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1 Vorwort

Hochfrequenter Strom ist schon seit mehr als 100 Jahren bekannt. So haben bereits um 1890 ers-
te Versuche zu physiologischen Wirkungen mit hochfrequenten Hochspannungsstrémen durch
Tesla und D’Arsonval stattgefunden.

Erste chirurgische Erfahrungen mit Hochfrequenzstrom sammelte Cook 1904 bei der Behandlung
hypertropher Tonsillen, der Entfernung von Narben, Behandlung von Papillomen und Hamorrhoi-
den mit Funken.

Seitdem hat sich die HF-Chirurgie in der Medizin fest etabliert und ist hier nicht mehr wegzuden-
ken.

Mit dem Fortschritt der Technologie und Erkenntnisse in der Medizin wurden auch HF-
Chirurgiegerate stets verbessert. Ein wesentliches Kriterium neben chirurgischen Qualitaten mit
HF-Strom war stets die Erreichung der maximalen Sicherheit fir Patienten, Anwender und Dritte.
Hier wurden weltweit enorme Anstrengungen unternommen, um Risiken fir diese Personengrup-
pen so gering wie moglich zu halten.

Die Firma Martin Medizintechnik war einer dieser Vorreiter und setzte wichtige technologische Ak-
zente, die auch heute noch giiltig sind. 40 Jahre Erfahrung in der medizinischen HF-Technologie
sprechen fir sich.

So ist auch das Martin ME 82 nach den modernsten technologischen und medizinischen Erkennt-
nissen entwickelt und gefertigt worden. Viel Wert wurde dabei auch auf Ubersichtlichkeit, Klarheit
und Einfachheit zur sicheren Handhabung des ME 82 gelegt.

Allerdings kann der Anwender die Eigenschaften des Martin ME 82 nur dann vollstandig nutzen,
wenn er mit diesen Eigenschaften vollstandig vertraut ist. Im Folgenden werden die Besonderhei-
ten der Bedienung eines modernen HF-Chirurgiegerates beschrieben.

Sollten trotz ausfihrlicher Beschreibung der Eigenschaften und der Bedienung des Martin ME 82
Unklarheiten vorhanden sein, so stehen unsere Mitarbeiter im Zentralbiro in Tuttlingen gerne zu
Ihrer Hilfe bereit.

V1.1 5
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2 Inbetriebnahme des Martin ME 82

2.1 Funktion der Bedienelemente und Signallampen beim ME 82

(O MONCPOLAR CUT (© MONOPOLAR COAG. (O BIPOLAR| COAG.

(o] (o] (o] (o]
' | 4 )
—— e @

10 11 12 13 14 15
18 16 19
&

( Medizin-Technik ) @
@E@EDG@ D-78532 Tuttlingen

A i 100-127V ~T1,6A
ME 82 HF -Chirurgie [ Ezzo~24ov~maA }

100-127/220-240V~.50/60Hz  180VA

Type BF Class | int.10/30sec
Monop: 80W /300 Ohm 1230/920/460KHz
Bip: 70W/ 50 Ohm 460KHz

Serial No.:
c E 0?97 N Made in Germany J/
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MR
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Drehknopf fur Leistungseinstellung
Signallampe fiir monopolares Schneiden
Wahltaste flir monopolares Schneiden 1
Wahltaste flir monopolares Schneiden 2
Signallampe flir monopolare Koagulation
Wahltaste flr Kontaktkoagulation
Wahltaste flir Spraykoagulation
Signallampe fir bipolare Koagulation
Wahltaste fir bipolare Koagulation
Netzschalter

Anschluss fir Neutralelektrode
Signallampe fir Neutralelektrodenalarm
Anschluss fur monopolaren Handgriff
Anschluss fur bipolare Instrumente
Anschlussbuchse fir Fu3schalter

Netzsicherungen
Anschluss fir Netzkabel
Typenschild
Potentialausgleichs-Bolzen

g Anschluss fur die Neutral-Elektrode.

Neutralelektrode fir HF-Strome mit Erde verbunden

! Symbol fur Klassifizierung des Gerates (BF).
Das Gerat ist defibrillatorsicher

Bedeutet den Hinweis: ACHTUNG!
GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN!

ACHTUNG — HOCHFREQUENZSTROME
VORSICHT HOHE SPANNUNG

V1.1
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2.2 Funktionsprinzip und bestimmungsgemaRer Gebrauch

2.2.1 Monopolares Funktionsprinzip

Das HF-Elektrochirurgiegerat ME 82 ist ein Generator, in dem elektrische Energie aus dem Ver-
sorgungsnetz in einen hochfrequenten Strom umgewandelt wird. Dieser hochfrequente Strom wird
Uber eine Zuleitung und einen Handgriff an eine punktférmige Aktivelektrode geleitet. An der Appli-
kationsstelle dieser Elektrode entsteht im Gewebeumfeld der Beriihrungsstelle eine hohe Feldli-
nienkonzentration. Durch diese Energiekonzentration auf kleiner Flache wird im Bereich der Aktiv-
elektrode der gewunschte elektrochirurgische Effekt hervorgerufen. Im Verlauf des weiteren Ener-
gietransportes durch den Patienten hindurch bis hin zur gro3flachig angelegten Neutralelektrode
wird die Stromkonzentration weiter verringert. Somit entsteht im Bereich der angelegten Neutral-
elektrode bestimmungsgemaR kein thermischer Effekt. Uber das Zuleitungskabel der Neutral-
elektrode schlie3t sich der Stromkreis.

Die Aktivierung des HF-Generators erfolgt wahlweise liber FuRschalter oder Fingerschalter am
chirurgischen Handgriff.

2.2.2 Bipolares Funktionsprinzip

Durch besondere konstruktive MalRnahmen (Isolation) kbnnen bipolare Instrumente gebaut wer-
den, bei denen Aktivelektrode und Neutralelektrode direkt einander gegentber liegen. Der Weg
des Hochfrequenzstromes ist dabei nur von der einen zur anderen Instrumentenspitze. Somit er-
geben sich nur sehr kurze Stromwege und umgrenzte Koagulationsbezirke bei geringem Leis-
tungsbedarf.

2.2.3 BestimmungsgeméaRer Gebrauch

Das ME 82 ist ein Elektrochirurgie-Generator und dient zum elektrochirurgischen Schneiden oder
Koagulieren von lebendem menschlichen oder tierischem Gewebe.

8 V1.1
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2.3 Netzanschluss

Siio0 i TLe Vergewissern Sie sich vor dem erstmaligen Einschalten, ob Ihr Versor-
[]220-240v TO, 8 gungsnetz mit der auf dem Label (neben dem Netzeingang) gekennzeich-
neten Spannungseinstellung des Gerats Ubereinstimmt. Sofern die Span-
nungswerte nicht tGbereinstimmen sollten, benachrichtigen Sie bitte Ihren
Martin-Ansprechpartner.

Eine eventuell erforderliche Umschaltung auf eine andere Versorgungs-
spannung darf vor Ort nur von einer durch Martin autorisierten Person
durchgefliihrt werden. Nicht autorisierte Personen dirfen das Gerat nicht
offnen!

Das Gerat ist in zwei Versionen erhaltlich:

100-127 VAC, T1,6 A
220-240VAC,T0,8 A

Die Sicherungen befinden sich in dem Einschub (16) an der Netzanschlussbuchse.

Das Gerat mit dem Netzkabel an der Netzsteckdose anschliel3en. Netzschalter auf der Frontseite
des Gerates auf Stellung ,ON* schalten.

2.4 ON/OFF

Nach dem Einschalten mit dem Netzschalter (10) ist das Geréat betriebsbereit.

Die Flache der Schaltwippe muss griin leuchten.

2.5 Monopolares Arbeiten mit dem Martin ME 82

2.5.1 Anschluss der Neutralelektrode

=

Die Neutralelektrode am Anschluss (11) anschlief3en. Es kénnen wahlweise

einteilige Neutralelektroden als auch solche mit zwei Teilflachen, die eine U-
berwachung des Kontaktes zum Patienten ermdéglichen, angeschlossen wer-
den.

=1
3

Bei nicht angeschlossener Neutralelektrode blinkt die rote Neutralelektroden-
Anzeigelampe (12). Wird in diesem Zustand mit dem Finger- oder Ful3schalter
versucht, das Geréat in einer monopolaren Betriebsart zu aktivieren, ertont zu-
satzlich ein akustisches Warnsignal. Der HF-Strom kann nicht aktiviert wer-
den. Auf den bipolaren Koagulationsstrom hat dieses keinen Einfluss.
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Bei richtig angeschlossener Mehrflachen-Elektrode (z.B. MARTIN TWIN-PAD) an den Patienten
erlischt die Signallampe (12) erst nach Erreichen des sicheren Applikationszustandes. Da hierbei
mit individuellen Einlaufzeiten zu rechnen ist, ist ein Vorlauf bei Applikation zu beriicksichtigen.

2.5.2 Anschluss von Handgriffen

Zum monopolaren Schneiden oder Koagulieren kdnnen ein Handgriff mit einem

f = Fingerschalter oder ein Handgriff ohne Fingerschalter in Verbindung mit einem
FuRlschalter angeschlossen werden. Handgriffe mit Fingerschalter kbnnen an
Buchse 13 angeschlossen werden.

Handgriffe ohne Fingerschalter oder chirurgische HF-Instrumente werden eben-
falls an Buchse 13 angeschlossen, der dazu gehérende Einpedal-Ful3schalter an
>:/ Buchse 15.

Die gewinschte Aktivelektrode ist in die Sechskantfiihrung des Chirurgiehand-

griffes einzuschieben bis der Sechskant der Elektrode einrastet. Hierdurch wird
ein Verdrehen der Elektrode wahrend der Anwendung verhindert.

Warnung

¢ Beim Einsetzen der Elektrode und wahrend eines Elektrodenwechsels darf der Hoch-
frequenzstrom nicht aktiviert werden.

10 V1.1
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2.5.3 Auswahl der Stromform

Das ME 82 verflugt liber zwei monopolare und eine bipolare Betriebsart:

¢ Monopolar Cut (monopolares Schneiden)
e Monopolar Coag (monopolare Koagulation)

¢ Bipolar Coag (bipolare Koagulation) (siehe Kapitel 2.6)

Zur Unterscheidung der monopolaren Betriebsarten ist die Front in zwei Bedienfelder gegliedert:

Monopolar Cut In dem auf der Frontplatte gelb gekennzeichneten Bedienfeld
"Monopolar Cut" wird durch eine Leuchte (2) die Aktivierung von
Schneidestrom angezeigt und es stehen zwei unterschiedliche
Stromformen zum Schneiden zur Verfiigung. Diese sind:

! (3) Schneiden 1
V Glatter Schnitt ohne Verschorfungsanteile

(4) Schneiden 2
Schneidestrom mit Verschorfungsanteil

Monopolar Coag. In dem auf der Frontplatte blau gekennzeichneten Betriebsfeld
“Monopolar Coag” wird durch eine Leuchte (5) die Aktivierung
von monopolarem Koagulationsstrom angezeigt und es stehen
zwei Stromarten zum Koagulieren zur Verfigung:

l (6) Kontaktkoagulation
= Koagulation mit Tiefenwirkung bei direktem Kontakt zwischen E-
lektrode und Gewebe

| (7) Spraykoagulation
VAR Koagulationsstrom mit geringer Tiefenwirkung zur Oberflachen-
koagulation mit Funken (Fulguration).

V1.1 11
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2.5.4 Einstellen der monopolaren Leistung

5 6 Fur das Einstellen der monopolaren Ausgangsleistung ist der
Leistungseinsteller (1) zu betatigen. Die Leistungseinstellung er-
3 8 folgt von einem vorgegebenen Minimalwert bis zu einem Maxi-
malwert in Abhangigkeit von der angewahlten Stromform (siehe
2 9 technische Daten). Dabei nimmt die Ausgangsleistung mit dem
1 10 Drehwinkel anndhernd linear zu, der Zusammenhang lasst sich
fur die monopolaren Stromarten den Diagrammen entnehmen.

ME 82 Einstellung
monopolares Schneiden

80
cut 1

70 +
60 / /
ol / / cut 2

t t t t
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Einstellung

HF-Leistung in Watt
I
o

ME 82 Einstellung
monopolares Koagulieren

Kontaktkoag

50 +
/ e
20 1 /

Einstellung

HF-Leistung in Watt
B
o
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2.5.5 Monopolarer Betrieb

Bei der Aktivierung wird der HF-Strom entsprechend der zuvor ausgewahlten Betriebsart einge-
schaltet, indem der Schalter am Hangriff oder der FuRRschalter betatigt wird. Die Abgabe des HF-
Stromes erfolgt entsprechend den voreingestellten Stromarten und der eingestellten Leistung. Mit
der Aktivierung wird ein kontinuierlicher Ton abgegeben und die zur Betriebsart gehérige Signal-
lampe leuchtet auf.

Warnung

» Die im Kapitel 3 "Sicherheitshinweise" fiir Patient und Anwender aufgezeigten Regeln
zur Anwendung der HF-Chirurgie sind grundsatzlich zu beachten, insbesondere ist auf
eine sichere Anlage der Neutralelektrode und eine einwandfreie Lagerung des Patienten
zu achten.

> Bei lang andauernder HF-Strom-Applikation mit hoher Leistung kann sich die Oberfla-
che des Gerates stark erwarmen.

» Es darf nur Zubehor in einwandfreiem Zustand zur Anwendung kommen.

2.5.6 Monopolarer Funktionstest

Vor Benutzung des Gerates sollten alle Geratefunktionen Uberprift werden. Fir den monopolaren
Funktionstest fihren Sie bitte folgende Testschritte durch:

1. Stecker des Anschlusskabels fir die Neutralelektrode wieder aus der Anschlussbuchse (11)
ziehen. Die rote Warnlampe (12) blinkt. Bei Aktivierung eines monopolaren HF-Stroms, ertont
ein intermittierendes akustisches Warnsignal anstatt des kontinuierlichen Aktivierungstons und
die HF-Strom-Aktivierung ist blockiert. Bipolarer Strom hingegen ist, wenn ausgewahilt, akti-
vierbar.

2. Stecker des Anschlusskabels fiir die Neutralelektrode wieder in die Anschlussbuchse (11) ste-
cken. Die rote Warnlampe (12) darf nicht mehr blinken. Bei einer geteilten Neutralelektrode
muss diese korrekt am Patienten appliziert sein, damit der Alarm verlischt.

3. Anschlusskabel mit Elektrodenhandgriff an Buchse (13) anschlielRen. Mittels Fingerschalter am
Elektrodenhandgriff oder Fu3schalter den ausgewahlten Strom aktivieren. Die den Stromarten
zugeordneten Signallampen (2), (5) oder (8) missen je nach ausgewahlter Stromart aufleuch-
ten und das HF-Aktivierungssignal muss ertdnen. Bitte beachten Sie, dass bipolare Koagulati-
on nur Uber den Fulschalter aktiviert werden kann!

Warnung

» Ertont ohne angeschlossenen FuBschalter oder Elektrodenhandgriff das HF-
Aktivierungssignal, dann ist das Gerat fehlerhaft und darf nicht betrieben werden. Eine
technische Uberpriifung ist notwendig.

» Ertont das HF-Aktivierungssignal bei angeschlossenem FuBschalter oder Elektroden-
handgriff ohne dass eines der Bedienelemente betitigt ist, ist eines dieser Zubehorteile
defekt. Dieses Zubehorteil darf nicht weiter in Betrieb genommen werden. Ein Aus-
tausch ist notwendig.

V1.1 13
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2.6 Bipolares Arbeiten mit dem Martin ME 82

2.6.1 Neutralelektrodenfunktion

Die bipolare Anwendung erfordert keine Anlage der Neutralelektrode. Bei Auswahl der bipolaren
Koagulation ist die Uberwachung der Neutralelektrode deaktiviert.

Da wahrend eines Operationsverlaufes stets mit einem methodischen Wechsel von der bipolaren
auf die monopolare Anwendung zu rechnen ist, empfehlen wir in jedem Fall die Anlage einer Neut-
ralelektrode an den Patienten.

2.6.2 Anschluss von bipolaren Instrumenten

e
© An der Buchse 14 kénnen alle bipolaren Anschlusskabel mit kleinem Koax-
Stecker (z.B. fur bipolare Pinzetten, bipolare HF-Zange) angeschlossen werden.

Die Aktivierung erfolgt ausschlieBlich Gber den Fuf3schalter, der an die Buchse
‘ (15) anzuschlief3en ist.

2.6.3 Auswahl der bipolaren Betriebsart

In dem rechten auf der Frontplatte blau gekennzeichneten Be-
triebsfeld “Bipolar Coag” wird durch eine Leuchte (8) die Aktivie-
rung von bipolarem Koagulationsstrom angezeigt, es steht eine

m Stromart zum bipolaren Koagulieren zur Verfugung:
(9) Bipolare Koagulation
Lokale Kontaktkoagulation im Bereich des bipolaren Elektroden-
paares

Bipolar Coag.




MR
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2.6.4 Einstellen der bipolaren Leistung

5 6 Fir das Einstellen der bipolaren Ausgangsleistung ist der Leis-
4 7 tungseinsteller (1) zu betatigen. Die Leistungseinstellung erfolgt von
einem vorgegebenen Minimalwert bis zu einem Maximalwert in Ab-
hangigkeit von der angewahlten Stromform (siehe technische Da-
2 9 ten). Dabei nimmt die Ausgangsleistung mit dem Drehwinkel anna-
hernd linear zu, der Zusammenhang Iasst sich fir die bipolare
Stromart dem Diagramm entnehmen.

ME 82 Einstellung
bipolares Koagulieren

o) /

HF-Leistung in Watt
IN
o

Einstellung

2.6.5 Bipolarer Betrieb

Fir den bipolaren Betrieb muss die Stromart ,bipolare Koagulation® eingeschaltet sein!

Beim Betatigen des Fulischalters wird die Stromart ,bipolare Koagulation‘ aktiviert.

Die Abgabe des bipolaren HF-Stromes erfolgt entsprechend der eingestellten Leistung. Gleichzei-
tig wird ein akustisches Signal abgegeben und die dazugehdrige Signallampe (8) leuchtet auf.

Warnung

> Bei lang andauernder HF-Strom-Applikation mit hoher Leistung kann sich die Oberfla-
che des Gerates stark erwdarmen!

V1.1 15
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2.6.6 Bipolarer Funktionstest

Vor Benutzung des Gerates sollten alle Geratefunktionen Uberprift werden. Fir den bipolaren
Funktionstest fiihren Sie bitte folgende Testschritte durch:

1.

Far den bipolaren Betrieb braucht die Neutralelektrode nicht angeschlossen werden. Wie in
Kapitel 2.6.1 beschrieben, empfehlen wir aber auch beim Einsatz der bipolaren Technik den
Anschluss der Neutralelektroden.

2. Anschlusskabel mit Instrument zur bipolaren Koagulation an Buchse 14 anschlie3en.

3. Einpedal-Fulischalter an Buchse 15 anschlief3en.

4. Mittels Fulischalter die Stromart einschalten. Die Signallampe 8 muss aufleuchten und das HF-
Aktivierungssignal muss ertonen.

Warnung

» Ertont ohne angeschlossenen FuBschalter das HF-Aktivierungssignal, dann ist das Ge-
rat fehlerhaft und darf nicht betrieben werden. Eine technische Uberpriifung ist notwen-
dig.

» Ertont das HF-Aktivierungssignal bei angeschlossenem FuBschalter ohne dass das Pe-

dal betatigt ist, ist der FuRschalter defekt. Dieses Zubehorteil darf nicht in Betrieb ge-
nommen werden. Ein Austausch ist notwendig.

16
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3 SicherheitsmaBRnahmen

3.1 Allgemeines

Elektrochirurgiegerate sind Hochfrequenzgeneratoren, die zur Ausfihrung ihrer bestimmungsge-
mafen Anwendung grof3e Spannungen und Stréme erzeugen. Um eine Gefahrdung fir den Pati-
enten, das Bedienpersonal oder Dritte zu vermeiden, ist die Methode sorgfaltig anzuwenden und
es sind die Bedien- und Sicherheitshinweise strikt einzuhalten.

Gemass Betreiberverordnung ist ein Medizinproduktebuch zu fihren!

Ein Fehler in einem Elektrochirurgiegerat kann ein ungewolltes Ansteigen der Ausgangsleistung
bewirken. Um dies zu verhindern ist in das ME 82 eine Schutzschaltung gegen Uberdosierung
integriert.

3.2 Patientenlagerung

Der vom Elektrochirurgiegerat Uber die aktive Elektrode in den Patienten eingespeiste elektrische
Strom kann auf zwei Wegen zum Geréat zurtickkehren, um den Stromkreis zu schliel3en. Der regu-
lare Pfad fUhrt Gber die Neutralelektrode, die den Strom grof3flachig und damit ohne die an der
Aktivelektrode auftretende Warmewirkung vom Patienten zum Gerat abflhrt. Der zweite Pfad ist
ein unerwinschter Nebenweg, der sich ausbilden kann, wenn der Patient Kontakt zu elektrisch
leitfahigen Teilen hat, die mit Erdpotential in Verbindung stehen. Dieses sind alle Metallteile wie die
Gestelle von Behandlungsliegen, OP-Tischen, aber auch Stiihlen mit Metallgestell sowie die Ge-
hause von am Versorgungsnetz betriebenen Elektrogeraten.

Der Patient darf keinen Kontakt mit geerdeten Metallteilen haben, weil sonst die Gefahr von
Verbrennungen an den Kontaktstellen besteht. Insbesondere die Extremitaten des Patienten sollen
nicht an metallenen Vorrichtungen anliegen.

Ist der Patient auf einem OP-Tisch oder einer Behandlungsliege mit Metallgestell gelagert, dann
soll eine Hochfrequenzisolation zu der metallischen Oberflache durch eine ausreichende Anzahl
von Zwischenlagen (Abdecktlicher) sichergestellt werden. Wenn wahrend der Operation mit
Feuchtigkeit, SchweiRabsonderung usw. zu rechnen ist, muss gegebenenfalls durch eine wasser-
dichte Folie die Durchnéssung dieser der Hochfrequenzisolation dienenden Zwischenlagen verhin-
dert werden.

Flissigkeitsansammlungen unter dem Patienten missen unter allen Umstanden vermieden wer-
den, gegebenenfalls sind weitere trockene Tucheinlagen zu verwenden.

Der den Korper durchflieRende HF-Strom soll die Neutralelektrode auf moéglichst kurzem Weg er-
reichen kénnen. Dabei muss darauf geachtet werden, dass der Strom auf dem Weg zur Neutral-
elektrode nicht aus dem Koérper austritt und an anderer Stelle wieder eintritt, z. B. bei einem Kon-
takt zwischen Hand und Oberschenkel oder Ellenbogen und Rumpf. An solchen Kontaktstellen
besteht durch diesen Stromnebenpfad die Gefahr einer Verbrennung. Deshalb sollten Bereiche mit
starkerer SchweilRabsonderung, am Kérperstamm anliegende Extremitaten oder Haut-an-Haut-
Kontakten durch Zwischenlegen von Abdecktiichern trocken gehalten werden (Arm-Rumpf, Bein-
Bein, Mammae).

Die vorgenannten Isolationsanforderungen sind auch dann zu gewahrleisten, wenn der Patient
wahrend der Operation in eine andere Lagerungsposition gebracht wird.
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3.3 Anlegen der Neutralelektrode

Elektroden und Leitungen sind sorgfaltig anzubringen. Hierbei ist besonders darauf zu achten,
dass

» die neutrale Elektrode dem Operationsfeld so nahe wie mdéglich, zuverlassig und ganzflachig
am Korper des Patienten anzulegen ist,

» die sichere Kontaktgabe der neutralen Elektrode flir die Gesamtdauer der Hochfrequenz-
Anwendung gewabhrleistet ist. Beim Anlegen der neutralen Elektrode an Extremitaten darf die
Durchblutung nicht beeintrachtigt werden,

» die Zuleitungen zu den Hochfrequenz-Elektroden ohne Schleifen so gefiihrt werden, dass sie
weder den Patienten noch andere Leitungen berthren. Dies gilt insbesondere fir die neutrale
Elektrode. Es dirfen nur die vom Hersteller fir das Gerat vorgesehenen Leitungen benutzt
werden,

» die Stromwege im Koérper so kurz wie méglich sind und in Langs- oder diagonaler Richtung des
Kdorpers verlaufen, nicht quer, letzteres keinesfalls am Thorax. Eventuell vorhandene Metalltei-
le im und am Korper (z.B. Implantate, Schmuck) sind nach Méglichkeit zu entfernen, zu isolie-
ren oder besonders zu beachten.

» Die Neutralelektrode darf nicht Uber Implantaten und anderen Metallteilen sowie nicht tber
Knochenvorspriingen und narbigem Gewebe appliziert werden. Ggf. ist die Anlagestelle vorzu-
bereiten, indem sie gereinigt und entfettet wird, starke Behaarung ist zu entfernen. Zur Entfer-
nung durfen keine Mittel verwendet werden, die die Haut austrocknen (z.B. Alkohol).

> Zum Entfernen der Neutralelektrode nicht am Kabel oder der Anschlusslasche ziehen. Bei Kle-
beelektroden kann ein schnelles Abziehen zu Hautverletzungen flhren

Bei Anwendung der Hochfrequenzchirurgie ist auf die Einhaltung der nachstehenden Re-
geln zu achten:

» Die Hochfrequenz-Leistung sollte so klein wie mdglich fiir die betreffende Anwendung einge-
stellt werden.

» Unzureichender Effekt bei Ublicher Einstellung kann z.B. schlechtes Anliegen der neutralen
Elektrode, schlechten Kontakt in Steckverbindungen, unter der Isolation gebrochene Kabel o-
der verkrustete Elektroden zur Ursache haben. Dies ist zu Uberprifen und defekte Teile sind
ggf. auszutauschen.

» Nach Lageveranderung des Patienten sind Elektroden und Leitungen auf korrekte Anlage zu
Uberprifen.

» Bei Eingriffen an Korperteilen mit kleinem Querschnitt kann zur Abwendung ungewollter Koa-
gulationen an anderen Stellen die Anwendung bipolarer Technik geboten sein.

» Die Verwendung von ziindfahigen Anasthetika, von Lachgas (N.O) und Sauerstoff sollte ver-
mieden werden. Der Einsatz von HF-Chirurgiegeraten ist immer mit Funkenbildung an der Ak-
tivelektrode verbunden. Brennbare Stoffe, die als Reinigungs- oder Desinfektionsmittel oder als
Lésungsmittel verwendet werden, mussen vor Anwendung der HF-Chirurgie verdunstet sein.
Es besteht die Gefahr der Ansammlung brennbarer Flissigkeiten unter dem Patienten oder in
Korpervertiefungen wie dem Nabel oder in Kérperhéhlen wie der Vagina. Flussigkeit, die sich
an diesen Stellen angesammelt hat, muss entfernt werden, bevor das HF-Chirurgiegerat ver-
wendet wird.
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» Vor der Gefahr der Ziindung endogener Gase wird gewarnt.

» Mit Sauerstoff gesattigte Materialien wie Watte und Mull kdnnen durch die im bestimmungs-
gemalen Gebrauch des HF-Chirurgiegerates auftretenden Funken entziindet werden.

> Die Kombination mit anderen Geraten darf nur durch den Hersteller oder mit seiner Zustim-
mung erfolgen.

» Andere elektromedizinische Gerate kdnnen durch den Betrieb des HF-Chirurgiegerates gestort
werden.

> Bei gleichzeitiger Verwendung von HF-Chirurgie und Uberwachungs-Monitoren an einem Pati-
enten dirfen nur solche Uberwachungselektroden verwendet werden, deren Zuleitungen
Schutzwiderstéande oder HF-Drosseln enthalten. Nadelelektroden zur Uberwachung diirfen
nicht verwendet werden. Die aktive Chirurgie-Elektrode darf nicht in der Nahe der EKG-
Elektroden verwendet werden (Abstand mindestens 15 cm).

3.4 Herzschrittmacher, Implantate

Generell gilt fur Patienten mit metallischen Implantaten, dass HF-Stromwege nicht Uber diese Imp-
lantate geflihrt werden dlrfen. Dieses ist bei der Applikation von Aktiv- und Neutralelektrode zu
bertcksichtigen, d.h., Verbot der Anlage der Neutralelektrode tGber Endoprothesen.

Bei Patienten mit aktiven Implantaten, z.B. Schrittmachern oder implantierten Elektroden, besteht
durch die Anwendung des HF-Chirurgiegerates eine Gefahrdungsmaoglichkeit. Die Auswirkungen
koénnten irreparable Beschadigungen des aktiven Implantates oder eine Beeintrachtigung seiner
Funktion sein. Die nachstehenden Richtlinien sollten befolgt werden:

> Die Uberwachung solcher Patienten mit Herzschrittmacher-Implantaten unter Verwendung ei-
nes geeigneten Uberwachungsmonitorings wird empfohlen.

» Ein Defibrillator sowie ein externer Schrittmacher sollten einsatzbereit gehalten werden.

» Fur das Elektrochirurgiegerat gilt: die eingestellte Ausgangsleistung so gering wie méglich
wahlen.

» Die aktive Elektrode des Elektrochirurgiegerates sollte nicht naher als 15 cm am Implantat oder
dessen Elektroden eingesetzt werden.

» Die Regeln der Anwendung wie z. B. Applikation der Neutralelektrode sind sorgfaltig durchzu-
fuhren.

» Wenn irgend moglich sollte die Bipolartechnik angewendet werden

3.5 Kabelfiihrung am Patienten

» Beim gemeinsamen Einsatz der monopolaren und der bipolaren Anwendung ist darauf zu ach-
ten, dass die jeweiligen Leitungen einen Mindestabstand von 10 cm zueinander haben.

» Alle Leitungen sind locker und ohne Schleifen zu flhren

» Die Leitungen sollen vom Patienten wegfiihren
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3.6 Ablegen von HF-Instrumenten

In Anwendungspausen dirfen keinerlei HF-Instrumente auf dem Patienten abgelegt werden!

3.7 Beeinflussung von anderen Geraten in der Arztpraxis

Durch den bestimmungsgemalfen Gebrauch von hochfrequentem Strom in der HF-Chirurgie kon-
nen beim Betrieb des ME 82 andere elektromedizinische Gerate (z.B. EKG-Monitoring) und elekt-
ronische Gerate (z.B. Telefon, PC) gestort werden.

Zur Verringerung dieser Stérungen kdnnen folgende Gegenmalinahmen ergriffen werden:
» Netzanschluss des ME 82 an einen anderen Netzstromkreis (andere Steckdose).

» Abstand des ME 82 zum gestoérten Gerat vergréfRern.
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4 Sicherheitstechnische Kontrollen

An diesem Gerat missen folgende Kontrollen mindestens alle 24 Monate von Personen durchge-
fuhrt werden, die aufgrund ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische Tatigkeit
gewonnenen Erfahrungen solche sicherheitstechnischen Kontrollen ordnungsgemaf durchfiihren
konnen und die hinsichtlich dieser Kontrolltatigkeit keinen Weisungen unterliegen.

» Gerat und Zubehdr auf funktionsbeeintrachtigende mechanische Schaden durch Augenschein
kontrollieren.

> Sicherheitsrelevante Aufschriften auf Lesbarkeit kontrollieren.

» Schmelzeinsatze der Gerateschutzsicherungen auf Nennstrom und Schmelzcharakteristik kon-
trollieren.

» Funktionskontrolle nach Gebrauchsanweisung durchfthren.

» Gleichsinniger Anstieg der Energieabgabe entsprechend des Drehsinnes des Intensitatsstel-
lers kontrollieren.

» Soll-Istwertvergleich der maximal abgegebenen Energie an allen Ausgangen bei den vorhan-
denen Betriebsarten an den entsprechenden in Kapitel 8.1 angegebenen Nennlastwiderstan-
den durchfihren.

» Akustische und optische Meldung bei Leistungsabgabe kontrollieren.

> Elektrische Uberpriifung gemaR Priifbericht fiir wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrol-
len.

Die Ableitstrome dirfen maximal das 1,5fache des erstgemessenen Wertes und gleichzeitig nicht
grolier als der Grenzwert sein.

Die erstgemessenen Werte sind den beiliegenden Prifberichten aus der Erstinstallation zu entneh-
men.

Wir empfehlen, die sicherheitstechnischen Kontrollen in ein Medizinproduktebuch einzutragen und
die Kontrollergebnisse zu dokumentieren.

Ist das Gerat nicht funktions- und/oder betriebssicher, so ist es instand zu setzen oder dem Betrei-
ber die vom Gerat ausgehende Gefahrdung mitzuteilen.

Achtung

Die Uberpriifung des Gerites ist nur von qualifiziertem Service-Personal von MARTIN oder
durch Stellen, die dazu ausdriicklich autorisiert sind, auszufiihren.
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5 Zubehor

Das Gerat darf nur mit Zubehor, Verschleillteilen und Einmalartikeln verwendet werden, deren
sicherheitstechnische unbedenkliche Verwendungsfahigkeit mit einer Konformitatserklarung nach-
gewiesen ist. Die Verwendung von ungepriften Zubehdrteilen anderer Hersteller kann eine Gefah-
renquelle darstellen. Im Zweifelsfalle ist der Hersteller zu befragen.

Die fUr Martin Elektrochirurgie-Gerate der Serie ME zertifizierten Zubehdrteile entnehmen Sie bitte
unserem Zubehor-Katalog, Art-Nr. 90-767-08.

B@m@ﬁm

Instrumente zur Elektrochirurgie
Electrosurgical Instruments
Instrumentos para la electrocirugia
Instruments électrochirurgicaux
Strumenti per elettrochirurgia
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6 Pflegehinweise

6.1 Reinigung und Desinfektion

Das Gerat ist zur Reinigung und Desinfektion vom Netz zu trennen. Bei dem Umgang mit Reini-
gungs- und Desinfektionsmitteln darf auch beim Ansprihen keine FlUssigkeit ins Gerateinnere ge-
langen.

Das Gerat kann mit Gblichen, nicht alkoholhaltigen Reinigungsmitteln auf allen AuRenflachen ein-
schliellich der Frontplatte gereinigt werden.

Gerat und nicht sterilisierbares Zubehdr kdnnen mit den in Operationsabteilungen Ublichen Desin-
fektionsmitteln oberflachendesinfiziert werden, z.B. mit:

Produkt Hersteller

Incidin Extra Henkel KGaA
Incidin perfekt Henkel KGaA
Incidur Henkel KGaA
Lysoformin 3000 Rosemann GmbH
Sirafan Henkel KGaA

Die angegebenen Produktnamen sind Warenzeichen der jeweiligen Firmen.

Vor Inbetriebnahme miissen Desinfektionsmittelreste sicher entfernt sein!

Wichtiger Hinweis

» Zubehorteile zu Elektrochirurgiegeraten sind stets in einwandfreiem, funktionstiichtigem
Zustand zu erhalten.

» Nicht funktionstiichtiges, schadhaftes oder defektes Zubehor kann eine Gefahr fiir den
Patienten oder Anwender darstellen, die bestimmungsgemaBen Funktionen des Elektro-
chirurgiegerates beeintrachtigen.

» Nicht gebrauchsfahiges Zubehor ist auszusondern.
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6.2 Sterilisation von Zubehorteilen

Folgende Sterilisationstemperaturen sind zulassig:

Gassterilisation

Dampfsterilisation

bis 58 °C bei 120 °C bei 134 °C
Elektrodenhandgriffe* nein ja ja
Aktivelektroden (monopolar und bipolar)* ja ja ja
Wiederverwendbare Neutral Elektroden* ja ja nein
Einweg-Neutralelektroden* nein nein nein

* gilt nur fir Zubehdr der Fa. Martin

Hinweis

> Bei der Dampfsterilisation ist darauf zu achten, dass Kunststoffteile wie Elektroden-
handgriffe und Anschlusskabel im Autoklaven nicht mit Metallteilen in Beriihrung kom-
men, da diese héhere Temperaturen annehmen und so das Zubehor beschadigen kén-
nen. Gegebenenfalls hilft das Einwickeln in ein Tuch.

» Zur einmaligen Verwendung gekennzeichnetes Zubehor darf nicht sterilisiert und

wiederverwendet werden.

» HeiRluftsterilisation darf fiir Elektroden, Kabel und sonstige Zubehorteile nicht ange-
wandt werden. Die dabei auftretenden hohen Temperaturen konnen die Eigenschaften
von Isolierungen, Lotverbindungen etc. zerstoren.

6.3 Nicht sterilisierfahige Zubehorteile

Nicht sterilisierfahige Zubehorteile wie z.B. der Ful3schalter sind ebenfalls einer regelmaiiigen
Wischdesinfektion zu unterziehen. Siehe hierzu Kapitel 6.1.

24
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7 Technische Beschreibung

Das ME 82 ist ein universell einsetzbares Elektrochirurgie-Gerat mit hervorragenden Leistungsda-
ten. Das Gerat entspricht dem neuesten Stand der Sicherheitstechnik.

Das Gerit zeichnet sich durch folgende Konstruktionsmerkmale aus:

>

Die Charakteristik des HF-Generators bewirkt in weiten Grenzen eine automatische Leistungs-
anpassung fir unterschiedliche Operationselektroden, Gewebearten und Schnittgeschwindig-
keiten.

Leichte Bedienung durch Ubersichtliche Anordnung der Bedienelemente und deren Bezeich-
nung mit einpragsamen Funktionssymbolen. Die Leistungseinstellung erfolgt tiber einen Dreh-
knopf. Alle Anschllsse flr Aktivelektroden, Neutralelektroden und fir FuBschalter befinden
sich auf der Frontseite.

Zwei Stromarten zum Schneiden: Wahlmaoglichkeit zwischen glattem und verschorfendem
Schneiden.

Zwei Stromarten flir Koagulation: Wahlméglichkeit zwischen einem Koagulationsstrom mit ho-
her Leistung fir die Kontaktkoagulation und einem Koagulationsstrom mit hohem Crestfaktor
fur die Spraykoagulation.

Eine Stromart fiir die bipolare Koagulation.

Optische und akustische Anzeige der HF- Aktivierung durch verschiedenfarbige Signallampen
und durch Signalton.

Anschlussmdglichkeit sowohl von einteiligen als auch von zweiteiligen Neutralelektroden.
Schutzeinrichtung flr den Fall einer geratebedingten Fehldosierung nach IEC 601-2-2.

Keine Offnung oder Kiihlschlitze, kein Kiihlgeblase. Durch hohen Wirkungsgrad der Generato-
ren geringe Verlustleistung.

Hygienefreundliche Folienfrontplatte.

Praxisorientierte Zubehdérkomponenten hoher Qualitat.
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7.1 Technische Daten, Zertifikat

Netzanschluss 100-127 VAC/ 220-240 VAC; 50/60 Hz
einstellbar durch Lotbriicke im Gerateinneren

Leistungsaufnahme ohne HF-Abgabe ca. 16 VA
bei max. Ausgangsleistung  ca. 180VA

Schutzklasse I
Klassifizierung nach MPG 1l b

Leckstrome NF und HF gemal IEC 601, Teil 2-2

Typ BF; defibrillationsfest
Nennfrequenz 460/920/1230 kHz
Modulationsfrequenz 58/77 kHz

HF-Ausgangsgrofen

Stromart Leistung Spannung Vsg Crest-Faktor
Schneiden 1 max. 80W £20% an 300 Q 2000 V 1,9
Schneiden 2 max. 70W +£20% an 300Q 2000 V 2,4
Kontaktkoagulation max. 70W +20% an 200 Q 1700 V 3.1
Spraykoagulation max. 60W +20% an 400 Q 2800V 3,7
Bipolare Koagulation max. 70W £20% an 50Q 500 V 1,9
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Betriebsart Intermittierend INT 10 s / 30 s entspr. 25 % ED

Netzsicherungen 100-127 V: T 1,6A
220-240V:TO0,8 A

Signalpegel HF-Anzeige: 55 dB(A)
Alarm: 65 dB(A)

Gewicht ca. 4,4 kg

Funkentstoérung Grenzwerte gemafl EN 55011 und IEC 601-2-2
Funkstorfestigkeit gemaf IEC 801

Abmessungen Breite 255 mm
Hohe 95 mm
Tiefe 250 mm
c € 0297 Kennzeichnung konform mit 93 / 42 / EWG
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8 Diagramme

8.1 Leistungs-Diagramme
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MR

8.2 Spannungs-Diagramme
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9 Garantie

Fir das Gerat wird eine Garantie von 12 Monaten, beginnend mit dem Tag der Auslieferung an
den Anwender, gewahrleistet.

Alle an Gerat und Zubehdrteilen durch Material- oder Herstellungsfehler auftretenden Defekte wer-
den innerhalb der Garantiefrist durch unseren Kundendienst oder direkt im Werk kostenlos besei-
tigt. Durch diese MaRnahme wird die Garantiefrist fir das Gerat nicht verlangert.

10 Umweltrelevante Hinweise

10.1 Verpackung

Die Fa. Martin nimmt selbstverstandlich auf Wunsch die vollstandige Verpackung zurtick. Wenn
immer es moglich ist, werden Teile der Verpackung wiederverwertet.

Sofern Sie hiervon keinen Gebrauch machen wollen, kénnen Sie die Verpackung Gber den Papier-
und Hausmdll entsorgen.

10.2 Umweltschonender Geratebetrieb

Beim Vaporisieren von Gewebe sollten Sie darauf achten, dass Sie den bestimmungsgemal ent-
stehenden Abbrand nicht Uber einen langeren Zeitraum konzentriert inhalieren. Weitere Schadstof-
fe als die 0.g. Abbrandprodukte entstehen bei der bestimmungsgemalien Anwendung des Gerates
nicht.

Nicht nur vor dem Hintergrund einer erhdhten Betriebssicherheit, sondern insbesondere auch im
Sinne eines energiesparenden Gerateeinsatzes empfehlen wir bei langeren Behandlungspausen,
das Gerat auszuschalten.

Sofern bei der Behandlung Einmalartikel zum Einsatz kommen, weisen wir darauf hin, dass diese
erst nach sorgfaltiger Reinigung, Desinfektion und ggf. Sterilisation tGiber den Haus- oder Problem-
mull entsorgt werden sollen. Infizierte scharfe Teile von Einmalinstrumenten werden wie andere
"sharps" (Kanulen, Nadeln und Skalpelle) entsprechend der geltenden Verordnung behandelt
(Entsorgung uber keimdichte und stichfeste Behalter).

10.3 Entsorgung des Gerates

Bei der Konstruktion des Gerates wurde darauf geachtet, dass - wenn immer méglich - keine Ver-
bundstoffe zum Einsatz kamen. Dieses Konstruktionskonzept erlaubt nach Erreichen der Gerate-
lebensdauer ein hohes Malt an Recycling. Wir bieten lhnen daher auch an, das Gerat zurlickzu-
nehmen und sachgerecht zu entsorgen.

Im Ubrigen weisen wir darauf hin, dass die Auflagen der Elektronikschrott-Verordnung bei der Ent-
sorgung eingehalten werden sollen.
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