastni vystupereni vykonu se
mohou liSit v zavislosti na pouzitém testovacimanyéeni a metotiptipojeni
okruhu. Vlastni vykon jako funkce 2@k a vystupniho nastaveni se neodchyli
0 vice nez +/- 20%.
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Vykonova charakteristika Surgitron Radiolase

POWER (WATTS)

Figure 8.3 - Power Output vs. Resistive Load

For "5" Setting (Intensity)

30
& Cut
A & Cut/Coag i
// \  Hemo
20 \
/ AN \
N
v N
/ \
/ 1 A d \\*\
i ~~
T
010 | 100 1000 | 10000

RESISTIVE LOAD (OHMS)

Poznamka: VySe uvedena vykonnostni tabulka jekgovystupova
charakteristika jednotky ellman Surgitron Radiolagastni vystupni réreni
vykonu se mohou liSit v zavislosti na pouzitémdgatim vybaveni a metéd
pripojeni okruhu. Vlastni vykon jako funkce &a¢ a vystupniho nastaveni se
neodchyli o vice nez +/- 20%.
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Vykonova charakteristika Surgitron Radiolase

Figure 8.4 - Maximum Output Voltage vs. Intensity Setting
Open Circuit (No Load)

1000

~{ The data is for all operating mode. }

i i

800 |- & Cut

—<4 Cut/Coag
600 & Hemo

VOLTAGE (Vp-p)

200 |-

0 1 2 3 - 5 6 7 8 9 10
INTENSITY SETTING (LO=0, HI=10)

Poznamka: VySe uvedena vykonnostni tabulka je kgpuystupova charakteristika
jednotky ellman Surgitron Radiolase. Vlastni vystupeieni vykonu se
mohou liSit v zavislosti na pouzitém testovacimawbni a metotlpripojeni
okruhu. Vlastni nafii se neodchyli o vice nez +/- 20%.
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