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Anslutning neutralelektrod

Anslut HF-aktiveringen via
fingeromklopplaren

HF-aktivering via fotomkopplaren

|
Ingen neutralelektrod =
monoterminal drift

o

Anslut neutralelektroden till
uttaget (5)

Anslut handtaget till uttaget (6)
med fingeromkopplaren

(=18
..
Valj stromform med
omkopplaren (2)

@

Stall in uteffekten med
reglaget (7)

Aktivera skarning eller
koagulering, aktiveringslampan
CUT eller COAG lyser och
aktiveringssignalen ljuder

|
— &
Connect the handle without a
finger switch to the socket (6)

oz O

Anslut fotomkopplaren till
uttaget (8) pa enhetens baksida

or
.
Vilj stromform med
omkopplaren (2)

@

Stall in uteffekten med
reglaget (7)

O
&* ‘v &
2 5 4
Aktivera skarning eller
koagulering, aktiveringslampan

CUT eller COAG lyser och
aktiveringssignalen liuder
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Férklaring av symboler

Foljande symboler ingar i foreliggande bruksanvisning och/eller i produktens mérkning.

Farosymbol ”Varning”

OBSERVERA Varnar for mojlig kroppsskada
VARNING Varnar for mojlig livsfara
FARA Varnar for akut livsfara

[ J
| 1 | Bruksanvisning

@ Folj bruksanvisningen

REF Artikelnummer

SN Serienummer

Tillverkningsdatum

ol
“ Tillverkare
Ce 0297

CE-konformitetsmarkning

Varning for farlig elektrisk spanning

f Farlig spanning

(((i) ) Icke-joniserande, elektromagnetisk stralning

@ Skyddsledare (skyddsjord)
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Kasta inte produkten i vanliga hushallssopor.
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1 Produktansvar och garanti

1.1 Allmant

Tack for att du har valt en produkt fran oss.

Denna produkt har CE-markning vilket innebar att den uppfyller de grundldggande kraven i EU: s riktlinjer
for medicinska produkter.

Vi ar tillverkaren av denna produkt:
I Gebriider Martin GmbH & Co. KG
Ett foretag i KLS Martin Group
KLS Martin Platz 1 - D-78532 Tuttlingen - Germany

Tel. +49 7461 706-0 - Fax +49 7461 706-193

info@klsmartin.com - www.klsmartin.com
1.2 Leveransomfang

HF-generator
e Elektrokirurgienhet MD 62
e Natkabel

e Bruksanvisning

1.3 Andamalsenlig anvindning

Enheten ar framst avsedd for dental elektrokirurgisk anvandning sdsom elektrokirurgisk skarning eller
koagulering av levande mansklig vavnad.

Andra anvandningsomraden kan vara dermatologi eller kosmetisk smakirurgi. | varje fall maste enheten
drivas resp. anvandas pa det satt som beskrivs. Anvandningar eller tillimpningar som avviker fran denna
beskrivning kan leda till risk for patienten, anvandaren eller tredje part.

Enhetens konstruktion motsvarar DIN EN 60601-1 och DIN EN 60601-2-2.

Anvandaren far endast bruka apparaten om Gebriider Martin eller nagon av Gebrider Martin auktoriserad
person genomfor ett funktionsprov pa anvandningsplatsen. Dessutom ska en av kunden auktoriserad
person ha deltagit i en introduktion om maxium®-enhetens sakra och andamalsenliga hantering,
anvandning och drift samt om tillatna kombinationer med andra medicintekniska produkter, féremal och
respektive tillbehor. Den utbildade och ansvarige personen skall i sin tur vid behov utbilda 6vrig personal. Vi
rekommenderar att utbildningarna dokumenteras i en medicinproduktbok. Medicinproduktboken kan
bestéllas hos Gebriider Martin.

Enheten far endast anvandas av personer som instruerats i korrekt och sdker anvandning av densamma.
Bruksanvisningen ska alltid beaktas. En sdker anvandning av elektrokirurgienheten forutsatter att
anvandaren ar fortrogen med tekniken och anvandningsformerna.
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Enhetens driftsdkerhet skall kontrolleras regelbundet, se kapitel 9 Sakerhetstekniska kontroller (STK)”,
sidan 32.

Om apparaten inte ar funktions- och/eller driftsaker, ska den méarkas som ej driftduglig och tas ur drift. En
teknisk kontroll ar nédvandig.

1.4 Garanti

Vara Allmanna forséljningsvillkor i den aktuella versionen géller. Darifran avvikande 6verenskommelser

inskranker inte kdparens lagstadgade rattigheter.

En garanti som stracker sig utover detta kraver ett avtal och utesluter garantiansvar vid vandalism av

byggkomponenter, programvaruuppdateringar och férbrukningsartiklar.

Alla defekter som orsakas av material- eller tillverkningsfel tacks av garantin avhjalps kostnadsfritt genom
var kundtjanst eller direkt pa fabriken. Genom denna atgard forlangs inte enhetens garanti.

Viktig information

Reparation av produkten far endast genomfdras av Gebrider Martin eller av person eller foretag som

Gebriider Martin uttryckligen har godkant.

Om idrifttagningen sker genom en av Gebrider Martin auktoriserad person eller firma, uppmanas den
produktansvarige att begara ett intyg 6ver reparationens typ och omfattning. Detta intyg maste innehalla
saval datum for reparationen som firmanamnet med underskrift.

Om idrifttagningen inte genomfors av tillverkaren sjalv, maste reparerade produkter dessutom fa
reparatérens identifikationsmarke.

Vid icke fackmadssiga ingrepp eller andringar utférda av tredje person under preskriptionstiden forfaller
varje garantiansprak. Inte heller efter denna period tillats dndringar pa produkten, och de skulle leda till att
garantianspraket gentemot Gebrider Martin gar forlorat.

1.5 Mottagningskontroll

Kontrollera vid mottagning omedelbart att leveransen ar fullstandig och oskadad. Eventuella
transportskador ska anmaélas utan drojsmal.
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1.6 Hotline

Vid fragor om hanteringen av apparaten resp. produkten eller om kliniska tillampningar ar du vialkommen

att kontakta produktledningen:

Tel: +49 7461 706-0

E-postadress: info@klsmartin.com

Vid tekniska fragor, vand dig till Martin Service Center:

Tel: +49 7461 706-343

E-postadress: service@klsmartin.com

Vid fragor om underhallsavtal och utbildningar, kontakta ansvarig for teknisk service:
Tel: +49 7461 706-332

E-postadress:  service@klsmartin.com

OBS

Vid alla tekniska fragor behover var servicetekniker produktens serienummer. Notera serienumret innan du

kontaktar var hotline. Serienumret sitter pa typskylten, se kapitel 4.1 Teknisk beskrivning, s. 12.

Mall:

D00000000279, V3.0 REF-No / Revision 90-633-84-30/Revision 07 Release Date: 2022-06 Doc-ID / Version: D00000000279 / 3.0




KLS dcir ‘ Elektrokirurgienhet MD 62

U P Bruksanvisning

Page 10/ 44

2 Information om detta dokument

/N VARNING

Om detta dokument inte beaktas foreligger risk att patienten eller anvdandaren skadas allvarligt eller till
och med dor!

Felaktig hantering och skotsel samt icke avsedd anvandning kan leda till fortida slitage och/eller risk for
patienten och anvandaren.

e Varje anvandare maste ldsa och beakta hela detta dokument.
e Beakta i synnerhet alla forsiktighetsatgarder, varningar och faror.
e Detta dokument maste hela tiden vara tillgdangligt fér anvandaren.

e Denna text riktar sig i samma man till mén, kvinnor och personer med annan konsidentitet. Enbart for
att gora texten lattare att |dsa avstar vi fran att standigt upprepa detta.

2.1 Symboleri detta dokument

Viktig information sdsom allmanna eller sékerhetsrelevanta papekanden, kdannetecknas i denna
bruksanvisning med féljande symboler och signalord:

/N VARNING

Fara for svar kroppsskada!

Underlatenhet att inte folja kan eventuellt leda till allvarlig kroppsskada!

/N OBSERVERA

Fara for latt kroppsskada!

Om dessa inte foljs finns det risk for kroppsskador!

OBS

Risk for skada pa egendom!

Underlatelse att félja denna anvisning kan orsaka sakskador (tidsforlust, dataforlust, maskindefekt etc.)!

2.2 Servicehandledning

Pa forfragan tillhandahaller vi en servicehandledning. Denna stodjer auktoriserade personer eller foretag
vid enhetens underhall/reparation. Servicehandledningen innehaller dven bestallningsinformation for alla
moduler som tillhandahalls som reservdelar.
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3 Funktionsprincip

3.1 Monopolar funktionsprincip

Elektrokirurgienheten MD 62 &r en generator dar elektrisk energi fran elndtet omvandlas till hogfrekvent
strom. | den monopolara applikationen férs HF-strommen in i operationsfaltet via en aktivelektrod pa ett
handtag eller annat kirurgiskt instrument. Vid aktivelektrodens appliceringsstalle uppstar en hég
koncentration av energi i vdvnaden som omger kontaktstallet dver ett litet omrade, vilket ger den 6nskade
elektrokirurgiska effekten. Stromkoncentrationen avtar nar energin fortsatter att transporteras genom
patienten, via neutralelektroden eller kapacitivt via patientens stol. P sa satt uppstar den andamalsenliga
termiska effekten endast vid aktivelektroden.

HF-generatorns aktivering utfors alternativt med fotomkopplare eller fingeromkopplare vid handtaget.

3.2 Indikation for parodontologi

Elektrokirurgienheten MD 62 utokar avsevart tandldkarens utbud av terapeutiska instrument inom omradet
parodontologi. Publiceringar av internationellt erkdanda forfattare beskriver utmarkta behandlingsresultat
vid féljande indikationer:

e Gingivektomi
e Gingivoplastik
e Oppnande av en akut eller subperiosteal abscess

e Forlangning av kronor som ar for korta (estetisk indikation) eller distanstander som &ar for korta for broar
(statisk indikation)

e Operation av en abnorm lapp eller ett tungband

e Avlagsnande av djup muskel- eller bandsammandragning i peristalses

e Dentitio difficilis

e Kirurgiskt avlagsnande av onormal slemhinnetillvaxt efter tandutdragning eller andra kirurgiska ingrepp.
e Kirurgiskt avlagsnande av nybildningar pa slemhinnor

e Oppning av slemhinnan vid plastiska benkorrigeringar

e Mukosal periosteumdppning i rotspetsresektion, vid operationer pa kidkcystor, kirurgiskt avlagsnande av
forskjutna tander och brutna eller kvarvarande rotrester

e Operation av tumoérer

e Biopsi

e Desensibilisering av friliggande tandhalsar

e Skapande av ett subgingivalt spar for att forbereda exakta avtryck i protesen
e Hemostas med HF-strém

e Behandling av parodontala benfickor
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e Sterilisering av rotkanaler
o Excisioner av lappfibrom

e Eliminering och utjamning av hypertrofiskt tandkott

OBS

Dessa uppgifter ar inga tillverkarrekommendationer. Gebrider Martin, som tillverkare av enheten,

framhaller explicit att behandlingsauktoriteten ligger hos ldkaren.

4 |drifttagande

4.1 Teknisk beskrivning

Hogfrekvensgeneratorns anvandning sakerstdller en ren och jamn vavnadsseparation i funktionen Snitt, i
funktionen Koagulering sakerstalls en verksam hemostas av blédande karl. For varje fallspecifik anvandning
tillhandahalls tillbeh6r som passar.

Enheten dr en modern elektrokirurgienhet med ett effektomrade upp till 50 W. Huvudapplikationsomradet
ar den sa kallade monoterminala applikationen. Likval kan denna enhet dven anvandas for att utfora
monopoldra smakirurgiska ingrepp (med ditsatt neutral elektrod) inom andra specialomraden.

@ @ ®@® & ® @

Bild 4-1: Enhetens framsida

1.
2.
3.
4,
5.
6.

N&tbrytare ON/OFF (TILL/FRAN)

Valomkopplare CUT/COAG (SKAR/KOAG)

Aktiveringslampa koagulering COAG

Aktiveringslampa for skarning CUT

Anslutningsuttag for anvandning av en neutralelektrod (tillval)
Anslutning for handtag med och utan strombrytare
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7. Justerreglage for uteffekt
':_T:I- Anslutning for elektrod-handtag
AR Symbol for enhetens klassificering i klass BF (enheten ar defibrillatorsiker)

g Enheten ar inriktad mot hogfrekvens pa jord och kan dérmed drivas monoterminalt

@ Folj bruksanvisningen

f Farlig spanning

2 Anslutning for fotomkopplare

Bild 4-2: Enhetens baksida

Anslutningsuttag for tryckluftsfotomkopplaren
Anslutningsuttag for natkabeln
10. Natsakringar
110-127 V:T1,25 AH
220-240V:T0,63 AH
G5x20mm
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4.2 Uppstillning

Enheten ska stéllas upp sadkert pa en jamn yta.
e Se till att anslutna kablar (tillbehor, ndtkabel) inte begransar stabiliteten.

e Enheten ska inte 6vertackas efter detta kan hindra varmeavgivningen och aktiveringstonens avstralning.

4.3 Natanslutning

Kontrollera fore forsta paslagningen att ditt elnat 6verensstammer med spanningsinstallningen som anges
pa enhetens dekal (bredvid natingangen). Satillvida att spanningsvardena inte 6verensstammer, kontakta
Martin Service Center.

En eventuell nédvandig omkoppling till en annan férsorjningsspanning pa plats far endast utféras av person
auktoriserad av Gebrider Martin. Ej auktoriserade personer far inte 6ppna enheten!

Enheten tillhandahalls for féljande spanningsomrade:

e 220-240V: T0,63 AH

/N VARNING

Fara genom elstotar!

For undvikande av risken for elektrisk stot far denna apparat anslutas endast till elnat med skyddsledare.

Anslut enheten till eluttaget med natkabeln. Koppla om natbrytaren (10) pa enhetens frontsida till
Illll.

stallning

For att kunna l6sa enheten vid fara allpoligt och fullstandigt fran natet, skall antingen enhetens stickuttag
eller uttaget som ar kopplat till natkabeln bli tillgangligt.

For enhetens urdrifttagning krévs inga sarskilda atgéarder.

4.4 Till-/frankoppling

e Anslut enheten till forsoérjningsnatet.

e Anslut alla nédvandiga tillbehorsdelar.

e Koppla till enheten med natbrytaren (1, Bild 4-1 Enhetens framsida, s. 12).

e Utfor funktionstest och forforsok.

e Valj stromart CUT eller COAG med valknapp (2, Bild 4-1 Enhetens framsida, s. 12).

e Stall uteffekten med justerreglaget (7, Bild 4-1, Enhetens framsida, sidan 12). Har bor dosen valjas
utifran den egna anvandarerfarenheten eller enligt utfallet fran forforsoket. Likasa &r arbetshastigheten
en parameter som paverkar effekten.

e Aktivera enheten med elektrodhandtagets fingeromkopplare eller med fotomkopplaren.

e Stdng av apparaten efter anvandning med natstrombrytaren (1, Bild 4-1, Enhetens framsida, sida 12).
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/N VARNING

Den 6nskade kirurgiska effekten uppnas endast med korrekt instilld HF-effekt, annars féreligger risk for
patientfara!

HF-effekten for onskad kirurgisk effekt ska stillas in 1agt som majligt. A andra sidan beaktas att dven en for
lag effektinstallning ar riskabel, t.ex. om p.g.a. 1ag effekt inget snitt ar maoijligt sa att man far en lokal
koagulering pa stéllen dar det inte ar 6nskvart eller rent av farlig.

Om det anvands en stromart med hog spanning speciellt en monopoladr hégspannings-koaguleringsstromart
kan det hos patienten leda till neuromuskulara retningar.

5 Hantering

5.1 Funktionstest

Fore anvandning ska enheten kontrolleras avseende korrekt och sidkerhetstekniskt skick.
e Anslut enheten till elnatet.

e Natbrytare pa ON.

e Anslut tillbehor:

e Elektrodhandtag

— Anslut fotomkopplare (om avsedd for drift)
— Anslut neutralelektrod (om avsedd for drift)

OBS

Aktivelektroderna fors in i elektrodhandtaget framifran och fastes dari.

/N VARNING

Fara for okontrollerade stromfloden med risk for patientfara!

Enheten far inte aktiveras under elektrodanslutning eller elektrodbyte!

e Aktivera enheten (mandvrera fingerknappen pa elektrodhandtaget eller fotknappen).

e Aktivera stromarten CUT eller COAG.

— Signaltonerna och den visuella indikatorn ar aktiva.

e Signaleras tillkoppling av HF-strom optiskt eller akustiskt utan att fotomkopplaren eller
elektrodhandtaget ar anslutet, dr enheten felaktig och maste kontrolleras. Uppstar felet efter anslutning
av fotomkopplaren eller elektrodhandtaget ar antingen fotomkopplaren, elektrodhandtaget eller
anslutningskabeln till elektrodhandtaget felaktigt. Kontrollera dessa delar omedelbart och byt ut dem
vid behov!
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e For att forhindra 6verhettningsskador pa enheten, maste inkopplingstiden (10 s aktivering/30 s paus)
beaktas.

e Arenheten dverhettad kan det uppsta frankoppling p& grund av évertemperatur. | sddant fall ska man
lata enheten svalna innan ett nytt aktiveringsforsok.

5.2 Rekommenderat initialt prov

Det finns ett antal betydande fordelar nar elektrokirurgi anvands kompetent med MD 62. Den viktigaste
forutsattningen for att uppna dnskat resultat dr dock att fullstandigt beharska behandlingstekniken.

For att forhindra misslyckanden rekommenderas starkt 6vningar pa fantom med de olika
behandlingselektroderna.

Forsoket nedan anvands for att testa om behandlingsstolen ar tillrdckligt kapacitivt jordad. Uppnas inte
onskad prestanda, kan en forbattring uppnas med neutalelektroden, som maste ldggas an pa patienten for
detta andamal.

Ratt och magert notkott [ampar sig bast som forsoksvavnad. Koaguleringseffekter kanns igen mycket val pa
den resulterande vitaktiga missfargningen.

Forsoksanordningen visas i den schematiska ritningen nedan. Personen som genomfér testerna maste sitta
i behandlingsstolen. Med denna anordning motsvarar fantomens elektriska forhallanden pa ett ungefar
patientens. Sakerhetsanvisningarna for hantering av elektrokirurgienheter maste ovillkorligen beaktas.

Bild 5-1: Férséksanordning
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/N OBSERVERA

Fara for hogfrekvensbrannskada!

Vid det beskrivna initiala provet samt vid patientbehandlingen ska det sakerstéllas att det inte férekommer
beréring med jordade metalldelar. Hogfrekvensstrommen kan under vissa omstandigheter valla en liten yta
hogfrekvensbriannskada pa dessa avledningsstallen.

5.3 Dosering

Korrekt dosering av den applicerade hogfrekvenseffekten ar utslagsgivande for att behandlingen blir
framgangsrik. Enligt Joules lag ar tidsfaktorn en av de mest vasentliga faktorerna for att berdkna den
elektriska effekten som omvandlas i varme. Dvs. korrekt dosering och darmed férhindrandet av
brannskador vid skarning beror pa elektrodernas rérelsehastighet i vavnaden.

Flera forfattare rekommenderar att exakta skalvdrden beaktas vid enhetens dosregulator. Har foreligger
dock en 6vervardering av dosinstéllningen pa enheten: Det &r utslagsgivande att elektroderna dras genom
vavnaden sa snabbt som mojligt. En medelinstéllning av dosregulatorn pa niva 4 eller 5 ar tillracklig. Detta
sakerstaller forutsattningen for att elektrodrorelsen ar tillrackligt snabb.

5.4 Sakerhetsaspekt

Ett fel i en elektrokirurgienhet kan orsaka en oénskad 6kning av uteffekten. For att forhindra detta ska
enheten integreras i en skyddskrets mot éverdosering.

5.5 Felfall

Om HF-aktiveringssignalen ljuder nar fotomkopplaren eller elektrodhandtaget ar anslutet utan att ett
mandverelement mandvrerats ar nagon av dessa tillbehérsdelar defekt. Denna tillbehorsdel far inte tas i
drift. Ett utbyte ar nédvandigt.

Ljuder signalen for HF-aktivering utan att fotomkopplaren eller elektrodhandtaget ar anslutet, ar enheten
felaktig och den far inte anvandas. En teknisk kontroll ar nédvandig.

Enheten maste kontrolleras tekniskt vid en teknisk fel eller vid misstanke om en teknisk defekt.
e Kontakta Martin Service Center (se kapitel 1.6, Hotline pa s. 9).
5.6 Underhall

Under anvandningen far det inte utféras nagra underhallsarbeten pa MD 62.
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6 Anvandning

6.1 Skdrning

For skdrningen anvands aktiva elektroder i form av nalar och tradslingor. Valet av olika elektrodformerna
beror pa den avsedda skareffekten.

For slata snitt utan sarskorvbildning pa snittytorna
lampar sig bast nal- eller tradogleelektroder med
tunnast majliga tvarsnitt. De anvands dven for att
genomfora snittet snabbt och férhindrar darmed
sarskorvbildning pa snittytan.

Elektroder dar nalarna eller tradoglorna har ett
tjockt tvarsnitt forsvarar snittet och orsakar mer
eller mindre allvarlig sarskorvbildning pa snittytorna.
Fordelen i denna skarteknik ligger i den optimala
hemostasen, primarldakning sakerstalls dock inte vid
varje fall.

For vavnadsablation och for provutskarningar
rekommenderas anvandning av tradslingelektroder
av olika former. Tandkottet kan modelleras utmarkt
genom skiktvis avldagsnande.

6.2 Koagulering

Inom den allméanna kirurgin har koaguleringen ett mycket brett indikationsomrade. Alla former av
aktivelektroder och aven kirurgiska instrument anvands.

Denna arbetsmetod anvdands mindre ofta i tandlakarpraxisen. Det ska beaktas att en koaguleringseffekt kan
uppnas aven vid l1ag HF-effekt och langre koaguleringstid.

/N OBSERVERA

Varmeskada med risk for patientfara!

Vid koagulering kan varmeskador pa kakbenet och tandrotterna inte med sakerhet uteslutas.
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Hemostas med minimal expansion av
koagulationsomradet utférs med fina nalelektroder.

Utvidgningen av koaguleringsomradet styrs av valet
av elektroder samt av doseringen: Om dosen ar lag
fortskrider koaguleringen langsamt och utvidgar sig
relativt brett.

Om dosen ar hogg fortskrider koaguleringen snabbt
och utvidgar sig snavt och begrdnsat. | omradet néra
koaguleringselektroden torkar vavnaden ut, och
stromflodet minskar pa grund av resulterande

motstandsokning.

Hall elektroderna renal!

Nedsmutsade elektroder bildar avlagringar av
bréanda vavnads- och blodsrester pa sin yta. Gnistor

och forkolning av kontaktytan forekommer.

£ VL
o

Strommen far slas pa forst efter appliceringen pa
vavnaden. Om HF-strommen slas pa for tidigt hoppar
gnistor mellan vavnaden och elektroden over ett
litet luftgap och skapar en isolerande skorpa.

For hemostas vid stédllen med utsipprande
kroppsvatskor och for kokning av hela vavnadssnitt
vid tumorkirurgi kan kul- eller plattelektroder

anvandas.
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Blédande karl forsluts snabbt och sakert med
koagulering. Det blédande karlet fattas med en
pincett eller kldmma och instrumentet blir
strémforande genom berdring med aktivelektroden.
Detta leder till koagulering vid 6vergangsstallet till

kroppen.

Vid detta arbetssatt ska en isolering mellan instrumentet (pincetten) och anvdandaren ovillkorligen
sakerstallas.

6.2.1 Ansluta neutralelektrod

/N VARNING

Felande varningssignal!

En endels neutralelektrod kan inte 6vervakas. Om den appliceras felaktigt/vid dalig kontakt kommer ingen

varningssignal att utlosas!

Elektroder och ledningar ska fastas upp noggrant. Harvid ska sarskilt foljande sakerstallas:

e Neutralelektroden ska befinna sig sa nara operationsomradet som mojligt och ligga val an mot
patientens kropp med en stor kontaktyta.

e Det maste vara sdkerstallt, att neutralelektroden har god kontakt till patienten under hela tiden som
hogfrekvens anvands. Om neutralelektroden placeras pa extremiteterna ar det viktigt att se till, att
blodcirkulationen inte hammas. | synnerhet vid langa operationer ar det viktigt att patienten inte ligger
pa neutralelektrodens kabelanslutningsklamma (risk for trycknekros).

e Elektroder och ledningar ska fastas upp noggrant. Matningsledningarna till hogfrekvenselektroderna
maste dras utan 6glor sa att de inte vidror patienten eller andra ledningar. Endast de ledningar som
tillverkaren avsett for enheten far anvandas.

e Matningsledningarna till hogfrekvenselektroderna maste dras utan oglor sa att de inte vidror patienten
eller andra ledningar. Detta géller i synnerhet neutralelektoderna. Endast de ledningar som tillverkaren
avsett for enheten far anvandas.

e Strémvagarna i kroppen maste vara sa korta som mojligt och alltid ga i langsriktning eller diagonalt 6ver
kroppen. Strombanorna i kroppen far inte ga pa tvaren och de far under inga omstandigheter gad genom
brostkorgen. Eventuella metalldelar i och pa kroppen ska om majligt avlagsnas, isoleras eller atminstone

observeras.
o Efter att patientens position har andrats maste det kontrolleras att elektroder och kablar ligger an korrekt.

e Neutralelektroden far inte placeras 6ver implantat och andra metallféremal och inte heller 6ver
muskelfattiga delar sdsom armbagar eller knan eller 6ver arrvavnad. Om det behdvs ska stéllet dar
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neutralelektroden placeras forberedas genom rengéring och avfettning. Harvaxt ska avlagsnas. Har far
emellertid inga medel anvandas som torkar ut huden (t.ex. ingen alkohol).

e Dra aldrig i kabeln eller anslutningsfliken for att ta bort en neutralelektrod. Om en klisterelektrod dras av
for fort kan huden skadas.

/N VARNING

Risk fér brannskada om neutralelektroden hanteras felaktigt!

Risken for brannskador under neutralelektroden ar extra stor, om monopolara skdrstrommar med mycket
hog effekt anvands eller om aktiveringstiden ar lang.

Det maste vara sdkerstillt, att neutralelektroden har god kontakt till patienten under hela tiden som
hoégfrekvens anvinds. Neutralelektroden ska befinna sig sa nira operationsomradet som méijligt och
anligga val mot huden med stor kontaktyta.

6.2.2 Arbeta med aktivelektroden

Vid anvandning av hogfrekvenskirurgi ska det sdkerstallas att reglerna nedan foljs:

¢ Kontakt mellan aktivelektroden och metalldelar (implantat, plomber, kronor etc.) under HF-aktivering
ska ovillkorligen undvikas.

e Vid otillrdcklig effektoverforing/verksamhet och vid elektromagnetisk inkompatibilitet rekommenderar
vi anvandning av en neutralelektrod (art.nr 80-332-03-04).

e Om man samtidigt anvander elektrokirurgi och 6vervakningsmonitorer pa en patient far endast sadana
overvakningselektroder anvandas vars matningsledningar har skyddsmotstand eller HF-drosslar.
Nalelektroder for 6vervakning far inte anvandas. Den aktiva kirugielektroden far inte anvandas i
narheten av EKG-elektroder (avstand minst 15 cm).

o Hogfrekvenseffekten ska stéllas in sa lagt som mojligt for respektive anvandning.

Anmarkning

Om effekten inte ar tillrackligt hog hos aktivelektroden vid normal instélining kan detta t.ex. bero pa
foljande orsaker:

e Neutralelektroden inte anligger riktigt
e Insticksforbindelserna har dalig kontakt
e Kablar har gatt av under isoleringen eller avlagringar pa elektroderna

e Otillrackligt jordad patientstol

— | detta fall ska en neutralelektrod anslutas. For att sdkerstélla en sa effektiv drift som majligt, rekommenderar vi
en generell anvandning av en neutralelektrod.

Dessa punkter ska kontrolleras och defekta delar ska vid behov bytas ut.
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7 Sdkerhetsatgarder

7.1 Allmant

/N VARNING

Om foljande beskrivna sdkerhetsatgarder inte foljs foreligger risk att patienten eller anvandaren skadas
svart eller dodligt!

Enheten far endast anvandas av personer som instruerats i korrekt och saker anvandning av densamma.
Bruksanvisningen ska alltid beaktas.

En sdker anvandning av elektrokirurgienheten férutsatter att anvandaren ar fortrogen med tekniken och
anvandningsformerna.

/N VARNING

Risk for skada genom for 1ag effektinstédllning!

Det ska beaktas att en for lag effektinstallning ar riskabel, t.ex. om inget snitt ar mojligt pa grund av lag
effekt sa att man far en lokal koagulering pa stéllen dar det inte &r dnskvart eller rent av farligt

e HF-effekten for den dnskade kirurgisk effekten ska stallas in lagt som majligt, men inte lagre.

7.2 Ovriga sikerhetsanvisningar

e Anvandning av antandliga anestesigaser, av lustgas (N2O) och syre bor undvikas. Anvandning av
elektrokirurgienheter forknippas alltid med gnistbildning vid aktivelektroden. Brannbara &mnen som
anvands som rengoring-, desinficerings- eller I16sningsmedel maste vara helt avdunstade innan
elektrokirurgin anvands. Brannbara vatskor kan t.ex. ansamlas under patienten, i kroppens
fordjupningar som t.ex. naveln eller dven i haligheter som t.ex. vaginan. Vatska som ansamlats pa dessa
stallen maste torkas bort innan elektrokirurgienheten anvands. Vi varnar for risken att endogena gaser
kan antdndas. Syremattat material som bomull och tyg kan anténdas av gnistor som forekommer i
dndamalsenlig anvandning av elektrokirurgienheten.

e Kombination med annan utrustning far endast genomfaéras av tillverkaren eller med dennes
godkannande.

& Annan elektromedicinsk utrustning kan stéras genom driften av elektrokirurgienheten.
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/N VARNING

Risk for elstétar genom beréring av spanningsforande delar!

Aktiveras den hogfrekventa strommen vid anvandning av elektroden eller under ett elektrodbyte, uppstar
hog spanning vid kontakt med elektroden pa sidan av patienten eller anvandaren och det foreligger fara for

elstotar.

e Aktivera aldrig den hogfrekventa strommen vid anvandning av elektroden eller under ett elektrodbyte.

/N VARNING

Vid anvandning av monopolar koaguleringsstrém foreligger risk for brannskada genom anvandning av
otillrackligt isolerade instrument!

Har instrument och aktivelektroder en otillracklig isolering, foreligger fara for att anvandaren exponeras for
HF-spdnning. Operationshandsken utgor ingen definierad elektrisk isolering. Den skyddar inte mot
eventuella spanningsavbrott.

e Vid indirekt applicering med hjalp av ett handhallet instrument (kirurgisk pincett) ska detta ha en saddan

isolering, att anvdandaren inte exponeras for den HF-spanning som overfors till instrumentet.

/N VARNING

Risk fér brannskada genom for hog HF-strémkoncentration!
Riskpotentialen inom HF-kirurgin ar storre ju hogre effekten ar. Darfor ska foljande beaktas:
e Hogfrekvenseffekten ska stéllas in sa lagt som mojligt for respektive anvandning.

e Otillracklig effekt vid en vanlig installning kan t.ex. orsakas av att neutralelektroden ligger an daligt, dalig
kontakt i kontaktférbindelserna, kablar som gatt av under isoleringen eller elektroder med avlagringar.
Detta ska kontrolleras innan installningen for HF-effekt 6kas.

e Ett fel pa elektrokirurgienheten kan leda till en oonskad 6kning av uteffekten. For att forhindra detta ska

enheten integreras i en skyddskrets mot éverdosering.

HF-strommen levereras enligt de forinstallda stromarterna och den instéllda effekten. Vid mandvrering av
en aktiveringsknapp pa handtaget eller fotomkopplaren aktiveras den valda arbetskanalen. Samtidigt avges
olika aktiveringstoner efter skarning eller koagulering, och tillhdrande aktiveringslampa (3) eller (4) borjar

lysa.
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/N OBSERVERA

Risk for felfunktion och kroppsskador!

Felaktig hantering kan leda till att enheten slutar fungera samt kroppsskador! Se darmed till att:
e Ytan pa enheten kan varmas upp avsevart om HF-strom med hog effekt appliceras under en langre tid.

e Dessa tillbehdr maste som minst vara lampliga for spanningar som anges i kapitel 12 "Tekniska data”,
sidan 35.

Endast felfritt tillbeh6r far anvandas.

/N OBSERVERA

Risk for felfunktion och kroppsskador!

Om HF-aktiveringssignalen ljuder nar dubbelstrombrytaren eller handtaget ar anslutet och en av reglagen
inte aktiverats, ar ndgon av dessa tillbehorsdelar defekt.

Denna tillbehorsdel far inte tas i drift. Ett utbyte dr nédvandigt.

7.3 Enhetsspecifika sikerhetsatgarder for dental anvandning

Elektrokirurgienheter ar hogfrekvensgeneratorer som genererar stora spanningar och strommar for att
utfora sin andamalsenliga anvandning. For att undvika risker for patienten, kirurgen eller tredje part, ska
metoden anvdndas med stor noggrannhet samt anvandar- och sdkerhetsanvisningarna ska strikt beaktas.

/N OBSERVERA

Risk for skada genom varmeutveckling!

Underlatenhet att folja foljande sakerhetsanvisningar kan leda till brannskador och dventyra
behandlingsresultatet.

Med vanlig monoterminal behandlingsmetod med elektrokirurgienhet MD 62 ar det sarskilt viktigt att se till
att det inte uppstar nagra sma beroringspunkter mellan patienten och metalldelar pa behandlingsstolen
som har jordpotential. Pa sadana stéllen kan det uppsta varmeutveckling.

e Placera neutralelektroden pa patienten pa ett sadant satt att en saker, stor kontaktyta sakerstalls under
hela hogfrekvensanvandningen.

e Informera patienten.

e Kontrollera atgarden.
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Om en jordad patientstol finns tillganglig &r monoterminal drift mojlig. | detta fall kravs ingen
neutralelektrod. Sakerstall att det finns jordning i tillrdcklig form. Om sa inte ar fallet, 4r anvandning av en

neutralelektrod nédvandig.

e Foljande fall kan leda till att enheten far
funktionsavbrott eller till frankoppling pa grund
av overtemperatur:

— En otillracklig effekt vid vanliga installningar kan
bero pa att behandlingsstolen jordats felaktigt
eller otillrackligt.

— Det arinte tillatet att aktivera enheten under en
langre tid utan att man arbetar med den.

e Anslutningskabeln till elektrokirurgihandtaget

ska dras sa att det inte uppstar nagon kontakt
O med patienten eller med jordade metalldelar.

e Elektrokirurgihandtaget far inte laggas ned pa patienten. Annars foreligger fara fér maojlig okontrollerad
aktivering. Metalldelar vid eller i patienten, t.ex. kdkimplantat och metallkronor, kan bli strémférande
vid HF-aktivering. Detta innebdr en mojlig risk for patienten resp. for dessa delars dndamalsenliga
funktion.

Vid anvandningen av hogfrekvenskirurgi ska det sdkerstallas att reglerna nedan foljs:

e Hogfrekvenseffekten ska stéllas in sa lagt som mojligt for respektive anvandning.
En otillracklig effekt vid vanlig installning kan t.ex. ha foljande orsaker:

— Neutralelektroden inte anligger riktigt
— Insticksforbindelserna har dalig kontakt
— Kablar har gatt av under isoleringen eller avlagringar pa elektroderna

e Detta ska kontrolleras och defekta delar ska bytas ut vid behov.

e Anvandning av elektrokirurgienheter forknippas alltid med gnistbildning vid aktivelektroden. Brannbara
dmnen maste ha avdunstat innan elektrokirurgin anvands. Brannbara vatskor som ansamlats maste
torkas bort innan elektrokirurgienheten anvands. Syremattat material sasom bomull och gasvav kan
antdndas av gnistor som uppstar i &ndamalsenlig anvandning av elektrokirurgienheten.

¢ Kombination med annan utrustning far endast genomforas av tillverkaren eller med dennes

godkdnnande.
e Annan elektromedicinsk utrustning kan stéras genom driften av elektrokirurgienheten.

e Radioapparater, mobiltelefoner eller andra sdndare som drivs i omedelbar narhet kan paverkas negativt

genom enhetens funktion.
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Elektrokirurgins princip baseras pa att en aktivelektrod med liten yta genererar termiska snitt (snitt
koagulering). Den anvanda hogfrekvensstrommen flyter da fran denna aktivelektrod till en neutralelektrod
med stor yta som applicerats pa patienten. Stromkretsen sluts med respektive matarledning resp. med
returkabeln till HF-generatorn.

| varianten monoterminal anvandning i det dentala omradet anvands egenskapen att hégfrekvent strom
dven kan flyta kapacitivt. Patienten utgér en sddan kondensator i behandlingsstolen. Féljdaktligen leds nu
strémmen kapacitivt via patienten till behandlingsstolen och dérifran till generatorn.

7.4 Patientplacering

/N VARNING

Risk for brannskador genom vagabonderande strom!

Elektrokirurgienheter ar hogfrekvensgeneratorer som genererar stora spanningar och strommar for att

utfora sin andamalsenliga anvandning.

Risken ar extra stor dar man anvander monopolara skar- och koaguleringsstrommar med hog effekt. Vid
endast bipolara ingrepp ar risken ddremot mycket liten. Av den anledningen bér metoden bipolar teknik
valjas i forsta hand. For att forhindra att aterledningsstrommar for HF-strommen eller koncentrerade vagar
for aterledningsstrommen bildas ar féljande punkter viktiga for patientens placering pa operationsbordet:

e Patienten maste placeras isolerat fran jordade metalldelar. Det ar i synnerhet viktigt att se till, att
patientens extremiteter inte har kontakt med metalldelar.

Den hogfrekvensisolering som krdavs mellan operationsbordet och patienten ska iordningstallas genom
att man lagger ett tillrackligt tjockt isolerande tacke (eller motsvarande antal dukar) mellan
operationsbordet och patienten. Eftersom man under operationen maste rakna med fukt, svett och
liknande maste man med hjalp av en vattentat folie férhindra att mellanlagget som tjanar som
hogfrekvensisolering blir blott.

Vatskeansamlingar under patienten maste undvikas under alla omstandigheter. Om sa beh6vs ska dnnu
fler torra mellanlagg anvandas.

Stallen pa kroppen dér det avséndras mer svett dn pa andra, som till exempel dar extremiteter ligger
mot kroppen eller stallen med hud-mot-hud-kontakt (arm-kropp, ben-ben, brést), bor skiljas at genom
lampliga mellanldagg och dukar.

Neutralelektroden ska placeras sa ndra som mojligt pa operationsomradet. For operations-omraden pa
balen dr 6verarmarna och laren bra stéllen att placera en NE pa.

Namnda isoleringskrav ska ocksa uppfyllas om patienten under operationen flyttas till ett annat lage.
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7.5 Arbeta med aktivelektroden

/N VARNING

Risk for brannskador om aktivelektroden kommer i kontakt med metalldelar!

Vid kontakt mellan aktivelektroden och metalldelar kan HF-strommen kortslutas eller koncentrerade
lackstrombanor bildas. Dessa kan orsaka brannskador.

Kontakt mellan aktivelektroden och metalliska delar (implantat, endoproteser osv.) under HF-aktivering ska
ovillkorligen undvikas.

/N VARNING

Risk for brannskador genom defekta aktivelektroder!

Aktiva elektroder med isoleringsfel kan leda risk for brannskada foér patienten och anvandaren. Se darmed
till att:

e Kontrollera alla aktiva elektroder, deras fastanordningar och matarledningar fore anslutningen, i
synnerhet om isoleringen eventuellt har tagit skada.

e Matarledningarna for den aktiva elektroden ska inte placeras 6ver patienten och inte heller 6ver andra
elektromedicinska enheters ledningar.

e Om man anvander stromarter med hog utspanning ska det kontrolleras, att allt tillbehér som hor till den
aktiva elektroden klarar en sadan spanningsbelastning.

Om det anvands en stromart med hog spanning speciellt en monopoladr hégspannings-koaguleringsstromart
kan det hos patienten leda till neuromuskulara retningar.

/N VARNING

Fara for elektromagnetisk interferens vid fysiologiska 6vervakningsenheter!

e Om man samtidigt anvdander HF-kirurgi och évervakningsmonitorer pa en patient far endast sadana
overvakningselektroder anvandas vars matningsledningar har skyddsmotstand eller HF-drosslar.
Nalelektroder for 6vervakning far inte anvandas.

e Den aktiva elektroden far inte anvandas i narheten av 6vervakningsmonitorers sensor-elektroder (t.ex.
EKG-elektroder). Hall ett avstand pa minst 15 cm.

e Vid anvandning av aktiva elektroder som inte ar kompatibla ljuder ingen varningssignal.

Hogfrekvenseffekten ska stéllas in sa lagt som mojligt for respektive anvandning. Otillracklig effekt vid en
vanlig installning kan t.ex. orsakas av att neutralelektroden ligger an daligt, dalig kontakt i
kontaktforbindelserna, kablar som gatt av under isoleringen eller elektroder med avlagringar. Detta ska
kontrolleras och defekta delar ska bytas ut vid behov.
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7.6 Gaser i operationsomradet

/N VARNING

Explosionsrisk och brandfara!

Syremattat material som bomull och tyg kan antandas av gnistor som forekommer vid andamalsenlig
anvandning av elektrokirurgienheten. Anvandning av elektrokirurgienheter forknippas alltid med
gnistbildning vid aktivelektroden.

Ytterligare risk finns om brannbara vatskor samlas under patienten eller i férdjupningar i dennas kropp. Se
darmed till att:

e Anvand inga medel for rengoring eller desinfektion om moijligt.

e Brdnnbara dmnen som anvands for rengoring, desinficering eller som I6sningsmedel maste vara helt
avdunstade och avlagsnade genom ventilering innan HF-kirurgin anvands.

e Torka bort alla brannbara vatskor under patienten eller i fordjupningar pa kroppen, som t.ex. naveln,
samt i haligheter i kroppen, som t.ex. vaginan, innan elektrokirurgienheten anvands.

e Var alltid extra forsiktig om syre och/eller lustgas anvands i ndrheten av operationsomradet.

Kroppens haligheter ska spolas pa lampligt satt sa att pyrolys- och elektrolysgas avlagsnas, for att undvika
alltfor stor ansamlingen av sadan gas.

7.7 Anvinda tva elektrokirurgienheter pa en patient

Principiellt ska man anvanda tva elektrokirurgienheter pa en patient endast om det verkligen &r
nodvandigt, eftersom risken for brannskador genom hogfrekventa aterledningsstrommar okar.

Foljande regler ska beaktas om man anvander tva elektrokirurgienheter:

e Det dr endast tillatet att anvdnda elektrokirurgienheter med anvandningsdelar av typ CF fran foretaget
Gebriuder Martin.

e MD 62 far inte anvandas tillsammans med andra elektrokirurgienheter.

e Varje enhet som anvands monopolart krdver en separat neutralelektrod som appliceras pa patienten.
Anvisningarna for en korrekt installation av en neutralelektrod ska ovillkorligen beaktas.

e Om man anvander en enhet endast bipolart behover ingen neutralelektrod placeras fér denna enhet.

o De stromvagar som man forvantar sig fran respektive aktivelektrod till respektive neutralelektrod far
inte 6verlappa eller korsa varandra. Har ska respektive tillhérande neutralelektroder placeras
omedelbart i ndrheten av operationsfaltet.

e Den sammanlagda effekten som appliceras samtidigt far inte var hogre dn 400 W.
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7.8 Paverkan av andra enheter i ldkarmottagningen

Vid dndamalsenlig anvandning av hogfrekvent strém med MD 62 inom elekrokirurgin kan andra enheter
(t.ex. behandlingsstolen, telefonen, datorn, lampdimmern) storas.

Foljande atgarder kan avhjalpa felet, genom att de leder tillbaka HF-strommen till elektrokirurgienheten via
andra vagar:

e Att natansluta enheten till ett annat eluttag
e Anvandning av en neutralelektrod
e Anvandning av ett kommersiellt tillgangligt natfilter pa datorn eller pa telefonsystemet

Skulle det anda forekomma fortsatta problem, kontakta Martin Service Center, se kapitel 1.6, Hotline pas. 9.

7.9 Allmanna sikerhetsanvisningar

Kombination med annan elektromedicinsk utrustning far endast genomforas av tillverkaren eller med
dennes godkannande.

Annan elektromedicinsk utrustning kan stéras genom driften av elektrokirurgienheten.

Om man anvander en enhet endast bipolart behover ingen neutralelektrod placeras for denna enhet.

7.10 Kombination med annan utrustning

/N OBSERVERA

Fara genom kombination med annan elektromedicinsk utrustning!

Kombination med annan elektromedicinsk utrustning far endast genomforas av tillverkaren eller med
dennes godkannande. Har géller det att beakta foljande:
e Annan elektromedicinsk utrustning kan storas genom driften av elektrokirurgienheten.

e  Extra utrustning som ansluts till enheten maste kunna pavisas uppfylla kraven enligt deras
motsvarande IEC-specifikationer.

e Den som ansluter extra utrustning till signalingangs- eller signalutgangsdelen ar system-konfigurerare
och darmed ansvarig for att den aktuella versionen uppfyller kraven i systemstandard IEC 60601-1.

Martin Service Center informerar vid fragor om detta.
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7.11 Risker fran tillbehor

/N OBSERVERA

Skaderisk pa grund av defekta tillbehor!

Icke funktionsdugliga eller defekta tilloehor kan utgora en fara for patienten eller anvandaren och paverka
den elektrokirurgienhetens avsedda funktioner.

e Elektrokirurgienhetens tillbehorsdelar ska alltid hallas i felfritt och funktionsdugligt skick.

e Att anvanda tillbehérsdelar av andra tillverkare som inte dr godkanda kan vara farligt. Kontakta
Gebriider Martin vid oklarheter.

e Tillbehor som maérkts for engangsbruk far inte genomga reprocessing och anvandas igen.

Tillbehor som inte ar funktionsdugligt skall sorteras ut.
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8 Rengoring och desinfektion

Ansvaret for rengoring och desinfektion avilar anvandaren. Nationella foreskrifter avseende rengéring och
hygien ska beaktas.

/N VARNING

Risk fér allvarliga kroppsskador pa grund av defekta tillbehérsdelar!

En icke funktionsduglig enhet eller defekt tillbehor kan utgora en fara for patienten eller anvandaren och
paverka den elektrokirurgiska enhetens avsedda funktioner.

e Enheten och dess tillbehorsdelar maste alltid hallas i felfritt och funktionsdugligt skick. Genomfor en
visuell kontroll och granskning avseende intakt isolering, renhet och oskadat skick.

En icke-funktionsduglig enhet och tillbehor som inte kan anvandas skall sorteras ut.

e Enheten far inte steriliseras.
e FOrrengodring och desinficering maste enheten kopplas bort fran elnatet.

e Aven vid hantering av rengérings- och desinfektionsmedel far vitska inte komma in i enheten.
| synnerhet ar anvandning av spray forbjudet!

e Rengor apparaten aldrig med skur-, desinfektions- eller |6sningsmedel som repar sénder héljen eller
apparaten.

e Vid ytrengodring och ytdesinfektion anvands av sjukhuset rekommenderade metoder eller en annan
nationellt godkand och tillaten metod.

e Om tillbehor desinficeras (ytdesinfektion eller neddoppning), ska darvid beaktas tillverkarens uppgifter
om desinfektionsmedlets materialkompatibilitet, dosering och inverkanstid.

e Tillbehorsdelar som inte kan steriliseras, som t.ex. fotomkopplaren, skall rengéras och desinficeras.
e Fore idrifttagande av apparaten maste rester av desinfektionsmedel vara sakert avlagsnade.

e Om tillbeh6r maste desinficeras och steriliseras, ska bruksanvisningen for tillbehoren beaktas.
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9 Sakerhetstekniska kontroller (STK)

Denna enhet maste minst var 24:e manad kontrolleras av personer som genom utbildning, kunskaper och
praktiskt arbete korrekt kan genomfdra sadana sakerhetstekniska kontroller och som avseende denna
kontrollverksamhet ej ar underkastade nagra direktiv.

OBS

Kontroll av enheten ska endast utféras av kvalificerad servicepersonal fran Gebriider Martin eller av ett

annat féretag som ocksa ar uttryckligen auktoriserat harfor.

Kontrollera enheten och tillbehdren for funktionsbegransande mekaniska skador genom syn pa stéllet.
e Kontrollera sakerhetsrelevanta etiketter for dess lasbarhet.

e Kontrollera enhetssdkringarnas smaltinsatser avseende markstrom och smaltegenskaper.

e Genomfor en funktionskontroll enligt bruksanvisningen.

e Kontrollera forandringen i energiuttaget enligt kraftregulatorns rotationsriktning.

e Genomfoér en bor-/arvirdesjamforelse av den maximala energieffekten vid alla utgangar for befintliga
driftlagen vid motsvarande specificerade marklastmotstand (se kapitel 12 Tekniska data pa sidan 35).

e Kontrollera det akustiska och optiska meddelandet vid matning av strém.
e Den elektriska kontrollen genomfors enligt provningsprotokollet for aterkommande sdkerhetskontroller.

e Lackstrommen far inte 6verstiga 1,5 ganger det forsta uppmatta vardet och far samtidigt inte vara storre
an gransvardet.

e Virdena som uppmatts for forsta gangen finns i de bifogade testrapporterna fran den forsta
installationen.

e Virekommenderar att du noterar sakerhetskontrollerna i en medicinproduktbok samt att
kontrollresultaten dokumenteras.

e Om apparaten inte dr funktions- och/eller driftsdker, ska den méarkas som ej driftduglig och tas ur drift.
En teknisk kontroll ar nédvandig.

OBS

Pa begédran kan en serviceanvisning erhallas som innehaller tekniska detaljer och en beskrivning av

sdkerhetskontrollerna (STK). Servicehandledningen, med stod av Gebrider Martin, hjalper auktoriserade
personer eller foretag vid underhall av/reparationer pa enheten. Servicehandledningen inkluderar dven alla
moduler som tillhandahalls som reservdelar.
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10 Felavhjalpning

Fel

Strombrytarens kontrollampa

Orsak

Matningsnat (sakring) avbrutet.

(1, Bild 4-1, sidan 12) lyser inte.

Kontrollampa defekt.

ON-/OFF-strémbrytare (TILL-/FRAN-

strombrytare) i OFF-lage.

Fotomkopplare eller elektrodhandtag

defekt.

Kontaktanslutning till

fotomkopplare/elektrodhandtag defekt

resp. otillrackligt isatt.

Hogfrekvensstrom kan inte aktiveras.

Enheten ger ingen arbetseffekt i CUT

eller COAG.

Enheten 6verhettas,

Overtemperatur-frankopplingen triggas
eftersom behandlingsstationen kanske
inte ar [amplig for monoterminal drift

For lagt installd utloppseffekt

Behandlingsplatsen lampar sig inte for

monoterminal drift.

Natkabeln har inte satts i.

Aktivelektroden dr smutsig.

KLS marktin

GROUP

Avhjalp
Kontrollera natet.

Tillkoppla sakring.

Satt i natkabeln.
Byt ut natkabeln om den ar defekt.

Kontakta Martin Service Center.

Stall strombrytaren pa ON.

Byt ut tillbehorsdelar.

Anslut tillboehorsdelar korrekt.

Byt ut delar om kontaktanslutningen till
tillbehor ar defekt.

Vid defekt kontaktanslutning, kontakta
Gebrider Martin Service Center.

Lat enheten svalna.
Anvand neutralelektrod

Anvand jordad behandlingsstol
Hoj uteffekten forsiktigt med reglage (7,
Bild 4-1, sidan 12)

Rengor elektroden.

Byt elektrod.

Anvand neutralelektroder.

Anvand jordad behandlingsstol.
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11 Tillbehor

Enheten far endast anvandas tillsammans med tillbehor, slitagedelar och engangsartiklar vars

sdkerhetstekniskt riskfria anvandning har pavisats i form av en forsakran om 6verensstammelse.

De tillbehorsdelar som ér certifierade for Gebriider Martin-elektrokirurgienheter finns i Gebriider Martin-
tillbehorskatalogen, som du kan bestalla eller ladda ner direkt pa www.klsmartin.com.

/N OBSERVERA

Skaderisk pa grund av defekta tillbehor!

Felaktig hantering kan leda till att enheten slutar fungera samt kroppsskador! Se darmed till att:
e Fore anvandning ska tillbehorsdelar i regel genomga en okularbesiktning.

e Anvandning av tillbehdrsdelar fran andra tillverkare kan utgora en farokalla. Kontakta Gebrider Martin
vid oklarheter.

e Dessa tillbehdr maste som minst vara lampliga for spanningar som anges i kapitel 12 Tekniska data pa
sidan 35.

Endast felfritt tillbehor far anvandas.

Tillbehor som inte ar funktionsdugligt skall sorteras ut.

/N OBSERVERA

Risk for personskador pa grund av anvandning av tillbehor och ledningar som inte ar tillatna!

Anvandning av andra tillbehor och ledningar an de som av Gebriider Martin bestamts eller levererats kan
medféra 6kad emission av elektromagnetiska storningar fran enheten eller férsamrad elektromagnetisk
brusimmunitet hos denna, vilket kan leda till ett felaktigt driftsatt.

Kontakta Gebrider Martin vid oklarheter.

Radioapparater, mobiltelefoner eller andra sdndare i enhetens omedelbara narhet kan inverka negativt pa
dess sakra funktion. Fér minsta avstand fran radiosandare se kapitel 0 “

Riktlinjer och tillverkarens deklaration om elektromagnetisk kompatibilitet (EMV/EMC)”, sida 39.
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12 Tekniska data

Natanslutning 220-240V; 50/60 Hz

Ineffekt 125 VA

Skyddsklass |

IP-klassificering IP2X

Typ BF

Markfrekvens 1.000 kHz

pelasnings ooh pausi) 1051305

HF-utgangsstorlekar

Stromart Effekt Crestfaktor Spanning max. strom
Koagulering 30 W till 1200 © 3,6 1.900 Vimax 210 mA
Skarning 50 W till 600 Q 2,3 1.200 Vimax 360 mA
Driftsatt Intermittant INT 10 s/30 s motsv. 25 % tillkopplingstid

Nitsikringar 220-240V:T0,63 AH
s G5x20mm
Vikt 2,8 kg

Elektror'na?g'net|5k Gransvarden enligt DIN EN 60601-1-2 med begransningar enligt DIN-EN 60601-2-2
kompatibilitet
MattBxHD 78 X 200 185 mm

Omgivningstemperatur -25°Ct.o.m. +70°C
Omgivningsforhallanden for

. . Relativ luftfuktighet 10 —-100%
transport och forvaring
Lufttryck 500 — 1.060 hPa
Omgivningsférhallanden fér ~ Omgivningstemperatur +10 °Ct.o.m. +40 °C
drift Relativ luftfuktighet 30-75%
Lufttryck 700 —1.060 hPa

c € 0297 overensstammer med 93/42/EWG
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13.2 Spanningsdiagram
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14 Riktlinjer och tillverkarens deklaration om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMV/EMC)

Med avseende pa EMV/EMC giller for medicinsk elektrisk utrustning vissa forsiktighetsatgarder och
utrustningen maste installeras och sattas i drift enligt har angivna EMV/EMC-anvisningar.

/N OBSERVERA

Risk for felaktig drift vid stapling av enheter!

Anvandning av denna apparat i omedelbar narhet av andra apparater eller staplad tillsammans med andra
apparater bor undvikas, da det kan leda till ett felaktigt driftsatt. Om anvandning pa det beskrivna sattet
anda ar nodvandig, bor denna apparat och de andra apparaterna observeras for kontroll av att de fungerar
korrekt.

/N OBSERVERA

Risk for felfunktion genom anvandning av icke godkéanda tillbehér och icke godkanda ledningar!

Anvandning av andra tillbehor och ledningar &n de som angivits och tillhandahalls av tillverkaren kan
medfora 6kad emission av elektromagnetiska stérningar fran enheten eller forsamrad elektromagnetisk
brusimmunitet hos denna, vilket kan leda till ett felaktigt driftsatt. Kontakta Gebrider Martin vid
oklarheter.

Riktlinjer och tillverkarintyg — elektromagnetisk emission

Elektrokirurgienheten MD 62 &r avsedd for anvdandning i nedan beskrivna elektromagnetiska miljéer. Anvandaren maste
sakerstdlla att enheten anvands i sadan miljo.

Matningar av elektromagnetisk

.. Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
emission

Apparaten maste utsinda elektromagnetisk energi for att
HF-emission enligt CISPR 11 Grupp 2 kunna uppfylla och sakerstalla sin funktion. Elektronisk
utrustning i narheten kan paverkas av denna energi.

Klassen foljs endast vid driftsberedskap utan aktivering av HF-

HF-emission enligt CISPR 11 Klass B ..
strom!
Emission av 6vertoner enligt
IEC 61000-3-2 ° Klass A
e Enheten ar lampad fér anvandning pa alla inrdttningar, dven i
Emission av pﬁs;adsomrac:en T:ch“sadanla ?mra:fer;sor?ddlrekt ar anslutna
spanningsfluktuationer/flimmer Overensstammer till det normala, allmanna elnatet for bostader.

enligt IEC 61000-3-3
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Apparaten dr avsedd for anvandning i nedan beskrivna elektromagnetiska miljéer. Apparatens anvdandare maste sakerstélla att

enheten anvands i sadan miljo.

Kontroll av brusimmunitet

Urladdning av statisk
elektricitet (ESD) enligt
IEC 61000-4-2

Snabba elektriska
stortransienter/pulsskurar
enligt IEC 61000-4-4

Stotpulser (Surges) enligt
IEC 61000-4-5

Spadnningsavbrott,
kortvariga
spanningssankningar och
spanningsvariationer enligt
IEC 61000-4-11

Magnetfilt vid
matningsfrekvens
(50 / 60 Hz) enligt

Kontrollniva enl. IEC 60601

+8 kV kontakturladdning
+15 kV lufturladdning

+2 kV for natledningar

+1 kV for in- och
utgangsledningar

+1 kV differentiell spanning

+2 kV common mode-
spanning

0% Ur

(100 % fall i U7) under

% cykel vid 0,45, 90, 135,
180, 225, 270 och

315 grader

0% Uy
(100 % fall i Ur) under 1
cykel

70 % Ut

(30 % fall i Ut) under
25/30 cykler, enfasig vid
0 grader

0% Uy

(100 % fall i Ut) under
250/300 cykler

30A/m

Overensstimmelseniva

18 kV kontakturladdning
+15 kV lufturladdning

+2 kV for natledningar

+1 kV for in- och
utgangsledningar

+1 kV differentiell spanning

+2 kV common mode-
spanning

0% Ur

(100 % fall i Ut) under

% cykel vid 0,45, 90, 135,
180, 225, 270 och

315 grader

0% Uy
(100 % fall i Ut) under 1
cykel

70 % Uy

(30 % fall i U7) under
25/30 cykler, enfasig vid
0 grader

0% Ut

(100 % fall i Ut) under
250/300 cykler
30A/m

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Golv ska besta av tré eller betong
eller vara belagt med
keramikplattor. Om golvet ar
belagt med syntetiskt material,
maste den relativa luftfuktigheten
uppga till minst 30 %.

Matningsspanningens kvalitet ska
motsvara den i normal industriell
miljo resp. sjukhusmiljo.

Matningsspanningens kvalitet ska
motsvara den i normal industriell
miljo resp. sjukhusmiljo.

Matningsspanningens kvalitet ska
motsvara den i normal industriell
miljo resp. sjukhusmiljé. Om vid
aktivering av HF-uteffekten
forekommer markbara problem
med spanningsforsorjningen
rekommenderas att mata
apparaten via en avbrottsfri
stromforsorjning.

Magnetfélt vid denna natfrekvens
maste motsvara de virden som
aterfinns i kontors— och

IEC 61000-4-8 sjukhusmiljo.
Anmarkning Ut ar natvaxelspanningen fore anvandning av kontrollnivan.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration om elektromagnetisk brusimmunitet

Apparaten ar avsedd for anvdndning i nedan beskrivna elektromagnetiska miljoer. Apparatens anvdndare maste sakerstalla att
enheten anvands i sadan miljo.

Kontroll av Kontrollniva Overensstammel Elektromagnetisk miljd — riktlinjer
brusimmunitet enl. IEC 60601 seniva
3 Vesf 3 Vert . . ) L e “ .
Barbar och mobil radioutrustning far inte anvandas ndrmare
150 kHz till 150 kHz till apparaten (inklusive ledningarna) an det rekommenderade
Ledningsbunden 80 MHz 80 MHz sikerhetsavstandet p& 30 cm.
:-2; :nggiinhgt 6 Veri® 11SM - 6 Veri® 11SM - Faltstyrkor fran stationdra radiosdndare, som faststallts med en
Frekvens-band  Frekvens - band elektromagnetisk platsundersékning® méaste vara ligre an
150 kHz till 150 kHz till dverensstimmelsenivan fér varje frekvensintervall.?
80 MHz 80 MHz .
I ndrheten av apparater som dr markta med foljande symbol kan
storningar forekomma.
. . 3V/m 3V/m
E;ngrf:?é :;’;gg_r:_'gg 80 MHz till 80 MHz till ((( ° )))
2,7 GHz 2,7 GHz ‘

Dessa riktlinjer ar kanske inte anvandbara i samtliga fall. Utbredningen av elektromagnetismen paverkas

Anmarkni . . . .
nmarkning av absorption och reflexion orsakad av byggnader, foremal och personer.

2 |ISM-banden mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz
och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

b Faltstyrkor fran fasta sdndare, som t.ex. basstationer for radiotelegrafi och landmobilradio, amatérradiosindare, AM- och FM-
radiosandare och TV-sdandare, kan inte teoretiskt forutsdgas med exakthet. For att faststdlla den elektromagnetiska miljon runt
stationdra sandare bor en undersokning pa platsen dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar apparaten anvéands
overskrider ovan angivna 6verensstimmelseniva, maste apparaten observeras med avseende pa korrekt funktion. Vid ovanliga
driftférhallanden kan ytterligare atgarder kravas, t.ex. forandrad uppstallning av apparaten eller placering av denna pa annat stélle.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan barbar och mobil HF-telekommunikationsutrustning och MD 62

Specifikationer géllande hogfrekventa tradlésa kommunikationsanordningar

Frekvensband (MHz) Provningsfrekvens (MHz) Modulering Overensstimmelse (V/m)
380 - 390 385 Puls? - 18 Hz 27

430 - 470 450 E':'Isf > 'f:f_;'ag eller | g

704 - 787 710, 745, 780 Puls? - 217 Hz 9

800 - 960 810, 870, 930 Puls? - 18 Hz 28

1700 - 1990 1720, 1845, 1970 Puls? - 217 Hz 28

2400 - 2570 2450 Puls? - 217 Hz 28

5100 - 5800 5240, 5500, 5785 Puls? - 217 Hz 9

Ett minsta sékerhetsavstand pa 30 cm ska noga beaktas mellan barbara HF-kommunikationsenheter,
som sander inom det angivna frekvensbandet, och Gebriider Martin MD 62. Det omfattar bl.a.
mobiltelefoner, WLAN- och RFID- och Bluetooth-enheter. Underlatenhet att iaktta detta kan leda till
att apparatens driftegenskaper minskas.

Anmarkning

@ Pulsmoduleringen ar definierad som fyrkantsvagsignal med 50 % pulskvot.
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15 Miljorelevant information

15.1 Forpackning

Gebriider Martin atertar om sa dnskas hela forpackningen. Om mojligt ateranvénds alltid delar av
forpackningen.

Om du inte vill utnyttja denna mojlighet kan du avfallssortera forpackningen som papp/kartong.

15.2 Miljévanlig enhetsdrift

Inte bara for driftsdkerhetens skull utan i synnerhet for att spara energi nar enheten anvands
rekommenderar vi att enheten stangs av vid langre pauser i behandlingen.

Om engangsartiklar anvands i behandlingen, rekommenderar vi att de forst efter noggrann rengoring,
desinfektion och vid behov sterilisering, kastas i hushalls- eller riskavfall. Infekterade vassa delar av
engangsprodukter ska precis som andra vassa foremal (kanyler, nalar och skalpeller) behandlas enligt
gallande foreskrifter (avfallshanteras i smittdmnestata och sticksdkra behallare).

Vid férangning av vavnad bor du se till att du under en langre tidsrymd inte inandas den andamalsenligt
bildade askan. Andra skadliga @mnen dn ovan ndmnda aska uppstar inte nar enheten anvands korrekt.

En rokgasutsugning kan anvandas for att suga upp rokgas som bildas.

15.3 Avfallshantering

Vid enhetens konstruktion efterstravades det att om mojligt inte anvanda kompositmaterial. Detta
konstruktionskoncept mojliggor en hog grad av atervinning vid slutet av enhetens livslangd. Darfor gar det
ocksa att lamna tillbaka enheten till oss for avfallshantering enligt gdllande bestammelser. Beakta alla
nationella foreskrifter for avfallshantering!

Markning av elektrisk och elektronisk utrustning enligt direktiv 2012/19/EU (WEEE) resp.
tyska Elektro- und Elektronikgerategesetz — ElektroG

Symbolen pa produkten eller dess férpackning anger att denna produkt inte far
avfallshanteras som vanligt hushallsavfall.
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