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Przedmowa

Ta broszura zostata napisana jako wskazowka dla oséb zaangazowanych w testowanie diatermii
chirurgicznych. Dotozylismy wszelkich staran aby informacje, rysunki i dane zawarte w tej
publikacji pochodzity z najnowszych wersji réznych norm, wytycznych i uznanych “najlepszych
praktyk” ustanawiajgcych rekomendowane wymagania testowe. Rigel Medical, ich przedstawiciele i
dystrybutorzy, nie ponosza zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek btedy lub pominiecia w niniejszej
publikacji ani za btedng interpretacje przez uzytkownika. Dla wyjasnienia jakichkolwiek watpliwosci
dotyczacych tej broszury skontaktuj sie z Rigel Medical przed wykonaniem testu na urzadzeniu.

Zadna cze$¢ tej publikacji nie moze byé uznana jako cze$¢ umowy szkolenia lub nabycia sprzetu

chyba, ze wyraznie zaznaczono to w umowie.

Rigel Medical i przedstawiciele zaktadaja, ze czytelnicy to osoby o kompetencjach elektronicznych i
technicznych i dlatego nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci za wypadki czy ofiary wynikajace
bezposrednio lub posrednio z wykonywania opisanych testow.

Autorzy: Katherine Summers MEng i John Backes MA.

Diatermie chirurgiczne (ESU) sg kluczowym
elementem wyposazenia w wiekszosci sal
operacyjnych i sa dzi$ najbardziej
przydatnymi i uzywanymi urzadzeniami
przez chirurgow. Diatermie chirurgiczne
generuja zmienny prad elektryczny o
wysokiej czetotliwosci (AC) i réznia sie od
elektrokauterow tym, ze oba efekty ciecia i
koagulacji dostepne sa z poziomu jednego
urzgdzenia. Diatermia chirurgiczna, zostata
po raz pierwszy stworzona przez Williama
Bovie w 1926r, i jest metoda opierajaca sie
na elektrycznej produkciji ciepta
wywotanego przeptywem pradu wysokiej
czestotliwosci (AC) przez biologiczna
tkanke. Technika ta pozwala pradowi
wysokiej czestotliwosci na ciecie lub
koagulacje tkanek, minimalizujac utrate
Krwi i skracajgc czas operacji,

patrz Rysunek 1. Technika ta jest okreslona
przez czestotliwos¢ i moc ESU, ktora
powoduje spalanie i uszkodzenie termiczne
komorek tkanek [1, 2, 3].

Rysunek 1: Diatermia chirurgiczna

Zasada wytwarzania ciepta przez prad
przeptywajacy do tkanki moze byc
dostosowana w celu uzyskania réznych
efektow jak koagulacja, ciecie, osuszanie
czy niszczenie. Wspotczynnik szczytu (CF)
definiuje zdolnos¢ ESU do koagulacji bez
ciecia i skupia sie na idei kurczenia gornej
wartstwy tkanki, ktora skleja sie i
zapobiega utracie krwi z naczyn bez
powodowania dalszych uszkodzen
termicznych  czy martwicy tkanek.
Wspotczynnik CF jest mierzony dzielgc
napiecie szczytowe przez napiecie RMS i
zawiera sie w zakresie od 1.4 dla czystej
sinusoidy do okoto 10 dla koagulacji. Sa
dwie metody dostarczania energii
monopolarna i bipolarna. Obwod
monopolarny wymaga przeptywu pradu
przez ludzkie ciato, podczas gdy w
systemie bipolarnym prad ptynie od jednej
elektrody do drugiej poprzez tkanki
trzymane pomiedzy nimi [2, 4].

Elektrochirurgia zostata przedstawiona w latach
dwudziestych i skupiata sie na naglym
nagrzewaniu tkanek. Temperatura ponad 45°C
moze powodowac zatrzymanie normalnej pracy
tkanki a pomiedzy 45°C a 60°C koagulacje
powodujac scinanie sie biatek komorek.
Zwiekszenie temperatury do 100°C powoduje
osuszenie poprzez odparowanie wody. Powyzej
100°C nastepuje zweglenie tkanek [1, 5].

Koncepcja uzycia ciepta jako formy terapii i
leczenia by powstrzymac¢ krwawienie byta
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uzywana przez wieki. Znane byto jako
przyzeganie cieplne gdzie tkanki byty
spalane przez ciepto, w tym pare czy
gorgcy metal z zamiarem zniszczenia
uszkodzonej lub chorej tkanki by zapobiec
infekcji i zminimalizowa¢ krwawienie.
Najwczesniejsze wzmianki o tym mozna
odnalezé w starozytnych egipskich
przekazach, ktdére opisywaty proces
nagrzewania elementu i aplikowaniu go do
tkanki by wytworzy¢ koagulacje, obumarcie
lub osuszenie. 3000 lat przed naszg era,
rany wojenne traktowano rozgrzanym
kamieniem lub mieczem powodujac
hemostaze a starozytni Grecy wypalali rany
by zniszczy¢ wrzéd czy zatrzymacd
krwawienie.

Poniewaz technologia ewoluowata od
przyzegania cieplnego, powstaty rozmaite
urzagdzenia, w ktorych stosuje sie energie
elektryczng, jak sSrodek do ogrzewania
tkanek i kontroli krwawienia.
Elektrokoagulacja zostata opracowana w
XIX wieku jako niszczenie tkanek przy
uzyciu nagrzanego za pomoca pradu
elektrycznego urzadzenia; efekt kliniczny
uzyskiwano przyktadajgc rozgrzany element
do tkanki. Jednak, problemem byt brak
mozliwosci ciecia tkanki oraz koagulacji
duzych naczyn.

Dalsze postepy w technologii prowadza do
dzisiejszej elektrochirurgii rozpoczetej,
kiedy francuski fizyk Alex d’Arsonval,
zademonstrowat, ze prad o)
czestotliwosciach radiowych moze
nagrzewac¢ zywe tkanki bez stymulacji
nerwow czy miesni.



W latach dwudziestych, elektrofizyk William
Bovie, z pomoca neurochirurga Harvey‘a
Cushing, uzyt elektrycznosci jako zrodta
energii by utatwi¢ produkcje ESU, ktére
oferowaty efektywne ciecie i koagulacje
ludzkich tkanek w jednym urzgdzeniu, oraz
minimalizowaty utrate krwi oraz skracaty

czas operacii, patrz rysunek 2.
Wprowadzenie diatermii Bovie pozwolito
Cushingowi wykonywac bardziej

skomplikowane procedury neurochirur-
gicznych, wczesniej uznane za niemozliwe
przed opracowaniem techniki elek-
trochirurgii, zwtaszcza nowotworow
naczyniowych z uwagi na problem utraty
krwi .

Rysunek 2: William T Bovie i diatermia
Bovie ESU

Oryginalna diatermia “Bovie” stuzyta jako
wzor dla produkowanych pdézniej ESU do
czasu wynalezienia w latach
siedemdziesigtych generatora izolowanego.
Gtowng zaletg jest to, ze izolowane ESU
moze produkowac¢ mniejsze i bardziej
stabilne napiecie przebiegow, podczas gdy
izolowane uktady pozwalaja na poprawe
bezpieczenstwa  oraz monitorowanie
impedancji i zmniejszenie ryzyka oparzenia
skory [1, 3, 6, 7].

3 Elektrycznos¢ i Prad

Cata materia sktada sie z atomow, ktore
sktadaja sie z ujemnie natadowanych
elektrondow, protondw  natadowanych

dodatnio i neutronéw neutralnych. Atomy
sg neutralnie, natadowane taka sama liczbe
elektrondw i protonéw

Elektrony krazg po orbitach atomoéw i moga
sie przemieszca¢ pomiedzy atomami.
tadunek atomu zmienia sie poprzez ten
ruch; atom z wieksza iloscia protonéw niz
elektronow staje sie natadowany dodatnio,
a atom z wieksza iloscig elektronéw staje
sie natadowany ujemnie. Dwie wtasciwosci
energii elektrycznej, ktore moga miec
wptyw na pacjenta w czasie zabiegu:
energia elektryczna bedzie zawsze podazacé
Sciezka najmniejszego oporu; oraz ze
zawsze dgzy do powrotu do zbioru
elektrondéw czyli uziemienia [1, 2, 8].

Prad elektryczny to przeptyw elektrondéw
wywotany sitg, ktdra jest wywotana przez
réoznice napiecia. Prad elektryczny jest
wprost proporcjonalny do napiecia w
stosunku do rezystancji elektrycznej
obwodu, okreslonego rownaniem:

Prad (I) = Napiecie (V) / Rezystancja (R)

Istnieja dwa rodzaje pradu; staty (DC) i
przemienny (AC). Prad staty pozwala
elektronom na przeptyw od bieguna
ujemnego poprzez obwod do bieguna
dodatniego w jednym kierunku (polaryzacji)
np. zwykta bateria. Prgd przemienny, jak
prad w gniazdku elektrycznym, ciagle
zmienia polaryzacje. Czestotliwos¢ okresla
ile razy prad AC zmienia polaryzacje w
ciggu sekundy, mierzona w cyklach na
sekunde lub hercach (Hz). Prad AC
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uzywany jest do =zasilania wiekszosci
urzagdzen na sali operacyjnej [1, 2].

W elektrochirurgii, pacjent jest
podstawowym elementem obwodu
elektrycznego, jako ze prad musi ptynac
przez ciato, ktére petni role przewodnika.
We  wczesniejszych  badaniach  nad
elektrycznoscia a ciatem ludzkim
d'Arsonval odkryt, ze energia elektryczna
moze spowodowac zwiekszenie
temperatury ciata. Gestos¢ pradu to
wartos¢ na jednostke powierzchni. Ciepto
jest funkcja gestosci pradu, rezystancji i
czasu. Ciepto wytwarzane jest odwrotnie
proporcjonalne do powierzchni elektrody,
CO 0znacza, ze im mniejsza elektroda, tym
wieksza koncentracja ciepta i wyzsza
gestos¢ pradu [1, 2].

4 Elektrochirurgia

Elektrochirurgia oparta jest na
przeksztatcaniu energii pradu na ciepto,
czego skutkiem jest ciecie i koagulacja
tkanki w miejscu przytozenia.
Elektrochirurgia uzywa wysokiego napiecia
i wysokiej czestotliwosci pradu a obwdd
sktada sie z generatora elektrycznego lub
ESU, aktywnej elektrody, pacjenta i
elektrody powrotnej. Prad przechodzi przez
ciato, poniewaz znajduje sie ono w obiegu i
tkanka biologiczna stanowi impedancije,
ktéora powoduje wytwarzanie ciepta,
poniewaz elektrony probuja przezwyciezyc
ten opdr [1].



Rysunek 3: Czestotliwo$é pradu AC
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Standardowo  zasilanie sieciowe ma
czestotliwos¢ 50 lub 60 Hz w wigkszosci
Swiata. Jednak, przy tej relatywnie niskiej
czestotliwosci, prad moze by¢é odczuwalny
przez ciato i powodowac¢ komplikacje jak
ostry bol, skurcze miesni, zatrzymanie
krazenia czy arytmie serca, wynikajace z
nadmiernej stymulacji nerwowo-miesniowej
a nawet wysokie ryzyko porazenia pradem
elektrycznym, patrz Rysunek 3. Dlatego dla
bezpieczenstwa pacjenta i poniewaz,
stymulacja miesni i nerwéw ustaje powyzej
czestotliwosci 100 kHz, czestotliwosci
radiowe sa wykorzystywane, gdzie radiowe
odnosi sie do zakresu widma elektromag-
netycznego, w ktorych fale elektromagnety-
czne moga by¢ generowane przez prady
AC, patrz rys. 3. Stosowanie wysokich
czestotliwosci jest istotne, gdyz
czestotliwosci powyzej 200 kHz, nie
wptywaja na wrazliwe tkanki eliminujac

mozliwos¢ zaktdcen nerwowo-miesniowych
i sercowych pacjenta w czasie zabiegu
chirurgicznego. Generator ESU jest
uzywany do konwersji zasilania o
czestotliwosci 50 lub 60 Hz na fale o
wysokiej czestotliwosci radiowej i tworzy
napiecie dla przeptywu pradu, ktory
pozwala energii bezpiecznie przejs¢ przez
ciato pacjenta [1-3, 6, 8].

5 Techniki Dostarczania

5.1 Monopolarna

Elektrochirurgia monopolarna jest trybem
najczesciej uzywanym, reprezentowana
przez sonde Bovie (mata, pojedyncza
sonda), ktora jest elektrodg aktywng w
miejscu zabiegu. Prad elektryczny ptynie od
elektrody aktywnej poprzez ciato pacjenta,
do elektrody powrotnej pacjenta i
spowrotem do generatora, patrz rysunek 4.
Elektroda powrotna, znajduje sie na ciele
pacjenta, z dala od miejsca zabiegu, ma
duza powierzchnig i niskg impedancje dla
rozproszenia pradu z powrotem do
generatora, ktory konieczny jest do
zamkniecia obwodu i zapobiega
alternatywnym oparzeniom w miejscu gdzie
prad opuszcza ciato pacjenta. Wysoka
gestos¢ pradu jest wytwarzana w
koncoéwce sondy, co powoduje nagrzanie i
miejscowe zniszczenie. Techniki
monopolarne stuzg do ciecia, niszczenia i
osuszania. Cigcie i niszczenie wymaga iskry
i wysokiego napigcia natomiast osuszanie
wymaga duzego przeptywu pradu przez
pacjenta [1, 3, 5, 9, 10].

Rysunek 4: Monopolarna i Bipolarna technika
w elektrochirurgii

5.2 Bipolarna

W elektrochirurgii bipolarnej czynna i
powrotna elektroda sg zlokalizowane w
miejscu zabiegu chirurgicznego, na ogot
w obrebie koncowki narzedzia, ktore
wyglada jak peseta, patrz rysunek 4.
Sciezka pradu ograniczona do tkanek
uchwyconych miedzy peseta gdzie jeden
jej koniec potaczony jest z jednym
biegunem elektrody generatora (aktywny),
a drugi do przeciwnego (powrotna). Zatem
elektroda powrotna pacjenta nie jest
wymagana, aby zamknaé obwdd i ciato
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pacjenta nie tworzy czesci obwodu elek-
trochirurgicznego a jedynie przez tkanke
miedzy peseta ptynie prad elektryczny o
wysokiej czestotliwosci. Ze wzgledu na
mata ilos¢ utrzymywanej tkanki,
urzgdzenie wymaga znacznie nizszego
napiecia a energia cieplna wytwarzana
jest rownomiernie rozproszona miedzy
dwoma elektrodami, koagulujgc tkanki z
minimalnym uszkodzeniem termicznym.
Techniki bipolarne sa uzywane do
osuszania bez iskry, i pozwalajg uniknac¢
uszkodzenia sasiedniej tkanki
spowodowanego przez tuk oraz rozpylanie
pradu wysokiej czestotliwosci oraz sa
stosowane do delikatnej tkanki o duzej
przewodnosci [1, 5, 9, 10].

6 Przebieai Elektrochirurgiczne i

ich wptyw na tkanki

ESU moze zosta¢ zaprogramowany tak,
aby dziata¢ w réznych trybach zaleznie od
cech tkanek. Wyjscie generatora moze
byé zmieniane na dwa sposoby: napiecie
moze by¢ zmieniane aby zwiekszy¢ lub
zmniejszy¢ przeptyw pradu przez tkanki
lub ksztatt fali moze by¢ modyfikowany,
ktory wptywa na efekt tkanki. Efekt tkanki
zwigzany z réznymi przebiegami elek-
trochirurgicznymi pradu jest zalezny od
wielkosci i ksztattu elektrody i trybu
wyjsciowego generatora. Istnieja trzy
rodzaje fali pradu: ciecie, koagulacja i
efekt mieszany, patrz rysunek 5 [1, 6, 9,
10].



Rysunek 5: a) Prad ciecia b) Mieszany 1-3
c) Prad Koagulaciji
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6.1 Prady ciecia

Prady ciecia to nieprzerwany przebieg
sinusoidalny o wysokiej $redniej mocy,
wysokiej gestosci pradu i CF 1,4, patrz rys. 5.
Korzystanie z iskier elektrycznych pozwala na
precyzyjne ciecie i koncentruje ciepto, ktore
minimalizuje uszkodzenia termiczne.
Elektroda powinna by¢ utrzymywana w
niewielkiej odlegtosci od tkanki by utrzymac
szczeling i wytworzy¢ tuk w konkretnym
miejscu co spowoduje nagty i miejscowy efekt
cieplny  przez  krotki okres  czasu,
CO znowu spowoduje ogrzanie i wyparowanie
ptynu wewnatrzkomdérkowego i wypalenie
tkanki . Powstaje czyste ciecie przez tkanke
biologiczng z minimalng koagulacja
(hemostaza) lub rozlegte uszkodzenie
termiczne a prad cigglty nie pozwala na
chtodzenie tkanek [1-3, 6, 9, 10].

6.2 Prady koagulaciji

Prady koagulacji charakteryzuje wysokie
napiecie sporadycznie przerywane
zdtawiong falg sinusoidalng, ktdra
wprowadza prad przez tkanke a
relatywnie niski prad redukuje
wspotczynnik wypetnienia do 6%, patrz
rys. 5. Prady koagulacji zwykle maja
wartos¢ CF okoto 10. Koagulacja to
iskrzenie elektryczne na duzym obszarze
stgd produkowane jest mniej ciepta
wynikiem odparowania i relatywnie wolne
odwadnianie, ktére skleja naczynia
krwionosne utrzymujac nienaruszone
komorki. “Prad koagulacji pracuje przy
ustawieniach pomiedzy 30 a 50 W z
napieciem szczytowym do 9000 V przy
50 W” [8]. Pomiedzy przeptywem pradu,
ciepto rozprasza sie w tkankach
redukujac efekt ciecia przy
jednoczesnym zwiekszeniu koagulacji w
cyklu 94% off.

Osuszanie to bezposrednia forma
koagulaciji gdzie 100% energii
elektrycznej jest zamieniana na ciepto
wewnatrz tkanek, nie spotykane przy
innych przebiegach. Uzywana jest niska
gestosc w szerokim obszarze
powodujgca odwodnienie komorek bez
koniecznosci wystapienia iskry.

Niszczenie jest forma bezkontaktowej
koagulacji , generujacej tuk w szczelinie
by posrednio wptywac¢ na tkanke
jonizujac powietrze pomiedzy sondag a
tkanka. Spray efekt w réznych regionach
powoduje ptytkie zniszczenie tkanek [1-
3, 6,9, 10].

6.3 Prady Mieszane

Prady mieszane to modyfikacja
wspotczynnika wypetnienia i praca przy
napieciach pomiedzy tymi dla ciecia i
koagulacji z CF zwykle w zakresie 3 do 10.
Mieszane prady umozliwiaja podziat tkanki
przy zachowaniu réznego stopnia
hemostazy, ktdra jest okreslona przez czas
wytaczenia. Chociaz catkowita energia
pozostaje taka sama, stosunek napigcia i
pradu jest regulowany w celu zwiekszenia
hemostazy; poprzez przerwanie pradu i
zwiekszenie napiecia, aby dostarczyc¢
przebieg w sporadycznych seriach. Trzy
przebiegi pokazano na rysunku 5.
Modyfikacje i zmniejszanie wspotczynnika
wypetnienia poprzez progresywne
mieszanie generuje mniej ciepta i jesli
interwat miedzy seriami zwiekszyamy,
rosnie koagulacja. Jednakze, wraz ze
wzrostem hemestazy zdolnos¢ ciecia
pradami mieszanymi maleje. [1-3, 6, 9, 10].

Szybkos¢, z jaka ciepto jest wytwarzane
jest czynnikiem dominujacym i jedyna
zmienna przy okreslaniu, czy przebieg
odparowuje czy koaguluje tkanki. Lekarze
majg mozliwosc¢ taczenia pradow ciecia i
koagulacji wytwarzajgc rozne efekty.
Koagulacji mozna dokonac¢ przy uzyciu
pradu ciecia przez  elektrode w
bezposrednim kontakcie z tkanka ale
wymaga to nizszego napiecia. Moze to
wymagac¢ zmiany mocy oraz rozmiaru
elektrody dla uzyskania efektu [1].
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7 Diatermia Chirurgiczna (ESU)

7.1 Generatory uziemione

Poczatkowo ESU byty uziemione, gdzie
prad elektryczny ptynat przez ciato pacjenta
i wracat do uziemienia. Uziemienie miato
nastapi¢ przez elektrode powrotna od
pacjenta, ktora jest ZWyczajowo
usytuowana na udzie, z dala od miejsca
zabiegu. Jednakze, prad elektryczny
zawsze szuka S$ciezki o najmniejszej
rezystancji i dlatego moze poptynac
poprzez dowolny, uziemiony obiekt majacy
kontakt z pacjentem; jak elektrody EKG,
stot czy personel. Zwieksza to mozliwosé
tworzenia alternatywnych miejsc oparzen
pacjenta w alternatywnych punktach gdzie
prad wysokiej czestotliwosci opuszcza
ciato pacjenta. Wielu producentéw nie
opera sie juz dzi$ na diatermiach
uziemionych ze wzgledu na zbyt wysokie
ryzyko poparzenia pacjenta w miejscach
alternatywnego uziemienia. [1, 8, 9].

7.2 Generatory izolowane

System izolowanych generatorow zostat
wprowadzony na poczatku lat
siedemdziesiatych by zapobiec ryzyku
alternatywnych oparzen spowodowanych
systemem uziemionym. Prad wcigz ptynie
przez pacjenta i musi wréci¢ poprzez
elektrode zwrotng, ktéra prowadzi do
ujemnej strony transformatora izolujgcego
umieszczonego wewnatrz generatora.
Elektroda zwrotna nie jest podtaczona do
uziemienia co eliminuje problem.
Transformator izoluje moc bez odniesienia



napiecia do uziemienia dzieki czemu prad nie
wraca do uziemienia ani nie szuka innych
uziemionych obiektéw, eliminujac tym samym
poparzenia. Jesli prad nie odnajdzie Sciezki
do elektrody powrotnej pacjenta wtedy ESU
zatrzyma dostarczanie energii co oznacza
wystepowanie dodatkowej sciezki uziemienia
lub takiej o nizszej rezystanciji [1, 8, 9].

7.3 Elektroda Aktywna

Elektroda czynna dostarcza prad wysokiegj
czestotliwosci AC od ESU do miejsca
zabiegu. Na wierzchotku elektrody aktywnej,
przeptyw elektrondw i gestos¢ pradu sa
wysokie, roztozone na stosunkowo matej
powierzchni. Gestos¢ pradu zmienia sie w
zaleznosci od rodzaju, rozmiaru i ksztattu
koncowki. Istnieje szereg dostepnych
koncowek w tym penset bipolarnych elektrod
do wysuszania, igiet do precyzyjnego ciecia i
koagulacii, elektrod ostrzowych dla
szybszego ciecia i koagulacji i koncowek
kulowych do szerokiej koagulaciji.
Monopolarna elektroda czynna to zazwyczaj
ptaskie ostrze z krawedziami w ksztatcie
utatwiajagcym inicjowanie tuku elektrycznego.
Elektrody o ksztatcie iglty wymagaja ustawienia
nizszej mocy niz elektrody ostrzowe czy
kulowe poniewaz prad jest skoncentrowany
na bardzo matej powierzchni na czubku
elektrody, patrz rys. 6. Elektroda czynna
powinna byé uzywana w izolowanym
uchwycie, ktoéry zapobiega przypadkowemu
oparzeniu pacjent czy lekarza. Do kontroli
stuzy przetgcznik nozny lub przetgcznik na
uchwycie elektrody aktywnej pozwalajacy na
zmiane pradow ciecia i koagulacji [5, 8].

Rysunek 6: a) Elektroda zwrotna

pacjenta i b) Elektrody aktywne
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7.4 Elektroda Zwrotna Pacjenta

Podstawowa funkcjga elektrody powrotnej
pacjenta jest zebranie pradu wysokiej
czestotliwosci dostarczonego do pacjenta
podczas zabiegu i usuniecie go bezpiecznie z
pacjenta z powrotem do ESU. Powierzchnia
elektrody powrotnej powinny by¢ proporcjonalna
do energii i czasu pracy ESU. Duza powierzchnia
elektrody i mata impedancja styku zmniejsza
gestos¢ pradu energii rozpraszanej od pacjenta
do poziomu, w ktérych ogrzewanie tkanki jest
minimalne by zapobiec oparzeniom skory, patrz
rys. 6 [1, 5, 8].

W celu zwalczania bfeddw elektrody powrotnej i
pozniejszego urazu pacjenta wprowadzono w
1981 roku system monitorowania kontaktu
(CQM), ktdry sprawdza kontakt i impedancje

miedzy elektroda powrotng a pacjentem. System
CQM to oddzielny prad, ktory jest wysytany do
elektrody powrotnej pacjenta i mierzy
impedancje pacjenta. Jesli kontakt jest
przerwany, lub ma awarig, alarm zostanie
uruchomiony a ESU jest wyfgczony, aby
zapobiec dalszym uszkodzeniom. System CQM
pozwala pracowac diatermii wytacznie pomiedzy
wstepnie wybranym bezpiecznym zakresem i
wykrywa wzrost impedanciji na elektrodzie, aby
zapobiec potencjalnym urazom i oparzeniom
skory [1, 3, 6-10].

8 Diatermia: Ryzyko i Komplikacje

Prad elektryczny musi mie¢ obwdd zamkniety
dla przeptywu energii, a tym samym prad ma
tendencje, do poszukiwania alternatywnych
Sciezek o mnigjszym oporze, co moze
powodowacé niepozadany efekt. Niewtasciwy
zabieg moze narazi¢ pacjenta i personel na
potencjalne zagrozenie porazeniem pradem czy
poparzenie skory [6, 8, 9.

ESU moze spowodowal oparzenia w
przewidzianym miejscu zabiegu chirurgicznego,
w alternatywnych miejscach i na elektrodzie
powrotnej pacjenta, ktéra jest najczesciej
powodem urazéw spowodowanych np. zbyt
matym jej rozmiarem, by rozproszy¢ prad lub
przerwa i znacznie zmniejszonym kontaktem z
pacjentem, co moze prowadzi¢ do opuszczania
pradu z ciata powodujac niezamierzone
poparzenie. Prad moze zawrdci¢ do innego
uziemionego punktu i spowodowac
przypadkowe spalanie w innym migjscu na ciele.
Aby tego uniknac, pacjent nie powinien dotykac
metalowych przedmiotéw i jest zwykle
umieszczony na izolowanym materacu [9, 10].
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Dym  chirurgiczny  wytwarzany podczas
podgrzewania i odparowywania tkanki moze
zawiera¢ potencjalnie  szkodliwe zwiazki
chemicznych, takie jak czynniki rakotworcze czy
resztki komaorek. Aby zminimalizowac zwigzane z
tym zagrozenie dla zdrowia, zaprojektowano
specjalne systemy odprowadzania dymu i maski
uzywane podczas operacji [2, 8, 10].

ESU sa najczestszym Zrodtem pozaru czy
wybuchu w sali operacyjnej. Preparatow na bazie
alkoholu przygotowujacych skoére nalezatoby
unika¢, poniewaz ciecze moga rozla¢ sie na/pod
reczniki chirurgicznie i zapali¢ od iskry z elektrody
aktywnej . Iskry moga réwniez zapali¢ gazy palne
w obrebie jam ciata [6, 10].

9 Tesowanie Diatermii Chirurgicznych

Elektrochirurgia z zasady to indukcja cieplna
spowodowana pradem wysokiej czestotliwosci
do koagulacji, ciecia, osuszania i niszczenia
tkanki biologicznej opracowana przez Bovie.
Prawidtowe dziatanie generatorow elektrochirur-
gicznych jest niezbedne dla zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow i zarzadzania
ryzykiem zwigzanym z wykorzystaniem wysokiej i
niskiej czestotliwosci pradu elektrycznego na
organizm cziowieka.

Producenci diatermii musza przestrzegac
rygorystycznych kryteriow projektowych wg. IEC
60601-2-2, ktdre stanowig szczegdlne wymogi
w celu kontrolowanego podejscia do
bezpieczenstwa pacjentow.

Dogtebne zrozumienie kazdej energii, przebiegu i
efektu tkankowego jest krytyczne w ograniczaniu
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potencjalnych komplikacji i zagrozenia, podczas
gdy funkcjonowanie i bezpieczeristwo tych
urzgdzen chirurgicznych musi by¢ regularnie
weryfikowana (co 3-6 miesiecy), na przyktad za
pomoca Analizatora Rigel Uni-Therm, patrz
Rysunek 7 [2, 9].

Typowa procedura badania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa elektrycznego i funkcjonalnego
moze sktadac sie z nastepujgcych testow:

1) Inspekcja wizualna
2) Test bezpieczenstwa elektrycznego niskich
czestotliwosci (prad uptywu do 1kHz), patrz
Przewodnik PN EN 62353
3) Weryfikacja obwodu monitorowania elektrody
powrotnej (CQM), patrz 9.1
4) Uptyw wysokiej czestotliwosci, patrz 9.2
5) Moc wyjsciowa przy réznym obcigzeniu
w relacji do funkcji i wybranego przebiegu
patrz 9.3

Uwaga! podczas testowania diatermii, wazne jest,
aby zrozumie¢ dziatanie badanego urzadzenia
(DUT). Energia wyjsciowa moze prowadzi¢ do
oparzen. Zawsze nalezy upewnic sig, ze badania s
prowadzone przez odpowiednio przeszkolona
osobe i ograniczy¢ ilos¢ dostepnych czesci
przewodzacych, ktére stajg sie przewodnikiem
wysokiej czestotliwosci pradu elekirycznego

Aby zmaksymalizowaé bezpieczenstwo, Rigel
Medical opracowat szereg akcesoriow do
automatyzaciji testow i ograniczenia potrzeby
recznej interakcji podczas testu. Patrz 9.4.

Rigel Uni-Therm to najszybszy i najprostszy sposob,
aby przetestowacé wszystkie diatermie wiodacych

producentow, taczac funkcie testu CQM, uptywu
wysokiej czestotliwosci i mocy wyjsciows)j, wszystko
w jednym urzadzeniu. Dzieki wbudowanej
automatyzaciji i przechowywaniu danych, Rigel Uni-
Therm moze by¢ wykorzystany zardwno w serwisie,
jak i na koricu linii produkeyjnej.

Rysunek 7: Rigel Medical Uni-Therm

9.1 Monitoring Elektrody Zwrotnej (CQM) -
weryfikacja

Aby zwigkszy¢ skutecznose zabiegu chirurgicznego
i w celu zmniejszenia ryzyka urazu podczas jego
trwania elektroda pacjenta musi pokrywac
optymalng powierzchnie skory i posiada¢ wysoka
przewodnosc (jakosc), w migjscu w ktorym energia
opuszcza pacjenta. Jest to monitorowane przez
diatermie poprzez pomiar impedancji (CQM)

pomiedzy dwoma (Rozdzielonymi) lub wiecej
podkladami  przewodzacymi na  elektrodzie
powrotnej pacjenta, patrz Rysunek 8. Gdy pojawia
sie znaczne odchyly lub bardzo wysoka / niska
impedancja, CQM wigczy alarm dzwigkowy i / lub
wizualny i prowadzi do dezaktywacji energii
wyjsciowej, by zapobiec potencjalnym obrazeniom.
Rysunek 8: Przykiad elektrody powrotnej

I

Doktadny symulator funkcji CQM w Rigel Uni-
Therm umozliwia automatyczne i reczne
zwiekszenie lub zmnigjszenie wartosci rezystancji
z krokiem 1Q. Umozliwia to testowanie
systeméw monitorowania kontaktu, ktére sa
wyzwalane przez zmiang opornosci.

Aby przeprowadzi¢ test CQM uzywajac Rigel
Uni-Therm, podtacz przewdd pomiarowy CQM
miedzy wyjsciem elektrody a przednim panelem
Rigel Uni-Therm, patrz rysunek 9.

Rysunek 9: Podfagczenie Rigel Uni-Therm do
obwodu CQM
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W przeciwienstwie do tradycyjnych analizatorow,
Rigel Uni-Therm wykorzystuje potencjometr
sterowany silnikiem, ktdry moze symulowac zmiany
rezystancji z krokiem 1Q. Pozwala to na wyzwolenie
systemu CQM symulujgc warunki btedu w tym
bardzo wysokie lub bardzo mate wartosci impedancii
lub duza jej zmiennose, na przykiad zmiana 10%.

Zmienna rezystancjia (0-475Q) jest potaczona z
dwoma czarnymi gniazdami CQM z przodu Uni-
Therm, i dalej faczy sie z gniazdem elektrody
neutralnej ESU. Impedancia moze byc¢
kontrolowana przez wykorzystanie enkodera
obrotowego na przednim panelu, aby zwigkszy¢ lub
zmniejszy¢ impedancie, patrz rys. 101 11.

Rysunek 10: Enkoder obrotowy Rigel Uni-Therm
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Rysunek 11: Ekran testu CQM Rigel Uni-Therm

9.2 Test Uptywu wysokiej czestotliwosci
Kryteria projektowania diatermii chirurgicznych (IEC
60601-2-2), wymagaja od producenta ograniczenia
pradu uptywu wysokiej czestotliwosci. W zakresie
czestotliwosci powyzej 400 kHz, prad elektryczny
ma tendencje btadzi¢, co prowadzi do zmniejszenia
funkcjonalnosci i mozliwych obrazen.

Sprzezenie pojemnosciowe moze  wystgpic
pomiedzy przewodami pomiarowymi. Jest to
powdd, dla ktorego IEC 60601-2-2 okresla
specyficzny uktad przewoddw pomiarowych i
obcigzen, aby zapewni¢ ograniczenie sprzezenia i
kontrolowaé je w warunkach laboratoryjnych,
badania te sg nazywane badaniami przy diugich
przewodach. Bardziej praktyczne jest zapewnienic
jak najkrotsze przewody pomiarowe i nie krzyzowac
ich by, ograniczy¢ wptyw sprzezenia.

Uszkodzenie izolacji w przewodach chirurgicznych
moze by¢ wynikiem wysokich napiec (szczytowe do
10 KV) i jest rowniez brane pod uwage przy
testowaniu diatermii . Mozna to sprawdzi¢ wigczajac
przewody chirurgiczne jako czes¢ instalacii testowe.

Pamietaj, ze moze to prowadzic do ekspozycii
czesci przewodzacych i mozliwych obrazen.

Test uptywu HF mierzy prad wysokiej czestotliwosci
w roznych konfiguracjach i pordwnuje wynik z
ustawionym przez uzytkowniaka przy pomocy
enkodera limitem Dobry/Zly.

Uni-Therm upraszcza skomplikowane konfiguracie
testowe pomiaru pradu uptywu  wysokiej
czestotliwosci, zgodnie z norma IEC 60601-2-2,
dostarczajgc szczegdtowe schematy podtaczenia
dla kazdego ustawienia testu na kolorowym
wyswietlaczu, patrz rysunek 12.

Rysunek 12: Ekran testu uptywu HF Rigel Uni-
Therm

Kazdy pomiar uptywu HF moze byc¢
automatycznie inicjowany przez kontrole ciecia i
koagulacji w Uni-Therm, dla poprawy
bezpieczenstwa i szybkosci testu, patrz rys. 13.

Rysunek 13: Panel przytaczeniowy Rigel
Uni-Therm

9.3 Pomiar Mocy

Rigel Uni-Therm zapewnia wiele mozliwosci
podczas testu mocy i ma zdolnos¢ pomiaru
pradu do 8 A RMS. Unikalny wewnetrzny uktad
obcigzenia zostat zaprojektowany tak, aby
zminimalizowa¢ przesuniecie fazowe, co moze
prowadzi¢ do btednych pomiardw przy wysokich
czestotliwosciach i jest typowe dla tradycyjnych
analizatoréw, patrz rysunek 14.
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Rysunek 14: Podtgczenie mocy diatermii do
Rigel Uni-Therm.

Pomiar pradu w Rigel Uni-Therm odbywa sie
poprzez zastosowanie specjalnie zaprojek-
towanego przektadnika pradowego, zdolnego do
doktadnego pomiaru bardzo duzych praddéw
przy kalibracji generatoréw z funkcja wysokiego
pradu.

Mozliwe sposoby pomiaru mocy:

[ Staty: Pomiar mocy wyjsciowej i pradu przy
jednej, statej wartosci obcigzenia

B Zmienny: Pomiar mocy wyjsciowej i pradu
przy zmieniajacej sie wartosci obcigzenia

B Zewnetrzny: Pomiar mocy wyjsciowej i pradu
dla testu zwarcia lub przy uzyciu specjalnego
obciazenia przy projektowaniu.

Duzy kolorowy wyswietlacz zapewnia wyrazng i
szczegotowa interpretacje mocy wyjsciowej
podczas gdy wigczniki ciecia i koagulacji sg
automatycznie kontrolowane co czyni proces
testowania szybkim, skutecznym i bezpiecznym.
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Graficzna reprezentacja krzywej dystrybucji mocy
moze by¢ tatwo przetaczona na wartosci liczbowe
jednym przyciskiem bez uzycia PC, patrz rysunek 15.

Rysunek 15: Dystrybucja mocy jako wykres i
wartosci liczbowe

Rigel Uni-Therm kontroluje badane urzadzenie
(DUT) za pomoca wbudowanego sterownika
wigcznika noznego z adapterem podtgczonym od
ztacza pedatu noznego w ESU do gniazd kontroli
ciecia koagulacji z przodu Uni-Therm. Dostepne
sg trzy opcje testu: staty, zmienny lub obcigzenie
zewnetrzne.

9.4 Automatyczne Bezpieczeristwo

Cafa procedura testu do badania diatermii moze
by¢ zaprogramowana w Rigel Uni-Therm. Funkcja
klonowania czyni wspotdzielenie konfiguracii
testowych pomiedzy réznymi Uni-Therm'ami
prostym, wiec fatwiej i szybciej mozna
skonfigurowac i zaktualizowac swoj Analizator.

Kazdy etap testu mozna skonfigurowaé za
pomoca prostych instrukcji ustawien testowanego
urzadzenia, takie jak mono-lub bi-polarne,
ustawienia energii i przebiegu.

Funkcja kontroli Ciecia i Koagulacji w Uni-Therm
zdalnie steruje praca diatermii oszczedzajgc czas i
zapewniajac bezpieczenstwo, patrz Rysunek 16.

Rysunek 16: Panel
kontroli
Uni-Therm

przytaczeniowy

Ciecia i Koagulacji Rigel

Dostepny jest szereg adapterow witacznikow
noznych dla wiodacych producentéw diatermii.

Skontaktuj sie z info@rigelmedical.pl
jesli masz specyficzne wymagania.

Zastosowanie diatermii chirurgicznych
doprowadzito do bardziej skutecznych
zabiegoéw i poprawito bezpieczenstwo
pacjentow poprzez wieksza kontrole i
zarzadzanie nad komplikacjami podczas
zabiegu.

Nie mniej jednak, korzystanie z diatermii
nie jest pozbawione ryzyka i pozostaje
jednag z bardziej niebezpiecznych praktyk
w salach operacyjnych.

Regularne testy funkcjonalne i
bezpieczenstwa tych generatorow
wysokiej czestotliwosci moga prowadzic
do dalszej poprawy bezpieczenstwa
pacjentow poprzez zweryfikowanie
poprawnego dziatania funkcji
bezpieczenstwa kazdego generatora i
gwarantuje doktadnos¢ generowanych
wielkosci.

Rozwazajgc zakup analizatora diatermii,
upewnij sie, ze rozumiesz wymagania

producenta i swoje mozliwosci
techniczne. Na przyktad, podczas
kalibracji generatorow z funkcja

wysokiego pradu poszukaj sprzetu do
badan, ktéry moze mierzy¢ zarowno prad
zwarcia jak i prad ponad 5A RMS.

Rigel Uni-Therm jest wszechstronny i
wcigz kompaktowy, oferuje
bezpieczniejsze, szybsze i bardziej
doktadne testowanie generatorow co
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pozwala sprostac specyfikacjom
miedzynarodowm i specyficznym
wymaganiom producentéw prosto i
skutecznie.

Mamy nadzieje, ze znalaztes w tej
broszurze informacje przydatne i
interesujace.

Jesli masz jakies uwagi na temat tej
publikacji napisz a my przekazemy je

autorom:

info@rigelmedical.pl
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Dodatek A

IEC 60601-1 Collateral Standards (© IEC Geneva, Switzerland)

IEC 60601-1-1

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT — PART 1: GENERAL REQUIREMENTS FOR SAFETY 1: COLLATERAL
STANDARD: SAFETY REQUIREMENTS FOR MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS

IEC 60601-1-2 (ACDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-2: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: ELECTROMAGNETIC PHENOMENA -
REQUIREMENTS AND TESTS

IEC 60601-1-3 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1: GENERAL REQUIREMENTS FOR SAFETY — COLLATERAL
STANDARD: GENERAL REQUIREMENTS FOR RADIATION PROTECTION IN DIAGNOSTIC X-RAY EQUIPMENT]|

IEC 60601-1-4 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT: PART 1-4: GENERAL REQUIREMENTS FOR COLLATERAL STANDARD:
PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS

IEC 60601-1-6 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-6: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND

ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: USABILITY

IEC 60601-1-8 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-8: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: GENERAL REQUIREMENTS, TESTS AND
GUIDANCE FOR ALARM SYSTEMS IN MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT AND MEDICAL ELECTRICAL
SYSTEMS

IEC 60601-1-9

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-9: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR ENVIRONMENTALLY
CONSCIOUS DESIGN

IEC 60601-1-10

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-10: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR THE DEVELOPMENT OF
PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLERS

IEC 60601-1-11

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-11: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT AND MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM USED IN HOME CARE APPLICATIONS

IEC 60601-1-12 (CDM)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-12: GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE - COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT AND MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS USED IN THE EMERGENCY MEDICAL SERVICES
ENVIRONMENT

Dodatek B

RIGEL

MEDICAL

Innovating Together

IEC 60601-2 Particular Standards (© IEC Geneva, Switzerland)

IEC 60601-2-1 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-1: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELECTRON ACCELERATORS IN THE RANGE 1 MEV TO 50 MEV
IEC 60601-2-2 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF

HIGH FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT

IEC 60601-2-3 (ADIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
SHORT-WAVE THERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-4 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
CARDIAC DEFIBRILLATORS AND CARDIAC DEFIBRILLATORS MONITORS
IEC 60601-2-5 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-5: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF

ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-6 (ADIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-7 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-7: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
HIGH-VOLTAGE GENERATORS OF DIAGNOSTIC X-RAY GENERATORS
IEC 60601-2-8 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-8: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF

THERAPEUTIC X-RAY EQUIPMENT OPERATING IN THE RANGE 10 KV TO 1 MV

IEC 60601-2-10 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
NERVE AND MUSCLE STIMULATORS

IEC 60601-2-11

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
GAMMA BEAM THERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-13

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-13: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ANAESTHETIC WORKSTATIONS

IEC 60601-2-16 (RDIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-16: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF HAEMODIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION AND
HAEMOFILTRATION EQUIPMENT

IEC 60601-2-17

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
REMOTE-CONTROLLED AUTOMATICALLY DRIVEN GAMMARAY AFTER-LOADING EQUIPMENT

IEC 60601-2-18

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ENDOSCOPIC EQUIPMENT

IEC 60601-2-19

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS OF SAFETY OF BABY
INCUBATORS

IEC 60601-2-20

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
TRANSPORT INCUBATORS

IEC 60601-2-21

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
INFANT RADIANT WARMERS

IEC 60601-2-22

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
DIAGNOSTIC AND THERAPEUTIC LASER EQUIPMENT

21
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IEC 60601-2-23

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-23: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY,
INCLUDING ESSENTIAL PERFORMANCE, OF TRANSCUTANEOUSPARTIAL PRESSURE MONITORING
EQUIPMENT

RIGEL

MEDICAL

Innovating Together

IEC 60601-2-45

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-45: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
MAMMOGRAPHIC X-RAY EQUIPMENT AND MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICES

IEC 60601-2-24 (ADIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-24: PARITCULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
INFUSION PUMPS AND CONTROLLERS

IEC 60601-2-46

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-46: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
OPERATING TABLES

IEC 60601-2-25

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-25: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELECTROCARDIOGRAPHS

IEC 60601-2-47 (RDIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-47: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY,
INCLUDING ESSENTIAL PERFORMANCE, OF AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS

IEC 60601-2-26 (ADIS)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELECTROENCEPHALOGRAPHS

IEC 60601-2-49

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-49: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
MULTIFUNCTION PATIENT MONITORING EQUIPMENT

IEC 60601-2-27

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELECTROCARDIOGRAPHIC MONITORING EQUIPMENT

IEC 60601-2-50

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-50: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT

IEC 60601-2-28

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF X-
RAY SOURCE ASSEMBLIES AND X-RAY TUBE ASSEMBLIES FOR MEDICAL DIAGNOSIS

IEC 60601-2-51

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-51: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR SAFETY,
INCLUDING ESSENTIAL PERFORMANCE, OF RECORDING AND ANALYSING SINGLE CHANNEL AND
MULTICHANNEL ELECTROCARDIOGRAPHS

IEC 60601-2-29

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-29: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
RADIOTHERAPY SIMULATORS

IEC 60601-2-31

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
EXTERNAL CARDIAC PACEMAKERS WITH INTERNAL POWER SOURCE

IEC 60601-2-52

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-52: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF MEDICAL BEDS

IEC 60601-2-32

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ASSOCIATED EQUIPMENT OF X-RAY EQUIPMENT

IEC 60601-2-53

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, PART 2-53: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE OF A STANDARD COMMUNICATIONS PROTOCOL FOR COMPUTER
ASSISTED ELECTROCARDIOGRAPHY

IEC 60601-2-33

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT FOR MEDICAL DIAGNOSIS

IEC 60601-2-54

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-54: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF X-RAY EQUIPMENT FOR RADIOGRAPHY AND RADIOSCOPY

IEC 60601-2-34

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY,
INCLUDING ESSENTIAL PERFORMANCE, OF INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT

IEC 60601-2-56

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-56: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF SCREENING THERMOGRAPHS FOR HUMAN FEBRILE
TEMPERATURE SCREENING

IEC 60601-2-36 (1CD)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
EQUIPMENT FOR EXTRACORPOREALLY INDUCED LITHOTRIPSY

IEC 60601-2-57

PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF INTENSE LIGHT
SOURCES USED ON HUMANS AND ANIMALS FOR MEDICAL AND COSMETIC PURPOSES

IEC 60601-2-37

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-37: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC
SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF ULTRASONIC MEDICAL DIAGNOSTIC AND MONITORING
EQUIPMENT

IEC 60601-2-62 (ACDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-62: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND (HITU) SYSTEMS

IEC 60601-2-39

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-39: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
PERITONEAL DIALYSIS EQUIPMENT

IEC 60601-2-63 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-63: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT

IEC 60601-2-40

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-40: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
ELETROMYOGRAPHS AND EVOKED RESPONSE EQUIPMENT

IEC 60601-2-65 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-65: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT

IEC 60601-2-41 (CCDV)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-41: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
SURGICAL LUMINAIRES AND LUMINAIRES FOR DIAGNOSIS

IEC 60601-2-43

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-43: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
X-RAY EQUIPMENT FOR INTERVENTIONAL PROCEDURES

IEC 60601-2-44 (CCDV

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-44: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF
X-RAY EQUIPMENT FOR COMPUTED TOMOGRAPHY
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Rigel Uni-Therm
Analizator Diatermii

Nowy, duzej mocy Rigel Uni-Therm doktadnie
mierzy funkcje diatermii chirurgicznych. Pomiary
zawieraja: uptyw wysokiej czestotliwosci, prad
wysokiej mocy, dystrybucje mocy i test alarmu
monitorowania elektrody neutralnej.

Rigel Uni-Therm oferuje najnowsza technologie
w pomiarach mocy wysokiej czestotliwosci. Jest
niewielki, fatwy w uzyciu, ma duzy kolorowy
wyswietlacz i innowacyjna nawigacje co czyni go
szybkim, efektywnym narzedziem do badania
osiggoéw diatermii chirurgicznych.

Rigel Uni-Pulse Tester Defibrylatoréw
Podstawowe cechy Innowacyjny Rigel Uni-Pulse analizator
defibrylatoréw jest najbardziej kompaktowym i
wszechstronnym urzadzeniem na rynku,

B Petfna zgodnosc z IEC 60601-2-2
Jedno urzgdzenie dla petnej zgodnosci

daje poczucie spokoju - mogacym doktadnie zweryfikowac jedno i dwu szybkiego testowania osiggéw sprzetu do infuzji.
B Dokiadny i bezpieczny _ Ml Automatyczne Imanualne fazowe defibrylatory oraz AED. Posiada m.in: Oferuje niezalezny pomiar na 1, 2 lub 4
Petna izolacja do 10kV dla wszystkich sekwencje testow . ) . .
UKladiéw pomiarowych Dia szybkich i efektywnych (cowtarzanych) testéw krzywa roztadowania na ekranie, wbudowany kanatach. Multi-Flo ma duzy kolorowy
B Obciazenie wysokiej mocy B Stylowa i odporna obudowa 12-odprowadzeniowy symulator EKG, pamie¢ wyswietlacz, dostarcza precyzyjnych informacji o
Pomiar do 6 A RMS ze wspdtczynnikiem Zajmuje niewiele miejsca, do pracy w terenie danych i opcjonalne zmienne obciazenie dla przeptywie, okluzji i ci$nieniu oraz krzywych
wypetnienia do 100% dla 60 sekund B Graficzny, kolorowy interfejs uzytkownika catkowitej zgodnosci z wymaganiami trabkowych.
B Uplyw wysokiej czestotliwosci Dla szybkiej i tatwej nawigaciji oraz IEC 60601-2-4
katwosé podtaczenia dzigki ekranom bezbtednego podfaczenia S ’
pomocy dla kazdej konfiguracji B Gotowy na aktualizacje Najwazniejsze cechy:
B Krzywe dystrybucji mocy Pobierz w przysztosci aktualizacje z sieci W |EC 60601-2-4 zgodnosc¢ Najwazniejsze cechy:
Zmienne obciazenie o izolacji do 10KV, dla Twojego testera B Jedno i dwu- fazowe W IEC 60601-2-24 zgodno$é
° zakre3|e‘0 do 51 159 z kroklem 52 u Przyqotowany do protokotu PPV W Krzywe roztadowania, zapis i odczyt W Chwilowy przeptyw i cisnienie
— Doktadnie, szybko, i elastycznie Skonfigurowany do automatycznego i . . L
B Test alarmu elektrody neutralnej testowania wielu parametrow W 12- odprowadzeniowy symulator EKG W Kompatybilny z wszystkimi rodzajami pomp
S\ i i Krzywe trgbkowe na ekranie
Przy uzyciu e\ektromcanQO poteQCJometru | R e | y! g
do 4759 z krokiem 1Q i alarmami W Polskie menu

Bluetooth Zasilanie Skaner Zasilanie Med-eBase Med-ekit 25
>E zgodnosc bateryjne kodéw | sieciowe zgodnosc .'j zgodnosc
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Av4 Testery Bezpieczenstwa Elektrycznego

288 to pierwszy prawdziwie przenosny tester
bezpieczerstwa urzadzer medycznych posiadajacy tryb
automatyczny i manualny oraz pamie¢ wynikow.
Obstugiwany przez przejrzysty interfejs w jezyku polskim.
Duza pamie¢ wynikéw oraz obstuga Bluetooth czynig go
prawdziwie mobilnym.

Najwazniejsze cechy:

B Lekki, poreczny,

M Zasilany bateryjnie

W Zgodno$¢ PN EN 62353/ 60601/ VDE 0751
/NFPA-99 / AS-NZS 3551

W Pamie¢ wynikéw do 10,000 urzadzen

M Bluetooth komunikacja

M Tryb auto, pét-auto oraz manualny

W Polskie menu ekranowe

B njm|a|elra

Rigel 62353 to niskobudzetowy automatyczny tester
bezpieczenstwa elektrycznego dedykowany normie PN
EN 62353 dla testow rutynowych oraz po naprawie
urzadzers medycznych. Oferuje automatyczne
sekwencje testéw, wprowadzanie danych i zapis
wynikéw jak réwniez mozliwos¢ ich przestania do i z
PC.

Najwazniejsze cechy:

B Lekki, poreczny,

M Zasilany bateryjnie

M Zgodny z PN EN 62353

B Konfigurowalne sekwencje

W Pamie¢ wynikéw

B PC download

M Tryb auto, pét-auto oraz manualny
W Polskie menu ekranowe

[@ M@l

ULy Symulatory Funkgii Zyciowych

Zyciowych

Pierwszy na $wiecie w
petni funkcjonalny
Symulator Pacjenta, NIBF,
SpO2 w jednym
porecznym urzadzeniu.
Niezwykle doktadny i w
petni zsynchronizowany.
Przetomowy w swojej
konstrukcii Rigel UNI-Sim
oszczedza czas i
pienigdze, jak i upraszcza
proces testowania.

Najwazniejsze cechy:

W Lekki, poreczny,
Zasilany bateryjnie

W Pofaczenie NIBPR,
SpO2i Symulatora
Pacjenta w jednym

W Konfigurowane
symulacje

W W petni zsynchroni-
zowana symulacja

W Pamieg¢ do 10,000
urzadzen

B Polskie menu
ekranowe

Bl nim|a|eir

Pierwszy poreczny
symulator NIBP oferujacy
spersonalizowane
ustawienia, wigczajac
pediatryczna i dorosta
symulacja cisnienia NIBP,
regulacja wypetnienia
pulsu, tetna i krzywe
producentéw. Duza
pamig¢ wewnetrzna dla
zapisania wynikéwi ich
przechowywania i
pobierania poprzez
Bluetooth.

Najwazniejsze cechy:

W Lekki, poreczny,
zasilany bateryjnie

W Symulacja NIBP
pediatryczna i dorosta

W Krzywe producentow
O-curves

W Test szczelnosci i
zaworow

W Pamiec do 10,000
urzadzen

l Polskie menu
ekranowe

Bl nnm|a|ira

Pierwszy porgczny
symulator SpO2
wyposazony w mozliwos¢
regulacji wypetnienia
pulsu, tetna i zawierajacy
krzywe producentow
R-curves. Duza pamieé
wewnetrzna dla
zapisania wynikéwi ich
przechowywania i
pobierania poprzez
Bluetooth.

Najwazniejsze cechy:

W Lekki, poreczny,
zasilany bateryjnie

M Test monitora i
czujnika w tej samej
chwili

B Symulacje
konfigurowane przez
uzytkownika

M Krzywe producentéw
R-curves

W Pamie¢ do 10,000
urzadzen

[2][0] [~ (@] [#]

Rigel 333 jest jednym z
najmniejszych,
najmocniejszych i w petni
wszechstronych
symulatorem pacjenta na
rynku. Zapewnia
prawdziwy 12
odprowadzeniowy sygnat
EKG wraz z 43 arytmiami
dwukanatowg symulacije
cisnienia inwazyjnego,
symulacje oddechu i
temperatury oraz
przebiegéw testowych.

Najwazniejsze cechy:

W Lekki, poreczny,
zasilany bateryjnie

Il Doktadny 12
odprowadzeniowy
EKG i 43 arytmie

B Inwazyjne cisnienie
Krwi

B Temperatura i oddech

W Przebiegi testowe

@M
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[(2{ Oprogramowanie

Chciates oprogramowania, ktére wskaze Ci plan pracy,
ktéry przeslesz wprost do testera w celu wykonania
pracy szybko i na czas.

Potrzebowates réwniez programu, ktéry analizuje wyniki
twoich testéw i podpowie Ci kiedy nalezy zastgpic

Stworzylismy wigc oprogramowanie Med-eBase ,ktdre
moze korzysta¢ z baz SQL i SQLite. Teraz Twoje dane
s3 bezpieczne i tatwo dostepne.

| do tego wszystkiego, dostepne w Polskiej wersji
jezykowej, specjalnie dla Twojej wygody.
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