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l. Uvod

1.0  Uvod do radiochirurgie

Uvod do radiochirurgie

Chirurgie, ktera je provata modernim radiochirurgickym vybavenim, rigie byt
zanenovana s vysledky dosazenymi elektrokoaguigalici jednotkou, diatermii,
ljiskiistovymi generatory/, neb&gast&né usnernénymi zaizenimi, ktera neumaiji
chirurgickéiezani radiovymi vinami. Tudizj@d shlédnutim instrukci a klinickym
uzitim, miZe byt napomocna stid definice radiochirurgie a radiofrekwerich vin,
které umo#uji tento fenomen.

Radiochirurgie je netraumaticka metodazani a koagulovani jemné tkabez
pooperani bolesti a poreni tkar. Rezaci efekt, znamy jako elektrosection/studiezy
je provadn bez tlaku ruky nebo drceni ki Vznika z horka generovaného odporem
tk&né poskytovanym do kanalku radiofrekweimi vinami, které jsou aplikovany
jemnym dratkem zvanym chirurgicka elektroda. HommcEluje a vypduje buiky, které
stoji vinam v cest Toto zapicini déleni tkarg jako by byla ro#iznuta skalpelem.
Elektrokoagulace radiofrekvénimi vinami neposkozuje vypavanim buky tkarg.

Netraumaticka povaha elektrosection /studi&zy poskytuje pozoruhodnou vyhodu. Diky

minimalnimu poskozeni tkérprobih& |€eni operani rany bez smr&hi tkare jizvou.,
které charakterizuje ¢é&ni poragini vytvarené manualnimezanim

Radiochirurgie, jak vyplyva Z¢hto vyhod, ulebuje, zrychluje, a ohromzlepsuje
chirurgické procedury. Také pomaha eliminovat nesad pooperéni komplikace jako
jsouotékani, infekce,apooperani Sok z nadmdrné ztraty krve, které jsou takasté po
,,tradini* nastrojové chirurgii.

1.1 Definice symbak
1.1.1 Klasifikace =ida 1

1.1.2 Zdroj nagti = 240V, 220V, 120V, 100V ~ 50/60 Hz.

1.1.3 {1" Typ BF defibrikni ochrany

1.1.4 & Odkaz na manual

1.15 @ Ochranné uzerémi

1.16 |+ Uzemini neutrélni elektrody

117 = Rdni ovlad&



1.2

2.0

2.1

118 > Ovladaci pedal

Varovani

Ellman Internetional dopotuje
1.1.9 g Neutralni plotna | uzivani Ellman Corneal Eye Shields
P/N: H781 pro vSechny vykony
© provéc§né na onich vickach a

1.1.10 i Ne-ionizujici Zé@ni prilehlych oblastech.
Obsah baleni katalogovécislo
1.2.1 ellman Surgitron 4.0 Dual RF/120 IEC IEC3-S30
1.2.2 IEC napajeci kabel IEC-PC
1.2.3 Dvojity pedal & kabel DF-€ES
1.2.4 IEC nohou ovladana ruktjd /16" plag IEC-HP1
1.2.5 Bipolarni kabel IEC-JX
1.2.6  Jednorazova neutralni plotna IEC-NPD
1.2.7 Navod k pouziti IEC3-SL1
1.2.8  Ti-tlagitkovy rweni ovlad& IEC-3FHP
Volitelné ¢asti baleni
1.2.9 Prstem ovladana rukj®/32" plag IEC-FHP
1.2.10 Sada elektrod 1/16* S10B
1.2.11 Bipolarni pinzeta dle katalogu
1.2.12 Jednorazové-tlacitkové ovladée IEC-KO-D
1.2.13 Neutrélni plotna IEC-NP-A
1.2.14  Surgi-Cart IlI H154
1.2.15 Vapor-Vac Il V2

Il. Technické informace

Informace o dodavateli

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

Dodavatel doda na vyzadani kruhové diagramy, sexwemponenti, popisy,
kalibratni instrukce nebo jiné informace nezbytné pro popftatuSnému
kvalifikovanému technikovi.

Obecny popis

ellman Sugitron 4.0 Dual RF/120 IEC je kompaktnim zdrojem
vysokofrekverni nizkoteplotni RF energie pouZitelné pro rozdilné
radiochirurgické vykony. Toto je dano volitelnostaru vina volitelnou
intenzitou vykonu nai@dnim panelu. VSechny volby jsou provad pres
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2.2

2.3

tlagitka a s¥telné kontrolky davajici obsluze zpravy o stavistpoje. Urové
vykonu pro kazdy mod je indikovargslicemi na digitalnim fednim panelu,
ktery slouzi také k selftagh a monitorovaniifistroje. Display je propojen
s ovladanim, které zabrani operaci, pokud je sigmana chyba (FAIL).
Ovladani vystupu je tveno chodidlovym a/nebo ¢nim spinaem. Vnitni
pantt umoziuje uloZeni pednastavenych funkci, méa vykonnostnich
stupida. Pouzitelné jsou monopolarni i bipolarni elektro@igto jednotka je
prizpisobena mezinarodnim bezpestnim standatan.

RA-ehled norem
Nasledujici specifikace jsou uplatnitelné podldedgicich norem

IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment — Pa@&dneral
Requirments for Safety

IEC 60601-2-2 Medical Electrical EQuipment — PaRaticular
Requirments for Safety

UL 2601 Medical Electrical Equipment Safety (U8&rsion)

CSA 22.2601 Medical Electrical Equipment (Canadf&rsion)

RF vystupni vykon

2.3.1 Urovea vykonu
Vystupni vykon v médu CW (CUT) je 120 wafifi ptipojené zatzi
(500 ohnd)

2.3.2 Stabilita urowvykonu
Vykon je nastavitelny od minim&@rd watti do maxima s malou
odchylkou od strmé zstovaci charakteristiky.

2.3.3 Stabilita vystupniho vykonu
Impedagini rozsah je 50 — 2000 ofiinpri jakémkoli vykonovém
nastaveni.

2.3.4 Stabilita rowhvystupniho vykonu
Vystupni vykon #stava konstantni v rozmezi +/-10% pracovnim
cyklu: 10 s ,Zapnuto“ a 30 sek. ,Vypnuto®.

2.3.5 Cistota vystupniho vykonu
V CW CUT mddu jsou harmonické a nezadouci kmityimalneé 20
dB pod refer&mim vystupem pro jakoukoli impedamni zatz
v rozsahu 50 — 2000

2.3.6 Frekvammi presnost
Vystupni frekvence je udrzovana na 4.0 MHz+/- 400Hizs vSechny
servisni a z&?ovaci podminky jako n@pzkrat a nechramy
/monopolarni/ méd



2.4

2.5

2.6

Modulace (Waveforms)
Zajistény jsou ¢ty Fi vystupni mody

241 CWCUT
Spojity vinovy vystup s gimérnym vykonem rovnym maximu bez
zangrné modulace.

2.4.2 CUT/COAG
Vysoce modulovany fibéh s vykonovym gevodem od grmeéru po
vrchol, zhruba 50%. Frekvence: 120, nebo 100Hz.

2.4.3 HEMO
Vysoce modulované&vercové vigni o ptimérném az vrcholovém
koeficientu, zhrudsfs. Frekvence: 60 nebo 50 Hz.

2.4.4 FULGURATE
Vysoce modulované vni s pamérnym vrcholem k 10% a mén
Nemodulovany gib¢h pulsu, ne vetsi nez 1 KHz.

Casovani

Doporuteny pracovni cyklus je 10 wia sepnuto/ 30 vién uvolreno. Zluty
indikator bude svitit, kdyz jepnuty CUT nebo CUT/COAG mad. Modry
indikator bude svitit je-li zaggiHEMO méd. RF vystup bude vypnut a

swtelny indikator pohasne pokud bude nozni pedétrstisdéle nez 30 sekund

pii jakémkoliv médu a jakékoliv Urovni. V tomtdipad bude jednotka

negrerusovas pipat.

Klasifikace
2.6.1 Typy ochrany proti elektrickému Sokutizani je napajeno z externiho
elektrického zdroje, fida zd&izeni 1.
2.6.2 Stupe ochrany proti elektrickemu Soku: Typizzeni BF.
2.6.3 Stupe ochrany proti Skodlivému pniku vody: BEZné zéizeni.
2.6.4 Cisténi, desinfikovani a sterilizace jednotky a dopiki
2.6.4.1 Cisténi a desinfikovani jednotky:
Cisteni a desinfikovani jednotky musi probihat
nehalavymi a nevybusnymi prosdky. Ujistte se,
Ze zadna vihkost nebo detergenty nevniklyedimptky.
Jestlize j€isteni nebo desinfekce jednotkyittevymi
nebo vybusnymi pragtdky nevyhnutelné, ta musi byt
komplet& vysusSena , nez budedzapnuta.

Upozornéni: Alkohol nikdy nesmi byt pouzit k ¢iSténi a desinfikovani
piedniho panelu. Dopordujeme panel desinfikovat
rozprasovanim nebo stiranimDodrzujte zakladni

ustanoveni dana vyrobcem@éisténi, desinfikovani a
sterilizaci Zazeni.



2.6.4.2

2.6.4.3

Drzéak elektrod a elektrody

Cisténi:

Zbytky tkdr mohou byt z aktivni elektrody odstkany
sterilni, vihkou latkou, ocelovou neb@adnou
draénkou. Kcisteni elektrod nepozivejte skalpeljzky
nebo nastroje podobného druhu, walbohou poSkodit
povrch elektrody. Takovéto posSkozeni zvysSuje
prilnavost tkar k elektro@d béhem zakroku.

Desinfekce:

Vzdy @istéte a desinfikujte elektrody v desintakm
roztoku ped sterilizaci. PouZzity mohou byt vSechny
prodavané desinfekce.

Sterilizace:

Parni sterilizace po dolBuaz 10 minutpro prevacuum,
nelflash sterilizaci, 132° az 135°C

(270°to 257°F), 2.2 bar (32 PSI).

Poznamka: Vsechny sterilizéni preparaty maji ditou
expiraci. Pednty by mely byt pravidelr

kontrolovany zda nedoslo k jejich poSkozeerfpdmaci nebo
poskozeni izolace. Pokud je zjih rektera z &échto zavad
musi byt tyto okam#t nahrazeny.

Dvojity pedal je vod&tny, mize byt¢isten bsznymi
cisticimi prostedky.

2.6.5 Vybaveni neni vhodné pouZivatritgmnosti HRLAVYCH
ANESTETIK SM[SENYCH SE VZDUCHEM, S KYSLIKEM
NEBO RAJSKYM PNEM.

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

2.6.7 Provozni podminky:

teplotaokoli - +10°C ~ +40°C
relativni vlhkost - 30% ~ 75%

Pro grepravu a uskladmi:

teplotaokoli - -10°C ~ +50°C
relativni vlhkost - 10% ~ 95%
atmosféricky tak - 500 hPa ~ 1060 hPa

Spravny a bezgay chod jednotky byl kontrolovaned

doda. Resto by vSechno vybavengla byt p‘ekontrolovano
pred z&atkem kazdé operace, a jakymkoli dalSim pouzitim



2.7

3.0

3.1

Preventivni kontrola a udrzba

Pravidelna preventivni kontrola a udrzba pomah&avat bezpost,
Zivotnost a odolnostifstroje proti opdebeni a nasledikn starnuti. Kabely a
elektrody musi byt kontrolovanyed kaZzdym pouzitim.

Nejmérg jednou za rok musi byllman Surgitron 4.0 Dual RF/120 IEC
vysokofrekvexini radiochirurgicky generator po technické strance
piekontrolovan. Bekontrolovan po technické strance znamena:

 Kontrola elektrotechnické bezfimsti v souladu s IEC 60601-1
a 60601-2-2

 Kontrola poskozeni jednotky a jejihtigpuSenstvi

* Kontrola spravneé furtkiosti jednotky

 Kontrola vysokofrekvemiho vystupniho vykonu u vSech miod

Tato kontrola technické bezp®sti @istroje niZze byt provadna jen
Skolenym personalem spotmstiellman. Vyrobce odmita jevzit
odpowdnost za zrény nebo opravy provedené niasproji a gislusenstvi
neopravinymi osobami. V tomtoifjpads zaruka pistroje okamzit korgi.

lll. Varovani a upozornéni

Varovani a upozorgni

3.0.1 Varovéani: NepouZzivejte Surgitronitpmnosti hélavych anestetik
nebo jinych hdavych plyn, tekutin¢i objekita.

3.0.2 Varovani: Riziko elektrického Urazu. Neoasijte kryt gistroje.
Ohledr servisu kontaktujte opragnou osobu.

3.0.3 Varovéni: Surgitronime gedstavovat hrozbu pro pacienty
s kardiostimulatorem. Toto konzultujte s lefgym personalem.

3.0.4 Upozoréni: Nebezpeény elektricky vystup. Toto vybaveni jed@no
jen pro uzivani kvalifikovanym personalem.

3.0.5 Upozor#éni: Nikdy nezvySujte nastaveni vykonu, bez zkomvéhi
aktivni elektrody a neutralni plotny.

3.0.6 Upozor#ni: PouZivejte vyrobcem dodavanéspusenstvi, pro zaji&hi
spravn&innosti bezpénostniho monitorovaciho okruhu.

Pro zajiséni bezpénosti a spolehlivosti jednotky bydibyt Surgitron a jeji
piisluSenstvi kontrolovanyied kaZzdou operaci kvalifikovanym personélem.

Po skowrteni Zaréni doby je doporéeno, nechatifistroj zkontrolovat
autorizovanym servisnim technikem, nebo vyrobcem.

Bezpénostni pokyny

Pro snizZeni rizika popalenin, si prosim pozqufectéte nasledujici varovani.

3.1.1 Neutralni elektroda musi byt delripevnéna a v Uplném kontaktu
s pacientovymetem, tak blizko mista zakroku, jak je to jen mozné.



3.1.2

3.1.3

3.14

3.1.5

3.1.6

3.1.7

3.1.8

3.1.9

Pacient nesmfipt do kontaktu s kovovyméastmi, které jsou
uzemgny nebo které maji znatelnou kapacitu proti zemo. Z2amezeni
této moznosti, je dopatano pouzivat antistatickou ochranu.

Ke kontakim t¢lo na €lo (nagiklad mezi pacientem a |Iéiam) by
nenglo dochéazet.

Pokud je Surgitron pouzivan gasrt se zé&zenim pro fyziologické
monitorovani, monitorovaci elektroda musi hytis€na

od chirurgické elektrody tak daleko, jak je ¢ém jmozné. Nejsou
doporieny jehlové monitorovaci elektrody. Dopodeny jsou
monitorovaci systémy s omezenym vysokofreknén zd&izenim.

VAROVANI: Ruseni vyvolané Surgitronemipe nepiznivé
ovliviovat provoz jinych elektronickych #aeni.

Kabely pro chirurgické elektrody musi bgiisgény tak, aby nedoslo
k jejich kontaktu s pacientem nebo jinymi waddocasré
nepouzivané elektrody musi byt uloZzenydelot od pacienta.

U chirurgickych procedur, kdeige VF proud téci skrz&asti €la
pacienta relativhmalou ptifezovou plochou, iZete uzitim
bipolarnich technikigdejit nechiné koagulaci.

Zvoleny vykon by #i byt tak maly, jak maly jen fZe byt pro
zamysleny &el.

Zjevre maly vykon nebo selhani funkci chirurgického vyd@ividhem
keéZnych operaci, fize indikovat Spatnou aplikaci neutrélni elektrody
nebo jeji nespravnéipojeni k gFistroji.

3.1.10 Nepouzivejterfstroj v @itomnosti vzgtlivych anestetik.

3.1.11 Ri ¢isteni uzivejte jen nelitavé prostedky.

3.1.12 Red pouzitim Surgitronu, musi Havé prostedky, uzivané

k rozpous&ini netistot vyprchat. Jakékoli ktavé plyny/tekutiny pod
pacientem nebo ¥lhich dutinach musi byt odstrémy pred pouzitim
Surgitronu. Pozornost musi byinovana nebezgévzniceni
endogennich plyn

3.1.13 VAROVANI: Nekteré materialy, nafklad bavina, vina, gaza

nasycené kyslikem, se mohou vznitit jiskram
které jsou produkovanyifpézném chodu zé&eni.

3.1.14 VAROVANI: Neuzivejte na pacienty s kastimulatory

bez obdrzertddného povoleni kvalifikovanym
specialistou.



4.0

3.1.15 Red kazdym pouzitim zkontrolujte mozné fyzické pa&d
piisluSenstvi, kabélelektrod a sond.

I\VV. Popis ovladacich prvki

Specialni prvky

ellman Surgitron 4.0 Dual RF/120 IEC obsahujikteré unikatni prvky, které
zahrnuji: zatahovaci mod a nastaveni Ugoxrstupniho vykonu, vodesny
dvojity pedal pro médy CUT a COAG, dale pakttacitkovy

rucni ovlad& pro médy CUT, CUT/COAG a HEMO.

Popis prvkii:

4.0.1

4.0.2

4.1

Zapamatovani rezimu a arova vykonu

4.0.1.1 Rezim a arovievykonu jsou uloZeny ve stalé patinJsou
vyvolany, kdyz je fistroj zapnut.

Dvojity pedal a Fi-tla¢itkovy ovlada¢

4.0.2.1 Dvojity pedal:

Odolny vodosny dvojity pedal pro CUT a COAG mddy. Volba modu a
swtelna indikace popsana v sekci 4.2.7, 4.2.8 a 4@ckvats odpovida
aktivovanému modu. Zluty stelny indikator bude svitit, pokud je stén
pedal CUT. Modry sstelny indikator bude svitit, pokud je sten pedal
COAG. V pipadt, Ze je pistroj ovladan pedalem, &elné indikatory nesviti,
dokud neni jeden z peddhktivovan.

L o7

4.0.2.2 Tri-tlac¢itkovy ru éni ovladat: = = D—

Tento patentovany, unikatni ovlade urcen pro oviadani CUT, CUT/COAG
a HEMO, ti médi pro jemné procedury.

Prvky zadniho panelu pistroje
4.1.1 Napdjeci vidlice: %:}T‘*
Jednotka Surgitron je dodavana se schvalenym korezktpro

nemocnice. Pro zajiti pacientovi bezgmosti musi byt jednotka
Surgitronfadre uzemeina.

4.1.2 Napdjeci zdika:

Jednotka Surgitron, musi byt sprézapojena do zasuvky,
pomoci elektricky uzeméného napajeciho kabelu dodaného vyrobcem.

4.1.3 Sfoveé pojistky:




Jednotka je chr&na dwmi sitovymi pojistkami. Jestlize vyl
pojistka, jednotka musi byt zkontrolovangegtim nez bude pojistka
vymenéna a jednotka ap spuséna. Pojistku vZzdy nahrazujte pojistkou
se stejnymi hodnotami.

4.1.4 Ovladani hlasitosti:

Hlasitost akustickych signéaimize byt uzivatelem snadno nastavena.

73)
4.15 Zdirka pedalu: @

Tato 9-ti pinova zdka slouzi k zapojeni konektoru petél

4.1.6 Dvojity nozni pedal:
Jednotka je dodavana s voékrtym dvojitym pedalem

Figure 4.1
Rear Panel

ellman intermstonal, inc
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4.2 Prvky piedniho panelu fFistroje

(] 1
4.2.1 TIla&itko zapinani: 0

KdyZ je pistroj zapnut, jednotka vzdy automaticky zkontreloasledujici
funkce:

» Po zapnuti se ozve zvukovy signal.

» Automaticky se spusti test zvukovych sign#8Sechny LED diody
na pednim panelu se na okamzik rozsviti.

» Test zapojeni neutralni plotny. Jestlize gem dodavana neutralni
plotna neni spragrzapojena nebo neni spojena s pacientem,
kontrolni dioda bude miervenou barvu a jednotka bude vydavat
zvukovy signal, nez bude ploti#alre pripojena. Test Ize vynechat
gepnutim na bipolarni funkce.

» VSechny digitalni displeje ukgziav ,nula“ na obou digitalnich
panelech. Jestlize se zobrazi kéd chybyh&imusi byt odstra&na
@ed pouzitim pistroje.

Informace o chybach naleznete v tabulcebulka chybovych kéil

4.2.2 LED (diodovy) indikator chyby: O

Jestlize se vyskytla chyba, su#irverg, jinak ma barvu zelenou.

4.2.3 Zdika pro neutralni plotnu:
Pri uzivani monopolarnich technik, musi byt plotnpgiana
a v kontaktu s pacientem. Tato jednotka je veipavmonitorovanim
bezpeénosti a pipojeni neutralni plotny kijpstroji a pacientovi.
4.2.4 LED indikéator neutrélni plotny: O

Jestlize neni neutralni plotna spréyaiipojena, tento indikator bude
cerveny a ozve se akustické varovdto spravnémifpojeni plotny
bude mit indikator zelenou barvu. Tato funkcayéomaticky
vynechana, jestlize je vybran bipolarni mod.

4.2.5 zd¥ka na bipolarni vidlici:

Bipolarni funkce mize byt aktivovana pouze pedalem.

4.2.6 Zdikaproruénioviadat: |e e e
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4.2.14

4.2.7

4.2.8

4.2.9

Rueni ovlad&, maze byt pouZzit pro mody ,,CUT*, ,CUT/COAG*
a ,HEMO". Nohou ovladany nastavec pro uchycemdsomize byt
pouzit pro mody ,,CUT", ,CUT/COAG", ,HEMO" nebo
,FULGURATE" seSlapnutimipslusného pedalu a v§tem maodu
na gednim panelu.

Vykér médu nozniho pedalu:

Tento volt modu je pouzivan pro voleni CUT nebo COAG iin6d
U jednotky Surgitron 4.0 Dual RF/120 IEC je tetdeni mod
kontrolovano dvojitym pedalem.

Zluty s\wtelny indikator: O

Indikator se rozsviti, pokud je seSlapnut pedal JCU

Modry s\telny indikator: O

Indikator se rozsviti, pouze pokud je seSlapnuapgdOAG”.

4.2.10 Vol funkci pro méd Fezani: AY

4.2.11 Zluty s¥telny indikator (Cut):

Slouzi pro vykr funkci Cut nebo Cut/Coag.

o

Indikator sviti, pokud je zvolena funkbezani.

4.2.12 Zluty s¥telny indikator (Cut/Coag) ~Oor

4.2.13 Indikator intenzity vykonu

Indikator sviti, pokud je zvolena funkimzani/koagulace.

Po zapnuti ukazuje stav nula. Vykon setrva na néleovni dokud
neni zndnén. Informace o uloZeni nastaveni najdete v sekci4.
Skute&ny pomér zobrazovanychkiisel a vykonu fistroje najdete v grafu
Intenzita vykonu / zobrazovany vykon. Zobrazavésla udavaji
relativni vykon, ktery fisobi na pacienta, kdyZ je mod aktivovan.

Tl&itko pro zvySeni vykonu v moduirezani:

Jednim zmé&knutim, zvySite hodnotu o 1. Souvislym drZzenim saeb
hodnota postugnzvysSovat az na maximalni hodnotu — 100.
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4.2.15 TI&itko pro snizeni vykonu v moduirezani:

Jednim zmé&nutim, snizite hodnotu o 1. Souvislym drZzenimsgeb
hodnota postugrsniZovat az na minimalni hodnotu — 0.

4.2.16 Volt funkci pro méd koagulace:

SlouZi k vyru funkci: Hemo, Fulgurate nebo Bipolar.

4.2.17 Modry sw¥telny indikator (Hemo) O

Indikator sviti, pokud je zvolena funkce Hemo.

4.2.18 Modry swételny indikator (Fulgurate) —=QO-
Indikator sviti, pokud je zvolena funkce Fulgurate.
4.2.19 Modry swételny indikator (Bipolar): &

Indikator sviti, pokud je zvolena funkce Bipolar.

4.2.20 Indikator intenzity vykonu médu koagulace:

Po zapnuti ukazuje stav nula. Vykon setrva na néleovni dokud
neni zndnén . Informace o uloZeni nastaveni najdete v sekcil4
Skute€ny pomér zobrazovanychkiisel a vykonu fistroje najdete v grafu
Intenzita vykonu / zobrazovany vykon. Zobrazavésla udavaji
relativni vykon, ktery fisobi na pacienta, kdyZ je mod aktivovan.

4.2.21 TI&itko pro zvySeni vykonu v koagul&nim modu: {}

4.2.22 TI&itko pro sniZeni vykonu v koagul&nim modu: ¥
4.2.23 Zluty indikator: O

Zluty indikéator sviti, pokud jeifistroj v méduiezani.
4.2.24 Modry indikator: O

Modry indikator sviti, pokud jeifstroj v moédu koagulace.

POZNAMKA: Pro vylou &eni kifizové kontaminace doporduje ellman
international pouZzivani jednorazovych elektrod a fislusenstvi.
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5.0

5.1

V. Priprava pred pouzitim

Hriprava pired pouzitim

5.0.1 Zkontrolujte, Ze je vypid&urgitronu v pozici OFF (Vypnuto).
5.0.2 Zapojteif-zilovy napajeci kabel do zasuvkyigiavého nagti.
5.0.3 Zapojte reni ovlad& do zdfky na frednim paneluifstroje.
5.0.4 Zapojte neutrdlni plotnu do #di na edni stran pristroje.
5.0.5 Neutrélni plotna musi mit kontakt s pokozkou

5.0.6 Zvolte vhodnou elektrodu pro zamyslenou @docu. Umisite
elektrodu do réniho ovladae ovladaného noznim pedalem nebo do
tii-tlacitkového réniho ovladae. Vybrany ovlad&zapojte do zdaky
na gednim paneluifstroje.

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

Hriprava pristroje a vybér funkci Surgitronu 4.0 DUAL RF/120 IEC

5.1.1 CUT - Pro velice jemrézani:
» Zvolte ,CUT" tititkem ,SELECT" na pednim paneluifistroje.
» Tlatitky se symbolem Sipky nastavte poZadovanou areykonu.
o SeSlaptte pedal CUT praezani.
(v gipact pouziti ti-tlacitkoveho ovladée shlédgte sekci 4.0.2)

5.1.2 CUT/COAG - Preezani s koagulaci:
» Zvolte ,CUT/COAG* tI&gitkem ,SELECT" na pednim panelu
@istroje.
» Tlatitky se symbolem Sipky nastavte poZadovanou treykonu.
» SeSlaptte pedal CUT pro aktivovani elektrody.
(v gipack pouziti ti-tlacitkového oviadée shlédite sekci 4.0.2)

5.1.3 HEMO - koagulace ke kontrole vSech forenakeni:
» Zvolte ,HEMO* tlatitkem ,SELECT" na pednim paneluistroje.
» Tlatitky se symbolem Sipky nastavte poZadovanou treykonu.
o SeSlaptte pedal COAG pro aktivovani elektrody.
(v pipack pouziti ti-tlacitkového ovladée shlédete sekci 4.0.2)

5.1.4 FULGURATION — Pro vysouSeni neboli fulguraci
e Zvolte ,FULGURATE" tl&itkem ,SELECT" na pednim panelu
@istroje.
» Tlatitky se symbolem Sipky nastavte poZadovanou areykonu.
o SeSlaptte pedal COAG pro aktivovani elektrody.
(v gipact pouziti ti-tlacitkového ovladée shlédgite sekci 4.0.2)

5.1.5 BIPOLAR — Surgitron 4.0 Dual RF/120 IEC jdaven bipolarni
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funkci pro provaghi bipolarnich procedur:
 Vlozte bipolarni svorku do bipolarniho ovlédaa zasiite vidlici do
gedniho paneluijpstroje.
» Tlatitky se symbolem Sipky nastavte poZadovanou areykonu.
» Seslapete pedal COAG pro aktivovani svorky.
(tuto funkci Ize vykonavat jen pomoci pedalu)

VI. Lékaiské informace a praktické postupy

6.0 Lékarské informace a praktické postupy

6.1 Pouziti radiochirurgie
Pred kontaktem s tkani, musi byt nastavena drey&onu a elektroda
aktivovana (tznieze jiz @i prvnim kontaktu). Bhemiezani, je dlezité
pouZzivat rovné ndéprusované pohyby. Pohyby by ndynbyt priliS pomalé.
Jestlize jsou, vznikh mnohdgbyte&neho tepla a tkimuze z&it uhelnadt,
nasleduje nekréza a odlupovani odala kize. Jestlize provadite druhy nebo
tietirez ve stejnéasti tkar, dejte pokozceiiblizné 10 vtgin na ochlazeni
v tétoc¢asti, fred dalSimfezanim. Radiochirurgie neni povazovana za zcela
novou techniku a vyZzaduje zakladni znalosti v obBtati zde, vSechna
pravidla pro chirurgické techniky a léisky personal. NejtSi rozdil a
nejdilezitéjSi véci je, Ze radiochirurgiefeze bez pouziti tlaky na rozdil od
ocelového skalpelu, tak mohou byt vykonavany lefd@@né, souvislé &isté
fezy. Jedia pak budou ocemy opravdové kvality a obrovské vyhody
poskytované radiochirurgii.

6.1.1 Definovani dobré techniky
Téntt jediny zpisob, jak niZe radiochirurgie poskodit pokozku je,
Ze se nahromadi velké mnozstvi tepla v tkani,dajde k dehydrataci
a tkd@ se znti. Predejit nahromathi tepla niizete pouzitim zakladnich
radiochirurgickych technik. Nahromad tepla zavisi na rozdilnych
faktorech indikovanych v nasledujicim vzorci:

Cas po ktery je elektroda Intenzita Velikost Clrakter
v kontaktu s pokozkou X vykonu  x ektrody x impulzu
TPl = mmmmmm oo e
Frekvence

Vliv na veliciny ve vzorci:
A. Cas kontaktu elektrody

a. Pomaly girchod elektrody zvySuje zbytkové teplo.
b. RychlejSi pichod elektrody tvii mére tepla.

17



6.2

B. Intenzita vykonu
a. Ri prilis vysokeé intenzit, se tvéi mnoho tepla a dochazi ke
spalovani tkan
b. Spravna intenzita tepla redukuje vysuSovanékona minimum.
c. Nedostatsa intenzita vykonu vede ke zvySovani teplaisieldku
drhnuti o tké& Také nadrérné krvaceni vede k drhnuti, nebo saitka
zatahuje a trha.

C. Velikost elektrody
a. \EtSi (nebo silyjsi) elektroda produkuje vice tepla a vyzadujgsiv
intenzitu vykonu k operovani.
b. MenSi (nebo teén) elektroda produkuje ménepla a vyZzaduje mensi
intenzitu vykonu.

D. Tvar impulzu - vice najdete v sekci 6.2
a. Fully Rectified Filtered (Continuous Wave W~
nejmensi mnozZstvi vyiavaného tepla
b. Fully Rectified — malé mnozZstvi vypaaného tepla
c. Partially Rectified — velké mnozstvi vyaganého tepla
d. Fulgurate Rectified — n&jpgi mnozstvi vyzanvaného
tepla
e. Frekvence &im wtsi je frekvence, tim je vyravané teplo mensi.

Tvar viny

6.2.1 Pl filtrovana vina CW
PIg filtrovana vina jetisty kontinuélni tok vysokofrekvenich vin.
Tato filtrace ma zssledek kontinualni nepulzujici tok vin, ktery
poskytuje mikro-jemiezny tok. V mnoha klinickych situacich je
pouziti tohoto médejuyhodrjSi. Toto vireni produkuje nejmensi
mnoZzstvi vyzéovaného tepla a pateni tkar.

6.2.2 Rlasmérnénd modulovana vina
PIrg usmeérnénd modulovana vina produkuje chvilkovy, ale znajteln
pulzujici efekt, ktanuze za jistych podminek, mifrzredukovat
efektivnogizaciho efektu. Krotnjemnéharezu je pl& usnmérnéna
modulovana vina dof@zena velmi mirnou povrchovou koagulaci na
povrchtazu. KdyZ se jednéiddkou pojivovou tké, vytvori se
znatelna vrstva kdagaodél povrchu potazenych okrgak se tké
hoji. Koagulum neirfigguje s normalnim hojenim, a spontéise
odloupne, kdyz je hojeni dok&sno

6.2.3 Cast&ng usmérnéna modulovana vina
Casteéng usmérnéna modulovana vina je periodicky tok
vysokofrekuarich vin provadjicich hemostazi. Je vysoce efektivni
ve stani krvaceni do velikosti cév ojméru 15,8 mm coz eliminuje
potrebu je podvéazatasteéns usmeérnéna modulovana vina je rovh
doporwovana pro nejpmeé techniky, kdglovék mize koagulovat
krevni cévy jejich uchopenim do hemostatu a zvddnaévy od okolni
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tkare. Elektroda je pak aplikovdna 2,5 nebo 5 cm od jameka.
Pokud je aplikovanaaste&n¢ usnernéna modulovana vina, budou
steny cévy uésrény, coz @ini podvazani zbytaym.

6.2.4 Fulgurace
Fulgurace neboli Spark-Gap wini je upraveny gib¢h a zgisobuje
dehydrataci tkdbeho niivost musi byt limitovana, Kili nic¢ivému
efektu zuhelnani, priskvatim a pohybu aby bylo zabré&mo
kumulativni tepelné destrukci

Predoperani postup

Jelikoz radiochirurgie tédit nevyzaduje tlak, pro dosazesizaciho efektu, ruce se
mohou vice ¥novat kontrole nad nastrojem. Zaklady dokonaléaeururgie jsou
jemny dotyk, zrdnost prst, plynulé pohyby z&sti a lehkostRezana tk&i musi
byt vihka. Jestlize je priliS sucha, povrch z&ne uhelnagt. Mimofadné suchou
tkan mizete snadno navlliit mokrou gazou. Pred zahajenim operace, musi byt
misto zakroku zkontrolovano a zvolena spravna eddit méd a vykon. Je
doporienovyzkousSet si zkuSebniezy s vypnutym gFistrojem, pro zvoleni
spravné délky, hloubky a simu fezu. Riprava Surgitronu 4.0 Dual RF/120 IEC
pro operace je popsana v sekiipPava ied pouzitim, poté nasleduje tento
postup:

6.3.1.1 Vyberte kugerstvého, libového masa s malym mnoZstvim tuku.
NepouZzivejte teleci, protoZze rgmbarvu, kdyz jgezano elektrodou.
Nechte maso dosahnout pokojové teploty.

6.3.1.2 PoloZte maso na neutralni plotnu.

6.3.1.3 VloZte vybranou elektrodu da@miho ovliadée.

6.3.1.4 Vyberte ,CUT" z voleb v médiezani.

6.3.1.5 Nastavte vykon na 90.

6.3.1.6 SeSlapte pedal ,CUT".

6.3.1.7 Jemnymi pohyby @iéjte rekolik fez rozdilné délky a hloubky.
Prohlédate si vysledek. Zjistite, Ze intenzita vykonu bgilac vysoka,
spdlila tké a ta vybledla podékzu.

6.3.1.8 ZmenSete vystupni vykon na 10. Zjistieglektroda tégf nereze,
nebaoreze se svra&tim a potrhanim pokozky. Takeé se patepi
kousky tkaa na elektrodu.

6.3.1.9 Opakujte vySe popsané krokyiznou Grovni vykonu, dokud |
nenajdete vhodnou Uravbez potrhani a vyblednuti tkarRez mize

byt velmi jemny a bez potrhani. Tohoto vysledibvykle dosadhnete
@i vykonu 20 az 50. Pokéajte se zkouSenim vhodnych voleb
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vykonu, rychlosttezu a moznosti, dokud neziskaterebnou
zr&nost pro uskutaéni operace na pacientovi.

6.3.4 Redoperani koagul&ni postup

Surgitron 4.0 Dual RF/120 IECi®e byt pouZit pro uzaeni malych Zilek.
Preprete do HEMO modu (Partially Rectified Wavexag je uzivana
kulickova elektroda, protoZze poskytuje velké pokrythtkd¥ed provadnim
koagulace, by tkimela byt ciisténa od krve, aby byla vid oblast oSéeni.
Primeé stl&eni poniize najit misto krvaceni. Nespojity lehky dotyk &rtk
povede k zastaveni krvaceni. Efektivni koagulacmgazeno, pokud se objevi
upravované misto jako vyleny flek s asi 2mm fimérem a minimalni
penetraci tk&h Lehky a jemny dotyk kutkovou elektrodou je vSe co je
nezbytné pro zastavu krvaceni.

6.3.4.1 PoloZte hexi na plotnu.

6.3.4.2 Vlozte kutkovou elektrodu do @niho nastavce.

6.3.4.3 Nastavte intenzitu vykonu na 10.

6.3.4.4 Na Surgitronu 4.0 Dual RF/120 IEC nastan6d ,HEMO*
6.3.4.5 Lehce se dotkte howziho kulickovou elektrodou.

6.3.4.6 Seslagte pedal ,COAG" nebo modré tldko na
#i-tlacitkovém ovladai.

6.3.4.7 Opakujte vySe uvedeny postufizaiou intenzitou vykonu.
Kontakt by nil byt 2 az 3 vtény.

6.3.4.8 Vyps#te pistroj, pro ukogeni.

6.3.5 Kontrola krvaceni — HEMO
Abnormalni krvaceni neni v radiochirurgii pramléSiroky prostor
koagulace nebo kontroly krvaceniiie byt dosazen uzitiniznych
HEMO technik. VSechny formy krvaceni musi byjdtive zastaveny
rejakou formou pimeého tlaku — vzduch, stlani nebo hemostatem.
Kdyz je krvaceni kratkodeétzastaveno, findlniho zaceleni kapilar nebo
velkych Zil mize byt dosazeno kratkou aplikaci HEMO. Jsou zde dva
druhy hemo elektrod: kakové a silné jehlové elektrody.

6.3.6 Bipolar
Surgitron 4.0 Dual RF/120 IECtie byt pouZit pro procedury
bipolarni koagulace. Uroirerykonu by néla byt niz3i nez 10 nebo 20,
v zavislosti na procede.

6.3.7 Sterilizace elektrod
Aktivni ¢ast elektrody je vzdy sterilni, kdyZ je Surgitravugiivan.
PokoZka se sterilizuje také, kdyijgle do styku s aktivni elektrodou.
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Toto je velika vyhoda oproti skalpelu, kterykgntaminovan nesterilni
tkani obklopujicfez. Nasada elektrody, ale sterilni neni, i kdyz je
surgitron zapnut. Proto, je peba elektrody vzdy sterilizovat.

v o~

Elektrody budou mit delSi Zivotnost, jestlizalbu sterilizovany
za studena. NepokousSejte se operovat pokualgce posSkozena
nebo stazena. V tomtéipact by mohlo dojit k Urazu |éka nebo

pacienta.
6.4 Anestézie
Anestézie, lokalni nebo celkova, musi byt pouzisauladu )
s radiochirurgickymi procedurami. Jestlize je ptauZinalgezie RAJSKYM
PLYNEM, musi byt pouzita také lokalni anestézie.
VII. Technické specifikace
7.0 Technické specifikace
7.1 Vystupni charakteristiky
M6d / Maximalni | Vystupni Vystupni
Output Waveform vystupni vykon / vykon / Aktivace
funkce . . .
vykon nastaveni zatz
4.0 MHz CW 120W Viz. graf . pies pedal nebo
Cut sinusoid @ 500Q 8.1 Viz. graf 8.2 ruéni ovlad&
4.0 MHz with . .
iy ) 80w Viz. graf . pies pedal nebo
Cut/Coag| rectified full-wave @ 5000 81 Viz. graf 8.2 rueni ovlada
envelope
4.0 MHz with . .
60W Viz. graf ' ptes pedal nebo
Hemo square wave @ 5000 81 Viz. graf 8.2 rueni ovlada
rectified envelope
4.0 MHz with 40W Viz. graf . pies pedal nebo
Fulgurate modulated @ 500Q 8.1 Viz. graf 8.2 ruéni ovlad&
1.7 MHz with % .
: o 120w Viz. graf . .
Bipolar wave rectified @ 2000 8.1 Viz. graf 8.2 fes pedal
envelope

Poznamka: Naggti naprazdno mezi Spékami je pro vSechny mody
priblizné 1 Volt.
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7.2 Bezpénostni opakeni

7.2.1 V souladu s normami IEC60601-1
IEC60601-2-2

7.2.2 Elektroda neutralni plotny VF uzemn

7.2.3 Monitorovani resistence mezi MAX 1000 dhm

dwma kontaktnimi body
neutralni elektrody

7.2.4 Signalizace pokud je resistence cervena indikace a tén
mezi kontaktnimi misty neutralni
elektrody 1000 ohinnebo vysSi

7.2.5 Stéla kontrola teploty - kéd chyby 12
Jestlize Bhem provozu teplota
stoupne nad 85° C, jednotka zobrazi

kod chyby
7.2.6 Stalé testovani vykonu / i pelhani se ukaze
kontrola vystupniho vykonu kod chybyl3
7.2.7 Indikace chyby po auto-testu prohkédrsi tabulku
chybovych chyb
7.2.8 Stanoveni bezfreeho 10 viien aktivni /
pracovni cyklu 30 e vypnuty
7.3 Vstupni charakteristiky
7.3.1 Jmenovité gdve nagti 240V, 220V ~ £10%
120V, 100V ~ +10%
7.3.2 Frekvence el. it 60 Hz / 50 Hz
7.3.3 Rikon @i max. vystupnim vykonu 330 VA
7.3.4 Vstupni proudipmax. vyst. vykonu 15A
7.3.5 Hodnoty pojistek napajeciho zdroje T 2.0V, Two
7.4 Roznéry a hmotnost
7.4.1 Sika x vySka x hloubka 22,9x12,7x 31,2 cm
7.4.2 hmotnost 8.1 kg
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7.5 Tabulka chybovych kodi

Popis problému Kéd chyby
Selhani propojeni s displejem 1
Selhani propojeni s LED diodami 2
Selhéani propojeni s klavesnici 3
Procesor progal tepelny test 4
Chyba A/D gevodniku 7
Selhani propojeni pedalusniho ovladée 8
Bond sensor interface failed 9
Béhem spoughi byly stisknuty klavesy 10
Béhem spougni byl stisknut pedal nebo #iiko rucniho ovliadée 11
Teplota pesahuje dovolené hodnoty 12
Selhani testu vystupniho vykonu 13
Linearization Table in Error 15
Cteni EEPROM 16
Zapis EEPROM 17

Poznamka: Odstraréni chybového hlaseni bude provedeno po vypnuti

jednotky a odstragni problému.
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8.0
8.1
8.2
8.3
8.4
8.5
8.6

Vill. GRAFY

Vykonova vystupni charakteristika

Vystupni vykon / Digitélni nastaveni (50@ odporova zatz)

CUT madd vykonova vystupni charakteristika / ogorova zaiz
CUT/COAG méd vykonova vystupni charakteristika/ odporova zatz
HEMO mdd vykonova vystupni charakteristika / oghorova zaz
FULGURATE mad vykonova vystupni charakteristika/ odporova zagz
BIPOLAR maod vykonova vystupni charakteristika /odporova zagz
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SURGITRON 4.0 DUAL RF/120 IEC
MONOPOLARNI A BIPOLARNI MODY

Figure 8.1 - Power Output vs Digital Setting
Monopolar 500 Ohms(Bipolar 200 Ohms) Resistive Load
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DIGITAL SETTING
Poznamka:

Tato vykonova charakteristika je typickou vystupharakteristikou pro ellman Surgitron
4.0 Dual RF/120 IEC jednotky. Vlastni vystupndieni vykonu se mohou liSit

v zavislosti na pouZzitém testovacim vybaveni a adteptipojeni okruhu. Vlastni vykon
jako funkce zate a vystupniho nastaveni se neodchyli o vice h620%.
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SURGITRON 4.0 DUAL RF/120 IEC
CUT MOD

Figure 8.2 - Power Output vs Resistive Load
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Poznamka:

Tato vykonova charakteristika je typickou vystupharakteristikou pro ellman Surgitron
4.0 Dual RF/120 IEC jednotky. Vlastni vystupndiani vykonu se mohou liSit

v zavislosti na pouZzitém testovacim vybaveni a aditeptipojeni okruhu. Vlastni vykon
jako funkce zatze a vystupniho nastaveni se neodchyli o vice Re0%o.
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SURGITRON 4.0 DUAL RF/120 IEC
CUT/ COAG MOD

Figure 8.3 - Power Output vs Resistive Load
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Poznamka:

Tato vykonova charakteristika je typickou vystupharakteristikou pro ellman Surgitron
4.0 Dual RF/120 IEC jednotky. Vlastni vystupndieni vykonu se mohou liSit

v zavislosti na pouZzitém testovacim vybaveni a adteptipojeni okruhu. Vlastni vykon
jako funkce zate a vystupniho nastaveni se neodchyli o vice he20%.
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SURGITRON 4.0 DUAL RF/120 IEC
HEMO MOD

Figure 8.4 - Power Output vs Resistive Load
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Poznamka:
Tato vykonova charakteristika je typickou vystupharakteristikou pro ellman Surgitron
4.0 Dual RF/120 IEC jednotky. Vlastni vystupndieni vykonu se mohou liSit
v zavislosti na pouZzitém testovacim vybaveni a adteptipojeni okruhu. Vlastni vykon
jako funkce zate a vystupniho nastaveni se neodchyli o vice h620%.
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SURGITRON 4.0 DUAL RF/120 IEC
FULGURATE MOD

Figure 8.5 - Power Output vs Resistive Load
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Poznamka:
Tato vykonova charakteristika je typickou vystupharakteristikou pro ellman Surgitron
4.0 Dual RF/120 IEC jednotky. Vlastni vystupndieni vykonu se mohou liSit
v zavislosti na pouzitém testovacim vybaveni a dteptipojeni okruhu. Vlastni vykon
jako funkce zatZe a vystupniho nastaveni se neodchyli o vice h620%o.
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SURGITRON 4.0 DUAL RF/120 IEC
BIPOLAR MOD

Figure 8.6 - Power Output vs Resistive Load
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Poznamka:

Tato vykonova charakteristika je typickou vystupharakteristikou pro ellman Surgitron
4.0 Dual RF/120 IEC jednotky. Vlastni vystupndiani vykonu se mohou liSit

v zavislosti na pouzitém testovacim vybaveni a aiteptipojeni okruhu. Vlastni vykon
jako funkce zatZe a vystupniho nastaveni se neodchyli o vice h6X0%o.
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