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1 Symbolerlduterungen

Symbol

Definition

c € 0123

CE-Kennzeichnung

A\

Achtung

u

Hersteller

SN Seriennummer
REF Referenznummer
MD Medizinprodukt
Nicht steril
Qe
’/’|T Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
N

Trocken aufbewahren

Temperatur

Zerbrechlich

Feuchtigkeitsbegrenzung

Atmospharische Druckbegrenzung

Ty / LAl

(Elektronische) Gebrauchsanweisung

Kein Eingriff an Patienten mit Herz-Schrittmacher

WEEE-Kennzeichnung
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2 Grundlegende Funktionen

Ein Elektrochirurgiegerat ist ein Generator, der elektronische Energie in hochfrequenten Wechselstrom (HF-Strom)
umwandelt. FlieBt dieser Strom durch biologisches Gewebe, entsteht dort Warme, die zum Schneiden und
Koagulieren des Gewebes verwendet wird.

Das MD100 stellt ein vielseitiges und kompaktes Elektrochirurgiegerat dar, welches einem hohen Sicherheitsstandard
entspricht und Wirtschaftlichkeit mit einer operativen Flexibilitat vereint.

Es bietet folgende Anwendungsmodi:

Fiir den monopolaren Gebrauch:

" Reines Schneiden

" Verschorfter Schnitt

® Schonende [ Kontakt-Koagulation (keine Funkenbildung / Trockenmodus)
" Starke Koagulation

Fiir den bipolaren Gebrauch:

® Bipolares Schneiden
® Bipolare Koagulation

Vorteile des MD100:

| Einfache, intuitive und sichere Bedienung

B Auswahl durch Folientasten

B Ein monopolarer Multifunktionsanschluss fiir 3-Pin Standard- oder Micromed, Aesculap, Berchtold und Martin-Stecker
B Ein bipolarer Multifunktionsanschluss fiir 3-Pin Standard- oder Micromed, Aesculap, Berchtold und Martin-Stecker

B Tonsignal mit Méglichkeit zur Regelung der Lautstirke, sowie ein Alarmton bei Fehlern (kann nicht ausgeschaltet werden)
M Automatische Anpassung an unterschiedliche Gewebeimpedanzen

B Neutralelektroden-Uberwachung

I Bipolare Koagulation mit 100 Watt Leistung

| Bipolare ,Auto-Start" Funktion

B Neun Speicherplitze fiir individuelle Programmeinstellungen

B Leistungsregulierung in jeder Betriebsart, 1-25 Watt in 1 Watt-Schritten fiir Mikroanwendungen

B Micromed-Generatoren verfiigen (iber eine automatische Leistungsdosierung nach Impedanz mit Spannungs- und
Lichtbogenregulierung und eine automatische Leistungsanpassung mit dynamischer Kontrolle und Stopp bei Anomalien

B Weltweit einsetzbar durch 100 bis 260 Volt, 50-60 Hz Anschlussméglichkeit
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2.1 Monopolarer Betrieb

In der monopolaren Betriebsart wird HF-Strom mit einer aktiven
Elektrode am Gewebe angewandt. Der Schneide- oder
Koagulationseffekt wird durch eine hohe Stromkonzentration
verursacht, d.h. eine hohe Stromdichte liber der kleinen Fldche der
aktiven Elektrode. Dadurch wird ein Temperaturanstieg erzeugt und
das Wasser aus dem Gewebe, welches die aktive Elektrode unmittelbar
umgibt, verdampft. Dies fiihrt je nach Intensitdt des HF-Stroms zum
Stillstand einer Blutung oder zu einem Schnitt im Gewebe.

Der HF-Strom flieBt von der aktiven Elektrode zur Neutralelektrode
und wird auf ihrer groBen Oberflache verteilt. Somit verringert sich
dort die Dichte des Stroms und es kommt in der Regel nicht zu
unbeabsichtigten thermischen Effekten an der Position der
Neutralelektrode. Durch die Neutralelektrode flieBt der Strom zuriick
zum Elektrochirurgiegerat.

2.2 Bipolarer Betrieb

In der bipolaren Betriebsart wird der Stromfluss lediglich auf Gewebe,
welches sich zwischen den beiden Elektroden eines bipolaren
Instruments befindet, begrenzt.

Die Verwendung der Neutralelektrode ist nicht erforderlich. Die
bipolare Anwendung ist nicht mit der Gefahr verbunden, dass der
Strom durch den Kérper des Patienten flieBt. Somit besteht kein Risiko
von Verbrennungen durch eine schlecht oder falsch angebrachte
Neutralelektrode.

Die bipolare Koagulation ist daher sicherer als das monopolare
Verfahren und empfiehlt sich besonders fiir Operationen an Organen
mit kleinem Querschnitt.

3 Lieferumfang

150-100-001 MD100

151-002-200 Netzanschlusskabel
Gebrauchsanweisung (mehrsprachig)

Geratebuch (mehrsprachig)
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4 Einsatzbereich

Der Einsatz von HF-Chirurgie-Geréten findet vorwiegend in folgenden Gebieten statt:

" Allgemeine Chirurgie

" Traumatologie

" Dermatologie

®  Augenheilkunde

" Kosmetische plastische Chirurgie
®  HNO-Heilkunde

" Dental

" Gynakologie

" Veterindrchirurgie

4.1 Zweckbestimmung

Das MD100 ist ein Elektrochirurgiegerdt zum Schneiden und Koagulieren von Gewebe.

4.2 Kontraindikationen

HF-Chirurgie-Gerate sollten nicht bei Simulatoren, wie zum Beispiel Knochenstimulatoren angewendet werden.
AuBerdem wird von einer Verwendung des HF-Chirurgiegerdts bei Patienten mit Herzschrittmachern dringend
abgeraten. Die aktiven Implantate kdnnen durch Aktivierung des HF-Chirurgiegerédts in ihrer Funktion gestort oder
beschadigt werden. Es besteht eine mdgliche Lebensgefahr fiir den Patienten! Konsultieren Sie bei Patienten mit
aktiven Implantaten vor der OP den Hersteller des Implantats oder die zustandige Fachabteilung lhres Krankenhauses.
Positionieren Sie die Neutralelektrode nicht Giber Herzschrittmachern, internen Defibrillatoren oder anderen aktiven
Implantaten.
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5 Aufbau und Grundbestandteile des Systems
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Das Gehause des MD100 besteht aus Metall und Kunststoff. Da keine Offnungen zur Ventilation vorhanden sind,
kann das Gerat auf einfache Weise gereinigt werden (vgl. 12.1)

Auf der Vorderseite befinden sich:
B (1) Anschluss fiir eine Neutralelektrode
B Anschliisse fiir

® (2) ein bipolares Instrument: 2-Pin-Standard-Stecker oder Micromed-, Aesculap-, Berchtold- und
Martin-Stecker

® (3) ein monopolares Instrument: 3-Pin-Standard-Stecker oder Micromed-, Aesculap-, Berchtold- und
Martin-Stecker

M (4) Hauptschalter (Ein/Aus)

Auf der Riickseite des Gehduses befinden sich:
M (5) Anschluss fiir ein Stromversorgungskabel (100-260 V, 50-60 Hz)

M (6) Erdungsbolzen
M (7) Lautstdrkeregler
M (8) Typenschild mit Angaben des Herstellers Giber Seriennummer, Netzspannung, Leistung und Sicherungen

M (9) Anschluss fiir FuBschalter fiir Mono- oder Bipolar-Betriebsart (mono/bi)

5.1 Systemsteuerung des MD100

Monopolar 10 12 1 13
CUT COAG ‘

o .

MONOPOLAR MAWATT WA WATT

I8
N
<>

B (10) Eine gelbe LED signalisiert aktiven HF-Strom wihrend des Betriebs im CUT-Modus
M (11) Eine blaue LED signalisiert aktiven HF-Strom wihrend des Betriebs im COAG-Modus
M (12) Leistungsanzeige CUT

B (13) Leistungsanzeige COAG
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O cut () COAG

14 () 19

17

15 16 20 21

M (14) Zeigt gewihlten CUT-Modus an
I (15) Taste fiir reines Schneiden

M (16) Taste fiir verschorfter Schnitt

M (17) Taste Leistung reduzieren (CUT)
I (18) Taste Leistung erhhen (CUT)

B (19) Zeigt gewihlten COAG-Modus an
M (20) Taste fiir schonende Koagulation
B (21) Taste fiir starke Koagulation

M (22) Taste Leistung reduzieren (COAG)

M (23) Taste Leistung erhéhen (COAG)

25
Bipolar

BICUT BICOAG

m(” °> Lo HalZ w .S

N A (o) l.'___'_J

33 27

34
M (24) Eine gelbe LED signalisiert aktiven HF-Strom wiahrend dem Betrieb in einem BICUT-Modus
M (25) Leistungsanzeige BICUT

M (26) Taste Leistung erhohen BICUT

M (27) Taste Leistung reduzieren BICUT
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M (28) Eine blaue LED signalisiert aktiven HF-Strom wihrend dem Betrieb in einem BICOAG-Modus
M (29) Leistungsanzeige BICOAG
B (30) Taste Leistung erhohen BICOAG

M (31) Taste Leistung reduzieren BICOAG
M (32) Taste BICOAG-Autostart
M (33) BICUT wird in Verbindung mit bipolaren Scheren verwendet, keine Taste

M (34) BICOAG wird in Verbindung mit bipolaren Pinzetten verwendet, keine Taste

Neutralelektrode 35
B (35) Anzeige durch rote LED: Neutralelektrode nicht eingesteckt oder nicht erkannt
FAULT
B (36) Anzeige durch griine LED: geteilte Neutralelektrode erkannt 36 ]
. . . . ~0
M (37) Anzeige durch griine LED: nicht geteilte Neutralelektrode erkannt
37
FuBschalter
39
M (38) Taste: Einstellung des FuBschalters W V4
B (39) Anzeige durch blaue LED: FuBschalter auf Monopolare MONOPOLAR

Koagulation eingestellt 38 & BIPOLAR
M (40) Anzeige durch blaue LED: FuBschalter auf BIPOLAR

eingestellt
40
Programme
B (41) Anzeige der Programmnummer 41 § G
b PROG

M (42) Taste zum Auswihlen des Programms

42

10
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5.2 Ubersicht der Symbole fiir Betriebsmodi und Einstellungen

Taste Bedeutung

Leistung erhdhen

Leistung reduzieren

Reines Schneiden

Verschorfter Schnitt

Schonende/Kontakt-Koagulation
(keine Funkenbildung/Trockenmodus)

Starke Koagulation

5

N[N

Bipolares Schneiden (keine Taste)

Bipolare Koagulation (keine Taste)

auto

BICOAG Autostart
tal

FuBschalter Einstellung

Programmwahl

D@ N\

Bedeutung

nicht geteilte Neutralelektrode erkannt

geteilte Neutralelektrode erkannt

Eajlg
=) o
< e

Neutralelektrode nicht erkannt oder nicht angeschlossen

MONOPOLAR Der FuBschalter ist auf MONOPOLAR eingestellt
BIPOLAR Der FuBschalter ist auf BIPOLAR eingestellt
BIAUTOSTART Der FuBschalter ist auf BIAUTOSTART eingestellt

11
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6 Technische Daten

Netzanschluss

Versorgungsspannung 100-260 Volt, 50 - 60 Hz.
Nennfrequenz 500 kHz

Ausgangsleistung im monopolaren Betrieb

Reines Schneiden 100 W bei 500 Q
Verschorfter Schnitt 100 W bei 500 Q
Schonende [ Kontakt-Koagulation (keine 100 W bei 50 Q
Funkenbildung / Trockenmodus)

Starke Koagulation 100 W bei 500 Q)

Ausgangsleistung im bipolaren Betrieb

Bipolares Schneiden 100 W bei 300 Q
Bipolare Koagulation 100 W bei 100 Q
BICOAG-AUTOSTART Ja

SicherheitsmaBnahmen

Typ CF

Schutzklasse I

Potentialausgleichanschluss Ja

Sicherheit GemaB DIN EN ISO 60601-1

Elektromagnetische Vertraglichkeit Gemal DIN EN ISO 60601-1-2

Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgie-Geraten GemaB DIN EN 1SO 60601-2-2
T {

Sonstiges //.i\ T

Betriebstemperatur +10°C bis +40°C

Luftfeuchtigkeit im Betrieb 30-75%

Luftdruck im Betrieb 700-1060 hPa

Lagerungstemperatur -10°C bis +60°C

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung 10-85%

Luftdruck bei Lagerung 500-1060 hPa

Abmessungen (L/W/H) 310 x 310 x 145 mm

Gewicht 6,9 kg

12
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7 Zubehor

Fordern Sie noch heute unseren umfangreichen
Elektrochirurgie-Katalog an!

7.1 Zubehor fiir Monopolare Betriebsart

Handgriffe fiir monopolare Elektroden kdnnen liber einen Micromed-, Aesculap-, Berchtold- oder Martin-Stecker an
das Gerat angeschlossen werden.

¢ \S, y

102-024-300

_ i MICROMED
Micromed Geratestecker Instrumentenstecker
monopolar monopolar

Neutralelektrode

- —

110-296-300

Anschlussstecker fiir die Neutralelektrode monopolar

Das MD100 erkennt zuverladssig Neutralelektroden mit ungeteilter und geteilter Kontaktflache. Der Vergleich mit der
von der Maschine erkannten Elektrode und der verwendeten Elektrode lasst direkten Rickschluss auf die richtige
Haftung der Neutralelektrode zu. Es kdnnen sowohl einmal und mehrfach wiederverwendbare Neutralelektroden
verwendet werden.

13
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7.2 Zubehor fiir bipolare Betriebsart

Bipolare Instrumente kdnnen liber verschiedene Micromed-Stecker an das Gerat angeschlossen werden.

b tffff—

130-150-300 Anschlussstecker fiir
MICROMED-Stecker bipolare Instrumente z. B. bipolare Pinzette
bipolar
130-120-300 Anschlussstecker fiir

. bipolare Instrumente z. B. bipolare Pinzette
MICROMED-Stecker bipolar

7.3 FuBschalter

Der Zweipedal-FuBschalter mit 4-Pin Stecker kann flir monopolare und bipolare Funktionen verwendet werden.

152-300-003
DoppelfuBschalter, Kabelldnge 5m, mit 4-poligem Stecker

14
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8 Inbetriebnahme des Gerats

8.1 Vor der Anwendung

1. SchlieBen Sie vor Beginn des Eingriffs das MD100 Elektrochirurgiegerat tiber das Versorgungskabel an die
Netzsteckdose mit Schutzleitern. Das Stromkabel darf nur dann angebracht oder entfernt werden, wenn sich
das Gerdt im ausgeschalteten Zustand befindet. Die Anschlussbuchse fiir das Stromkabel befindet sich auf
der Riickseite des Gehauses.

2. FuBschalter anschlieBen: Stecken Sie das Anschlusskabel in die dafiir vorgesenene Buchse (9) auf der
Riickseite des Gehduses.

3. Verbinden Sie den Handgriff und die Neutralelektrode mit der dafiir vorgesehenen Buchse beschriftet mit
NEUTRAL" (1) bzw. ,MONOPOLAR" (2) oder ,BIPOLAR" (3) auf der Vorderseite des Geréts.

Mitarbeiter mit der Wirkungsweise der verschiedenen Betriebsarten und
Leistungseinstellungen vertraut zu machen, indem Ubungen mit frischem Fleisch

E Wir empfehlen, vor dem ersten Einsatz eines Elektrochirurgiegeréts die
(Rind, Schwein) durchgefiihrt werden.

8.2 Einschalten

Bei der Verwendung eines Elektrochirurgiegeréts, das HF-Strom produziert,
sollte man sich ein grundsatzliches Prinzip stets vor Augen halten:

A Der Strom flieBt durch das Gewebe zwischen der aktiven und der
Neutralelektrode (monopolar) oder zwischen den Instrumentenspitzen
(bipolar).

Das System wird durch Betitigung des Hauptschalters (Ein/Aus) eingeschaltet. Hochfrequenter Strom flieBt jedoch
erst dann, wenn ein Taster am Handgriff oder ein FuBschalter aktiviert wird. Das Zubehdr kann somit auch im
eingeschalteten Zustand an das Gerdt angeschlossen werden. Hierbei ist jedoch erhéhte Vorsicht geboten!

Achten Sie stets darauf, dass das System wahrend der Installation nicht
A versehentlich Giber den FuBschalter oder den Taster am Handgriff aktiviert
wird.

8.3 Einstellungen des FuBschalters

Nach Verbindung des FuBschalters auf der Riickseite, muss der gewiinschte Modus auf der Vorderseite eingestellt
werden. Zum Einstellen des Modus muss die Taste fiir den FuBschalters (38) gedriickt werden, bis neben der
gewiinschten Einstellung die LED leuchtet.

Es konnen Doppel- oder EinzelfuBschalter verwendet werden.

15
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L Mit dem DoppelfuBschalter l4sst sich sowohl (falls eingestellt) der Schneidestrom oder der
Koagulationsstrom durch das Betatigen des Pedals aktivieren

L Mit dem EinzelfuBschalter kann immer nur der eingestellte Modus aktiviert werden. Dieser muss durch
Driicken auf das FuBschaltersymbol ausgewahlt werden

8.4 Handgriffe mit Taster

Die Aktivierung des Handgriffs mit Tastern ist auch bei angeschlossenem FuBschalter méglich. In diesem Fall
konnen die Funktion Schneiden und Koagulation am Handgriff und am FuBschalter aktiviert werden.

8.5 Einstellungen und Anbringung der Neutralelektrode

Bei monopolarer Betriebsart ist eine Neutralelektrode erforderlich. Nach Anbringung der Neutralelektrode am
Patienten erfolgt die NE-Erkennung durch das HF-Gerdt automatisch (siehe Kapitel 5.2). Das MD100 erkennt
Neutralelektroden mit geteilten und ungeteilten Kontaktflachen.

Sollte die angezeigte Neutralelektrode nicht mit der eingesetzten Neutralelektrode
iibereinstimmen, ist dies ein Hinweis fiir eine schlechte Haftung der
Neutralelektrode am Patienten, eine defekte Neutralelektrode oder ein defektes
Kabel!

zulassig.

Bitte beachten Sie fiir die Anbringung der Neutralelektrode
die nachfolgenden Informationen.

ﬁ Fiir die Verwendung in der Humanmedizin sind nur zweigeteilte Neutralelektroden

16
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Anwendungshinweise fiir Einmal-Neutralelektroden

B Beachten Sie bei Einmal-Produkten stets das Haltbarkeitsdatum. Nutzen Sie die Elektroden nicht nach diesem
Datum!

Neutralelektroden, die fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, diirfen kein zweites Mal verwendet werden!
Die Neutralelektrode muss so angelegt werden, dass ihre gesamte Oberflache am Korper des Patienten haftet.
Uberpriifen Sie nach jeder Lagesdnderung des Patienten die Haftung der Neutralelektrode sowie die Kabelfiihrung.

Sobald die Elektrode angelegt wurde, darf sie nicht abgezogen und ein weiteres Mal angelegt werden. Sollte eine
Positionsdanderung der Elektrode erforderlich sein, ist eine neue Neutralelektrode zu verwenden.

Die Neutralelektrode darf nicht mit Flissigkeiten in Beriihrung kommen oder umwickelt werden.
Es darf kein zusatzliches elektrisch leitendes Gel auf die Neutralelektrode gegeben werden.

Bei Eingriffen an kleinen Kindern missen entsprechende Kinder- bzw. Sauglings-Elektroden verwendet werden
(siehe Herstellerangaben)

B Verwenden Sie keinesfalls beschadigten Produkte!
B Beim Entfernen der Neutralelektrode nie am Kabel ziehen!
[ |

Beim Abziehen von Einmal-Elektroden ist darauf zu achten, die Haut des Patienten nicht zu verletzen. Abrupte
Bewegungen sind zu vermeiden.

M Es diirfen keine Reparaturversuche an der Neutralelektrode unternommen werden!

Anwendungshinweise fiir wiederverwendbare Neutralelektroden

B Die Neutralelektrode muss vor jedem neuen Einsatz mit Desinfektionsmittel abgewischt werden. Zur Desinfektion
der wiederverwendbaren Gummi-Neutralelektrode empfehlen wir die Produkte Incidin perfekt, Minutil und
Incidur F von Ecolab.

M Die Neutralelektrode muss so angelegt werden, dass ihre gesamte Oberfliche am Kérper des Patienten haftet. Ein
hierfiir vorgesehenes Gummi-Fixierband kann zur besseren Haftung eingesetzt werden.

M Bei der Anbringung der Neutralelektrode muss darauf geachtet werden, dass die lange Seite in Richtung des

Operationsfeldes zeigt.

Nach jeder Positionsdnderung des Patienten miissen die Haftung der Elektrode und die Verbindungskabel

iberpriift werden!

Die Elektrode darf nicht nass sein oder umwickelt werden.

Flissigkeiten zwischen der Haut des Patienten und der Neutralelektrode miissen vermieden werden.
Es darf kein zusatzliches elektrisch leitendes Gel auf die Neutralelektrode gegeben werden.

Bei Eingriffen an Kindern sind entsprechende Sauglings- bzw. Kinder-Elektroden zu verwenden (auf
Herstellerangaben achten!).

Beim Entfernen der Neutralelektrode nie am Kabel ziehen!
Es diirfen keine Reparaturversuche an der Neutralelektrode unternommen werden!

Beachten Sie bitte, dass Silikon-Neutralelektroden ihre leitenden Fahigkeiten verlieren, wenn aktive Substanzen
durch die wiederholte Reinigung vom Material abgetragen werden. Dies erhohen das Verbrennungsrisiko deutlich.
Deshalb ist darauf zu achten, dass nicht nur das Gerdt, sondern auch die wiederverwendbare Neutralelektrode
Gegenstand der regelmaBigen Kontrolle ist.

Bereiche zum Anlegen der Neutralelektrode
M Die Neutralelektrode muss auf sauberer und trockener Haut angebracht werden!

M Die Elektrode muss in der Nihe des Operationsbereichs, jedoch mit einem Mindestabstand direkt zum
Operationsfeld von 20 cm angebracht werden!

M Uber gut durchblutetem Gewebe ohne Vertiefungen oder Kriimmungen der Haut anbringen, z.B. Oberarm oder
Oberschenkel (vgl. untere Abbildung)!

M Die Neutralelektrode nicht auf vorstehende Oberflichen, iiber Knochen, Narben, Schnitte oder Kratzer anlegen!
17
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M Die Elektrode nicht auf Oberflichen mit starker Behaarung anbringen! Bei Bedarf ist der Bereich vor dem Anlegen
zu rasieren!

B Nicht Giber besonders adipésen Bereichen wie Abdomen oder GesdB anbringen.
M Die Neutralelektrode nicht iiber Implantaten anlegen!

M Elektroden von Uberwachungssystemen sollten in einem Abstand von mindestens 20 cm vom Operationsbereich
und von der Position der angelegten Neutralelektrode platziert werden!

B Korrekte Anwendung der Neutralelektrode bei erwachsenen Patienten:

& @ ®

I Neutralelektrode Operationsbereich

M Korrekte Anordnung der Neutralelektrode bei Kindern:

7N

)] izl R
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8.6 Einstellung von Betriebsmodus und Leistung

Das MD100 hat vier verschiedene monopolare Modi und zwei fiir die bipolare Anwendungen (siehe dazu Kapitel 5.2).
Die Auswahl aller Modi und der Leistung erfolgt nach dem gleichen Prinzip: die Taste mit der Abbildung des
Betriebsmodus muss gedriickt werden. Das Leuchten der LED an der Taste zeigt den ausgewahlten Modus an. Zum
Einstellen der Leistung miissen, die sich daneben befindenden Pfeiltasten gedriickt werden.

8.7 Programm speichern und aufrufen

Jede Verdnderung der Einstellungen von Modi oder Leistung wird automatisch in dem Programm, in dem Sie sich
befinden gespeichert. Um individuelle Einstellungen in einem neuen Programm zu speichern, muss zundchst ein
anderer Speicherplatz gewahlt werden. Dazu muss die Taste mit dem Programm Symbol gedriickt werden. Auch
nach einem Ausschalten und erneutem Einschalten des Gerdts bleiben diese Werte erhalten.

8.8 Ausschalten

Nach Beendigung der Operation wird das System mit dem Hauptschalter ausgeschalten und der Stecker aus der
Steckdose gezogen. Nach Ausschalten des Systems sollten alle Elektroden und Pinzetten vom Kabel sowie das
Elektrodenkabel vom Gerat getrennt werden.

8.9 Fehlerbehandlung

() COAG

., RN,
L, 5%,

O BICUT () BICOAG

—— EE, N
& ——

Fehler
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Die folgenden Fehlermeldungen kénnen auftreten:

Fehler Nr. | Fehlerursache Fehlerbehebung
1 Leistungsfehler mit Die Versorgungsspannung wurde nicht erreicht. Uberpriifung des
Err 1 Zeitlberschreitung Controllers und des Netzteils, ggf. auswechseln.
rr
Totalausfall Der Unterschied zwischen der Anzeige und den gemessenen
10 | Leistungsfehler Werten der Uberwachung ist groBer als 20%. Uberpriifung des
Kontrollers, des Interface und des Netzteils, ggf. auswechseln
2 | Fehler Neutralelektrode Anschluss am Gerat und Elektrode am Patienten kontrollieren,
ggf. NE und/ oder Verbindungskabel austauschen.
Err 2 ) _ .
6 | Mono - Schneiden/FS1 Fehler” EUT;AlTschlusT(e kgntlllfgllleren, FuBschaltereinstellungen,
Modulausfall instellungen kontrollieren.
7 Mono - Koagulation (Bi) /FS1 | COAG-Anschliisse kontrollieren, FuBschaltereinstellungen,
Fehler Einstellungen kontrollieren.
Es fehlt die erforderliche Spannung von dem Block fiir die
4 | Stromversorgung Fehler 1 Korrektur des Leistungsfaktors. Stromanschluss kontrollieren,
Err 03 Netzteil iiberpriifen, ggf. auswechseln.
Ausfall Es fehlt die erforderliche Spannung von dem Block fiir die
Stromversorgung 5 | Stromversorquna Fehler 2 Regelung der Kraftspannung fiir den Leistungsgenerator im
gung Leerlauf. Stromanschluss kontrollieren, Netzteil Gberpriifen, ggf.
auswechseln.
11 | Fehler in CPU ROM Falsche Check-Summe des R“OM —“Spelchers vom
Steuerprozessor. Kontroller iiberpriifen, ggf. auswechseln.
Err 5
CPU-Fehler _
12 | Fehler in CPU RAM Falsche Check-Summe des R"AM —"Spelchers vom
Steuerprozessor. Kontroller tiberpriifen, ggf. auswechseln.
Err 6 : . . . .
0- Uberpriifen Sie lhre Einstellungen und die Tasten auf
Schalter Fehler . :
17 mechanische Funktion.
Tastenausfall

Wenn ein anderer Zahlencode angezeigt wird, oder das Gerdt sonstige erkennbare Mangel aufweist, wenden Sie
sich bitte an lhren Handler bzw. im Falle des Direktvertriebs an den Micromed Kundenservice per E-Mail an

info@micromed.com oder an die 07461 96 48 55 95.
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Weitere Hinweise zur Fehlerbehandlung:

M Fehler: Es flieBt kein HF-Strom bei Betitigung des FuBpedals, das System reagiert nur mit einem Tonsignal
und einem Farbwechsel des Displays.
Bitte kontrollieren Sie:
=  ob alle Anschliisse korrekt eingesteckt sind
=  die Einstellungen des FuBpedals
=  ob die Neutralelektrode erkannt wurde

M Fehler: Die Neutralelektrode wird nicht oder nicht richtig erkannt.
Kontrollieren Sie alle Anschlisse. Falls die Neutralelektrode weiterhin nicht erkannt wird, diese ggf.
auswechseln.

B Fehler: Es ist nicht méglich, das System ein- oder auszuschalten.
Kontrollieren Sie, ob das Stromkabel korrekt angeschlossen und die Steckdose intakt ist. Wenn der Fehler
weiterhin besteht, kontaktieren Sie lhren Handler.

M Fehler: Das System arbeitet einwandfrei aber kann die Einstellungen nicht speichern.
Kontaktieren Sie den Handler.

9 Richtwerte fiir Leistungseinstellungen

Schnittgeschwindigkeit, die Geometrie der Elektrode und die

0 Bei der Leistungseinstellung sollte der Anwender generell die
Gewebebeschaffenheit beachten.

Funktion Eigenschaften I_Empfohlene
Einstellungen
Glatte Schnitte mit feiner Nadelelektrode 5-40W
Monopolares
S Schneiden mit Messer-, Lanzette oder 50 - 100 W
Drahtschlingenelektrode
Koagulation von groBen Flachen 40-100 W
Monopolares
Koagulieren
Koagulation von kleinen Flachen 20-50 W
Bipolares Schneiden Schneiden 40 - 60 W
Bipolares Koagulieren Koagulation 30-60W

21



3 MD 100

jeweilige Situation angepasst werden. Bei unglinstigen Bedingungen weichen

i Die empfohlenen Einstellungen dienen nur als Richtwerte und miissen auf die
diese Werte ab!

10 SchutzmaBnahmen und Warnungen

Beachten Sie bitte zusétzlich die Hinweise zum Umgang mit der Neutralelektrode in Kapitel 8.5 sowie dem
Zubehdr beiliegende Gebrauchsanweisungen und SicherheitsmaBnahmen!

Vor jedem Eingriff sind Kabel, Zubehér (Handgriffe, Elektroden, Pinzetten)

sowie FuBschalter auf sichtbare UnregelméBigkeiten zu iiberpriifen. Kabel
oder Instrumente mit briichiger oder defekter Isolierung diirfen nicht

verwendet werden. Diese kdnnen bei Hautkontakt zu Verbrennungen
fiihren!

Das Gerat sollte nur an einer Netzsteckdose mit Schutzkontakt betrieben werden. Bei der Durchfiihrung
elektrochirurgischer Operationen sollte das Risiko von Verbrennungen so klein wie moglich gehalten werden.

Folgende SicherheitsmaBnahmen sind zu beachten:

& Sdmtliche Steckverbindungen nur mit kompatiblem Zubehor durchfiihren!

& Verwendung der Neutralelektrode mit groBter Sorgfalt!

Schutz des Patienten vor Kontakt mit geerdeten metallischen Elementen (OP-Tisch, Infusionssténder,
A etc.) wahrend der Anwendung!

Beriihrungen zwischen Zuleitungen und Patienten, anderen Leitungen oder Instrumenten vermeiden.
Keine Schlaufenbildung in der Leitung von Handgriffen und Elektroden oder Befestigung am OP-Tisch!

Kleinflachiger Haut-zu-Haut-Kontakt beim Patienten vermeiden (z. B. Finger beriihrt Oberschenkel)!

Eindringen von Flissigkeiten zwischen dem Kérper des Patienten und der Neutralelektrode vermeiden!

Die Ausgangsleistung sollte nicht héher eingestellt sein, als dass sie fiir die Operation unbedingt
notwendig ist!

& Beriihrungen von HF-Instrumenten mit nicht isoliertem Instrumentarium vermeiden!
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Patient wahrend der Aktivierung des Koagulations- bzw. Schneidestroms nicht beriihren! Sollte dies
notig sein, kann zur Isolation ein Stiick Textilstoff verwendet werden!

Bei Patienten, die an Uberwachungsgeriten (EKG) angeschlossen sind, miissen die
Uberwachungselektroden im groBtmdoglichen Abstand zu den Applikationsbereichen der
Elektrochirurgie- Elektroden angelegt werden!

Der Gebrauch leichtentziindlicher narkotischer Stoffe und oxidierender Gase (N20 oder 02) sollte
vermieden werden! Falls dies notwendig sein sollte, ist gréBte Vorsicht geboten!

Es sollten ausschlieBlich nicht-entflammbare Desinfektionsmittel verwendet werden. Sofern Lésungen
auf Alkoholbasis bendtigt werden, muss mit dem Eingriff abgewartet werden, bis sie vollstandig
verdampft sind. Es ist zu bedenken, dass Desinfektionsmittel unter dem Korper abflieBet oder sich in
Korperhohlen sammelt! Ein Funke der Aktivelektrode kann die Fliissigkeit bei normalem Gebrauch
entflammen!

Funken der Aktivelektrode konnen Verbande (Textilien), metabolische Gase und brennbare Fliissigkeiten
in Brand setzen!

Bei Operationen mit hochfrequentem Strom an Korperteilen mit einem geringen Querschnitt sollte die
bipolare Technik angewendet werden, um das Risiko einer unbeabsichtigten Koagulation zu
verhindern!

Bei Operationen an Kdrperteilen mit einer engen Verbindung zum Rest des Kérpers sollte aus
Sicherheitsgriinden die bipolare Technik angewendet werden!

Die oft verwendete indirekte Koagulationsart sollte nur mit gut isolierten Pinzetten durchgefiihrt
werden! Wir empfehlen Pinzetten mit speziell isolierten Griffbereichen (bitte kontaktieren Sie den
Kundenservice)!

Chirurgische Handschuhe schiitzen den Operateur nicht ausreichend vor Verbrennungen!

Wahrend der Operation besteht das Risiko der Beschdadigung und damit des Ausfalls eines
Herzschrittmachers. Bei Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher sollten keine
elektrochirurgischen Eingriffe angewandt werden, da eine Beeinflussung der Funktion und irreparable
Schaden nicht auszuschlieBen sind!

Ein ausgeprdgter Abfall der Leistung bei normaler Einstellung kann auf eine nicht korrekte Anwendung
der Neutralelektrode hinweisen!

Verschmutze Elektroden konnen einen Leistungsabfall des Gerats bewirken! Dies gilt besonders fiir die
schonende und bipolare Koagulation. Um zu verhindern, dass Gewebe an der aktiven Elektrode
(monopolar oder bipolar) haften bleibt, empfiehlt es sich, nach der Koagulation von Gewebe einen
Moment zu warten und den Stromfluss zu unterbrechen, damit die aktive Spitze abkiihlen kann, bevor
die Elektrode vom Gewebe getrennt wird!
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Hochfrequente Kriechstrome konnen liberleitende Verbindungen, Verbrennungen in Bereichen
verursachen, die entfernt vom Anwendungsort liegen!

Zum Entfernen der Kabel vom Gerdt immer den Stecker greifen! Niemals am Kabel ziehen, da dies zu
Beschadigungen der Kabelisolation und somit zu Verbrennungen auf der Haut oder Branden fiihren
kann!

Instrumente, die wahrend eines Eingriffs voriibergehend nicht benotigt werden, miissen getrennt vom
Patienten auf dem Instrumententisch oder dhnlichem abgelegt werden!

Wiederverwendbare elektrochirurgische Instrumente, die an das Gerdt angeschlossen werden, werden
in der Regel nicht steril geliefert!

Im Falle des Einsatzes der Produkte an Patienten mit transmissibler spongiformer Enzephalopathie oder
einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fiir die Wiederverwendung ab!

Alle im Zusammenhang mit dem Elektrochirurgiegerat aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse
sind Micromed und der zustandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender niedergelassen ist,
unverziglich zu melden!

Elektromagnetische Sicherheit

Bei der Entwicklung von elektrochirurgischen Geraten legt Micromed besonderen Wert auf die strengen Vorschriften
beziiglich der elektromagnetischen Emissionen. Als Folge bieten wir Losungen, die fiir die geforderte Leistung
entsprechend minimalen Emissionslevel besitzen. Messungen bestdtigen ein hohes Niveau an elektromagnetischer
Sicherheit bei Micromed Elektrochirurgiegeraten.

Unter typischen Arbeitsbedingungen tritt ein Feld in einer Entfernung von 5 bis 15 cm zu den Kabeln auf. In 20-40
cm Entfernung fallt der Wert weit unter den vorgeschriebenen Grenzwert. Elektromagnetische Felder treten
hauptsachlich in der Umgebung der Kabel auf. Das Elektrochirurgiegerat selbst stellt kein signifikant emittierendes
Element dar.
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11 Uberpriifung des technischen Zustandes

Vor jedem Eingriff sind Kabel, Zubehdr (Handgriffe, Elektroden, Pinzetten) sowie FuBschalter auf sichtbare
UnregelmaBigkeiten zu Uberpriifen. Kabel oder Instrumente mit briichiger oder defekter Isolierung diirfen nicht
verwendet werden, sie kdnnen bei Hautkontakt zu Verbrennungen fiihren!

11.1 Mechanische Fehler

Sollte an Schaltern, Anschlussbuchsen, Gehduse oder Touchscreen Beschadigungen auftreten oder das Gerdt zu
Boden gefallen sein, wenden Sie sich bezliglich der weiteren Verwendung an den autorisierten Handler.
Dieser kann eine ausfiihrliche technische Priifung veranlassen.

Micromed akzeptiert keine Kalibrationen oder Reparaturen am Gerat, die vom Nutzer durchgefiihrt wurden.

11.2 Wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrolle (STK)

Das Elektrochirurgiegerdt ist mindestens einmal jahrlich einer STK zu unterziehen. Es dirfen nur
Elektrochirurgiegerdte verwendet werden, deren ordnungsgemafBe Funktion im Rahmen einer STK tberpriift wurden.
Samtliche Informationen beziiglich der Kontrollen (Datum, Priifer, Ergebnis, etc.) sind im zugehdrigen Gerdtebuch
festzuhalten.

11.3 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform bendtigt werden, wenden Sie sich bitte an den
Micromed Kundenservice unter Verwendung der angegebenen Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform
wird lhnen nach Erhalt der Anfrage innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfligung gestellt. Alternativ haben Sie
die Mdglichkeit den beigefligten QR-Code zu verwenden.

MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstral3e 84

78573 Wurmlingen Germany
Tel.: 07461 [ 96 48 55-0
c € 0123 Fax: 07461/ 96 48 55 95
E-Mail: info@micromed.com
https://www.micromed.com/downloads/
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12 Systeminstandhaltungsarbeiten
12.1 Reinigung

Die allgemeinen Hygieneanweisungen beachten!

Das Elektrochirurgiegerat kann mit einem mit Standard-Desinfektionsmitteln befeuchtetem Tuch gereinigt und so
auf einfachste Weise sauber gehalten werden. Das Eindringen von Reinigungs- und Desinfektionsflissigkeiten in das
Gerat ist zu vermeiden.

Vor der Reinigung das Gerdt vom Netz trennen. Vor dem Anschluss ans Netz sicherstellen, dass alle brennbaren
Reinigungsmittel vollstandig verdampft sind.

B Alle Oberflichen des Gerdts (darunter auch die Frontseite) mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln ohne
Alkoholgehalt reinigen

B Die Reinigung und Desinfektion des HF-Gerites erfolgt mit den iiblichen Wisch- und Spriihdesinfektionsmitteln
M Die Angaben der Desinfektionsmittelhersteller miissen unbedingt beachtet werden

B Das Gerit nicht in Fliissigkeit eintauchen

M Das Gerit nicht mit Dampf, Athyloxyd oder anderen Mitteln sterilisieren

12.2 Sicherungen

Die Sicherungsbuchsen sind auf der Riickseite des Gerdtes angebracht. Das Gerdt arbeitet mit zwei Sicherungen mit
jeweils 6,3 A.

Austausch der Sicherungen:

B Das Gerit vom Stromnetz nehmen

M Die Sicherung mit einem Schlitzschraubendreher aus der Halterung l6sen
M Die Sicherung auswechseln

Nach dem Austausch der Sicherungen ist das Gerat von fachkundigem Personal zu liberpriifen.

12.3 Transport

Vermeiden Sie mechanische Beschddigungen und Feuchtigkeit. Sollte sich das Gerat fiir Iangere Zeit in einer kalten
Umgebung befunden haben, sollte mit dem Entfernen der Schutzverpackung gewartet werden, bis es
Zimmertemperatur erreicht hat. Wahrend des Transports gelten zusatzlich die Standard-Sicherheits-MaBnahmen.
Verschicken Sie das Gerat grundsatzlich nur in der Original-Verpackung.

12.4 Umweltschutz-Richtlinien

In Ubereinstimmung mit der européischen Richtlinie 2012/19/EU und der Umsetzung in
nationales Recht gilt Folgendes:

B Elektrische und elektronische Gerite diirfen nicht mit dem Restmiill entsorgt werden.

B Der Verbraucher ist gesetzlich verpflichtet, elektrische und elektronische Gerdte am
Ende ihrer Lebensdauer an den dafiir eingerichteten, 6ffentlichen
Sammelstellen oder an die Verkaufsstelle zuriickzugeben.
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Einzelheiten dazu regelt die jeweilige nationale Gesetzgebung. Das Symbol auf dem Produkt, der Gebrauchsanleitung
oder der Verpackung weist auf diese Bestimmungen hin. Mit der Wiederverwertung, der stofflichen Verwertung oder
anderer Formen der Verwertung von Altgerdten leisten Sie einen wichtigen Beitrag zum Schutz unserer Umwelt.
Bitte fiihren Sie die Verpackung des Gerats, nach Ende der Lebensdauer, einer umweltgerechten Wiederverwertung
zu.

12.5 System-Ausgangskurven
12.5.1 Monopolar

12.5.1.1Reines Schneiden

MD100: Reines Schneiden ﬂ
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12.5.1.2 Verschorfter Schnitt

MD100: Verschorfter Schnitt
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12.5.1.3Schonende Koagulation

MD100: Schonende / Kontakt-Koagulation
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12.5.1.4Starke Koagulation
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12.5.2 Bipolar

12.5.2.1Bipolares Schneiden
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12.5.6. Bipolare Koagulation

MD100: Bipolare Koagulation /
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13 Hinweis zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

Leitlinien und Herstellererklarung ¢ Elektromagnetische Aussendung

Das Gerat ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Anwender des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung

HF-Aussendungen nach CISPR
11

Klasse B

Das Gerat verwendet HF-Energie ausschlieRlich
zu seiner internen Funktion. Daher ist seine HF-
Aussendung sehr gering, und es ist mdglich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort werden.
Das Gerét ist fir den Gebrauch in allen
Einrichtungen einschlief3lich denen im
Wohnbereich und solchen, geeignet, die
unmittelbar an ein 6ffentliches Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt,
die zu Wohnzwecken benutzt werden.

Leitlinien und Herstellererklarung  Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Gerét ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Anwender des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Ubereinstimmungs | Elektromagnetische
Prifpegel pegel Umgebung
Entladung statischer Elektrizitdt | £ 6 kV 8 kV FuRbdden sollten aus Holz
nach IEC6100-4-2 Kontaktentladung Kontaktentladung oder Beton bestehen oder
+ 8 kV Luftentladung | £ 1 kV mit Keramikfliesen
- N versehen sein. Wenn der
Luftentladung FuRboden mit
synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.
Schnelle transiente elektrische + 2kV fur * 2kV far Die Qualitat der

Storgrofien nach IEC6100-4-5

Netzleitungen

* 1 kV fur Eingangs -
und Ausgangsleitung

Netzleitungen

1 2 kV Spannung
Aulenleiter - Erde

Versorgungsspannung
sollte einer typischen
Geschafts- und
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungen nach | EC6100-4-5

1 1 kV Spannung
Aullenleiter -
Aulenleiter

1 2 kV Spannung
Aulenleiter - Erde
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1 1 kV Spannung

Aulenleiter -
Aulenleiter

+ 2 kV Spannung
Aullenleiter - Erde

Die Qualitat der
Versorgungsspannung
sollte einer typischen
Geschafts- und
Krankenhausumgebung
entsprechen.
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14 Garantie

Garantiebedingungen

Fiir das Elektrochirurgiegerat gewihren wir eine Garantie von zwei Jahren (Nachweis durch Rechnung oder Lieferschein). Im
Falle von Material- oder Produktionsfehlern ibernehmen wir die kostenlose Instandsetzung des Gerdts. Andere Anspriiche,
insbesondere Entschadigungsanspriiche, sind ausgeschlossen. Die Reparatur darf nur von Micromed Medizintechnik GmbH

oder durch Personen durchgefiihrt werden, die von Micromed ausdriicklich autorisiert wurden. Der Garantieanspruch erlischt,

falls eigene Reparaturversuche unternommen werden. Die Garantie wird durch im Rahmen der Garantie erbrachte Leistungen
weder verlangert noch erneuert.

Schaden, die durch unsachgemiBe Behandlung, Uberlastung oder normale Abnutzung entstanden sind, bleiben von der
Garantie ausgeschlossen.

Im Garantie- und Reparaturfall legen sie bitte dem Instrument eine Kopie der Rechnung oder des Lieferscheins.

C €

Hersteller- und Kundendienst-Adresse:
MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstr. 84
78532 Wurmlingen [ Deutschland
Tel. +49 (0)7461 | 96 48 55-0
Fax +49 (0) 7461 [ 96 48 55-95
info@micromed.com
www.micromed.com
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1 Symbol Descriptions

Symbol Definition
c € 0123 CE labelling

A Attention

“ Manufacturer

SN Serial number
REF Reference code
MD Medical device
Non sterile
N
—_—r i — .
4\ Keep away from sunlight

Dry storage required

Temperature

Fragile

Humidity limitation

Athmosphere pressure limitation

) 8

Hinweis auf elFU

(Electronic) instruction for use

No intervention on patients with cardiac pacemakers

WEEE labelling
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2 Basic Functions

An electrosurgical unit is a generator used to transform electronic energy into high-frequency alternating current
(HF current). If this current flows through human tissue, it creates heat which is used for cutting and for coagulation
of the tissue.

The MD100 is a versatile and compact electrosurgical unit which meets high safety standards and combines cost-
effectiveness with operational flexibility.

It offers the following application modes:

For monopolar surgical use:

" Pure cut

" Blend cut

® Soft/Contact coagulation (no sparks/desiccate mode)
" Forced coagulation

For bipolar use:

" Bipolar cut
® Bipolar coagulation

Benefits of the MD100:

B Simple, intuitive and safe operation

B Input through membrane keys

B One monopolar multifunctional connection for 3-pin standard or Micromed, Aesculap, Berchtold and Martin plugs
B One bipolar multifunctional connection for 3-pin standard or Micromed, Aesculap, Berchtold and Martin plugs
M Audio signal with volume control option and alarm tone for errors (cannot be turned off)

B Automatic adaptation to different tissue impedances

B Neutral electrode monitoring

M Bipolar coagulation with 100 Watt power

M Bipolar "Auto-Start” function

B Nine storage locations for individual program settings

B Power control in each operation mode, 1-25 Watt in 1 Watt steps for micro applications

B Micromed generators have an automatic output dosage by impedance with voltage regulation and arcing regulation and an
automatic power adjustment with dynamic control and stop in case of anomalies

B Worldwide usage possible through 100 to 260 volts, 50-60 Hz connection possibility
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2.1 Monopolar operation

In the monopolar mode, HF current is applied to the tissue using an
active electrode. The cutting or coagulation effect is caused by a high
concentration of current, i.e. a high current density over the small
surface of the active electrode. This generates an increase in
temperature, causing the water from the tissue immediately
surrounding the active electrode to vaporize. Depending on the
intensity of the HF current, this causes the bleeding to stop or a cut
in the tissue.

The HF current flows from the active electrode to the neutral electrode
and is distributed over its large surface. This reduces the density of the
current in this area and generally prevents unwanted thermal effects
at the position of the neutral electrode. The current flows back to the
electrosurgical unit through the neutral electrode.

2.2 Bipolar operation

In the bipolar mode, the current path is limited only to tissue located
between the two electrodes of a bipolar instrument.

The use of the neutral electrode is not necessary. Bipolar application
does not entail any risk of the current flowing through the patient's
body. Consequently there is no danger of burns due to a poorly or
incorrectly positioned neutral electrode.

Bipolar coagulation is therefore safer than the monopolar method and
is particularly recommended for operations on organs with a small
diameter.

3 Scope of Delivery

150-100-001 MD100
151-002-200 Power cord

Instruction for use (multilingual)

Service book (mulitlingual)
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4 Application Area

The electrosurgical equipment is mainly used in the following areas:
®  General surgery
®  Trauma surgery
= Dermatology
®  Ophthalmology
®  Aesthetic plastic surgery
= ENT
® Dental
®  Gynecology
= Veterinary

4.1 Inteded Use

The MD100 is an electrosurgical unit for cutting and coagulating tissue.

4.2 Contraindications

HF surgical devices should not be used with simulators such as bone stimulators. The use of electrosurgical devices
is not recommended when cardiac pacemakers are in use. Active implants may be disrupted or damaged by activation
of the HF surgical device. This may pose a risk to the patient's life! For patients with active implants, consult the
implant manufacturer or the relevant specialist department at your hospital before surgery. Do not position the
neutral electrode over pacemakers, internal defibrillators, or other active implants.
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5 Structure and basic Components of the System
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The housing of the MD100 is made of metal and plastic. Since there are no openings for ventilation, the device can
be cleaned easily (please see section 12.1)

Located on the front of the unit are:

B (1) Connection for a neutral electrode
M Connections for
® (2) one bipolar instrument: 2-pin standard plug or Micromed, Aesculap, Berchtold and Martin plugs
® (3) one monopolar instrument: 3-pin standard or Micromed, Aesculap, Berchtold and Martin plugs
M (4) Main switch (on/off)

Located on the back of the housing are:

M (5) Connection for a power supply cable (100-260 V, 50-60 Hz)

M () Earthing pins

B (7) Volume control

B (8) Rating plate with manufacturer's information on serial number, mains voltage, power output and fuses

B (9) Connection for foot switch of monopolar or bipolar mode (mono/bi)

5.1 Control Panel of MD100

Monopolar Mode 10 12 11 13

cuT . COAG

.

MONOPOLAR N

N —
<>

M (10) A yellow LED indicates active RF current during the operation in CUT mode
M (11) A blue LED indicates active RF current during the operation in COAG mode
B (12) Performance display CUT

M (13) Performance display COAG
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O cut () COAG

14 () 19

17

15 16 20 21
M (14) Displays the selected CUT mode

M (15) Button for pure cut

M (16) Button for blend cut

M (17) Button for power reduction CUT

M (18) Button for power increase CUT

B (19) Displays the selected mode of COAG
M (20) Button for soft coagulation

B (21) Button for forced coagulation

M (22) Button for power reduction COAG

M (23) Button for power increase COAG

] 24 25 26 28 29
Bipolar Mode

BICUT BICOAG

o (0 @ 0> " . “ a—so

33 27 32
34
B (24) A yellow LED indicates active RF current while operating in BICUT mode

M (25) Performance display CUT
M (26) Button for power increase BICUT

B (27) Button for power reduction BICUT

M (28) A blue LED indicates active RF current while operating in BICOAG mode
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M (29) Performance display BICOAG
M (30) Button for power increase BICOAG
M (31) Button for power reduction BICOAG

M (32) Button BICOAG Autostart
B (33) BICUT is used in conjunction with bipolar scissors, no button

M (34) BICOAG is used in conjunction with bipolar forceps, no button

Neutral Electrode

M (35) Indication by red LED: Neutral electrode not plugged in or not recognized
M (36) Indication by green LED: split neutral electrode detected

B (37) Indication by green LED: not-split neutral electrode detected

Foot switch

I (38) Button: setting of the foot switch

M (39) Indication by blue LED: footswitch set to monopolar
coagulation 38

B (40) Indication by blue LED: footswitch set to bipolar

Program

M (41) Displays the program number

M (42) Button to select the program

5.2 Overview of Symbols for Operating Modes and Settings

Button Meaning
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auto

9w BN \

Status

b

ALARM

MONOPOLAR
BIPOLAR

BIAUTOSTART

6 Technical Specifications

Mains connection

Increase output

Reduce output

Pure cut

Blend cut

Soft/contact coagulation
(no sparks/dry mode)

Forced coagulation

Bipolar cut (no button)

Bipolar coagulation (no button)

BICOAG Autostart

Foot switch setting

Program selection

Meaning

Split neutral electrode detected
Non-split neutral electrode detected

Neutral electrode not connected or not detected

The foot switch is set to MONOPOLAR
The foot switch is set to BIPOLAR

The foot switch is set to BIAUTOSTART
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Supply voltage 100-260 Volt, 50 - 60 Hz.
Nominal frequency 500 kHz

Output power in monopolar operation

Pure cut 100 W at 500 Q
Blend cut 100 W at 500 Q
Soft/Contact coagulation (no sparks/dry mode) 100 W at 50 Q

Forced coagulation 100 W at 500 Q

Output power in bipolar operation

Bipolar cut 100 W at 300 Q
Bipolar Coagulation 100 W at 100 Q
BICOAG-AUTOSTART Yes

Safety measures
Type CF

Protection class I

Type Equipotential connection Yes

Safety In accordance with DIN EN ISO 60601-1
Electromagnetic compatibility In accordance with DIN EN ISO 60601-1-2
Safety of high-frequency surgical units In accordance with DIN EN ISO 60601-2-2
Miscellaneous /'\I\ ?

Operating temperature +10° C to +40°C

Humidity during operation 30-75 %

Air pressure during operating 700-1060 hPa

Storage temperature -10° C to +60°C

Storage humidity 10-85%

Air pressure in storage 500-1060 hPa

Dimensions (L/W/H) 310 x 310 x 145 mm

Weight 6,9 kg
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7 Accessories

Request a copy of our extensive
electrosurgery catalogue today!

7.1 Accessories for the monopolar operating mode

Handles for monopolar electrodes can be connected to the device via a 3-pin standard, Martin, Aesculap, Berchtold
andMartin plug or via the 4 mm plug (banana plug) with only one contact.

102-024-300 MICROMED monopolar

Micromed device plug instrument plug

monopolar

Neutral Electrode

110-296-300

Connecting plug for the neutral electrode monopolar

The MD100 reliably detects neutral electrodes with non-split and split contact surface. A comparison of the electrode
detected by the machine and the used electrode provides a direct indication of correct adhesion of the neutral
electrode. Both single-use and reusable neutral electrodes can be used.

Micromed recommends the use of the single-use safety neutral
electrode with a double-split contact surface for maximum safety!
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7.2 Accessories for bipolar operating mode

Bipolar instruments can be connected to the device using various Micromed connectors.

— e trf—

130-150-300 Connector plug for bipolar instruments,
MICROMED plug e.g. bipolar forceps
bipolar
130-120-300 Connector plug for bipolar instruments,

. e.g., bipolar forceps
MICROMED plug bipolar

7.3 Foot switch

The two-pedal foot switch with 4-pin connector can be used for monopolar and bipolar functions.

152-300-003
Double foot switch, cable length 5 m, with 4-pin plug
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8 Starting the Device

8.1 Before use

1. Before starting the procedure, connect the MD100 electrosurgical unit to the mains power supply with
protective earth via the power cable. The power cable may only be attached or removed when the device is
switched off. The connection socket for the power cable is located at the back of the housing.

2. Connect the foot switch: the terminal is located at the back of the housing.

3. Handles and electrodes have to be connected at the front of the housing to "MONOPOLAR" or "BIPOLAR",
respectively.

Before first using the electrosurgical unit, we recommend familiarizing

employees with the operating characteristics of the different operating
modes and power settings by carrying out practice exercises using fresh

meat (beef, pork).

8.2 Switching on

When using an electrosurgical unit which produces HF current,
always be aware of the fundamental principle:

A The current flows through the tissue between the active and
the neutral electrode (monopolar) or between the instrument tips
(bipolar).

The system is switched on by pressing the main switch (ON/OFF). However, high-frequency current only flows once
the respective button is activated at the handle or foot switch. Consequently, accessories can also be connected to
the unit when it is switched on. However, extreme care should always be taken when doing so!

Always ensure that the system is not inadvertently activated during
installation by pressing the foot switch or the button of the handle.
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8.3 Foot switch settings

After connecting the foot switch at the back of the housing, the required mode must be selected at the control panel
on the front. To select the mode, press the button of the foot switch (38), until the LED is flashing next to the desired
setting.

Double or single foot switches can be used.

®  With the double foot switch, both the cutting current and the coagulation current (if set) can be activated
by pressing the pedal.

" With the single foot switch, only the set mode can be activated. This must be selected by pressing the foot
switch symbol.

8.4 Handles with buttons

The handle can also be activated by pressing the buttons at the handle when the foot switch is connected. In this
case, the cutting and coagulation functions can be activated on both the handle and the foot switch.

8.5 Neutral electrode settings and attachment

In the monopolar operating mode, a neutral electrode is required.

After attaching the neutral electrode to the patient, the HF unit recognizes the neutral electrode automatically
(please see illustration on the left and chapter 5.2 Overview of symbols for operating modes and settings). The MD100
recognizes neutral electrodes with split and non-split contact surfaces.

If the neutral electrode displayed does not match the neutral electrode used, this
indicates poor adhesion of the neutral electrode to the patient, a defective
neutral electrode, or a defective cable!

A Only two-part neutral electrodes are permitted for use in human medicine.
Please note the following information when attaching
the neutral electrode.
Application instructions for single-use neutral electrodes
B When using single-use products, always check the expiration date. Do not use the electrodes after this date!
B Neutral electrodes designed for single use must not be used a second time!

M Die Elektrode nicht auf Oberfldchen mit starker Behaarung anbringen. Bei Bedarf ist der Bereich vor dem Anlegen
zu rasieren.

M The neutral electrode must be applied in such a way that its entire surface adheres to the patient's body!

B After every change of the patient's position, check that the neutral electrode is adhering correctly and also check
the cable routing!

B As soon as the electrode has been attached, it must not be removed and reapplied. If the electrode needs to be
repositioned, use a new neutral electrode!

M The neutral electrode must not come into contact with fluids and must not be wrapped round.
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M Do not apply any additional electrically conductive gel to the neutral electrode!

B When performing procedures on small children, appropriate pediatric or infant electrodes must be used (see
manufacturer's instructions)!

M Never under any circumstances use damaged products or carry out repairs on the neutral electrode!
B When removing the neutral electrode, never pull the cable!

B When removing single-use electrodes, ensure that the patient's skin is not damaged. Avoid any abrupt
movements!

Application instructions for reusable neutral electrodes

B The neutral electrode must be wiped with disinfectant before repeated use! To disinfect reusable rubber neutral
electrodes, we recommend the products Incidin perfekt, Minutil and Incidur F from Ecolab.

M The neutral electrode must be attached in such a way that its entire surface adheres to the patient's body! A
rubber band provided for this purpose can be used to ensure better adhesion.

B When attaching the neutral electrode, ensure that the long side is pointing towards the operation field!
I After each change in the patient's position, check the correct adhesion of the electrode and the connecting cable!

B The electrode must not be attached to surfaces with a high amount of hair growth. If necessary, shave the relevant
area before application!

B The electrode must not be wet or wrapped round.
M Fluids between the patient's skin and the neutral electrode must be avoided!
M Do not apply any additional electrically conductive gel to the neutral electrode!

B When performing procedures on small children, appropriate pediatric or infant electrodes must be used (see
manufacturer's instructions)

B Never under any circumstances use damaged products or carry out repairs on the neutral electrode!
B When removing the neutral electrode, never pull the cable!

Please note that rubber electrodes lose their conductive capability if active substances are eroded due to cleaning
of the material. This type of electrode considerably increases the risk of burns. Consequently ensure that not only
the unit but also the reusable neutral electrode is included in regular maintenance inspections.

Areas for attachment of the neutral electrode
M The neutral electrode must be applied to clean and dry skin!

M The electrode must be applied close to the operation area, but at a minimum distance of 20 cm from the operating
field.

B Apply to well-perfused tissue, i.e. with good supply of blood without indentations or curves in the skin, e.g., upper
arm or thigh (see figure below)!

B Do not place the neutral electrode on protruding surfaces, over bones, scars, cuts, or scratches!

B The electrode must not be applied to surfaces with a high amount of hair growth! If necessary, shave the relevant
area before application

M Do not apply to particularly obese areas such as the abdomen or buttocks!
B Do not place the neutral electrode over implants.

B Electrodes of monitoring systems must be placed at a distance of at least 20 cm from the operation area and
from the position of the applied neutral electrode!
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B Correct attachment of the neutral electrode to adult patients:

® @ &

Il Neutral electrode Operating area

B Correct application of the neutral electrode to children:

/7N

)] ] R
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8.6 Setting the operating mode and power level

The MD100 has four different monopolar modes and two modes for bipolar applications (for details please refer to
section 5.2). The selection of all modes takes place according to the same principle: the button of the respective
operating mode must be pressed. The LED next to the button indicates the selected mode. Use the arrow buttons in
order to adjust the required power setting.

8.7 Saving and accessing the program

Any change to the mode or power setting is automatically saved in the program you are currently using. To save
individual settings in a new program, you must first select a different memory location. To do this, press the button
with the program symbol. These values remain stored even after the device is turned off and on again.

8.8 Switching off

After finishing the operation, switch off the system by pressing the main switch and pull off the plug. After
switching off the system, all electrodes and forceps must be disconnected from the cable and the electrode cable
be disconnected from the device.

8.9 Operating errors

O cut () COAG

Error

O BICUT () BICOAG

u—mww—’ 15—-{; J [ -
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The following error messages may occur:

Error No. | Cause of error Remediation
1 Power error with timeout The supply voltage was not_ reached. Check the controller and the
power supply unit, replace if necessary.
Err 1
Total Failure The difference between the displayed and the measured monitoring
10 Power Error values is greater than 20%. Check the controller, interface, and power
supply, and replace if necessary.
Check the connection on the device and the electrode on the patient;
2 Neutral electrode error . .
replace the neutral electrode and/or connecting cable if necessary.
Err 2 i i i i
6 Mono - Cut/FS1 Error” Check CL.JT c.onnectlons, foot switch settings, and settings. Replace
accessories if necessary.
Modules Failure
5 Mono - Coag (Bi) hand Check COAG connections, foot switch settings, check settings, Replace
[FS1 Error accessories if necessary.
The voltage required from the block to correct the power factor is
4 Power Supply 1 Error missing. Check the power connection, check the power supply unit, and
Err 03 replace if necessary.
Power Supply
Failure The necessary voltage from the block is missing for correction of the
5 Power Supply 2 Error output factor. Check the power terminal and power supply unit,
exchange if applicable
1 EEROR in CPU ROM Incorrect checksum of the ROM memory of the control processor.
Check the controller and replace it if necessary.
Err 5
CPU Failure
12 EEROR in CPU RAM Incorrect checksum of the RAM memory from control processor. Check
controller, replace if necessary.
Err 6
0-17 | Button stick Check your settings and the buttons.
Keys Failure

If other numerical codes are displayed, or if the device is indicating any other recognizable defects, please contact
your dealer or in case of direct sale the Micromed customer service via email at info@micromed.com or call +49
(0) 7461 96 48 55 95.
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Further information on troubleshooting:

B Error: HF current does not flow when the foot switch is actuated. The system only responds with a tone
signal and colour changes on the display.
Please check:
=  that all connections are plugged in correctly
=  the settings of the foot switch
=  whether the neutral electrode has been recognized

M Error: The neutral electrode is not detected or not detected correctly.
Check all connections. If the neutral electrode is still not recognized, replace it where appropriate.

M It is not possible to switch the machine on or off.
Check whether the power cable has been correctly connected and that the socket is intact. If the error persists,
inform the customer service.

M The system works perfectly, but the settings cannot be saved.
Contact the customer service.

9 Guideline Values for Power Settings

into account the cutting speed, geometry of the electrode and

0 When adjusting the power settings, the user should generally take
properties of the tissue.

Function Properties Recommended settings

Smooth cuts with thin needle electrode 5-40W

Monopolar cut
Cutting with knife electrode, lancet electrode or wire loop

electrode 50-100W
Coagulation of large surfaces 40 - 100 W
Monopolar
coagulation
Coagulation of small surfaces 20-50W
Bipolar cut Cut 40-60 W
Bipolar coagulation Coagulation 30-60W
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to the relevant situation. In the event of unfavourable conditions, these values

j The recommended settings serve as guideline values only and must be adjusted
may deviate!

10 Protective Measures and Warnings

Please adhere to the instructions provided on working with the neutral electrode in chapter 8.5, the operating
instructions with the accessories and the applicable safety measures!

Before any procedure, check the cables, accessories (handles, electrodes,

/ j \ forceps) and foot switches for any signs of visible irregularity. Do not use
cables or instruments with broken or defective insulation. These can
result in burns if they come into contact with the skin!

The device should only be operated at a mains socket with protective earth contact. When performing electrosurgical
procedures, the risk of burns must be kept as small as possible.

The following safety measures must be observed:
& All plug-in connections may only be carried out with compatible accessories.

Use the neutral electrode with the utmost care!

Protect the patient from contact with earthed metallic elements (OP table, infusion stand, etc.) during
use.

Avoid contact between supply cables and patients, other cables or instruments! Ensure that there are
no loops in the cables of handles and electrodes or fixture to the OP table.

Avoid small areas of skin-to-skin contact with the patient (e.g. fingers touching thighs).
Avoid contact between electrosurgery instruments and non-insulated instruments.
Prevent the penetration of fluids between the patient's body and the neutral electrode.

The output power should not be set higher than is absolutely necessary for the procedure.

> BB bBDPb P
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Do not touch the patient during activation of the coagulation or cutting current. Should this be
necessary, a piece of fabric can be used for insulation purposes.

For patients connected to monitoring devices (ECG), the monitoring electrodes must be placed as far
away as possible from the application areas of the electrosurgical electrodes.

The use of highly flammable narcotic substances and oxidizing gases (N20 or 02) should be avoided.
Should this be necessary, take particular precautions.

Only non-flammable disinfectants must be used. If alcohol-based solutions are required, wait before
performing surgery until these have completely evaporated. Keep in mind that disinfectants can run
off under the body or into cavities. A spark from the active electrode can inflame the fluid in normal
use.

Sparks from the active electrode can ignite bandages (textiles), metabolic gases and flammable liquids.

In the case of procedures involving high-frequency current applied to body parts with a minimal cross-
section, the bipolar technique should be used in order to prevent the risk of unintentional coagulation.

In the case of procedures on body parts which are closely connected to the remainder of the body, the
bipolar technique should be used for safety reasons.

The frequently used indirect coagulation method should only be used with well-insulated forceps. We
recommend forceps with specially insulated grip areas (please contact customer service).

Surgical gloves do not adequately protect the surgeon from burns!

During surgery, there is a risk of damage to and therefore failure of a pacemaker. We recommend
consulting with the responsible cardiologist and/or an authorized representative of the pacemaker
manufacturer. In this case, bipolar application technology is generally recommended. It is prohibited to
perform electrosurgical procedures on outpatients with pacemakers.

A significant drop in performance with normal settings can be an indication of incorrect application of
the neutral electrode.

Soiled electrodes can cause a reduction of performance of the device. This applies particularly to soft
and bipolar coagulation. To prevent the tissue adhering to the active electrode (monopolar or bipolar),
it is advisable to wait for a moment after coagulation of the tissue and to interrupt the current flow to
allow the active tip to cool before separating the electrode from the tissue.

High-frequency creep currents can cause burns in areas distant from the application site through
conductive connections.

To remove the cable from the device, always grasp the plug! Never pull on the cable, as this can
damage the cable insulation and lead to burns on the skin or also fire.
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Instruments which are temporarily not required during the procedure must be placed away from the
patient on the instrument table or a similar surface.

Reusable electrosurgical instruments which are connected to the dervice are generally not delivered in
a sterile condition!

If the products are used on patients with transmissible spongiform encephalopathy or
HIV infection, we decline any responsibility for their reuse.

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported immediately to
Micromed and the competent authority of the Country in which the user is located.

> B

Electromagnetic Safety

In the development of electrosurgical units, Micromed places particular importance to the stringent electromagnetic
emission regulations. Consequently, the solutions we supply have a minimal emission level for the required output.
Measurements confirm a high level of electromagnetic safety offered by Micromed electrosurgical units.

Under typical working conditions a field occurs at a distance of 5 to 15 cm from the cables. At a distance of 20-40

cm, the value drops well below the prescribed limit. Electromagnetic fields occur primarily around the cable. The
electrosurgical device itself does not constitute a significant emitting element.
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11 Inspection of Technical Condition

Before each procedure, check the cables, accessories (handles, electrodes, forceps) and foot switches for any signs
of visible irreqularity. Do not use cables or instruments with broken or defective insulation. These can result in burns
if they come into contact with the skin!

11.1 Mechanical faults

If damage occurs to switches, connecting sockets, houses or the touchscreen, or if the unit is dropped on the floor,
please contact your authorized dealer for advice on further use. The dealer can arrange for a detailed technical check
to be performed.

Micromed accepts no liability for calibration work or repairs to the unit carried out by the user.

11.2 Recurring safety inspections

A safety inspection of the electrosurgical system is required once a year. Micromed only permits the use of units for
which the evidence of an up-to-date inspection by qualified personnel can be provided.

All information relating the inspections (date, inspecting staff, result, etc.) must be recorded in the unit's service
book.

11.3 Servicing and manufacturer address

If you require a paper copy of these instructions for use, please contact Micromed Customer Service using the contact
details provided. The paper copy of the instructions for use will be provided to you within seven calendar days of
receipt of your request. Alternatively, you can use the attached QR code.

MICROMED Medizintechnik GmbH
EisenbahnstraBe 84

78573 Wurmlingen Germany
Tel.: + 49 7461 | 96 48 55-0
c € 0123 Fax: + 49 7461 [ 96 48 55 95
E-Mail: info@micromed.com
www.micromed.com

12 System Maintenance Work
12.1 Cleaning

The electrosurgical device can be cleaned with a cloth moistened with standard disinfectants, making it very easy to
keep clean. Avoid cleaning and disinfecting fluids to penetrate the unit.

Disconnect the device from the power supply before cleaning. Before reconnecting to the power supply, ensure that
all flammable cleaning agents have completely evaporated.

B Clean all surfaces of the device (including the front) with cleaning and disinfecting agents that do not contain
alcohol
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B The HF device is cleaned and disinfected using standard wipe and spray disinfectants
B The instructions provided by the disinfectant manufacturer must be followed

B Do not immerse the device in liquid

B Do not sterilize the device with steam, ethyl oxide, or other agents

12.2 Fuses

The fuse sockets are located on the back of the unit. The unit works with two fuses of 6.3 A each.

Replacing the fuses:

M Disconnect the unit from the power supply

B Release the fuse from the retainer using a flathead screwdriver
B Replace the fuse

After the replacement of fuses, the unit must be checked by qualified personnel.

12.3 Transport

Avoid mechanical damage and moisture. If the unit has been stored for a long period in a cold environment, wait
before removing the protective packaging until the unit has reached room temperature. During transportation, the
standard safety measures apply. Only transport the unit in its original packaging.

12.4 Environmental directives

In accordance with the European directive 2012/19/EU and its implementation into
national law, the following regulations apply:

M Electrical and electronic units must not be disposed of with household waste
B The consumer is required by law to return electrical and electronic devices at the

end of their service life to designated public collection points or to the place of
purchase

Disposal details are set out by the applicable local legislation in the relevant country. The symbol on the product,
the instructions for use or the packaging indicates the relevant applicable legislation. By returning end-of-life devices
for reuse, material recycling or other forms of utilization you are making a major contribution to environmental
protection. Please dispose of the device packaging in the designated recycling facility at the end of its service life.
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12.

.5 System output curves

5.1 Monopolar
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12.5.1.3Soft/Contact coagulation

MD100: Soft/Contact coagulation
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12.5.2 Bipolar

12.5.2.1Bipolar cut
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13 Notice concerning electromagnetic compatibility (EMC)

Guidelines and manufacturer's declaration « Electromagnetic emissions

The device is intended for use in an electromagnetic environment as specified below. The user of the device
should ensure that it is used in such an environment.

Interference emission Compliance Electromagnetic environment
measurements
HF emissions according to Class B The device uses high frequency energy

CISPR 11

exclusively for its internal function. Therefore, its
high frequency emissions are very low, and it is
possible that adjacent electronic devices may be
affected. The device is suitable for use in all
facilities, including those in residential areas and
those directly connected to a public power supply
network that also supplies buildings used for

residential purposes.

Guidelines and manufacturer's declaration * Electromagnetic interference immunity

The device is intended for operation in an electromagnetic surrounding as specified below. The user of the
device should ensure that it is operated in such an environment.

Interference Immunity testing

IEC 60601 test level

Conformity level

Electromagnetic
environments

Electrostatic discharge
according to IEC6100-4-2

* 6 kV contact
discharge

* 8 kV air discharge

+ 8 kV contact
discharge

+ 1 SkV air
discharge

Floors should consist of
wood or concrete or
covered with ceramic tiles.
If the floor is covered with
synthetic material, the
relative humidity must be
at least 30%.

Fast transient electrical
disturbances according to
IEC6100-4-5

* 2 kV for power
cable

* 1 kV for input and
output cable

* 2 kV for power
cable

* 2 kV voltage outer
conductor - earth

The quality of the supply
voltage should correspond
to a typical business and
hospital environment.

Voltages according to | EC6100-
4-5

+ 1 kV voltage outer
conductor - outer
conductor

+ 2 kV voltage outer
conductor - earth
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14 Warranty

A N

MICROMED
PEA®S
Warranty terms

We grant a 2-year warranty for the electrosurgical unit (evidence required by invoice or delivery note). In the event of material
or production defects, the warrany covers the repair of the device free of charge. Other claims, in particular claims for
compensation are excluded. The repair must be carried out only by Micromed Medizintechnik GmbH or by persons who have
been expressly authorized by Micromed. Any claims under this warranty are void if improper modifications or repairs have
been undertaken. The warranty is neither extended nor renewed by services provided under warranty.

Damage caused by incorrect handling, overloading or normal wear and tear is excluded from the warranty.

In the event of a warranty claim and repair, please enclose a copy of the invoice or delivery note with the instrument.

c € 0123

Manufacturer and Aftersales Service Address:
MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstr. 84
78532 Wurmlingen [ Germany
Tel. +49 (0) 7461 |/ 96 48 55-0
Fax +49 (0) 7461 [ 96 48 55-95
info@micromed.com
www.micromed.com
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MICROMED

MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstr. 84
78532 Wurmlingen [ Germany
Tel. +49 (0) 7461 / 96 48 55-0
Fax +49 (0) 7461 [ 96 48 55-95
info@micromed.com
www.micromed.com

~ ENISO 13485

tuvsud.com/ps-cert

© Copyright by Micromed Medizintechnik GmbH « Subject to changes « 12.2025
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1

Explications des symboles

Symbol

Definition

C € 0123

Marquage CE

A

Attention

ul

Fabricant

SN Numéro de série

REF Numéro de commande
MD Dispositif médical

Non stériles
STERILE

N

-7 i‘ Conserver a |'abri du soleil
)

Conserver au sec

Température

Fréle

Limitation de I'humidité

Limitation de la pression atmosphérique

Hinweis auf elFU

Sypc

(Electronique) mode d'emploi

Aucune intervention sur les patients porteurs de
stimulateurs cardiaques

Marquage WEEE
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2 Fonctions de base

Un appareil €lectrochirurgical est un générateur qui transforme de I'énergie €lectronique en courant alternatif
(courant haut fréquence). Le passage de ce courant a travers des tissus biologiques génére dans ces tissus de la
chaleur qui est utilisée pour couper et coaguler les tissus.

Le MD100 est un appareil électrochirurgical compact et polyvalent qui répond a des criteres de sécurité éleves
tout en associant rentabilité et flexibilité opérative.

Il offre les modes d'application suivants:

Pour une utilisation monopolaire:

®  Coupe pure

" Coupe écaillée

® Coagulation indulgente/contact (pas d'étincelles/mode dessiccation)
®  Coagulation forte

Pour une utilisation bipolaire:

®  Coupe bipolaire

®  Coagulation bipolaire

Avantages du MD100:

M Utilisation simple, intuitive et sdre
B Saisie via des touches 8 membrane

B Une connexion multifonctionnelle monopolaire pour fiches standard & 3 broches ou Micromed, Aesculap,
Berchtold et Martin

B Une connexion multifonctionnelle bipolaire pour fiches standard & 3 broches ou Micromed, Aesculap,
Berchtold et Martin

M Signal audio avec option de contrdle du volume et alarme sonore en cas d'erreur (ne peut étre désactivée).
Adaptation automatique aux différentes impédances tissulaires

M Surveillance de I'électrode neutre

B Coagulation bipolaire avec une puissance de 100 watts

M Fonction « Auto-Start » bipolaire

B Neuf emplacements de stockage pour les réglages individuels du programme

B Contrdle de la puissance dans chaque mode de fonctionnement, 1-25 watts par paliers de 1 watt pour les
micro-applications

B Les générateurs Micromed disposent d'un dosage automatique de la puissance en fonction de I'impédance

avec requlation de la tension et régulation de I'arc €lectrique, ainsi que d'un réglage automatique de la
puissance avec contrdle dynamique et arrét en cas d'anomalies.

M Utilisation possible dans le monde entier grace & une connexion de 100 & 260 volts, 50-60 Hz
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2.1 Fonctionnement monopolaire

Dans le mode de fonctionnement monopolaire, du courant
haute fréquence est appliqué sur les tissus au moyen d'une
¢électrode active. L'effet de section ou de coagulation est
entrainé par une concentration de courant élevée, c'est-a-
dire une intensité de courant élevée via la petite surface
de I'¢lectrode active. Une augmentation de la température
est ainsi provoquée et 'eau des tissus qui se trouvent dans
les environs immédiats de |'électrode active s'évapore. Cela
entraine, selon l'intensité du courant haute fréquence, un
arrét du saignement ou une section dans les tissus.

Le courant haute fréquence passe de I'électrode active a
I'¢lectrode neutre et est distribué sur sa grande surface.
L'intensité du courant y est ainsi réduite de sorte qu'il ne
se produit pas d'effets thermiques non désirés au niveau
de I'¢lectrode neutre. Le courant reflue par I'électrode
neutre vers 'appareil €lectro chirurgical.

2.2 Fonctionnement bipolaire

Dans le mode de fonctionnement bipolaire, le passage du

courant est limité aux seuls tissus qui se trouvent entre
les deux ¢lectrodes d'un instrument bipolaire.
L'utilisation de I'¢lectrode neutre n'est pas nécessaire.
L'application bipolaire n'est pas liée au risque que le
courant passe a travers le corps du patient. Le risque de
brilures du fait d'une électrode neutre mal posée ou
posée de maniere erronée est ainsi exclu.

Aussi la coagulation bipolaire est-elle plus sire que le
procédé monopolaire et particulierement recommandée

pour les opérations sur des organes de petite section.

3 Etendue de la livraison

150-100-001

MD100

151-002-200 Cable d'alimentation

Mode d'emploi (multilingue)

Manuel d'utilisation (multilingue)
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4 Application

Les unités chirurgicales HF sont principalement utilisées dans les domaines suivants:

®  Chirurgie générale

" Traumatologie

" Dermatologie

"  Ophtalmologie

®  Chirurgie plastique esthétique
"  ORL

" Médecine dentaire

" Gynécologie

B Vétérinaire

4.1 Utilisation prévue

Le MD100 est un appareil électrochirurgical destiné a la coupe et a la coagulation des tissus.

4.2 Contre-indications

Les appareils chirurgicaux HF ne doivent pas étre utilisés avec des simulateurs, tels que les stimulateurs osseux.
Il est également déconseillé d'utiliser I'appareil chirurgical HF chez les patients portant un stimulateur
cardiaque. Les implants actifs peuvent étre perturbés ou endommagés par I'activation de I'appareil chirurgical
HF. Il existe un danger potentiel pour la vie du patient ! Pour les patients portant des implants actifs, consultez
le fabricant de I'implant ou le service spécialisé compétent de votre hopital avant I'opération. Ne placez pas
I'¢lectrode neutre au-dessus d'un stimulateur cardiaque, d'un défibrillateur interne ou d'autres implants actifs.
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5 Structure et composants de base du systéeme
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Le boitier du MD100 est en métal et matiére plastique. En raison de I'absence d'orifices de ventilation,
I'appareil est facile a nettoyer (voir 12.1)

Sur le devant de I'appareil se trouvent:
M (1) Connexion pour une électrode neutre
B Des connexions pour

® (2) un instrument bipolaire: connecteur standard & 2 broches ou connecteurs Micromed, Aesculap,
Berchtold et Martin

® (3) un instrument monopolaire: connecteur standard a 3 broches ou connecteurs Micromed,
Aesculap, Berchtold et Martin

B (4) Interrupteur principal (Marche/Arrét)

Au dos de I'appareil se trouvent:
B (5) Connexion pour un cable d'alimentation électrique (100-260 V, 50-60 Hz)

M (6) Boulon de mise a la terre
M (7) Commande du réglage du volume sonore

M (8) Plaque signalétique avec indication du fabricant, du numéro de série, de la tension d'alimentation du

secteur, de la puissance et des fusibles

M (9) connexion pour Interrupteur a pédale pour mode de fonctionnement monopolaire ou bipolaire

(mono/bi)

5.1 Menu principal du MD100

——1
MONOPOLAR . . A WATY

Monopolaire 10 12 11 13
cuT COAG ‘

B (10) Une LED jaune indique la puissance HF actif au cours de I'opération dans CUT mode
M (11) LED bleue indique la puissance HF actif au cours de I'opération dans COAG mode
M (12) Indicateur de performance CUT

M (13) Indicateur de performance COAG
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O cuT () COAG

14 19
17

15 16

B (14) Affiche le mode CUT sélectionné

M (15) Touche pour coupe pure

M (16) Touche pour coupe a mi-bois

B (17) Touche pour réduire la puissance CUT

M (18) Touche pour augmenter la puissance CUT
B (19) Affiche le mode COAG sélectionné

M (20) Touche pour une coagulation en douceur
M (21) Bouton pour une coagulation forte

B (22) Touche pour réduire la puissance COAG

M (23) Touche pour augmenter la puissance COAG

Bipolaire

' BICUT ' BICOAG

wor. | (@ ®
BIPOLAR

A (0o I ——

33 27
M (24) La LED jaune indique que le courant HF est actif pgndant le fonctionnement en mode BICUT

M (25) Affichage des performances BICUT

B (26) Touche pour augmenter la puissance BICUT

M (27) Touche pour réduire la puissance BICUT

M (28) Une LED bleue signale la présence d'un courant HF actif pendant le fonctionnement en mode BICOAG
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M (29) Affichage des performances BICOAG
M (30) Touche pour augmenter la puissance BICOAG
B (31) Touche pour réduire la puissance BICOAG

B (32) Touche BICOAG-Autostart
B (33) BICUT est utilisé en combinaison avec des cisailles bipolaires, sans bouton

I (34) BICOAG s'utilise avec des pinces bipolaires, sans bouton

Electrode neutre 35
B (35) Afficher par LED rouge: électrode neutre n'est pas branché, ou non reconnus
M (36) Indication par LED verte: split électrode neutre détecté 36 FfAéLT
M (37) Indication par LED verte: électrode neutre non divisée détectée 3

37
L'interrupteur a pied

39

B (38) Touche: réglage de I'interrupteur a pied (7 start | g
M (39) Indication par LED bleu: I'interrupteur a pied est réglé a MONOPOLAR

coagulation monopolaire 38 & BIPOLAR

M (40) Indication par LED bleu: I'interrupteur a pied est réglé a

BIPOLAIR
40
Programme S
41 O
M (41) Affiche le numéro de programme i A
B (42) Touche de sélection du programme

42
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5.2 Vue d'ensemble des symboles pour modes de fonctionnement et réglages
Signification

Augmenter la puissance

Réduire la puissance

—_
]
=
(2]
=
(1]

Coupe pure

Coupe écaillée

Coagulation indulgente/contact (pas d'étincelles/mode
dessiccation)

Coagulation forte

NQ

Coupe bipolaire

Coagulation bipolaire

auto

BICOAG Autostart
sta

Réglage de I'interrupteur a pied

2w AN \

Sélection de programme

T
=)
(=
o

Symbol Signification
Détection d'une électrode neutre non divisée

Détection d'une électrode neutre divisée

i b

Electrode neutre non détectée ou non raccordée

MONOPOLAR L'interrupteur a pédale est réglé sur MONOPOLAIRE
BIPOLAR L'interrupteur a pédale est réglé sur BIPOLAIRE
BIAUTOSTART L'interrupteur a pédale est réglé sur BIPOLAIRE + AUTO
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6 Caractéristiques techniques

Raccordement au secteur

Tension d'alimentation 100-260 volts, 50 - 60 Hz.

Fréquence nominale 500 kHz

Puissance de sortie dans le mode de fonctionnement monopolaire

Coupe pure 100 W pour 500 Q
Coupe écaillée 100 W pour 500 Q
Coagulation indulgente/contact (pas d'étincelles/mode 100 W pour 50 Q
dessiccation)

Coagulation forte 100 W pour 500 Q

Puissance de sortie dans le mode de fonctionnement bipolaire

Coupe bipolaire 100 W pour 300 Q
Coagulation bipolaire 100 W pour 100 Q
BICOAG-AUTOSTART Oui

Mesures de sécurité
Type CF

Classe de protection I

Nceud équipotentiel Oui

Sécurité Selon DIN EN ISO 60601-1

Compatibilité électromagnétique Selon DIN EN ISO 60601-1-2

Sécurité des appareils chirurgicaux a haute fréquence Selon DIN EN ISO 60601-2-2
SR /ﬂ/

Divers ’/'\I\ ?

Température de service +10° a +40°C

Humidité en fonctionnement 30-70%

La pression d'air dans |'exploitation 700-1060 hPa

Température de stockage -10° a +60°C

Humidité de stockage 10-85%

La pression d'air dans le stockage 500-1060 hPa

Dimensions (Lxbxh) 310 x 310 x 145 mm

Poids 6,9 kg
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7 Accessoires
Demandez sans attendre notre grand catalogue
électro chirurgicaux!

7.1 Accessoires pour le mode de fonctionnement monopolaire

Les poignées pour électrodes monopolaires peuvent étre raccordées a I'appareil via une fiche Micromed,
Aesculap, Berchtold ou Martin.

¢ U, ’

102-024-300 MICROMED connecteur
MICROMED connecteur d'instrument
d'appareil monopolaire monopolaire

L'électrode neutre

110-296-300

Connecteur pour électrode neutre monopolaire

Le MD100 reconnait de maniere fiable les électrodes neutres a surface de contact non divisée et divisée. La
comparaison avec I'¢lectrode reconnue par la machine et I'électrode utilisée permet de tirer des conclusions
directes quant a I'adhérence correcte de I'électrode neutre. Il est possible d'utiliser des électrodes neutres a
usage unique ou a usage multiple.

unique a surface de contact divisée en trois éléments pour

0 Micromed recommande I'électrode neutre de sécurité a usage
une sécurité maximale!
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7.2 Accessoires pour mode de fonctionnement bipolaire

Les instruments bipolaires peuvent étre raccordés a I'appareil a I'aide de différents connecteurs Micromed.

b tffff—

130-150-300 Connecteur pour instruments bipolaires,
Connecteur MICROMED par ex. pincettes bipolaires
bipolaire
130-120-300 Connecteur pour instruments bipolaires,

par ex. pincettes bipolaires
Connecteur MICROMED

bipolaire

7.3 L'interrupteur a pied

La pédale a deux pédales avec connecteur a 4 broches peut étre utilisée pour les fonctions monopolaires et
bipolaires.

152-300-003
Double pédale, longueur de cable 5 m, avec fiche a 4 broches
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7.4 Accessoires pour mode de fonctionnement bipolaire

q! I L y i”'"’{ '}"I’
i —y .
=i E 4
_-—
Connecteur pour
Connecteur bipolaire instruments bipolaires, par exemple pinces bipolaires
Valleylab

= — — i

Connecteur pour

MICROMED instruments bipolaires, par exemple pinces bipolaires

Connecteur bipolaire

7.5 Interrupteurs a pédale

La pédale a deux pédales avec connecteur a 4 broches peut étre utilisée pour les fonctions monopolaires et
bipolaires.

152-300-003
Double interrupteur a pédale, longueur de cable 5 m,
avec fiche a 4 broches
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8 Mise en service de I'appareil

8.1 Avant l'intervention

1. Avant de commencer l'intervention, branchez I'appareil électrochirurgical MD100 a la prise secteur
avec conducteur de protection a l'aide du cable d'alimentation. Le cable d'alimentation ne doit étre
branché ou débranché que lorsque I'appareil est éteint. La prise de raccordement pour le cable
d'alimentation se trouve a l'arriére du boitier.

2. Raccordement de la pédale : branchez le cible de raccordement dans la prise prévue a cet effet (9) a
I'arriere du boitier.

3. Connectez la poignée et I'électrode neutre a la prise prévue a cet effet, marquée « NEUTRAL » (1) ou «
MONOPOLAR » (2) ou « BIPOLAR » (3) a I'avant de I'appareil.

Avant la premiére utilisation de tout appareil électrochirurgical,

nous recommandons de familiariser le personnel avec le mode opératoire
des différents modes de fonctionnement et réglages de puissance par des
exercices sur de la viande fraiche (bceuf, porc).

8.2 Mise en marche

Lors de l'utilisation d'un appareil électrochirurgical produisant un courant HF, il
convient de toujours garder a I'esprit un principe fondamental :

A le courant circule a travers les tissus entre I'électrode active et I'électrode neutre
(monopolaire) ou entre les pointes des instruments (bipolaire).

Pour mettre le systéme en circuit, actionner I'interrupteur principal (Marche/Arrét). Toutefois, le courant haute
fréquence circule seulement apres activation d'un bouton poussoir sur la poignée ou d'une pédale de commande.
Les accessoires peuvent ainsi étre connectés a l'appareil méme lorsqu'il est allumé.

Pendant l'installation, toujours veiller a ne pas activer le systéme par

A inadvertance en appuyant sur la pédale de commande ou sur le bouton de la
poignée.
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8.3 Réglages de le interrupteur a pédale

Aprés la connexion de la commande a pédale au dos du boitier, procéder au réglage du mode désiré peut étre
régle sur le front. Pressé le bouton avec le symbole de I'interrupteur a pied jusqu'a la position désirée est allumée
a coté de la DEL.

[l peut €tre utilisée double ou simple interrupteur a pédale :

B Avec le pédale double il est possible d'activer (si activé) la puissance de coupe ou la coagulation, en
appuyant sur la pédale.

B Avec le interrupteur a pédale simple il est possible active seulement le défini le mode. Ce doit étre
sélectionnée en appuyant sur la l'icone a pied.

8.4 Poignées avec bouton poussoir

L'activation de la poignée a I'aide des boutons-poussoirs est également possible lorsque la pédale est connectée. Dans ce
cas, les fonctions de coupe et de coagulation peuvent étre activées a la fois sur la poignée et sur la pédale.

8.5 Réglages et pose de |'électrode neutre

En mode monopolaire, une électrode neutre est nécessaire. Une fois |'¢lectrode neutre placée sur le patient,
I'appareil HF détecte automatiquement la NE (voir chapitre 5.2). Le MD100 détecte les électrodes neutres avec
des surfaces de contact divisées et non divisées.

Si I'électrode neutre affichée ne correspond pas a I'électrode neutre utilisée, cela
indique une mauvaise adhérence de I'électrode neutre au patient, une électrode
neutre défectueuse ou un cable défectueux !

en médecine humaine.

Veuillez tenir compte des informations suivantes pour la pose de I'électrode
neutre.

i’j Seules les électrodes neutres en deux parties sont autorisées pour une utilisation

Conseils d'utilisation pour les électrodes neutres a usage unique

B Respectez toujours la date de péremptio des produits & usage uique. N'utilisez pas les électrodes apres cette
date !

B Les électrodes eutres 3 usage uique e doivet pas étre réutilisées !
B Ne placez pas I'électrode sur des zones trés poilues. Si nécessaire, raser la zone avant de placer I'électrode.
B ['électrode eutre doit étre placée de maiére & ce que toute sa surface adhére au corps du patiet.

B Apres chaque chagemet de positio du patiet, vérifiez I'adhérece de I'électrode eutre et le chemiemet des
cables.

B Ue fois I'électrode posée, elle e doit pas étre retirée et reposée ue deuxiéme fois. Si u chagemet de positio
de I'électrode s'avere écessaire, ue ouvelle électrode eutre doit étre utilisée.

B |'électrode neutre ne doit pas entrer en contact avec des liquides ni étre enveloppée.
B Aucun gel conducteur supplémentaire ne doit étre appliqué sur I'électrode neutre.
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B Pour les interventions sur de jeunes enfants, il convient d'utiliser des électrodes adaptées aux enfants ou
aux nourrissons (voir les indications du fabricant).

B N'utilisez en aucun cas des produits endommagés !
B Ne tirez jamais sur le cable pour retirer I'électrode neutre !

M Lors du retrait des électrodes & usage unique, veillez & ne pas blesser la peau du patient. Evitez les
mouvements brusques.

Conseils d'utilisation pour les électrodes neutres réutilisables

B |'électrode neutre doit étre essuyée avec un désinfectant avant chaque nouvelle utilisation. Pour désinfecter
I'¢lectrode neutre réutilisable en caoutchouc, nous recommandons les produits Incidin perfekt, Minutil et
Incidur F d'Ecolab.

M |'¢lectrode neutre doit étre placée de maniére a ce que toute sa surface adhére au corps du patient. Une
bande de fixation en caoutchouc prévue a cet effet peut €tre utilisée pour une meilleure adhérence.

M Lors de la mise en place de I'électrode neutre, veillez & ce que le coté long soit orienté vers le champ
opératoire.

B Aprés chaque changement de position du patient, vérifiez I'adhérence de I'électrode et les cables de
connexion !

M Ne placez pas I'électrode sur des zones fortement poilues. Si nécessaire, rasez la zone avant la mise en place.
B |'électrode ne doit pas étre mouillée ni enveloppée.

B || faut éviter la présence de liquides entre la peau du patient et I'électrode neutre.

B || ne faut pas appliquer de gel conducteur supplémentaire sur I'électrode neutre.

B Pour les interventions sur de jeunes enfants, il convient d'utiliser des électrodes adaptées aux nourrissons
ou aux enfants (respecter les indications du fabricant !).

B Ne jamais tirer sur le cable pour retirer |'électrode neutre !
M |'¢lectrode neutre ne doit en aucun cas étre réparée !

Veuillez noter que les ¢lectrodes en caoutchouc perdent leurs propriétés conductrices lorsque les substances
actives sont éliminées du matériau lors du nettoyage. Ces électrodes augmentent considérablement le risque de
bralure. Il convient donc de veiller a ce que non seulement I'appareil, mais aussi I'électrode neutre réutilisable
fassent I'objet d'un controle régulier.

Zones de pose de I'électrode neutre
B |'électrode neutre doit étre appliquée sur une peau propre et séche!

B |'électrode doit étre posée & proximité de la zone d'opération, toutefois & une distance minimum de 20 cm
par rapport au champ d'opération direct.

B Poser sur des tissus bien irrigués par la circulation sanguine, exempts de creux ou de bosses de la peau, p.
ex. bras ou cuisse. (Voir illustration ci-dessous)

B Ne pas poser I'électrode neutre sur des surfaces proéminentes, sur des os, cicatrices, coupures ou
égratignures.

B Ne pas poser I'électrode sur des surfaces a forte pilosité. Si nécessaire, raser la zone avant la pose.
B Ne pas poser sur des zones particulierement adipeuses comme I'abdomen ou la fesse.
B Ne pas poser I'électrode neutre sur des implants.

B Les électrodes de systémes de surveillance doivent étre placées & une distance d'au moins 20 cm de la zone
d'opération et de la position de I'¢lectrode neutre posee

M Utilisation correcte de I'électrode neutre pour des patients adultes :

81



FR R

MD 100

B

UAVRORY 00 00

Bl flectrode neutre

B Disposition correcte de I'électrode neutre pour des enfants :

i

27N TN

2]

as

82



MD 100 BN FR

8.6 Réglage du mode de fonctionnement et de la puissance

Le MD100 dispose de quatre modes monopolaires différents et de deux modes bipolaires (voir chapitre 5.2). La
sélection de chacun de ces modes s'effectue selon le méme principe: le bouton avec l'image du mode de
fonctionnement doivent étre pressées. Lorsque la LED sur le bouton indique le mode sélectionné. Pour régler la
puissance il doit pressés les clés fléchées.

8.7 Sauvegarde d'un programme et appel

Toute modification des réglages de modes ou la puissance est automatiquement sauvés dans le programme
dans lequel vous étes. Pour sauvegarder les paramétres individuels dans un nouveau programme, faut d'abord
un emplacement mémoire différent étre sélectionné. Ce bouton doit étre enfoncé avec I'icéne du programme.
Ces valeurs sont conservées méme aprées avoir éteint puis rallumé I'appareil.

8.8 Mise hors circuit

Aprés achévement de 'opération, mettre le systéme hors circuit avec l'interrupteur principal et retirer la fiche
de la prise. Aprés la mise hors circuit du systéme, il est recommandé de débrancher du cable toutes les
¢lectrodes et pinces et de débrancher de I'appareil le cable d'é¢lectrode.

8.9 Traitement des erreurs

() COAG

Hal
B s G u

O BICUT () BICOAG

- L, BN
& ——

Erreur
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Les messages d'erreur suivants sont possibles:

Erreur Nr. |Cause de l'erreur Reméde
1 Erreur de performance avec | La tension d'alimentation n'a pas atteint. Contréler le
dépassement du délai controleur et le bloc d'alimentation, les remplacer si nécessaire
Err 1
Echec total La différence entre |'affichage et les valeurs mesurées par le
chec tota systeme de surveillance est supérieure a 20 %. Veérifier le
10 | Erreur de performance o - - . .
controleur, l'interface et le bloc d'alimentation, les remplacer si
nécessaire.
Contrdler la connexionsur I'appareil, le électrode sur le patient,
2 Erreur électrode neutre remplacer |'électrode neutre et/ ou le cable de raccordement si
nécessaire.
Err 2
. Controler les connexions CUT, les réglages de la pédale de
Modules 6 Mono - Découpe/Erreur FS1 . gag P
X commande, les réglages.
Failure
7 Mono - Coagulation (Bi) / | Contréler les COAG connexions, les réglages de la pédale, les
Erreur FS1 réglages.
La tension nécessaire du bloc d'alimentation manque pour la
4 Erreur d'alimentation correction du facteur de puissance. Contréler le raccordement a
électrique 1 I'alimentation électrique, contrdler le bloc d'alimentation, le
Err 03 remplacer si besoin.
PS Failure La tension du bloc d'alimentation manque pour la régulation de la
5 Erreur d'alimentation tension de force pour le générateur de puissance en marche a vide.
électrique 2 Controler le raccordement a I'alimentation électrique, contrdler le
bloc d'alimentation, le remplacer si besoin.
1 Erreur dans la ROM du Somme de contrdle incorrecte ROM - Vérifier la mémoire du
processeur processeur de commande du controleur, la remplacer si nécessaire.
Err 5
CPU Failure L _ _
12 Erreur dans la mémoire Somme de contréle incorrecte Mémoire RAM du processeur de
RAM du processeur commande. Vérifier le contréleur, le remplacer si nécessaire.
Err 6
0-17 | Erreur de commutation Vérifiez vos réglages et vos touches.
Keys Failure

Si un autre code numérique s'affiche ou si I'appareil présente d'autres défauts visibles, veuillez contacter votre
revendeur ou, en cas de vente directe, le service clientéle de Micromed par E-Mail a I'adresse
info@micromed.com ou par téléphone au 07461 96 48 55 95.
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Informations supplémentaires sur le traitement des erreurs:

M Erreur: Lors de I'activation de la pédale, le courant haute fréquence ne passe pas, le systéme réagit
seulement par un signal sonore et un changement de couleur de I'écran.
Veuillez controler:

=  si toutes les connexions sont correctement branchées
=  les réglages de la pédale
=  sil'électrode neutre a été reconnue

B Erreur: L'électrode neutre n'est pas reconnue/pas correctement reconnue

Controlez :
=  Sitous les connecteurs sont branchés correctement
=  L'ajustage de I'interrupteur a pédale
=  Sil'électrode neutre a été détecté

M Erreur: Il n'est pas possible de mettre le systéme en circuit ou hors circuit.
Vérifiez que le cable d'alimentation est correctement branché et que la prise est en bon état. Si le
probléme persiste, contactez votre revendeur.

B Erreur: Le systéme fonctionne correctement mais ne peut pas sauvegarder les réglages.
Contactez le revendeur.

9 Valeurs indicatives pour les réglages de puissance

compte de la vitesse de coupe, de la géométrie de I'électrode et de

Pour le réglage de la puissance, I'utilisateur doit généralement tenir
0 la qualité des tissus.

. Propriétés . .
Funktion P Paramétres recommandés

Coupes lisses avec une électrode a aiguille fine 5-40W

Coupe monopolaire
Incision a l'aide d'un couteau, d'une lancette ou d'une

¢électrode a boucle métallique S
Coagulation de grandes surfaces 40-100 W
Coagulation
monopolaire
Coagulation de petites surfaces 20-50 W
Coupe bipolaire Coupe 40 - 60 W
Coagulation bipolaire Coagulation 30-60W
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nécessitant une adaptation a chaque situation. Dans certaines conditions

j Les réglages recommandés sont seulement des valeurs indicatives
défavorables, ces valeurs s'en écartent!

10 Mesures de protection et mises en garde

Veuillez également tenir compte des remarques relatives a la manipulation de I'électrode neutre au
chapitre 8.5 ainsi que des modes d'emploi joints aux accessoires et des mesures de sécurité qu'ils
contiennent!

Avant chaque intervention, controler si les cables, accessoires (poignées, électrodes, pinces) et

commandes a pédale présentent des anomalies visibles. Ne pas utiliser de cables ou
d'instruments dont I'isolation est cassante ou défectueuse car ils peuvent entrainer des brilures

au contact de la peau!

Utiliser I'appareil uniquement branché sur une prise de secteur dotée d'un contact de protection. Lors de
I'exécution d'opérations €lectrochirurgicales, il faut réduire le plus possible le risque de brilures.

A cet effet, respecter les mesures de sécurité suivantes:

Effectuer toutes les connexions enfichables uniquement avec des accessoires compatibles.

Utilisez I'électrode neutre avec le plus grand soin!

Pendant 'application, protéger le patient du contact avec les €éléments métalliques mis a la terre
(table d'opération, supports d'infusion, etc.).

Eviter les contacts entre les cables d'alimentation et |e patient, les autres cables ou instruments !
Pas de nceuds dans le cable des poignées ou des électrodes ou leur fixation sur la table
d'opération.

Eviter le contact peau-peau de petite surface chez le patient (p. ex. doigt touchant la cuisse).
Eviter le contact des instruments haute fréquence avec les instruments non isolés.

Eviter la pénétration de liquides entre le corps du patient et I'électrode neutre.

Ne pas régler la puissance de sortie sur une valeur plus €levee qu'il n'est nécessaire pour
I'opération.

> B B bBb B B PP
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Ne pas toucher le patient pendant |'activation du courant de coagulation ou de coupe. Au cas ou
cela serait nécessaire, il est possible d'utiliser un morceau d'étoffe comme isolation.

Dans le cas de patients connectés a des appareils de surveillance (ECG), poser les électrodes de
surveillance a une distance aussi grande que possible des zones d'application des ¢lectrodes
¢lectrochirurgicales.

Eviter l'utilisation de substances narcotiques facilement inflammables et de gaz oxydants (N20
ou 02). Si cela devait s'avérer nécessaire, observer la plus grande prudence.

Utiliser uniquement des désinfectants non inflammables. Dans la mesure ou des solutions a base
d'alcool s'averent nécessaire, attendre qu'elles soient entierement évaporées avant de proceder a
I'intervention. Il y a lieu de se préoccuper du fait que le désinfectant peut couler sous le corps ou
se concentrer dans des cavités corporelles. Une étincelle de |'¢lectrode active peut enflammer le

liquide dans le cadre d'une utilisation normale.

Des étincelles de I'électrode active peuvent enflammer des pansements (textiles), des gaz
métaboliques et des liquides inflammables.

Pour les opérations avec courant haute fréquence sur des parties du corps a faible section, il est
recommande d'utiliser la technique bipolaire afin d'éliminer le risque d'une coagulation non
désirée.

Pour les opérations sur des parties du corps étroitement liées au reste du corps, il est conseille,
pour des raisons de sécurité, d'utiliser la technique bipolaire.

Effectuer le type de coagulation indirecte souvent utilisé uniquement avec des pinces bien
isolées. Nous recommandons des pinces avec des zones de prise spécialement isolées (contactez
le service clientéle Micromed a ce sujet).

Les gants chirurgicaux n'offrent pas a I'opérateur une protection suffisante contre les brilures!

Pendant I'opération, il existe un risque d'endommagement et donc de défaillance d'un
stimulateur cardiaque! Les interventions électrochirurgicales ne doivent pas €tre pratiquées chez
les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque implanté, car une altération du fonctionnement
et des dommages irréparables ne peuvent étre exclus.

> BB B BB B B PBP

Une nette chute de puissance pour un réglage normal peut indiquer une utilisation incorrecte de
I'électrode neutre.

Des électrodes encrassées peuvent entrainer une baisse des performances de I'appareil. Cela vaut
en particulier pour la coagulation bipolaire et douce. Afin d'éviter que des tissus n'adherent a
I'électrode active (monopolaire ou bipolaire), il est recommandé d'attendre un instant apres la
coagulation des tissus et d'interrompre le flux électrique afin que la pointe active puisse refroidir
avant de seéparer I'¢lectrode des tissus.

> P
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> B> BB B P

Les courants de fuite a haute fréquence peuvent provoquer des brilures, via des liaisons
conductrices, dans des zones ¢loignées du lieu d'utilisation.

Pour enlever le cable de I'appareil, tirer toujours par la prise! Ne jamais tirer par le cable car cela
peut entrainer un endommagement de I'isolation du cable et, de ce fait, des brilures de
personnes ou des incendies.

Déposer les instruments qui ne sont provisoirement pas nécessaires pendant l'intervention
séparément du patient sur le chariot a instruments ou autre matériel auxiliaire semblable.

Les instruments chirurgicaux a usage multiple a connecter sur I'appareil sont livrés en général en
état non stérile!

Si les produits sont utilisés sur des patients atteints d'encéphalopathie spongiforme
transmissible ou d'infection a VIH, nous déclinons toute responsabilité quant a leur
réutilisation.

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre immédiatement signalés a Micromed et a
I'autorité compétente du pays dans lequel l'utilisateur est établi.

Sécurité électromagnétique

Lors du développement d'appareils électrochirurgicaux, Micromed attache une importance particuliére aux
séveres directives concernant les émissions électromagnétiques. Nous proposons donc des solutions qui
présentent un niveau d'émissions minimal pour la puissance requise. Des mesures confirment le haut niveau de
securité électromagnétique des appareils d'¢lectrochirurgie Micromed.

Dans des conditions de travail typiques un champ apparait a une distance de 5 a 15 cm des cables. A 20-40 cm
de distance, la valeur tombe bien au-dessous de la limite prescrite. Les champs électromagnétiques se forment
principalement autour des cables. L'appareil €lectrochirurgical lui-méme ne constitue pas un élément émetteur

significatif.
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11 Controle de |'état technique

Avant chaque intervention, contrdler si les cables, accessoires (poignées, électrodes, pinces) et commandes
pédale présentent des anomalies visibles. Ne pas utiliser de cables ou d'instruments dont I'isolation est cassante
ou défectueuse car ils peuvent entrainer des brilures au contact de la peau!

11.1 Défauts mécaniques

En cas de présence de dommages sur les interrupteurs, les douilles de connexion, le boitier ou I'écran tactile ou
en cas de chute de l'appareil sur le sol, adressez-vous a votre revendeur en ce qui concerne une éventuelle
poursuite de I'utilisation de I'appareil. Celui-ci est en mesure de demander un contréle technique complet.

Micromed n'accepte aucun €talonnage ni aucune réparation effectués sur I'appareil par 'utilisateur lui-méme.

11.2 Controle technique de sécurité régulier

Le systeme électrochirurgical doit subir un contréle technique de sécurité une fois par an. Le fabricant autorise
seulement l'utilisation d'un appareil pour lequel il peut étre justifié d'un controle actuellement valable effectué
par un personnel compétent.

Toutes les informations relatives aux controles (date, contrdleur, résultat, etc.) doivent étre consignées dans le
carnet de maintenance de I'appareil.

11.3 Adresse du service technique et du fabricant

Si vous avez besoin de la présente notice d'utilisation au format papier, veuillez contacter le service clientéle
de Micromed en utilisant les coordonnées indiquées. La notice d'utilisation au format papier vous sera fournie
dans un délai de sept jours calendaires a compter de la réception de votre demande. Vous pouvez également
utiliser le code QR ci-joint.

MICROMED Medizintechnik GmbH
EisenbahnstraBe 84

78573 Wurmlingen Germany
Tel.: 07461 [ 96 48 55-0

c € 0123 Fax: 07461/ 96 48 55 95
E-Mail: info@micromed.com
www.micromed.com
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12 Opérations d'entretien du systéme
12.1 Nettoyage

Il est possible de nettoyer I'appareil électrochirurgical avec un chiffon imbibé de désinfectants standard et de
le maintenir ainsi en état de propreté de la maniere la plus simple. Eviter de laisser pénétrer des liquides de
nettoyage et de désinfection a I'intérieur de 'appareil.

Débranchez I'appareil avant de le nettoyer. Avant de le rebrancher, assurez-vous que tous les produits
nettoyants inflammables se sont complétement évaporés.

B Nettoyez toutes les surfaces de I'appareil (y compris la face avant) avec des produits nettoyants et
désinfectants sans alcool.

B Le nettoyage et la désinfection de I'appareil HF s'effectuent & I'aide de désinfectants courants a essuyer ou
a vaporiser

B Les indications du fabricant du désinfectant doivent étre impérativement respectées

B Ne pas plonger I'appareil dans un liquide

B Ne pas stériliser I'appareil a la vapeur, a I'oxyde d'éthyle ou avec d'autres produits

12.2 Fusibles

Les douilles de fusibles se trouvent au dos de I'appareil. L'appareil fonctionne avec deux fusibles de 6,3 A
chacun.

Remplacement des fusibles :

B Débrancher I'appareil du secteur.

B Dévisser le fusible de son support au moyen d'un tournevis a fente droite.
B Remplacer le fusible.

Apreés le remplacement des fusibles, faire contréler I'appareil par un personnel compétent.

12.3 Transport

Eviter les endommagements mécaniques et I'humidité. Si I'appareil s'est trouvé pendant un temps relativement
long dans une atmosphere ambiante froide, attendre qu'il ait atteint la température de la piéce avant d'enlever
I'emballage de protection. Pendant le transport, respecter en plus les mesures de sécurité standard. Par principe,
expedier I'appareil uniquement dans son emballage original.
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12.4 Directives relatives a la protection de |'environnement

Conformément a la directive européenne 2012/19/UE et 4 sa transposition dans le

droit national, les dispositions suivantes s'appliquent:

B Ne pas éliminer les appareils électriques et électroniques avec les ordures
ménageéres.

M e consommateur a pour obligation légale de retourner les appareils électriques

et électroniques, a la fin de leur durée de vie, dans des points de collecte publics
institués a cet effet ou a son point de vente.

Les détails sont régis par la Iégislation nationale respective. Le symbole figurant sur le produit, le mode d'emploi
ou |'emballage renvoie a ces dispositions. En recyclant, en valorisant ou en réutilisant d'une autre maniére les
appareils usagés, vous contribuez de maniére importante a la protection de notre environnement. A la fin de la
durée de vie de 'appareil, veuillez recycler I'emballage de maniere écologique.

12.5 Courbes de rendement du systéme
12.5.1 Monopolaire

12.5.1.1 Coupe pure

MD100 : Coupe pure ”
&=

Coupe pure 100 %

PIW]
100

907
801
70
60 1
501
Coupe pure 50 %
40 7

301

201

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[Q)]
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12.5.1.2 Coupe écaillée

MD100 : Coupe écaillée

PIW]
1007

N

Coupe écaillee 100 %
90 1

801
701
60 7
501
Coupe écaillée 50 %

40 1

301

201

107

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[Q)]

12.5.1.3 Coagulation indulgente/contact (pas d'étincelles/mode dessiccation)

MD100 : Coagulation indulgente/contact

P[W]
1007

Coagulation indulgente/contact 100 %
90+
80
701

60 1

504

Coagulation indulgente/contact 50 %

404

301

20

10

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[Q]
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12.5.1.4 Coagulation forte

MD100 : Coagulation forte
PIW]

100 1

Coagulation forte 100 %

901
801
701
60 7

50 1
Coagulation forte 50 %

40 7

301

204
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12.5.2 Bipolaire

12.5.2.1 Coupe bipolaire

MD100 : Coupe bipolaire /o
PIW]

1001
Coupe bipolaire 100 %
907
801
707

60 1

501

Coupe bipolaire 50 %
40 7

304

201

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[Q]

93



'FR B MD 100

12.5.2.2 Coagulation bipolaire

MD100 : Coagulation bipolaire /

P[W]
1007

Coagulation bipolaire 100 %
901
801
704

601

504

Coagulation bipolaire 50 %

401

30

204

10

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[Q]
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13 Remarque concernant la compatibilit

V 4 1 4

é électromagnétique (CEM)

Directives et déclaration du fabricant « Emissions électromagnétiques

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. L'utilisateur de
I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Mesures des émissions Conformité Environnement électromagnétique
parasites
Emissions HF selon CISPR 11 Classe B L'appareil utilise I'énergie HF exclusivement pour

son fonctionnement interne. Ses émissions HF
sont donc trés faibles et il est possible que les
appareils électroniques voisins soient perturbés.
L'appareil est adapté a une utilisation dans tous
les établissements, y compris les zones
résidentielles et celles directement raccordées a
un réseau public d'alimentation qui alimente
également des batiments a usage résidentiel.

Directives et déclaration du fabricant « Inmunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous.

L'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

IEC 60601 Niveau
d'essai

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique

Décharge d'électricité statique

selon IEC6100-4-2

+ 6 kV Décharge par
contact

+ 8 kV Décharge
dans l'air

+ BkV Décharge par
contact

+ 1 SkV Décharge
dans l'air

Les sols doivent étre en
bois, en béton ou
recouverts de carreaux de
céramique. Si le sol est
recouvert d'un matériau
synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au
moins 30 %.

Perturbations électriques
transitoires rapides selon la
norme CEIl 6100-4-5

+ 2 kV pour les
cables d'alimentation

+ 1 kV pour les
cables d'entrée et de
sortie

+ 2 kV pour les
cables
d'alimentation

+ 2 kV tension
conducteur extérieur
- terre

La qualité de la tension
d'alimentation doit
correspondre a celle d'un
environnement commercial
et hospitalier typique.

Tensions selon | EC6100-4-5

+ 1 kV tension
conducteur extérieur
- conducteur
extérieur

+ 2 kV tension
conducteur extérieur
- terre
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+ 1 kV tension
conducteur extérieur
- conducteur
extérieur

+ 2 kV tension
conducteur extérieur
- terre

La qualité de la tension
d'alimentation doit étre
conforme a celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type.
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14 Garantie

Conditions de garantie

Nous accordons une garantie de deux ans sur I'appareil électrochirurgical (justificatif par facture ou bon de livraison). En
cas de défauts matériels ou de fabrication, nous prenons en charge la réparation gratuite de |'appareil. Toute autre
prétention, en particulier les demandes d'indemnisation, est exclue. La réparation ne peut étre effectuée que par
Micromed Medizintechnik GmbH ou par des personnes expressément autorisées par Micromed. Le droit a la garantie
expire si vous tentez de réparer vous-méme I'appareil. La garantie n'est ni prolongée ni renouvelée par les prestations
fournies dans le cadre de la garantie.

Les dommages résultant d'une utilisation inappropriée, d'une surcharge ou d'une usure normale sont exclus de la
garantie.

En cas de garantie ou de réparation, veuillez joindre a l'instrument une copie de la facture ou du bon de livraison.

c € 0123

Adresse du fabricant et service aprés-vente:
MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstr. 84
78532 Wurmlingen [ Allemagne
Tel. +49 (0) 7461 [ 96 48 55-0
Fax +49 (0) 7461 [/ 96 48 55-95
info@micromed.com
www.micromed.com
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MICROMED

MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstr. 84
78532 Wurmlingen [ Germany
Tel. +49 (0) 7461 [ 96 48 55-0
Fax +49 (0) 7461 [/ 96 48 55-95
info@micromed.com
www.micromed.com

. ENISO 13485 /4

tuvsud.com/ps-cert

© Copyright by Micromed GmbH « Sous réserve d + 122025
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1 Explicaciones simbolos

Symbol Definition
C € 0123 Marcado CE

& Atencion

d Fabricante

SN Numero de serie
REF Ndmero de referencia
MD Dispositivo medico
No esteéril
-
— U — .
’/.i\ Almacenar lejos de la luz del sol

Almacenar en seco

Temperature

Fragil

Limite de humedad

Limitacion de la presion atmosférica

[13]

Hinweis auf elFU

Instrucciones de uso (electrdnicas)

Ninguna intervencion en pacientes con marcapasos
cardiacos.

Marcado WEEE
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2 Introduccion

Un dispositivo electroquirurgico es un generador que transforma la energia eléctrica en corriente alterna de
alta frecuencia (corriente AF). Cuando esta corriente atraviesa el tejido bioldgico, genera calor, que se utiliza
para cortar y coagular el tejido.

El MD100 es un instrumento electroquirurgico versatil y compacto con un elevado estandar de seqguridad que
reune la rentabilidad y la flexibilidad operativa.

Ofrece los siguientes modos de aplicacion:

Para uso quirtrgico monopolar:

®  Corte limpio

®  Corte escarpado

® Coagulacion suave/por contacto (sin formacion de chispas/modo seco)
®  Coaqulacién intensa

Para uso bipolar:

" Corte bipolar
®  Coagulacion bipolar

Ventajas del MD100:

B Manipulacion sencilla, intuitiva y segura
M Entrada por teclado de membrana

M Una conexién multifuncional monopolar para clavijas estandar de 3 pines o enchufes Micromed, Aesculap,
Berchtold y Martin

B Una conexion multifuncional bipolar para clavijas estandar de 3 pines o enchufes Micromed, Aesculap,
Berchtold y Martin

B Senal acustica con posibilidad de regular el volumen asi como una sefial de alarma en caso de error sin |a
posibilidad de desconexion

B Adaptacion (automaticamente) a impedancias de differentes tejidos

B Control del electrodo neutro

B Funcion bipolar "Auto-Start”

B Nueve memorias para ajustes individuales de programas

B Control de energia en cada modo de funcionamiento, 1-25W en pasos de 1W para aplicaciones micro

M |os generadores Micromed disponen de una dosificacion automatica de salida por impedancia con regulacion
de tension y regulacion de arco y un ajuste automatico de potencia con control dinamico y parada en caso
de anomalias.

B Aplicacion universal dado que se puede conectar entre 100 y 260 voltios, 50 y 50 Hz
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2.1 Servicio monopolar

En el tipo de servicio monopolar, la corriente AF se aplica
al tejido con un electrodo activo. El efecto de corte o
coagulacion es provocado por una elevada concentracion
de corriente, es decir, mediante una gran densidad de
corriente a través de la pequena superficie del electrodo
activo. De esta forma se genera un aumento de
temperatura y el agua abandona por evaporacion el tejido
envuelto directamente por el electrodo activo. Segun la
intensidad de la corriente AF, con este procedimiento se
consigue detener una hemorragia o hacer un corte en el
tejido.

La corriente AF fluye del electrodo activo al electrodo
neutro y se distribuye en su gran superficie. De esta forma
se reduce en ese punto la densidad de la corriente vy, por
regla general, no se producen efectos térmicos inesperados

en la posicion del electrodo neutro. La corriente retorna al instrumento electroquirdrgico a traves del electrodo

neutro.

3 Volumen de suministro

150-100-001

151-002-200

2.2 Servicio bipolar

En el tipo de servicio bipolar, el recorrido de la corriente
se limita al tejido que se encuentra entre los dos
electrodos de un instrumento bipolar.

No es necesario utilizar el electrodo neutro. La aplicacion
bipolar no conlleva el peligro de que la corriente fluya
por el cuerpo del paciente. Y, por lo tanto, tampoco existe
ningun riesgo de quemaduras provocadas por un
electrodo neutro en mal estado o mal colocado.

Por ello, la coagulacion bipolar es mas segura que el
proceso monopolar y es especialmente recomendable en
operaciones de 6rganos de seccion pequeia.

MD100

Cable de conexion a la red eléctrica

Manual de instrucciones (multilingiie)

Libro del instrumento (multilingtie)
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4 Aplicacion

Las unidades quirurgicas de alta frecuencia se utilizan principalmente en las siguientes areas:

®  Cirugia General

" Traumatologia

" Dermatologie

"  Oftalmologia

®  Cirugia plastica estética
" Otorrinolaringologia

® Odontologia

®  Ginecologia

®  Cirugia veterinaria

4.1 Destinacion

EI MD100 es un dispositivo electroquirurgico para cortar y coagular tejido.

4.2 Contraindicaciones

Los dispositivos quirtrgicos de alta frecuencia no deben utilizarse con simuladores, como por ejemplo
estimuladores dseos. Ademas, se desaconseja encarecidamente el uso de dispositivos quirurgicos de alta
frecuencia en pacientes con marcapasos. La activacion del dispositivo quirurgico de alta frecuencia puede
alterar el funcionamiento de los implantes activos o dafiarlos. jExiste un posible riesgo para la vida del paciente!
En el caso de pacientes con implantes activos, consulte al fabricante del implante o al departamento
especializado correspondiente de su hospital antes de la operacion. No coloque el electrodo neutro sobre
marcapasos, desfibriladores internos u otros implantes activos.
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5 Estructura y componentes basicos del sistema
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La carcasa del MD100 consta de metal y plastico. Dado que no existe ningun orificio de ventilacion, el aparato
puede limpiarse sencillamente (comparar 12.1)

En la parte delantera se encuentran:
M (1) conexion para un electrodo neutro
M conexiones para

® (2) un instrumento bipolar: clavija estandar de 2 pines o enchufe Micromed, Aesculap, Berchtold
y Martin

® (3) un instrumento monopolar: clavija estandar de 3 pines o enchufe Micromed, Aesculap, Berchtold
y Martin

B (4) interruptor principal <Encendido (ON)/Apagado (OFF)>

En la parte posterior de la carcasa se encuentran:

M (5) conexion para un cable de abastecimiento de corriente (100-260 V, 50-60 Hz)
B (6) perno de puesta a tierra
M (7) requlador de volumen

M (8) placa de identificacion con indicaciones del fabricante sobre el nimero de serie, la tension de

alimentacion, la potencia y los fusibles

M (9) conexion para interruptor de pedal para tipo de servicio monopolar o bipolar (mono / bi)

5.1 Menu principal del MD100

Monopolar 10 12 11 13
CuT COAG ‘

| | prrTTT .

MONOPOLAR . . — T-f - Wﬁ

M (10) LED amarillo indica la potencia de radiofrecuencia activa durante la operacion en un modo de CUT
M (11) EI LED azul indica la potencia de radiofrecuencia activa durante la operacion en un modo de COAG

M (12) Indicador de rendimiento de CUT
M (13) Indicador de rendimiento de COAG
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O cuT () COAG

14 (&) 19

17

15 16

M (14) Indica el CUT modo seleccionado.

M (15) Tecla para corte limpio

M (16) Tecla para corte con reborde

M (17) Tecla para reducir la potencia (CUT)
B (18) Tecla para aumentar la potencia (CUT)
M (19) Indica el modo seleccionado de COAG
M (20) Tecla para la coagulacion suave

B (21) Tecla para la coagulacion intensa

M (22) Tecla para reducir la potencia (COAG)

M (23) Tecla para aumentar la potencia (COAG)

] 24 25 26 28 29
Bipolar

BICUT BICOAG

33 27

B (24) Una LED amarillo sefiala la corriente de AF activ§’4mientras funciona en modo BICUT
M (25) Indicador del rendimiento BICUT

M (26) Tecla para aumentar la potencia BICUT

B (27) Tecla para reducir la potencia BICUT
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W (28) Una LED azul sefiala la corriente de AF activa mientras funciona en modo BICOAG
B (29) Indicador del rendimiento BICOAG

M (30) Tecla para aumentar la potencia BICOAG

M (31) Tecla para reducir la potencia BICOAG

M (32) Tecla BICOAG-Autostart

B (33) BICUT se utiliza en combinacion con tijeras bipolares, sin tecla

M (34) BICOAG se utiliza en combinacion con pinzas bipolares, sin tecla

35
Electrodo neutro
M (35) Indicacion del LED: rojo:El electrodo neutro no esta conectado, o no reconocido FAULT
M (36) Indicacion del LED: verde: electrodo neutro dividido reconocido 36 ﬁ
B (37) Indicacion del LED: verde Electrodo neutro non dividido reconocido
37
Interruptor de pie 39
B (38) Tecla para ajustar el interruptor de pie (7 sart |
B (39) LED azul: interruptor de pie estd ajustado para la MONOPOLAR
coagulacion monopolar 38 & BIPOLAR
B (40) LED azul: interruptor de pie esta ajustado en el modol
bipolar
40
Programma
M (41) Indicacion del nimero de programa 41 ™ G
L 4 PROG

M (42) Tecla para seleccionar el programa

42
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5.2 Sinopsis de los simbolos para los modos de servicio y ajustes

Tecla Significado

Aumentar la potencia

Reducir la potencia

Corte limpio

Corte escarpado

Coagulacion suave/por contacto (sin formacion de chispas/modo
seco)

Coagulacion intensa

W
P

NQ

Corte bipolar
Coagulacién bipolar
auto

BICOAG Autostart

Ajuste del interruptor de pie

2N\

Programa de seleccion
PROG

Estado Significado

Electrodo neutro non dividido reconocido

Electrodo neutro dividido reconocido

i b

Electrodo neutro no reconocido o no conectado

MONOPOLAR El interruptor de pedal esta ajustado al servicio MONOPOLAR
BIPOLAR El interruptor de pedal esta ajustado al servicio BIPOLAR
BIAUTOSTART El interruptor de pedal esta ajustado al servicio BIAUTOSTART
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6 Datos técnicos

Conexion a la red

Tension de abastecimiento

Frecuencia nominal

Potencia de salida en el servicio monopolar
Corte limpio
Corte escarpado

Coagulacion suave/por contacto (sin formacion de
chispas/modo seco)

Coagulacion intensa

Potencia de salida en el servicio bipolar

Corte bipolar

Coagulacion bipolar
BICOAG-AUTOSTART

Medidas de seguridad

Tipo

Clase de proteccion

Conexién de compensacion de potencial
Seguridad

Compatibilidad electromagnética

Seguridad de instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia

\'\:// "‘4‘4

e o —

AN ‘j"‘
Otros ®

Temperatura de servicio

Humedad durante el funcionamiento
Presion de aire en el sistema operativo
Temperatura de almacenamiento
Humedad de almacenamiento

La presion del aire en el almacenamiento
Dimensiones (L/A/H)

Peso

108

100-260 voltios, 50 - 60 Hz.
500 kHz

100 W a 500 Q
100 W a 500 Q
100 Wa 50 Q

100 W a 500 Q

100 W a 300 Q
100 Wa 100 Q
Si

CF

I

Si

Segun DIN EN ISO 60601-1
Segun DIN EN ISO 60601-1-2

Seguin DIN EN ISO 60601-2-2

+10°Ca +40°C
30-75%

700-1060 hPa
-10°C a +60°C
10-85%

500-1060 hPa
310 x 310 x 145 mm

6,9 kg
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7 Accesorios
Solicite hoy todavia nuestro extenso
catalogo de para electrocirugial

7.1 Accesorios para el tipo de servicio monopolar

Los mangos para electrodos monopolares se pueden conectar al dispositivo mediante un conector Micromed,
Aesculap, Berchtold o Martin.

J ) s

102-024-300 Conector para instrumentos
MICROMED monopolar

¢

Conector para aparatos
Micromed monopolar

Electrodo neutro

-

110-296-300

Conector para el electrodo neutro monopolar

EI MD100 reconoce de forma confiable electrodos neutros con superficie de contacto dividida y no dividida. La
comparacion con el electrodo reconocido por la maquina y el electrodo utilizado permite deducir directamente
la adhesion correcta del electrodo neutro. Pueden utilizarse tanto electrodos neutros de un sélo uso como
reutilizables.
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7.2 Accesorios para el tipo de servicio bipolar

Los instrumentos bipolares se pueden conectar al dispositivo mediante diferentes conectores Micromed.

b tffff—

130-150-300 Conector para instrumentos bipolares, p.
Conector MICROMED €j., pinzas bipolares
bipolar
130-120-300 Conector para instrumentos bipolares, p.

) €j., pinzas bipolares
Conector MICROMED bipolar

7.3 Interruptores de pedal

El interruptor de pie de dos pedales con conector de 4 pines se puede utilizar para funciones monopolares y
bipolares.

152-300-003
Interruptor de doble pedal, longitud del cable 5 m,
con conector de 4 polos
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8 Puesta en marcha del aparato

8.1 Antes de la aplicacion

1. Antes de comenzar la intervencion, conecte el equipo electroquirurgico MD100 a la toma de corriente
con conductores de proteccion mediante el cable de alimentacion. El cable de alimentacion solo se
puede conectar o desconectar cuando el equipo esta apagado. La toma de conexidn para el cable de
alimentacion se encuentra en la parte posterior de la carcasa.

2. Conecte el pedal: enchufe el cable de conexion en la toma prevista para ello (9) en la parte posterior
de la carcasa.

3. Conecte el mango y el electrodo neutro a la toma prevista para ello, marcada con ,NEUTRAL" (1) o
.MONOPOLAR" (2) o ,BIPOLAR" (3) en la parte delantera del aparato.

Recomendamos que antes de utilizar por primera vez un instrumento
electroquirurgico, familiarice a los empleados con |la forma de actuar
de los diferentes tipos de servicio y los ajustes de la potencia,
efectuando con ellos practicas con carne fresca (vaca, cerdo).

8.2 Conectar

Al utilizar un dispositivo electroquirirgico que produce corriente de alta
é frecuencia, se debe tener siempre presente un principio basico:

la corriente fluye a través del tejido entre el electrodo activo y el electrodo

neutro (monopolar) o entre las puntas de los instrumentos (bipolar).

Activando el interruptor principal (ON/OFF) el sistema se enciende. Si bien, la corriente de alta frecuencia no
empieza a fluir hasta que se ha activado una tecla en el mango o en un interruptor de pedal. Por ello, el accesorio
también puede conectarse al aparato cuando éste esta encendido. Si bien hay que actuar con gran precaucion!

Cuide constantemente de que el sistema no se active fortuitamente durante la
instalacion a través del interruptor de pedal o de una tecla en el mango.
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8.3 Ajustes del interruptor de pedal

Después la conexion del interruptor de pedal en la parte posterior se tiene que ajustar el modo deseado en la
parte delantera. Para establecer el modo, se tiene que presionar la tecla con el simbolo del interruptor de pie
(38) hasta se enciende el LED al lado del modo deseado.

Se puede usar interruptores de pie dobles o individuales:

[ Con el interruptor doble se puede activar ( si es ajustado) el corriente de cortar asi como el corriente
de coagulacion a través de accionar el pedal.

L Con el interruptor individual se puede solamente activar el modo ajustado. Esto se tiene que
seleccionar a través de pulsar al simbolo del interruptor.

8.4 Mangos con tecla

La activacion del mango con botones también es posible con el pedal conectado. En este caso, las funciones
de corte y coagulacion se pueden activar tanto en el mango como en el pedal.

8.5 Ajustes del electrodo neutro y su colocacion

Bei monopolarer Betriebsart ist eine Neutralelektrode erforderlich. Nach Anbringung der Neutralelektrode am
Patienten erfolgt die NE-Erkennung durch das HF-Gerét automatisch (siehe Kapitel 5.2). Das MD100 erkennt
Neutralelektroden mit geteilten und ungeteilten Kontaktflachen.

esto es una indicacion de la mala adherencia del electrodo neutro en el paciente,

j Si el electrodo neutro visualizado no coincide con el electrodo neutro colocado,
de que esta defectuoso o de que hay un cable en mal estado!

ﬁ Fiir die Verwendung in der Humanmedizin sind nur zweigeteilte Neutralelektroden
zulassig.

Para la colocacion del electrodo neutro
tenga en cuenta las informaciones siguientes.

Advertencias para la aplicacion de electrodos neutros de un sélo uso

M En productos de un sélo uso, vigile siempre la fecha de caducidad. jNo utilice electrodos caducados!

B Los electrodos neutros, concebidos para un solo uso, no pueden utilizarse mas de una vez.

B El electrodo neutro se ha de colocar de tal forma que toda su superficie se adhiera al cuerpo del paciente.

M Cada vez que el paciente cambie de posicion, compruebe la adhesion del electrodo neutro asi como la
colocacion del cable.

B En el momento en que se ha colocado el electrodo no puede retirarse y volverse a colocar. Si fuera necesario
cambiar la posicion del electrodo hay que utilizar un nuevo electrodo neutro.

M El electrodo neutro no puede entrar en contacto con liquidos ni envolverse.
B No puede utilizarse ningun gel conductor eléctrico adicional sobre el electrodo neutro.
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B En intervenciones en nifios pequefios se han de utilizar electrodos aptos para nifios y bebés (ver indicaciones
del fabricante).

B Bajo ninguin concepto utilice productos dafiados!
B Para quitar el electrodo neutro no estire nunca del cable!

M Al retirar electrodos de un sélo uso cerciorarse de no dafiar la piel del paciente. Evitar los movimientos
bruscos.

M Ne tentez en aucun cas de réparer I'électrode neutre !

Advertencias para la aplicacion de electrodos neutros reutilizables

B E| electrodo neutro ha de ser limpiado con agente desinfectante antes de cada aplicacion. Para la
desinfeccion de los electrodos neutros reutilizables de caucho, recomendamos utilizar los productos de
Ecolab Incidin perfekt, Minutil e Incidur F.

B El electrodo neutro se ha de colocar de tal forma que toda su superficie se adhiera al cuerpo del paciente.
Para conseguir una mejor adhesion, puede utilizarse la cinta fijadora de caucho prevista para ello.

B Al colocar el electrodo neutro, cerciorarse que la parte larga indique en direccion del campo de operacion.

M Cada vez que se efectie un cambio de posicion del paciente, comprobar la adhesion del electrodo y el cable
de union.

B El electrodo no puede estar mojado ni envuelto.
M Se ha de evitar la existencia de liquido entre la piel del paciente y el electrodo neutro.
B No puede utilizarse ningun gel conductor eléctrico adicional sobre el electrodo neutro.

B En intervenciones en nifios pequefos, utilizar electrodos especiales para bebés y nifios (observar las
indicaciones del fabricante)

B Para retirar el electrodo neutro no estire nunca del cable!
B || est interdit d'entreprendre des réparations sur I'électrode neutre !

No olvide que los electrodos neutros de silicona pierden su capacidad conductora si se extraen de los mismos
sustancias activas mediante el lavado del material. Estos electrodos aumentan el riesgo de sufrir quemaduras.
Por ello, cercidrese de que no solo somete el aparato a un control regular sino también el electrodo neutro
reutilizable.

Zonas de colocacion del electrodo neutro
B Colocar el electrodo neutro sobre la piel limpia y seca!

B El electrodo ha de colocarse cerca de la zona de operacion pero manteniendo una distancia minima directa
al campo operativo de 20 cm!

B Colocar sobre tejidos bien irrigados sin recesos ni curvaturas de la piel, p. €]. el brazo o el muslo. (comparar
con la ilustracion inferior)!

B No colocar el electrodo neutro sobre superficies sobresalientes, huesos, cicatrices, cortes ni rasgufios!

B No colocar los electrodos sobre superficies con mucho vello. Si es necesario, afeitar la zona antes de |a
colocacion!

B No colocar sobre regiones adiposas como el abdomen o los gluteos!
B No colocar el electrodo neutro sobre implantes!
H

Los electrodos de los sistemas de control han de disponerse a una distancia de, por lo menos 20 cm, respecto
a la zona de operacion y a la posicion del electrodo neutro ya colocado!

B Aplicacion correcta del electrodo neutro en pacientes adultos:
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8.6 Ajuste del modo de servicio y de la potencia

El MD100 tiene cuatro modos de servicio diferentes para aplicaciones monopolares y duo para la aplicacion
bipolar. (mira el capitulo 5.2). Todos los modos se seleccionan seguin el mismo principio: Se tiene que presionar
la tecla con la ilustracion del modo de operacion. El brillo del LED en la tecla indica el modo seleccionado. Para
ajustar la potencia se tiene que pulsar las teclas de flecha que se encuentran al lado.

8.7 Guardar el programa y llame

Cada cambio de las regolaciones de modos o potencia se guarda automaticamente en el programa en que se
encuentra.Para salvar regolaciones individuales en un nuevo programa se tiene que seleccionar otro espacio
de memoria.Por eso pulsa la tecla con el simbolo de programa. También desde el apagado y acender de nuevo
mantienen los valores.

8.8 Apagar

Tras finalizar la operacion, desconectar el sistema por el interruptor principal y extraer la clavija de la caja de
enchufe. Tras la desconexion del sistema, separar todos los electrodos y pinzas del cable y el cable del electrodo
del aparato.

8.9 Eliminacion de errores

O cuTt () COAG

Error

) BICUT () BICOAG

M
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Pueden salir los siguientes mensajes de error:

Fallo de teclas

Error No. | Fehlerursache Fehlerbehebung
1 Error de rendimiento con La tension de alimentacion no se ha alcanzado. Verificacion del
Err 1 tiempo de espera agotado controlador y la fuente de alimentacion, cambiar si es necesario.
rr
Fallo total La diferencia entre la indicacion y los valores medidos por el
atlo tota 10 Error de rendimiento sistema de monitorizacion es superior al 20 %. Compruebe el
controlador, la interfaz y la fuente de alimentacion vy, si es
necesario, sustituyalos.
2 Error del electrodo neutro Compruebe la conexidn al dispositivo y el electrodo al paciente; si
es necesario, sustituya el NE y/o el cable de conexidn.
Err 2
6 il = CteellE o (257 Compruebe las conexiones CUT, los ajustes del interruptor de pie 'y
Fa”O del los ajustes.
maddulo
7 Mono - Coagulacion (Bi) /[FS1 | Verifique las conexiones de la COAG, la configuracion de
Error interruptor de pedal, ajustes de control.
Falta la tension necesaria del bloque para la correccion del factor
Err 03 4 Error de suministro eléctrico 1 | de potencia. Compruebe la conexidn eléctrica, revise la fuente de
alimentacion vy, si es necesario, sustitlyala.
Fallo en el
suministro Falta la tension necesaria del bloque para la requlacion de la
eléctrico 5 Error de suministro eléctrico 2 tension de fuerza para el generador de potencia en marcha en
vacio. Controlar la conexion y la fuente de alimentacion, en caso
necesario, recambiarlas
11 Error en la ROM de la CPU Suma de chequeo de la memoria ROM del procesador de control
equivocada. Controlar el combinador, si es necesario recambiarlo.
Err 5
Error de CPU _
12 Error en |a RAM de la CPU Suma de chequeo de la memoria RAM del procesador de control
equivocada. Controlar el combinador, si es necesario recambiarlo
Err 6
0-17 | Error del interruptor Compruebe la configuracion y de las teclas

Si aparece otro codigo numérico o el dispositivo presenta otros defectos reconocibles, pongase en contacto
con su distribuidor o, en caso de venta directa, con el servicio de atencion al cliente de Micromed por correo
electrénico a info@micromed.com o [lamando al 07461 96 48 55 95.
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Mas informacién sobre la gestion de errores:

M Error: La corriente AF no fluye al accionar el pedal, el sistema reacciona exclusivamente con una
sefal acustica y un cambio de color de la pantalla.
Controle:
=  sitodas las conexiones estan encajadas correctamente
=  los ajustes del pedal
=  sise ha reconocido el electrodo neutro

B Error: No se reconoce el electrodo neutro o no se reconoce correctamente.
Controle todas las conexiones. Si el electrodo neutro sigue sin reconocerse, dado el caso, recambiarlo.

B Error: No es posible conectar o desconectar el sistema.
Controle si el cable de corriente esta correctamente conectado y la caja de enchufe en perfecto estado. Si
el error persiste, pongase en contacto con su distribuidor.

M Error: El sistema trabaja perfectamente pero no puede guardar los ajustes.
Pongase en contacto con su distribuidor.

9 Valores orientativos para los ajustes de potencia

por norma, la velocidad de corte, la geometria del electrodo y las

0 Para efectuar los ajustes de potencia, el usuario deberia observar,
caracteristicas del tejido.

Funktion Caracteristicas Ajustes recomendados

Cortes lisos con electrodo de aguja delgado 5-40 W

Corte monopolar
Corte con electrodo de cuchillo, lanceta o electrodo

con bucle de alambre S
Coagulacion de superficies grandes 40-100 W

Coagulacion monopolar
Coagulacion de superficies pequefas 20-50 W
Corte bipolar Corte 40 - 60 W
Aplicacion bipolar Coagulacion 10-30 W
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Los ajustes recomendados se han de considerar exclusivamente como
A valores orientativos y han de adaptarse a cada situacion.
Estos valores son diferentes si se presentan condiciones desfavorables!

10 Medidas de seguridad y avisos

Rogamos tenga también en cuenta las advertencias sobre la manipulacién del electrodo neutro
especificadas en el capitulo 8.5 asi como las instrucciones para el uso y medidas de seguridad adjuntas a
los accesorios!

Antes de efectuar cualquier intervencion, controlar los cables, accesorios
(mangos, electrodos, pinzas) asi como los interruptores de pedal con el
fin de detectar irregularidades visibles. jLos cables o instrumentos con
aislamientos agrietados o defectuosos no se pueden utilizar dado que
pueden provocar quemaduras al entrar en contacto con la piel!

El aparato deberia conectarse exclusivamente a cajas de enchufe con puesta a tierra. Al realizar
operaciones electroquirurgicas, el riesgo de quemaduras deberia reducirse tanto como sea posible.

Para ello hay que respetar las medidas de seguridad siguientes:

A Establecer todas las uniones encajables exclusivamente con accesorios compatibles!

Utilizar el electrodo neutro con la maxima precaucion!

Proteger al paciente durante la aplicacion del contacto con elementos metalicos con puesta a tierra
(mesa de operaciones, soportes para infusiones, etc.)!

Evitar el contacto entre conductos de alimentacion y pacientes, otros conductores o instrumentos!
No formar bucles en el conducto de los mangos y electrodos ni fijar a la mesa de operaciones.

Evitar contactos piel con piel de pequefa superficie en el paciente (p. ej. evitar que el dedo roce
el muslo).

Evitar contactos de instrumentos de AF con instrumental no aislado.
Evitar la penetracion de liquidos entre el cuerpo del paciente y el electrodo neutro.

La potencia de salida no deberia ser superior a la absolutamente necesaria para la operacion.

> b b BB PB P
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No tocar al paciente durante la activacion de la corriente de coagulacion o de corte. Si esto fuera
necesario, puede utilizarse un trozo de tela como aislante.

En pacientes conectados a aparatos de control (ECG), los electrodos de control se han de colocar a la
maxima distancia posible de las zonas de aplicacion de los electrodos electroquirtrgicos.

Se deberia evitar el uso de sustancias narcotizantes ligeramente inflamables asi como de gases
oxidantes (N20 o 02). Si esto fuera necesario, obrar con la maxima precaucion.

Utilizar exclusivamente agentes desinfectantes no inflamables. Si se necesitan soluciones con base
de alcohol, se ha de esperar a realizar la intervencion a que éstas se hayan evaporado
completamente. Hay que pensar que el agente desinfectante fluye debajo del cuerpo o se acumula
en concavidades corporales. Una chispa del electrodo activo puede inflamar el liquido durante la
utilizacion habitual.

Las chispas del electrodo activo pueden incendiar vendajes (textiles), gases metabdlicos y liquidos
inflamables.

En operaciones con corriente de alta frecuencia realizadas en partes del cuerpo con una seccion
reducida, deberia aplicarse la técnica bipolar al objeto de evitar una coagulacion involuntaria.

En operaciones en partes del cuerpo con una estrecha vinculacion al resto del cuerpo deberia
aplicarse la técnica bipolar por motivos de seguridad.

El tipo de coagulacion indirecta, que se usa con frecuencia, deberia realizarse exclusivamente con
una pinza bien aislada. Recomendamos el uso de pinzas con zonas de agarre especialmente aisladas
(consulte a su persona de contacto de Micromed).

iLos guantes quirurgicos no ofrecen al cirujano proteccion suficiente ante quemaduras!

> B> B B> BB B BPDP

Durante la operacion existe el riesgo de dafar y, por lo tanto, de que falle un marcapasos. No se
deben realizar intervenciones electroquirdrgicas en pacientes con marcapasos implantados, ya que
no se puede descartar que se vea afectado su funcionamiento y se produzcan dafios irreparables.

.
4

P
B

Una caida notable de la potencia con un ajuste normal puede indicar que no se esta utilizando
correctamente el electrodo neutro.

Los electrodos sucios pueden provocar una disminucion del rendimiento del dispositivo! Esto se
aplica especialmente a la coagulacion suave y bipolar. Para evitar que el tejido se adhiera al
electrodo activo (monopolar o bipolar), se recomienda esperar un momento después de la
coagulacion del tejido e interrumpir el flujo de corriente para que la punta activa se enfrie antes de
separar el electrodo del tejido.

Las corrientes de fuga de alta frecuencia pueden provocar quemaduras en sectores alejados del lugar
de aplicacion a traves de las conexiones conductoras.

> B B
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Seguridad

Para retirar el cable del aparato, estirar siempre por la clavija de enchufe. No estirar nunca del cable,
dado que esto puede provocar dafos en su aislamiento y, con ello, quemaduras en personas o
incluso incendios.

Los instrumentos que temporalmente no se utilicen durante una intervencion han de disponerse
alejados del paciente sobre la mesa de instrumentos o similar.

Los instrumentos electroquirdrgicos reutilizables, que se conectan al aparato, generalmente no se
suministran esterilizados.

En caso de uso de los productos en pacientes con encefalopatia espongiforme transmissible o
infeccion por VIH, declinamos toda responsabilidad por su reutilizacion.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto deben comunicarse inmediatamente a
Micromed y a la autoridad competente del pais en el que se encuentra el usuario.

electromagnética

En el desarrollo de instrumentos electroquirurgicos, Micromed da una gran importancia a las estrictas
disposiciones relacionadas con las emisiones electromagnéticas. Como consecuencia, hemos conseguido

soluciones

con la potencia necesaria y un nivel minimo de emisiones. Las mediciones confirman un elevado

nivel de sequridad electromagnética de los instrumentos electroquirurgicos de Micromed.

Bajo condiciones de trabajo tipicas, horas, se crea un campo en los cables a una distancia de

5a15cm.

Con una distancia exposicion de 8 de entre 20 y 40 cm, el valor es muy inferior al limite prescrito.

Los campos electromagnéticos se presentan principalmente en torno al cable. El instrumento electroquirtrgico
mismo no es un elemento de emisiones representativas.
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11 Control del estado técnico

Antes de efectuar cualquier intervencion, controlar los cables, accesorios (mangos, electrodos, pinzas) asi como
los interruptores de pedal con el fin de detectar irregularidades visibles. Los cables o instrumentos con
aislamientos agrietados o defectuosos no se pueden utilizar dado que pueden provocar quemaduras al entrar
en contacto con la piel.

11.1 Errores mecanicos

Si en los interruptores, terminales de conexion, carcasa o pantalla tactil se produjeran dafios o bien el aparato
cayera al suelo, dirijase al comerciante autorizado en relacion con la utilizacion posterior del aparato.
Este puede tomar las medidas necesarias para someterlo a una revision técnica detallada.

El fabricante no acepta ningun calibrado ni reparacion realizada por el usuario.

11.2 Controles regulares en razén de la seguridad

La supervision en razon de la sequridad del sistema electroquirurgico se ha de realizar anualmente. El fabricante
permite exclusivamente la utilizacion de un aparato si se puede justificar que el mismo ha sido sometido a un
control actual realizado por personal técnico.

Todas las informaciones en relacion con los controles (fecha, controlador, resultado, etc.) han de registrarse en
el libro del instrumento.

11.3 Direccion del servicio técnico y del fabricante

Si necesita este manual de instrucciones en papel, utilice los datos de contacto que se indican a continuacion.
Las instrucciones de uso en papel se le facilitaran en un plazo de siete dias después de la recepcion de la
solicitud. También puede utilizar el codigo QR adjunto.

MICROMED Medizintechnik GmbH
‘ EisenbahnstraBe 84

78573 Wurmlingen Germany
Tel.: +49 (0) 7461 [ 96 48 55-0
c € 0123 Fax: +49 (0) 7461 | 96 48 55 95
E-Mail: info@micromed.com
www.micromed.com
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12 Trabajos de mantenimiento del sistema
12.1 Limpieza

Respete las instrucciones generales de higiene!

El aparato electroquirurgico se puede limpiar con un pafio humedecido con desinfectantes estandar, lo que
permite mantenerlo limpio de la forma mas sencilla. Se debe evitar que los liquidos de limpieza y desinfeccion
penetren en el aparato.

Desconecte el aparato de la red eléctrica antes de limpiarlo. Antes de conectarlo a la red eléctrica, asegurese
de que todos los productos de limpieza inflamables se hayan evaporado por completo.

M Limpie todas las superficies del aparato (incluida la parte frontal) con productos de limpieza y desinfectantes
sin alcohol.

M La limpieza y desinfeccion del aparato de alta frecuencia se realiza con los desinfectantes habituales en
forma de toallitas y sprays.

B Es imprescindible sequir las instrucciones del fabricante del desinfectante.
B No sumergir el aparato en liquido.
B No esterilizar el aparato con vapor, 6xido de etilo u otros medios.

12.2 Fusibles

Las hembrillas de sequridad se encuentran en la parte posterior del instrumento. El instrumento trabaja con dos
fusibles de 6,3 A respectivamente.

Recambio de los fusibles:

M Separar el aparato de la red eléctrica.

M Soltar los fusibles de su soporte con ayuda de un destornillador para tornillos de cabeza ranurada.
B Recambiar el fusible.

Tras recambiar los fusibles, el instrumento ha de ser supervisado por personal especializado.

12.3 Transporte

Evite los dafios mecanicos y la humedad.

Si el instrumento permanece durante un largo periodo de tiempo en un entorno frio, es recomendable esperar
a que alcance la temperatura ambiente antes de retirar el envoltorio protector.

Durante el transporte también son de aplicacion de forma adicional las medidas de sequridad estandarizadas.
Basicamente, cuando tenga que enviar el instrumento, hagalo exclusivamente en el embalaje original.
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12.4 Directivas de proteccion medioambiental

De conformidad con la Directiva europea 2012/19/UE y su transposicion al Derecho
nacional, se aplica lo siguiente:

M |os aparatos eléctricos y electrénicos no pueden eliminarse con la basura doméstica.

M Una vez finalizada la vida util de los aparatos eléctricos y electrénicos, el consumidor
esta obligado a depositarlos en los lugares de recogida publicos dispuestos para ello
o bien a devolverlos al comercio donde los adquirio.

Los detalles al respecto se regulan en la legislacion nacional correspondiente. El simbolo que
aparece en el producto, en las instrucciones de uso o en el embalaje hace referencia a estas
disposiciones. Con el reciclaje, la recuperacion de materiales u otras formas de
aprovechamiento de los aparatos usados, usted contribuye de manera importante a la
proteccion de nuestro medio ambiente. Una vez finalizada la vida util del aparato, recicle el
embalaje de forma respetuosa con el medio ambiente.

12.5 Curvas de rendimiento del sistema
12.5.1 Monopolar

12.5.1.1Corte limpio

MD100: Corte limpio ”
=7

Corte limpio 100 %

PIW]
100

901
801
701
60 1

501
Corte limpio 50 %

401

301

201

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[Q]
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12.5.1.2Corte escamado

MD100: Corte escarpado

PIW]
1001

N

Corte escarpado 100 %
90 1

801
701
60 7
501
Corte escarpado 50 %

40

301

201

104

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[Q)]

12.5.1.3Coagulacion suave/por contacto

MD100: Coagulacion suave/por contacto
P[W]
100
Coagulacién suave/por contacto 100 %
90 1
80 1
704
60 1

504

Coagulacion suave/por contacto 50 %

401

301

20

104

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[Q]
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12.5.1.4Coagulacion intensa

MD100: Coagulacion intensa
PIW]

1001

Coagulacion intensa 100 %
907

801
707
60 1
501
Coagulacion intensa 50 %
401

304

201

10 7

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 RO

12.5.1.5 Corte bipolar

MD100: Corte bipolar /
P[W]

1001
Corte bipolar 100 %
907
801
707

601

501

Corte bipolar 50 %

40 7

30

20

10

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 R[]
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12.5.6. Coagulacién bipolar

MD100: Coagulacion bipolar

P[W]
1007

Coagulacion bipolar 100 %
901
801
704

601

501

Coagulacion bipolar 50 %

401

30

204

104

0 500 1000

1500
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13 Aviso sobre compatibilidad electromagnética (EMC)

Directrices y declaracion del fabricante « Emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético como el que se indica a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Mediciones de emisiones
interferentes

Conformidad

Entorno electromagnético

Emisiones de alta frecuencia
segun CISPR 11

Clase B

El dispositivo utiliza energia de alta frecuencia
exclusivamente para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, su emision de alta frecuencia es muy
baja y es posible que interfiera con los
dispositivos electronicos cercanos. El dispositivo
es apto para su uso en todas las instalaciones,
incluidas las residenciales y aquellas conectadas
directamente a una red publica de suministro que
también abastece a edificios utilizados con fines
residenciales.

Directrices y declaracion del fabricante « Inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para funcionar en un entorno electromagnético como el que se indica a
continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

IEC 60601 Nivel de
prueba

Entorno
electromagnético

Nivel de
conformidad

Descarga de electricidad
estatica segun IEC6100-4-2

+ 6 kV Descarga por
contacto

+ 8 kV descarga en
aire

Los suelos deben ser de
madera o hormigén, o
estar revestidos con
baldosas ceramicas. Si el
suelo esta revestido con
material sintético, la
humedad relativa debe ser
de al menos el 30 %.

+ 8 kV descarga por
contacto

+ 1 SkV descarga
en aire

Perturbaciones eléctricas
transitorias rapidas segun
IEC6100-4-5

1 2 kV para cables
de red

+ 1 kV para cables
de entrada y salida

La calidad de la tension de
alimentacion debe
corresponder a la de un
entorno comercial y
hospitalario tipico.

1 2 kV para cables
de red

+ 2 kV de tensién
entre el conductor
exterior y tierra

Tensiones segun | EC6100-4-5

+ 1 kV de tensién
entre conductores
externos

+ 2 kV tension entre
conductor exterior y
tierra
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14 Garantia

Conditions de garantie

El dispositivo electroquirturgico tiene una garantia de dos afios (acreditada mediante factura o albaran de entrega). En
caso de defectos de material o de fabricacidn, nos hacemos cargo de la reparacion gratuita del dispositivo. Quedan
excluidas otras reclamaciones, en particular las reclamaciones de indemnizacion. La reparacion solo puede ser realizada
por Micromed Medizintechnik GmbH o por personas expresamente autorizadas por Micromed.

La garantia quedara anulada si se realizan intentos de reparacion por cuenta propia.

La garantia no se prolongara ni renovara por los servicios prestados en el marco de la misma.

C €

Direccion del fabricante y el servicio al cliente:
MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstr. 84
78532 Wurmlingen [ Alemania
Tel. +49 (0) 7461 [ 96 48 55-0
Fax +49 (0) 7461 [ 96 48 55-95
info@micromed.com
www.micromed.com
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MICROMED

MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstr. 84
78532 Wurmlingen [ Alemania
Tel. +49 (0) 7461 | 96 48 55-0
Fax +49 (0) 7461 [ 96 48 55-95
info@micromed.com
www.micromed.com

2 ENISO 13485

tuvsud.com/ps-cert

© Copyright by Micromed Medizintechnik GmbH * Sujeto a cambios. « 12.2025
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1 Spiegazioni dei simboli

Simbolo Definicion

C € 0123 Marcatura CE

& Attenzione

‘ Fabbricante

SN Numero di serie
REF Numero di riferimento
MD Dispositivo medico
Non sterile
e
onservare al riparo dalla luce solare
Z p

Conservare all'asciutto

Temperatura

Fragile

Limitazione della pressione atmosferica

v
Limitazione dell'umidita

Hinweis auf elFU

E@ / [:Ei] Istruzioni per l'uso (elettroniche)

Nessun intervento in pazienti portatori di
pacemaker.

Marcatura WEEE
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®
0 Punto verde

2 Funciones basicas

Un apparecchio elettrochirurgico € un generatore che trasforma |'energia elettronica in corrente alternata ad alta
frequenza (corrente HF). Se questa corrente attraversa i tessuti biologici, vi produce un calore che viene sfruttato
per tagliare e coagulare al tempo stesso il tessuto.

Lo MD100 rappresenta un apparecchio elettrochirurgico versatile e compatto, conforme a uno standard elevato di
sicurezza ed economicita combinato con flessibilita operativa.

Offre le seguenti modalita di utilizzo:

" Tagliare pulito

"  Tagliare a scaglie

® Coagulazione blanda/contatto (senza scintille/modalita di essiccazione)
®  Coagulazione forte

Per uso bipolare:

" Tagliare bipolari
®  Coagulazione bipolari

Vantaggi dell'MD100:

B Semplice, intuitivo e sicuro da usare
M Entrata da tasti a membrana

M Un 'uscita monopolare multifunzionale per spina standard a 3 poli o per spine Micromed, Aesculap, Berchtold
e Martin

M Un 'uscita bipolare multifunzionale per spina standard a 3 poli o per spine Micromed, Aesculap, Berchtold
e Martin

B Segnale acustico per la regolazione del volume e un allarme acustico in caso di errori, senza possibilita di
esclusione

B Adattamento (automatico) a diverse impedenze tessuto

M Controllo d'elettrodo neutrale

B Funzione bipolare "Auto-Start"

B Nove posizioni in memoria per programmazioni individuali

B Regolazione di potenza per tutti modi 1-25 W a passi di 1TW per |'uso micro

M | generatori Micromed hanno un dosaggio automatico dell'uscita in base all'impedenza con regolazione della
tensione e dell'arco elettrico e una regolazione automatica della potenza con controllo dinamico e arresto in caso
di anomalie.

B Utilizzabile in tutto il mondo grazie alla possibilita di allacciamento a tensioni da 100 a 260 volt, 50-60 Hz
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2.1 Funzionamento monopolare

Nel funzionamento monopolare la corrente HF viene applicata
al tessuto con un elettrodo attivo. L'effetto di taglio o
coagulazione & causato da una concentrazione elevata della
corrente, cioé da un'alta densita di corrente sulla piccola
superficie dell'elettrodo attivo. Si produce cosi un aumento di
temperatura che fa evaporare I'acqua del tessuto che circonda
direttamente |'elettrodo attivo. Questo, a seconda dell'intensita
della corrente HF, arresta il sanguinamento o produce un taglio
nel tessuto.

La corrente HF scorre dall'elettrodo attivo verso I'elettrodo
neutro, distribuendosi sulla sua grande superficie. In questo
modo nell'elettrodo neutro si riduce la densita della corrente e
di norma non si producono effetti termici imprevisti nella sua
posizione. Attraverso l'elettrodo neutro la corrente ritorna
all'apparecchio elettrochirurgico.

2.2 Funzionamento bipolare

Nel funzionamento bipolare il percorso della corrente si limita
al tessuto che si trova tra i due elettrodi di uno strumento
bipolare.

L'impiego dell'elettrodo neutro non & necessario. L'impiego
bipolare non comporta alcun pericolo che la corrente fluisca
attraverso il corpo del paziente. Quindi non esiste il rischio di
ustioni causate da un elettrodo neutro malfunzionante o
applicato in modo errato.

La coagulazione bipolare € pertanto piu sicura della procedura
monopolare ed € particolarmente consigliabile per operazioni
su organi di piccola sezione.

3 Elementi in dotazione

150-100-001 MD100

151-002-200 Cavo di alimentazione

Manuale d'uso (multilingue)

Libretto dell'apparecchio (multilingue)
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4 Applicazione

Le unita chirurgiche HF sono utilizzate principalmente nelle sequenti aree:

" Chirurgia Generale

" Traumatologia

" Dermatologia

"  Oftalmologia

®  Chirurgia plastica estetica
" Otorinolaringoiatria

®  QOdontoiatria

®  Ginecologia

®  Chirurgia veterinaria

4.1 Destinazione

L'MD100 ¢ un dispositivo elettrochirurgico per il taglio e la coagulazione dei tessuti.

4.2 Controindicazioni

Gli apparecchi chirurgici ad alta frequenza non devono essere utilizzati con simulatori, come ad esempio
stimolatori ossei. Si sconsiglia inoltre vivamente I'uso dell'apparecchio chirurgico ad alta frequenza su pazienti con
pacemaker. L'attivazione dell'apparecchio chirurgico ad alta frequenza pud compromettere il funzionamento degli
impianti attivi o danneggiarli. Cio pud comportare un pericolo di morte per il paziente! In caso di pazienti con
impianti attivi, prima dell'intervento consultare il produttore dell'impianto o il reparto specialistico competente del
proprio ospedale. Non posizionare I'elettrodo neutro sopra pacemaker, defibrillatori interni o altri impianti attivi.
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5 Struttura e componenti principali del sistema
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L'esterno dell'MD100 & composto da metallo e plastica. Non essendo presenti aperture di ventilazione, la pulizia
dell'apparecchio non presenta problemi (cfr. 12.1)

Sul lato anteriore si trovano:
M (1) Attacco per un elettrodo neutro
B Attacchi per
® (2) uno strumento bipolare: spina standard a 2 poli o innesto Micromed, Aesculap, Berchtold e Martin

® (3) uno strumento monopolare: spina standard a 3 poli o innesto Micromed, Aesculap, Berchtold e
Martin

M (4) interruttore generale (acceso/spento)

Sul retro dell'apparecchio si trovano:

B (5) connessione per un cavo di alimentazione (100-260 V, 50-60 Hz)

M (6) Perno per messa a terra

B (7) Manopola volume

M (8) Targhetta con indicazioni del produttore di numero di matricola, tensione di rete, potenza e fusibili

B (9) Attacchi per interruttore di piedi per modalitd mono e bipolare (mono/bi)

5.1 Menu principale di MD100

10 12 11 13
Monopolar ‘ ‘ ‘
cuT ) COAG
s | |
MONOPOLAR —Am““ .- F] L— _WWJI \

%.%.M

M (10) Un LED giallo indica potenza AF attiva durante |'operazione in un modo CUT
M (11) Un LED blu indica potenza AF attiva durante I'operazione in un modo COAG
M (12) Indicatore di potenza CUT

M (13) Indicatore di potenza COAG
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O cut () COAG

18
14 O 19
17

15 16

B (14) Visualizza la modalita CUT selezionata

B (15) Tasto per il taglio pulito

M (16) Tasto per taglio scaglie

B (17) Tasto per ridurre la potenza CUT

M (18) Tasto per aumentare la potenza CUT

B (19) Indica la modalita selezionata COAG

B (20) Tasto per la coagulazione blanda/contatto
M (21) Tasto per la coagulazione forte

M (22) Tasto per ridurre la potenza COAG

M (23) Tasto per aumentare potenza COAG

Bipolar

BICUT

e | 0@ @ : A S

A (0o l._'___'_J

33 27

M (24) Un LED giallo indica il corrente AF attivo in modalita BICUT
M (25) Indicazione di potenza BICUT

M (26) Tasto per aumentare la potenza BICUT

M (27) Tasto per ridurre la potenza BICUT

M (28) Un LED blu indica il corrente AF attivo in modalita BICOAG
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M (29) Indicazione di potenza BICOAG
M (30) Tasto per aumentare la potenza BICOAG
M (31) Tasto per ridurre la potenza BICOAG

B (32) Tasto BICOAG-Autostart
M (33) BICUT viene utilizzato in combinazione con forbici bipolari, nessun tasto

M (34) BICOAG viene utilizzato in combinazione con pinzette bipolari, nessun tasto

35
Elettrodo neutro
M (35) Indicazione di LED rosso: elettrodo neutro non collegato, o non riconosciuto FAULT
M (36) Indicazione di LED verde: elettrodo neutro diviso riconosciuto 36 ﬁ
M (37) Indicazione di LED verde: elettrodo neutro non diviso riconosciuto

37
Interruttore di piede

39
B (38) Tasto per regolare I'interruttore di piede 7 sart |4
M (39) Indicazione di LED blu: Interruttore di piedi regolato per la
MONOPOLAR

coagulazione monopolare
38 & BIPOLAR
M (40) Indicazione di LED blu: Interruttore di piedi regulato per il

modo BIPOLARE

40
Programma
B (41) Indica il numero di programma 41 ™ G
. . . PRDG
M (42) Tasto per selezionare il programma r
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5.2 Tabella dei simboli per modalita operative e regolazioni

Tasto

<>

NQ

N\

auto

start

e

Stato

i b

MONOPOLAR

BIPOLAR

BIAUTOSTART

Significato

Aumentare potenza

Ridurre potenza

Taglio pulito

Taglio scaglie

Coagulazione blanda/contatto

Coagulazione forte

Taglio bipolari

Coagulazione bipolari

BICOAG Autostart

Interruttore di mettere piede

Programma di selezione

Significato
Riconosciuto elettrodo neutro monopartito
Riconosciuto elettrodo neutro bipartito

Elettrodo neutro non riconosciuto o non collegato

L'interruttore a pedale & impostato su MONOPOLAR
L'interruttore a pedale & impostato su BIPOLAR

L'interruttore a pedale & impostato su BIAUTOSTART
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6 Dati tecnici

Allacciamento a rete

Tensione di alimentazione
Frequenza nominale

Potenza in uscita nel funzionamento monopolare

Taglio pulito

Taglio scaglie

Coagulazione blanda/contatto
Coagulazione forte

Potenza in uscita nel funzionamento bipolare

Taglio bipolare

Coagulazione bipolare
BICOAG-AUTOSTART

Misure di sicurezza

Tipo

Classe di protezione

Attacco a compensazione di potenziale
Sicurezza

Compatibilita elettromagnetica

Sicurezza di apparecchi chirurgici ad alta frequenza

\\I// 44',‘,
AN
AN "f|"‘
Varie

Temperatura d'esercizio

Umidita in funzionamento

La pressione dell'aria nel funzionamento
Temperatura di conservazione

Umidita di stoccaggio

La pressione dell'aria in deposito
Dimensioni (P/L/A)

Peso

140

100-260 volt, 50 - 60 Hz
500 kHz

100 W a 500 Q
100 W a 500 Q
100 Wa 50 Q
100 W a 500 Q

100 W a 300 Q
100 Wa 100 Q
Si

CF

I

Si

A norma DIN EN ISO 60601-1

A norma DIN EN ISO 60601-1-2

A norma DIN EN ISO 60601-2-2

+10°C a +40°C
30-75%

700-1060 hPa

da -10°Ca +60°C
10-85 %

500-1060 hPa
310 x 310 x 145 mm

6,9 kg
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7 Accessori
Richiedete oggi stesso il nostro ampio
catalogo di elettrochirurgia!

7.1 Accessori per modalita monopolare

Le impugnature per elettrodi monopolari possono essere collegate all'apparecchio tramite un connettore Micromed,
Aesculap, Berchtold o Martin.

'S

102-024-300 MICROMED Connettore
Micromed Connettore per per strumenti
apparecchi monopolare monopolare

Elettrodo neutro

- —

Connettore per elettrodo neutro monopolare

L'MD100 riconosce in modo affidabile gli elettrodi neutri con superficie di contatto sia bipartita che monopartita. Il
confronto tra I'elettrodo riconosciuto dalla macchine e I'elettrodo impiegato permette di risalire direttamente alla
corretta adesione dell'elettrodo neutro. Si possono impiegare elettrodi neutri sia monouso che riutilizzabili piu volte.
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7.2 Accessori per modalita bipolare

Gli strumenti bipolari possono essere collegati all'apparecchio tramite diversi connettori Micromed.

b tffff—

130-150-300 Spina di collegamento per
Connettore MICROMED strumenti bipolari, ad es. pinzette bipolari
bipolare
130-120-300 Connettori per
strumenti bipolari, ad es. pinzette bipolari
MICROMED

spina bipolare

7.3 Interruttore di piedi

[l interruttore a due pedali con spina a 4 pin pu0 essere utilizzato per funzioni monopolari e bipolari.

152-300-003
Doppio interruttore a pedale, lunghezza cavo 5 m, con spina
a 4 poli
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8 Messa in funzione dell'apparecchio

8.1 Prima dell'impiego

1. Prima di iniziare l'intervento, collegare I'apparecchio elettrochirurgico MD100 alla presa di corrente con
conduttori di protezione tramite il cavo di alimentazione. Il cavo di alimentazione puod essere collegato o
scollegato solo quando |'apparecchio € spento. La presa di collegamento per il cavo di alimentazione si trova
sul retro dell'alloggiamento.

2. Collegare il pedale: inserire il cavo di collegamento nella presa prevista a tale scopo (9) sul retro
dell'alloggiamento.

3. Collegare I'impugnatura e I'elettrodo neutro alla presa contrassegnata con "NEUTRAL" (1) o 'MONOPOLAR'
(2) o "BIPOLAR" (3) sul lato anteriore dell'apparecchio.

Prima di impiegare per la prima volta un apparecchio elettrochirurgico
raccomandiamo di fare in modo che i collaboratori acquisiscano
familiarita con le varie modalita e impostazioni con esercizi eseguiti
su carne fresca (manzo, maiale).

8.2 Accensione

Quando si utilizza un apparecchio elettrochirurgico che produce corrente ad alta
frequenza, € necessario tenere sempre presente un principio fondamentale:

A la corrente fluisce attraverso il tessuto tra I'elettrodo attivo e quello neutro
(monopolare) o tra le punte degli strumenti (bipolare).

Per accendere il sistema, azionare I'interruttore principale (acceso/spento). La corrente ad alta frequenza scorre solo
attivando un tasto sul manipolo o un interruttore a pedale. Gli accessori possono essere collegati all'apparecchio
anche se questo ¢ acceso. In questo caso usare tuttavia la massima cautela!

Fare sempre attenzione a non attivare accidentalmente il sistema durante
I'installazione mediante I'interruttore a pedale o un tasto sul manipolo.
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8.3 Impostazioni dell'interruttore di piedi

Dopo la connessione dell‘interruttore di piedi sul retro, si puo regolare la modalita desiderata sulla parte anteriore.
Per impostare la modalita, preme il tasto con il simbolo del pedale fino si accende il LED accanto la regolazione
desiderata.

E possibile utilizzare interruttori a pedale singoli o doppi:

| Con il doppio interruttore a pedale € possibile attivare sia la corrente di taglio che la corrente di
coagulazione (se impostata) premendo il pedale

L Con l'interruttore a pedale singolo ¢ possibile attivare solo la modalita impostata. Questa deve essere
selezionata premendo il simbolo dell'interruttore a pedale

8.4 Manipoli con tasti

L'attivazione dell'impugnatura con i pulsanti ¢ possibile anche quando ¢ collegato il comando a pedale. In questo
caso, le funzioni di taglio e coagulazione possono essere attivate sia dall'impugnatura che dal comando a pedale.

8.5 Regolazioni e montaggio dell'elettrodo neutro

In modalita monopolare & necessario un elettrodo neutro. Dopo aver applicato I'elettrodo neutro al paziente, il
dispositivo HF rileva automaticamente la presenza dell'elettrodo neutro (vedere capitolo 5.2). L'MD100 rileva
elettrodi neutri con superfici di contatto divise e non divise.

Se I'elettrodo neutro visualizzato non corrisponde a quello inserito, cid indica una
scarsa adesione dell'elettrodo neutro al paziente, un elettrodo neutro difettoso o
un cavo difettoso!

A Per I'uso in medicina umana sono ammessi solo elettrodi neutri divisi in due parti.
@ Per I'applicazione dell'elettrodo neutro tenere presenti

le seguenti informazioni.
Avvertenze per |'applicazione degli elettrodi neutri monouso
B Per i prodotti monouso rispettare sempre la data di scadenza. Non utilizzare gli elettrodi dopo questa data!
M Gli elettrodi neutri destinati all'impiego monouso non devono essere utilizzati una seconda volta!
B |'elettrodo neutro deve essere applicato in modo che tutta la sua superficie aderisca al corpo del paziente.
B Dopo ogni variazione di posizione del paziente controllare I'aderenza dell'elettrodo neutro e il cavo.

M Una volta applicato I'elettrodo, non & ammesso ritirarlo e applicarlo una seconda volta. Se fosse necessario
cambiare la posizione dell'elettrodo, si deve impiegare un elettrodo neutro nuovo.

M |'elettrodo neutro non deve venire in contatto con liquidi, né essere fasciato.

B Non si deve applicare sull'elettrodo neutro un gel conduttore supplementare.

B Per gli interventi su bambini in eta prescolare, utilizzare elettrodi speciali per la prima infanzia (vedere indicazioni
del produttore)
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B Non utilizzare mai prodotti danneggiati!
B Per rimuovere I'elettrodo neutro non afferrarlo mai per il cavo!

B Quando si ritira un elettrodo monouso, attenzione a non lesionare la cute del paziente. Evitare qualsiasi
movimento brusco e improwviso.

B Non tentare di riparare I'elettrodo neutro!

Avvertenze per |'applicazione degli elettrodi neutri riutilizzabili

B Prima di ogni nuovo impiego, passare un disinfettante sull'elettrodo neutro. Per la disinfezione degli elettrodi
neutri riutilizzabili in gomma si raccomandano i prodotti Ecolab Incidin perfekt, Minutil e Incidur F.

B |'elettrodo neutro deve essere applicato in modo che tutta la sua superficie aderisca al corpo del paziente. Per
migliorare I'aderenza si pud impiegare un'apposita fascia di fissaggio in gomma.

Nell'applicazione dell'elettrodo neutro fare attenzione che il lato lungo sia rivolto nella direzione del campo
operativo.

Dopo ogni cambiamento di posizione del paziente controllare I'aderenza dell'elettrodo e il cavo di collegamento!
L'elettrodo non deve bagnarsi, né essere fasciato.

Evitare la presenza di liquidi tra la cute del paziente e I'elettrodo neutro.

Non si deve applicare sull'elettrodo neutro un gel conduttore supplementare.

Per gli interventi su bambini in etd prescolare, utilizzare elettrodi speciali per la prima infanzia (vedere indicazioni
del produttore).

B Per rimuovere I'elettrodo neutro non afferrarlo mai per il cavo!
B Non tentare di riparare I'elettrodo neutro!

Si tenga presente che gli elettrodi neutri in silicone perdono le loro capacita conduttive se con la pulizia del materiale
si asportano sostanze attive. Gli elettrodi di questo tipo aumentano notevolmente il rischio di ustioni. Pertanto si
deve curare che siano oggetto di regolari revisioni non solo I'apparecchio, ma anche I'elettrodo neutro riutilizzabile.

Aree di applicazione dell'elettrodo neutro
B Applicare I'elettrodo neutro sulla cute pulita e asciutta.

B ['elettrodo deve essere applicato in prossimita dell'area da operare, ma con una distanza minima di 20 cm dal
campo operatorio diretto.

B Applicare su un tessuto ben irrorato senza infossature o pieghe nella pelle, per es. braccio o coscia. (vedere
illustrazione sotto)

B Non applicare I'elettrodo neutro su superfici sporgenti, su ossa, cicatrici, tagli o escoriazioni.

M Non applicare I'elettrodo su superfici coperte da molti peli. Se necessario, radere I'area prima dell'applicazione.
B Non applicare su aree particolarmente adipose, quali I'addome o le natiche.

B Non applicare I'elettrodo neutro sopra impianti.

B Gli elettrodi dei sistemi di controllo devono essere collocati ad una distanza minima di 20 cm dall'area operatoria
e dalla posizione dell'elettrodo neutro applicato.
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B Applicazione corretta dell'elettrodo neutro nei pazienti adulti:
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Il Elcttrodo neutro Area operativa

B Applicazione corretta dell'elettrodo neutro nei bambini:
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8.6 Impostazione della modalita operativa e della potenza

L'MD100 dispone di quattro diverse modalita monopolari e due per le applicazioni bipolari (vedere il capitolo 5.2).
La scelta di tutti modi avviene per lo stesso principi o Si deve premere il tasto della modalita operativa. Il bagliore
dal LED indica la modalita selezionata. Per regolare la potenza si deve premere i tasti freccia accanto

8.7 Salvaguardare un programma e chiamare

Ognuno cambiamento della regolazione di modalita o potenza si salva automaticamente sull programma in cui si
trova. Per salvare regolazione individuale in un nuovo programma si deve scegliere un altro spazio di memoria. Per
questo si deve premere il tasto con il simbolo di programma. Anche dopo di spegnere e accendere di nuovo si
mantengono i valori.

8.8 Spegnimento

Terminata |'operazione, spegnere il sistema con l'interruttore generale ed estrarre la spina dalla presa.
Una volta spento il sistema, staccare tutti gli elettrodi e le pinze dal cavo e il cavo dell'elettrodo dall'apparecchio.

8.9 Gestione errori

Errore

) BICUT () BICOAG

—
M
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Possono essere visualizzati i sequenti messaggi d'errore:

Errore No. | Causa dell'errore Rimedio
. . La tensione di alimentazione non ¢ stato raggiunto.
Errore di prestazione con o ; . oo
1 : Verifica del controller e alimentazione, sostituire se
timeout .
Err 1 necessario
G | La differenza tra il valore visualizzato e i valori misurati
uasto totale . . dal monitoraggio € superiore al 20%. Controllare il
10 | Errore di prestazione - L i e
controller, I'interfaccia e I'alimentatore, sostituirli se
necessario.
Controllare il connettore e elettrodo sul paziente,
2 Guasto del modulo eventualmente sostituire I'elettrodo neutro o il cavo di
collegamento
Err 2 ; . .
5 Mono - Taglio manuale / CUT Controllare le connessioni, le impostazioni
Wilaelles ==l Errore FS1 interruttore a pedale, controllare le impostazioni
7 Mono - Coagulazione (Bi) / | COAG Controllare le connessioni, le impostazioni
Errore FS1 interruttore a pedale, controllare le impostazioni
Manca la tensione necessaria dal blocco per la correzione
4 Errore alimentazione del fattore di potenza. Controllare il connettore della
Err 03 elettrica 1 corrente, verificare ed eventualmente sostituire
['alimentatore
Interruzione ] ]
dell'alimentazione Manca la tensione necessaria dal blocco per la
letiies 5 Errore_ alimentazione regol_azione della tensione per il generatore di potenza
elettrica 2 nel ciclo a vuoto. Controllare il connettore della corrente,
verificare ed eventualmente sostituire I'alimentatore.
11 | EEROR nella ROM della CPU Che_c_ksum errata della ROM del processore di comando.
. Verificare ed eventualmente sostituire il controller.
re
Errore CPU .
12 | EEROR nella RAM della CPU Che_c_ksum errata della RAM del p_rogess_.ore di comando.
Verificare ed eventualmente sostituire il controller
Err 6 . L . .
0- . Controllare le impostazioni e il funzionamento meccanico
Errore interruttore . .
17 dei tasti.

Guasto dei tasti

Se viene visualizzato un codice numerico diverso o se il dispositivo presenta altri difetti evidenti, rivolgersi al
proprio rivenditore o, in caso di vendita diretta, al servizio clienti Micromed tramite e-mail all'indirizzo
info@micromed.com o al numero 07461 96 48 55 95.
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Ulteriori indicazioni sulla gestione degli errori:

M Errore: La corrente HF non fluisce quando si aziona il pedale, il sistema reagisce solo con un segnale
acustico e un cambio di colore del display.
Esequire i seguenti controlli:
=  se tutti i collegamenti sono innestati correttamente
=  le impostazioni del pedale
=  se l'elettrodo neutro & stato riconosciuto

B Errore: L'elettrodo neutro & stato/non & stato riconosciuto correttamente.
Controllare tutti i collegamenti. Se I'elettrodo neutro continua a non essere riconosciuto, sostituirlo
eventualmente.

M Errore: Non si riesce ad accendere o a spegnere il sistema.
Controllare che il cavo di alimentazione sia collegato correttamente e che la presa di corrente sia integra. Se il
problema persiste, contattare il proprio rivenditore.

B Errore: Il sistema funziona perfettamente, ma non & possibile salvare le impostazioni.
Contattare il proprio rivenditore.

9 Valori orientativi per le regolazioni della potenza

considerare la velocita di taglio, la geometria dell'elettrodo

0 Quando si regola la potenza, I'utilizzatore deve in generale
e la natura dei tessuti.

Funzione Caratteristiche Regolazioni consigliate
Taglio liscio con elettrodo ad ago sottile 5-40W
Tagliare monopolare

Taglio con elettrodo a coltello, a lancetta o filo ciclo 50 - 100 W
Coagulazione di grandi superfici 40 - 100 W

Coagulazione

monopolare
Coagulazione di piccole superfici 20-50 W
Tagliare bipolare Tagliare 40 - 60 W
SR RIS Coagulazione 30-60W

bipolare
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adattate ad ogni singola situazione. In condizioni sfavorevoli questi

f Le regolazioni consigliate servono solo da orientamento e devono essere
valori possono differire!

10 Misure cautelari e avvertenze

Tenere presenti anche le avvertenze per l'uso degli elettrodi neutri contenute nel capitolo 8.5 come pure le
istruzioni per l'uso e le avvertenze di sicurezza allegate agli accessori!

Prima di ogni intervento controllare che il cavo, gli accessori (manipoli,

i"i elettrodi, pinze) e l'interruttore a pedale non presentino difetti visibili.
Non utilizzare cavi o strumenti con isolamento sfaldato o difettoso, perché
potrebbero causare ustioni a contatto con la pelle!

Utilizzare I'apparecchio solo se collegato a una presa con contatto di protezione. Quando si esequono
operazioni elettrochirurgiche ridurre il piu possibile il rischio di ustioni.

A questo fine rispettare le seguenti misure di sicurezza:

& Realizzare tutti i collegamenti a innesto solo con accessori compatibili.

Utilizzare I'elettrodo neutro con la massima cautela!

Proteggere il paziente dal contatto con elementi metallici a massa (tavolo operatorio, aste per
infusione ecc.) durante I'impiego.

Evitare ogni contatto delle linee di alimentazione con il paziente, con altre linee o con gli
strumenti! Evitare |la formazione di anse nella linea di manipoli portaelettrodi ed elettrodi o nel
fissaggio al tavolo operatorio.

Evitare il contatto di piccole superfici di pelle contro pelle nel paziente (per es. un dito che tocca

la coscia).

Evitare ogni contatto di strumenti HF con strumenti non isolati.
Evitare la penetrazione di liquidi tra il corpo del paziente e |'elettrodo neutro.

Non impostare una potenza in uscita superiore a quella strettamente necessaria per I'operazione.

Non toccare il paziente durante I'attivazione della corrente di coagulazione o di taglio. Se questo
fosse necessario, utilizzare un pezzo di stoffa come isolamento.

> BB BBk Pp B
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Nei pazienti collegati ad apparecchi di controllo (ECG), gli elettrodi di controllo devono essere
applicati alla massima distanza possibile dalle aree di applicazione degli elettrodi per
elettrochirurgia.

Evitare 'impiego di narcotici facilmente infiammabili e di gas ossidanti (N20 o 02). Se questo
fosse necessario, si impone la massima prudenza.

Utilizzare esclusivamente disinfettanti non infiammabili. Se &€ necessario usare soluzioni a base di
alcol, prima di iniziare l'intervento attendere che siano completamente evaporate. Tenere presente
che il disinfettante puod colare sotto il corpo o raccogliersi nelle cavita corporee. Una scintilla
dell'elettrodo attivo puo incendiare il liquido nell'impiego normale.

Le scintille dell'elettrodo attivo possono infiammare medicazioni (tessuti), gas metabolici e liquidi
inflammabili.

Nelle operazioni con corrente ad alta frequenza su parti del corpo di piccola sezione, utilizzare la
tecnica bipolare per evitare il rischio di una coagulazione accidentale.

Nelle operazioni su parti del corpo con un collegamento stretto al resto del corpo, impiegare la
tecnica bipolare per motivi di sicurezza.

Il tipo di coagulazione indiretta spesso impiegato deve essere eseguito solo con pinze ben isolate.
Consigliamo pinze con aree di presa con isolamento speciale (rivolgersi alla persona di contatto
presso Micromed).

| guanti chirurgici non proteggono a sufficienza I'operatore dalle ustioni!

Durante I'intervento chirurgico sussiste il rischio di danneggiamento e quindi di guasto di un
pacemaker cardiaco. Nei pazienti con pacemaker cardiaco impiantato non devono essere eseguiti
interventi elettrochirurgici, poiché non € possibile escludere un'influenza sul funzionamento e
danni irreparabili!

Una caduta accentuata della potenza ad impostazione normale pud essere indicazione di
un'applicazione non corretta dell'elettrodo neutro.

Gli elettrodi sporchi possono ridurre la qualita dell'apparecchio. Questo vale in particolare per la
coagulazione debole e bipolare. Per evitare che i tessuti rimangano attaccati all'elettrodo attivo
(monopolare o bipolare), si consiglia di attendere un momento dopo la coagulazione del tessuto e
di interrompere il flusso della corrente per dare modo alla punta attiva di raffreddarsi prima di
staccare |'elettrodo dal tessuto.

Le correnti di dispersione ad alta frequenza, tramite collegamenti conduttivi, possono causare

ustioni anche in aree lontane dal punto di applicazione.

Afferrare sempre la spina per rimuovere il cavo dall'apparecchio! Non tirare mai il cavo, perché
questo potrebbe causare danni al suo isolamento con possibile rischio di ustioni o di incendio.

> B B P @B B PBEBDB BB

Gli strumenti che non sono temporaneamente necessari durante I'intervento devono essere
deposti, separati dal paziente, sul tavolo degli strumenti o simili.
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Gli strumenti elettrochirurgici riutilizzabili da collegare all'apparecchio di norma non sono forniti
in condizioni di sterilita!

infezione da HIV, decliniamo ogni responsabilita per il riutilizzo.

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati

/_\ In caso di utilizzo dei prodotti su pazienti affetti da encefalopatia spongiforme trasmissibile o
& immediatamente a Micromed e all'autorita competente del Paese in cui ha sede I'utilizzatore!

Sicurezza elettromagnetica

Nello sviluppo dei suoi apparecchi elettrochiurgici Micromed da particolare valore alle severe prescrizioni in materia
di emissioni elettromagnetiche. Di conseguenza abbiamo ottenuto soluzioni che possiedono un livello minimo di
emissioni in relazione alla potenza richiesta. Le misurazioni confermano un livello elevato di sicurezza
elettromagnetica negli apparecchi Micromed per elettrochirurgia. Nelle tipiche condizioni di lavoro, si produce un
campo a una distanza di 5-15 cm dal cavo. Ad una distanza di 20-40 cm il valore cala ulteriormente molto al di
sotto dei limiti prescritti.

| campi elettromagnetici si verificano principalmente intorno al cavo. L'apparecchio elettrochirurgico in sé non
costituisce una sorgente significativa di emissioni.
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11 Controllo delle condizioni tecniche

Prima di ogni intervento controllare che il cavo, gli accessori (manipoli, elettrodi, pinze) e l'interruttore a pedale non
presentino difetti visibili. Non utilizzare cavi o strumenti con isolamento sfaldato o difettoso, perché potrebbero
causare ustioni a contatto con la pelle!

11.1 Difetti meccanici

Se si verificano danni su interruttori, prese di allacciamento, involucro o touchscreen o se I'apparecchio fosse caduto
a terra, rivolgersi al rivenditore autorizzato in vista della possibilita di impiego ulteriore.
[l rivenditore potrebbe disporre un controllo tecnico completo.

Micromed non accetta tarature o riparazioni dell'apparecchio eseguite dall'utilizzatore.

11.2 Controlli tecnici periodici della sicurezza

I dispositivo elettrochirurgico deve essere sottoposto ad un controllo tecnico almeno una volta all'anno. E consentito
utilizzare solo dispositivi elettrochirurgici il cui corretto funzionamento sia stato verificato nell'ambito di un controllo
tecnico. Tutte le informazioni relative ai controlli (data, ispettore, risultato, ecc.) devono essere registrate nel libro
del instrumento.

11.3 Indirizzo del servizio assistenza e del produttore

Si necesita este manual de instrucciones en papel, utilice los datos de contacto que se indican a continuacion.
Las instrucciones de uso en papel se le facilitaran en un plazo de siete dias después de la recepcion de la solicitud.
In alternativa, € possibile utilizzare il codice QR allegato.

MICROMED Medizintechnik GmbH
“ EisenbahnstraBe 84

78573 Wurmlingen Germany
Tel.: +49 (0) 7461 [ 96 48 55-0
C € 0123 Fax: +49 (0) 7461 | 96 48 55 95
E-Mail: info@micromed.com
www.micromed.com
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12 Operazioni di manutenzione del sistema

12.1 Pulizia

Rispettare le norme igieniche generali!

Il dispositivo elettrochirurgico puo essere pulito con un panno inumidito con disinfettanti standard, in modo da
mantenerlo pulito con la massima semplicita. Evitare che liquidi detergenti e disinfettanti penetrino nel dispositivo.

Prima della pulizia scollegare I'apparecchio dalla rete elettrica. Prima di ricollegarlo alla rete elettrica assicurarsi che
tutti i detergenti infiammabili siano completamente evaporati.

M Pulire tutte le superfici dell'apparecchio (compresa la parte frontale) con detergenti e disinfettanti privi di alcool

M La pulizia e la disinfezione dell'apparecchio HF devono essere effettuate con i normali detergenti e disinfettanti
spray

M E indispensabile attenersi alle indicazioni fornite dal produttore dei disinfettanti

B Non immergere I'apparecchio in liquidi

B Non sterilizzare I'apparecchio con vapore, etilossido o altri mezzi

12.2 Fusibili

| fusibili si trovano sul retro dell'apparecchio. L'apparecchio opera con due fusibili da 6,3 A ciascuno.

Sostituzione dei fusibili:

M Staccare I'apparecchio dalla rete elettrica.

B Rimuovere il fusibile dal supporto con un cacciavite a lama.
B Sostituire il fusibile.

Dopo la sostituzione dei fusibili, I'apparecchio deve essere revisionato da personale competente.

12.3 Trasporto

Evitare i danni meccanici e I'umidita. Se I'apparecchio € rimasto a lungo in un ambiente freddo, prima di rimuovere
I'imballo esterno di protezione attendere che sia tornato a temperatura ambiente. Durante il trasporto sono valide
inoltre anche le misure di sicurezza standard. Per la spedizione dell'apparecchio, servirsi sempre possibilmente
dell'imballo originale.

12.4 Direttive per la protezione dell'ambiente

In conformita con la direttiva europea 2012/19/UE e la sua trasposizione nel diritto

nazionale, si applica quanto segue:

B Gli apparecchi elettrici ed elettronici non devono essere smaltiti nei normali rifiuti
urbani.

M || consumatore ha I'obbligo di legge di conferire a centri di raccolta pubblici appositi
o di restituire al punto di vendita gli apparecchi elettrici ed elettronici
al termine della loro vita utile.
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| dettagli sono regolati dalla legislazione nazionale vigente. Il simbolo riportato sul prodotto, nelle istruzioni per
I'uso o sulla confezione indica queste disposizioni. Con il riciclaggio, il riutilizzo dei materiali o altre forme di recupero
dei vecchi apparecchi, contribuisci in modo significativo alla protezione dell'ambiente. Al termine della sua vita utile,
smaltisci I'imballaggio dell'apparecchio in modo ecocompatibile.

12.5 Curve di rendimento del sistema
12.5.1 Monopolare

12.5.1.1Tagliare pulito

MD100: Tagliare pulito
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12.5.1.2Taglio a scaglie
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MD100: Tagliare a scaglie
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12.5.1.3Coagulazione blanda/contatto
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MD100: Coagulazione blanda/contatto
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12.5.1.4Coagulazione forte

MD100: Coagulazione forte
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12.5.1.5 Tagliare bipolari
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12.5.6. Coagulazione bipolari

MD100: Coagulazione bipolari /
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13 Nota sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

Linee guida e dichiarazione del produttore « Emissione elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico come indicato di seguito. L'utente del
dispositivo deve assicurarsi che esso venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Misurazioni delle emissioni di | Conformita Ambiente elettromagnetico
disturbo
Emissione RF secondo CISPR Classe B L'apparecchio utilizza energia RF esclusivamente

11

per il proprio funzionamento interno. Pertanto, le
sue emissioni RF sono molto basse ed & possibile
che possano causare interferenze con apparecchi
elettronici vicini. L'apparecchio € adatto all'uso in
tutti gli ambienti, compresi quelli residenziali e
quelli collegati direttamente a una rete pubblica di
alimentazione che rifornisce anche edifici adibiti

ad uso residenziale.

Linee guida e dichiarazione del produttore « Inmunita elettromagnetica

L'apparecchio & destinato al funzionamento in un ambiente elettromagnetico come indicato di seguito.
L'utente dell'apparecchio deve assicurarsi che esso venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Prova di immunita

IEC 60601 Livello di
prova

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico

Scarica di elettricita statica
secondo IEC6100-4-2

+ 6 kV scarica da
contatto

+ 8 kV scarica
nell'aria

+ BkV scarica da
contatto

+ 1 SKV scarica
nell'aria

| pavimenti devono essere
in legno o cemento oppure
rivestiti con piastrelle in
ceramica. Se il pavimento
e rivestito con materiale
sintetico, 'umidita relativa
dell'aria deve essere
almeno del 30%.

Disturbi elettrici transitori rapidi
secondo IEC6100-4-5

+ 2 kV per cavi di
alimentazione

+ 1 kV per cavi di
ingresso e uscita

+ 2 kV per cavi di
alimentazione

+ 2 kV tensione
conduttore esterno -
terra

La qualita della tensione di
alimentazione deve essere
quella tipica di un
ambiente commerciale o
ospedaliero.

Tensioni secondo | EC6100-4-5

+ 1 kV tensione
conduttore esterno -
conduttore esterno

+ 2 kV tensione
conduttore esterno -
terra
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+ 1 kV tensione
conduttore esterno -
conduttore esterno

+ 2 kV tensione
conduttore esterno -
terra

La qualita della tensione di
alimentazione deve essere
quella tipica di un
ambiente commerciale o
ospedaliero.
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14 Garanzia

N

MICROMED

TN

Condizioni di garanzia

Per I'apparecchio elettrochirurgico concediamo una garanzia di due anni (prova tramite fattura o bolla di consegna). In caso di
difetti di materiale o di produzione, provvediamo alla riparazione gratuita dell'apparecchio. Sono escluse altre pretese, in
particolare richieste di risarcimento. La riparazione puo essere esequita solo da Micromed Medizintechnik GmbH o da persone
espressamente autorizzate da Micromed. Il diritto alla garanzia decade in caso di tentativi di riparazione autonomi. La
garanzia non viene né estesa né rinnovata in sequito a prestazioni fornite nell'ambito della garanzia stessa.

| danni causati da un uso improprio, da un sovraccarico o dalla normale usura sono esclusi dalla garanzia.

In caso di garanzia e riparazione, si prega di allegare allo strumento una copia della fattura o della bolla di consegna.

c € 0123

Indirizzo del produttore e del servizio di assistenza clienti:
MICROMED Medizintechnik GmbH
Eisenbahnstr. 84
78532 Wurmlingen [ Germania
Tel. +49 (0) 7461 [ 96 48 55-0
Fax +49 (0) 7461 [ 96 48 55-95
info@micromed.com
www.micromed.com
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