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Die Firma Gebrider Martin GmbH & Co. KG ist auf dem Produktsektor der Elektrochirurgie-
Gerate seit 1960 tatig. Die in diesem Zeitraum entwickelten und hergestellten HF-Generatoren
haben Martin weltweit den Ruf eines kompetenten Anbieters bei den Anwendern aller chirurgi-
schen Fachgebiete eingebracht. Die bis zum heutigen Zeitpunkt erarbeitete Gerdtetechnologie
unterliegt bei Martin einer stetigen Weiterentwicklung. So sind z.B. jlingste Entwicklungsschrit-
te die Funktionen bipolares Schneiden, Elektrodenerkennung oder die Applikationsiiberwa-
chung mittels einer geteilten Gummineutralelektrode. Die Generatorbauweise hat sich in den
letzten Jahrzehnten grundlegend gewandelt. Martin gibt heute dem Anwender mit der Kenn-
feldsteuerung des Generators einen Nutzen an die Hand, der die Eigenschaften eines HF-
Generators in seiner Wirkung fiir den Anwender weitestgehend automatisiert.

Dieses Handbuch ist eine Erganzung zur Prasentation. Diese Prasentation steht im Hause
Martin zur Verfligung. Im Bedarfsfalle kénnen sie sich tiber unsere AuBendienst-Mitarbeiter an
uns wenden.

Diese Broschire ist in folgende Kapitel gegliedert:
1 Elektrophysikalisches Prinzip
2 Anwendungstechniken

3 Risiken

4 Produktinformation

Etwas zur Geschichte

2800 v. Christus

Erste Beschreibung der Anwendung von Warme als Heilmittel im &dltesten bekannten
Chirurgiebuch, dem Papyrus Edwin Smith

Erwdrmung der Instrumente durch Feuer und brennbare Gase
Mitte des 19. Jahrhunderts

Die Erwarmung der Instrumente von auBen wurde Uberfllissig durch die nun bekannte
Eigenschaft des Stromes, metallische Leiter zu erwdarmen, wenn diese von Strom durch-
flossen werden.

Erste Anwendung des Stromes in der Operationstechnik
Gebrauch des Galvano-Cauters; ein zum Glihen gebrachter Platindraht

Technischer Vorlaufer des HF-Gerates
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1 Elektrophysikalisches Prinzip

Funktionsprinzip der Elektrochirurgie

Das Schaubild zeigt den prinzipiellen Funktionsaufbau eines Elektrochirurgiegerates. Hierbei ist
der Elektrochirurgie-Generator der Baustein, in dem elektrische Energie aus dem Versorgungs-
netz in einen hochfrequenten Strom umgewandelt wird. Dieser hochfrequente Strom wird Uber
eine Zuleitung und einen Handgriff an eine punktformige Aktivelektrode geleitet. An der Ap-
plikationsstelle dieser Elektrode entsteht im Gewebeumfeld der Berliihrungsstelle eine hohe
Feldlinienkonzentration. Durch diese Energiekonzentration auf kleiner Flache wird im Bereich
der Aktivelektrode der gewlinschte elektrochirurgische Effekt hervorgerufen. Im Verlauf des
weiteren Energietransportes durch den Patienten hindurch bis hin zur groBflachig angelegten
Neutralelektrode wird die Stromkonzentration weiter verringert. Somit entsteht im Bereich der
angelegten Neutralelektrode bestimmungsgemé&B kein thermischer Effekt. Uber das Zulei-
tungskabel der Neutralelektrode schlieBt sich der Stromkreis.

Die Aktivierung des HF-Generators erfolgt wahlweise iber FuBschalter oder Fingerschalter am
chirurgischen Handgriff.

Bereits an dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass der Risikofaktor einer sogenannten unge-
wollten Verbrennung dadurch entsteht, dass die Neutralelektrode nicht vollflachig am Patienten
anliegt und durch eine Teilapplikation eine erhéhte Stromdichte an der restlichen Anlageflache

hervorgerufen wird.

Das oben beschriebene Funktionsprinzip gilt in erster Linie fiir Generatoren der sogenannten
monopolaren Bauform. Wenn durch konstruktive MaBnahmen Aktivelektrode und Neutralelekt-
rode funktional einer isolierten Pinzette zugeordnet werden, entsteht die Eigenschaft des Bipo-
lar-Gerates. Hierliber erhalten Sie weitere Informationen im Abschnitt “Bipolare Technik”.
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1 Elektrophysikalisches Prinzip

1 I I
1 100 10000 1000000 f(H2)

Pulsierende elektrische Stréme, z.B. getaktete Gleichstrome oder niederfrequente Strome
(auch mit der Frequenz des Versorgungsnetzes), rufen an Nerven und Muskelzellen eine Reiz-
oder Stimulationswirkung hervor. Ursache hierflr ist eine Stimulation des normalen Ionenaus-
tausches des menschlichen Kdrpers, der fir die physiologische Reizleitung zustandig ist. Reiz-
wirkungen dieser Art fihren zu einer Verkrampfung der Muskulatur bis hin zu Extrasystolen
und Kammerflimmern.

Der Effekt der Reizwirkung, auch Faradischer Effekt genannt, stellt sich dar

I

JF

Das physiologische Reizleitungssystem des Gewebes verlauft in Abhangigkeit einer Reizschwel-
lenkurve, der zufolge niederfrequente oder getaktete Strome einen aggressiven Stimulations-
impuls hervorrufen. Bei hochfrequenten Wechselstromen ( > 200 kHz) kann das physiologische
System dem Stimulationsimpuls nicht mehr folgen. Es tritt eine Reizunempfindlichkeit ein.

R=

Hieraus resultiert, dass HF-Elektrochirurgiegerdte mit einer Grundfrequenz > 300 kHz betrie-
ben werden.
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1 Elektrophysikalisches Prinzip croue

Joulsches Gesetz

Q=IR-t

N D

u.f.

Elektrochirurgiegerate folgen dem Prinzip der Energieumwandlung von elektrischer Energie in
Warmeenergie. Das Grundlagengesetz ist das Gesetz der Joulschen Warme*. Hierbei wird die
Abhangigkeit der erzeugten Warmemenge von der Stromstarke, dem Ohmschen Widerstand
und der Wirkungsdauer dargestellt.

Q=I’xRxt

* Joule, James Prescott, 1819 - 1889, engl. Physiker,
bestimmte mechan. W&rmedéquivalent
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1 Elektrophysikalisches Prinzip

Wirkungsweise des Joulschen Gesetzes

40W x 6s =240Ws

120W x 1s =120Ws

Hier sind die Auswirkungen des Grundlagengesetzes der Joulschen Warme auf die Handhabung
eines HF-Gerates symbolisch dargestellt. Hierbei gilt, dass die erzeugte Warmemenge abhan-
gig ist von

e dem Quadrat der Stromstarke
e der Einstellung des Leistungsstellers

¢ dem Ohmschen Widerstand des physikalischen Gewebes
als Gesamtwiderstand aus dem Kontaktbereich mit der
Aktivelektrode (z.B. Blut, Muskel- oder Fettgewebe)

e dem Sollwiderstand im gesamten Bereich zwischen Aktiv- und Neutralelektrode.

Die Einwirkungszeit t ist die Zeit, in der durch den Fingerschalter am Handgriff oder das FulB3-
pedal der HF-Strom aktiviert ist.

Zu beachten ist auch, dass die erzeugte Temperatur an der Aktivelektrode durch die abgeflihr-
te Warmemenge (Blutfluss) reduziert werden kann.

Bei Generatoren neuerer Bauform ist u.U. die Regelkurve am Ausgang des HF-Generators nicht
linear, d.h. der Leistungssteller steht bei halber Ausgangsleistung nicht in der Mitte des Dreh-
bereichs. Dies hat den deutlichen Vorteil, bei diffizilen Eingriffen die HF-Leistung im unteren
Dosisbereich besonders fein regeln zu kédnnen. Bei hohem Leistungsbedarf werden dann ent-
sprechende Leistungsreserven zur Verfigung gestellt.
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1 Elektrophysikalisches Prinzip

Beeinflussung des thermischen Effektes

Beeinflussung des thermischen Effektes durch:

1. Stromstarke und Ausgangsleistung
Modulationsgrad

Form der Elektrode

Zustand der Aktivelektrode

Schnittgeschwindigkeit und Einwirkungsdauer

on el s

Gewebeeigenschaften

e Stromstdrke und Ausgangsleistung

e Modulationsgrad

Darunter versteht man die je nach Bauform des Generators und nach Gerdteeinstellung abge-
rufene Impulsform des hochfrequenten Stromes. Hierbei gibt es entsprechend den firmenspe-
zifischen Erfahrungswerten unterschiedliche Bauformen am Markt. Der Modulationsgrad kann
z. B. ein Parameter sein flr die Aggressivitdt eines elektrischen Schnittes oder auch fir die
Tiefenwirkung bei einem Koagulationsvorgang.

e Elektrodenform

Die konstruktive Form der Aktivelektrode bestimmt letztlich die Feldlinienkonzentration an der
Applikationsstelle. Hierdurch kann die Temperatur dieses Bereiches und somit auch der zu er-
wartende Effekt gesteuert werden. So produzieren diinne, punktférmige Elektroden eine hohe
Stromdichte, somit eine hohe Temperatur und folglich den Effekt des elektrischen Schneidens.
Flachige Elektroden erzeugen eine geringere Stromdichte, hierdurch eine geringere Temperatur
und damit den Effekt der Koagulation.
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1 Elektrophysikalisches Prinzip

e Elektrodenzustand

Entsprechend des Gesetzes der Joulschen Warme stehen die zu erwartenden Effekte in Abhan-
gigkeit der gegebenen Widerstande. Neben den bereits beschriebenen physikalischen Wider-
standen besteht der Elektrodenliibergangswiderstand, d. h. eine Elektrode, an der sich bereits
Koagulate abgesetzt haben, vergréBert den Widerstand des Systems enorm. Bei konstanter
Gerateeinstellung und konstanter Einwirkungsdauer wird somit der Arbeitseffekt wesentlich
reduziert. Demzufolge ist eine verschmutzte Elektrode im Betrieb stets zu reinigen.

e Gewebeeigenschaften

Wie bereits vorbemerkt hat physiologisches Gewebe unterschiedliche Widerstands-
eigenschaften. Diese Eigenschaften werden physikalisch ausgedriickt durch den spezifischen
Widerstand Rg.

Biologisches Gewebe Metall

(im Bereich von 0,3 bis 1 MHz)

Blut 0,16 x 10° Silber 0,16 x 10
Muskel, Niere, Herz 0,2 x 10° Kupfer 0,17 x 107
Leber, Milz 0,3 x 10° Gold 0,22 x 10
Gehirn 0,7 x 10° Aluminium 0,29 x 107
Lunge 1,0 x 103

Fett 3,3 x 10°
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1 Elektrophysikalisches Prinzip

Auswirkung des Stromes

Temperaturen Uber 45 °C flihren an lebendem Gewebe zur Zerstérung des Aufbaus und der
Funktion von EiweiBmolekillen. Man spricht von einer Denaturisierung. Hervorgerufen wird die-
se durch thermische Effekte. Je nach Art des Temperaturbereiches und der angewendeten Im-
pulsformen sprechen wir von 2 unterschiedlichen Auswirkungen des HF-Stromes.

¢ Koagulation

Temperaturen von 60 bis 70 °C im Bereich um die Aktivelektrode flihren zu einem langsamen
Verkochen der intrazelluldren Flissigkeit durch die Zellmembran. Als Folge dieses Effektes
schrumpft die Zelle und mehrere Zellen verketten aneinander. Es tritt ein "VerschweiBungs-
effekt" ein, mit dem die Blutungen zum Stillstand gebracht werden kénnen.

o Elektrotomie

Temperaturen von tber 100 °C im Bereich der Aktivelektrode fiihren zu einer schnellen
Dampfentwicklung der Zellflissigkeit innerhalb der Zellmembran. Infolge hiervon kommt es zu
einer Ruptur der Zellmembran und zum Ausbilden einer Dampfatmosphare um die Aktivelekt-
rode. Dadurch folgen weitere, in Richtung der Elektrodenbewegung liegende Zellen, diesem
Effekt. Die Elektrotomie ist daher mit einem mechanischen Schneidevorgang nicht vergleich-
bar.

e Mischstrome

Die Basiseffekte der Koagulation und der Elektrotomie kénnen nun zu sogenannten Mischstro-
men unterschiedlicher Eigenschaften kombiniert werden. Es stehen somit am Gerat Funktionen
wie z.B. blutarmer Schnitt oder stark verschorfter Schnitt zur Verfligung. Diese sind durch
Funktionstasten an der Bedienoberflache eines Gerates abrufbar.
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2 Anwendungstechniken

Funktionsprinzip der monopolaren Technik

Bei der monopolaren Anwendungstechnik erfolgt ein Stromfluss von der Aktivelektrode durch
das biologische Gewebe zur Neutralelektrode. Der HF-Generator dient hierbei als Spannungs-
quelle fir den hochfrequenten Strom. Durch die Zuleitung zum chirurgischen Handgriff, zur
Aktivelektrode und zum Patienten sowie zur Neutralelektrode und deren Anschlusskabel wird
der elektrische Stromkreis geschlossen.

Eine Sonderform der monopolaren Technik stellt die monoterminale Technik dar. Diese Technik
wird Uberwiegend bei den Dentalchirurgiegerdten in Zahnarztpraxen angewendet. Hierbei wird
Ublicherweise keine Neutralelektrode appliziert. Diese Funktion Gbernimmt die kapazitive Kopp-
lung zwischen Patient und dem Behandlungsstuhl. Auch so kann es zur Ausbildung eines HF-
Stromkreises kommen.
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2 Anwendungstechniken

Das Prinzip der Koagulation

Wird durch Warmeeinwirkung im Bereich um die Aktivelektrode der thermische Effekt der Ei-
weiBgerinnung hervorgerufen, spricht man von der Koagulation. Hierbei sind der erzeugte
Temperaturbereich und der durch eine Koagulationselektrode gegebene Kontaktbereich sowie
die am Generator gewahlte Stromstarke bestimmend fir die Auswirkung der Koagulation. Als
eigentlicher Koagulationsbereich wird dabei das Gewebe um die Aktivelektrode entsprechend
der Stromeinwirkung bezeichnet. In den sich daran anschlieBenden Gewebeteilen kdnnen noch
Effekte der sog. Denaturierung entstehen. Im weiteren Gewebebereich in Richtung Neutral-
elektrode sollen bestimmungsgemaB keine thermischen Effekte hervorgerufen werden.

In einem blutenden GefaB weicht durch den beschriebenen Effekt das Blut zurick. Die elektro-
dennahen GefaBwande verschmelzen durch die von der Hitze hervorgerufene EiweiBgerinnung.
Es kommt zur Koagulation und somit zur Blutstillung.

Geeignete Elektroden fiir die Kontaktkoagulation sind z. B. Kugelelektroden, Plattenelektroden
oder die Seitenflachen von Messerelektroden.

V1.1 11
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2 Anwendungstechniken

Koagulation an Klemme oder Pinzette

Werden Elektrochirurgiegerate im Wesentlichen zur Koagulation angewandt, so ist wiederum
die Koagulation an Klemme oder Pinzette die haufigste Anwendungsform innerhalb der Koagu-
lation. Hierbei wird vom Operateur ein blutendes Gefa3 mit einer Pinzette oder Klemme ge-
fasst. Durch mechanischen Druck wird die Blutung zum Stehen gebracht. Mit der Aktivelektro-
de wird Kontakt zu den Metallteilen des Instrumentes hergestellt. Der HF-Strom wird aktiviert.
Das Instrument wirkt dabei wie ein Verlangerungsstiick der Aktivelektrode. Der Koagulations-
effekt tritt an der Berihrungsstelle des Instruments mit dem Gewebe ein. Der Effekt der Koa-
gulation wird hervorgerufen.

Der Operationshandschuh hat bei dieser Arbeitsweise neben seinem Hygieneauftrag auch die
Funktion der Isolation gegeniber spannungsfihrenden Metallteilen.

Zur Vermeidung eines sog. Durchschlageffektes des OP-Handschuhes ist es dringend erforder-
lich wie folgt vorzugehen:

Es ist zuerst der Kontakt zwischen der Aktivelektrode und dem Instrument herzustellen. Da-
nach ist erst die Hochfrequenz zu aktivieren. Wird im umgekehrten Falle ein bereits aktivierter
Chirurgiehandgriff an das Instrument herangefiihrt, kommt es kurz vor dem direkten Kontakt
zu einem Funkenliberschlag. Die dabei hervorgerufenen faradischen Effekte kénnen insbeson-
dere bei einem defekten OP-Handschuh Elektroschocks hervorrufen.
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2 Anwendungstechniken

Spraykoagulation

Die Spraykoagulation ist eine Sonderform der Koagulation. Sie ist unter dem Namen Fulgurati-
on seit langem bekannt. Hierbei wird die Aktivelektrode im Abstand von mehreren Millimetern
zur Gewebeoberflache gehalten. Es wird der zur Verfligung stehende Sprihstrom aktiviert.
Durch die besonders hohe Generatorspannung dieses Stromes kommt es zu einem Funken-
Uberschlag. Diese Energie erzeugt auf dem Gewebe eine oberflachliche, stark karbonisierte
Koagulationszone. Durch Bewegung der Aktivelektrode kdnnen so groBe Wundgebiete unter-
schiedlichster Gewebestrukturen koaguliert werden. Eine Hauptanwendung hierbei ist die Koa-
gulation am gedffneten Sternum in der Herzchirurgie.
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2 Anwendungstechniken

Elektrotomie
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Wird durch die vom Generator abrufbaren Parameter und durch die Wahl einer punktférmig
wirksamen Aktivelektrode in biologischem Gewebe die Verdampfungstemperatur der intrazellu-
laren FlUssigkeit erzeugt, tritt der Effekt der Gewebetrennung, der Elektrotomie auf. Die flr die
Elektrotomie erforderlichen Temperaturbereiche liegen Gber 100 °C . In verschiedenen Mess-
aufbauten wurden auch Temperaturen von ber 300 °C nachgewiesen.

Die Elektrotomie ist keine mechanische Gewebetrennung. Durch die im Bereich der Aktivelekt-
rode erzeugte Dampfatmosphare kommt es in Bewegungsrichtung der Aktivelektrode zu einem
Selbstlaufereffekt, d.h. die Energie der erzeugten Dampfatmosphare bringt benachbarte Zellen
ebenfalls unter Energiebeaufschlagung. Der beschriebene Effekt halt sich bei Stromzufuhr
selbst aufrecht. Dieser Effekt wird auch Leidenfrost-Effekt genannt.*

Geeignete Elektrodenformen sind Messer-, Nadel- und Drahtschlingenelektroden.

Durch Mischen der Effekte Koagulation und Schneiden kédnnen sog. Mischstréme erzeugt wer-
den. Diese stehen dem Anwender z.B. als koagulierende Schneidestréme zur Verfigung und
werden verschorfender Schnitt genannt. Die reine Elektrotomie erzeugt einen glatten, skalpell-
artigen Schnitt.

* [eidenfrost, Johann Gottlieb, 1715 - 1794, Mediziner,
Leidenfrostsches Phdnomen: Auf sehr heiBer Metallplatte befindliche Wassertropfen rollen umher und verdampfen
nur langsam, da sie von einer Dampfschicht getragen werden.
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2 Anwendungstechniken

Anwendung der Elektrotomie

U000y

Wird der Effekt der Elektrotomie, wie zuvor beschrieben, am HF-Generator erzeugt, so sind
noch folgende Hinweise zu beachten:

Die Bedienelemente zur Aktivierung des HF-Stroms an Handgriff oder FuBschalter sind farblich
codiert. Die blau gekennzeichnete Schaltfunktion ist der Koagulation zugeordnet, die gelb ge-

kennzeichnete der Elektrotomie. In der Klinikpraxis kann nun haufig beobachtet werden, dass
die Zuordnung der abgerufenen Generatorfunktion und der gewlinschte Effekt vertauscht wer-
den. In diesen Fallen wird, z.B. durch Erhéhung der Stromstarke, zwar eine hinreichende Wir-
kung erzielt, ein optimaler Effekt ist jedoch nur bei richtiger Einstellung zu erwarten.
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2 Anwendungstechniken

Transuretrale Resektion (TUR)

In dem Bereich der Elektrotomie ist das Schneiden unter Wasser ein besonderes Anwendungs-
gebiet. Ziel ist es hierbei, Gewebeteile aus der mit Splilflissigkeit geflillten Blase durch den
natdrlichen Zugang zu entfernen. Hierbei wird lber ein Resektoskop (enthalt Lichtquelle, Beo-
bachtungsoptik, Zu- und Abfluss fir Spulflissigkeit) eine Drahtschlinge als Aktivelektrode ein-
gesetzt.

Durch die Anwendung des elektrischen Schnittes kdnnen so Gewebestrukturen, die entfernt
werden sollen, z.B. an einem Prostataadenom behandelt werden. Blutende GefaBe werden mit
Hilfe der Koagulation geschlossen.

Bei Aktivierung des Stromes kommt es zu einem teilweisen Abfluss der elektrischen Energie

Uber die Spulflissigkeit. Somit steht nicht die volle HF-Leistung an der Anwendungsstelle zur
Verfigung. Durch besondere technische Parameter (Anpassung, Modulationsgrad, Kennfeld)

haben HF-Generatoren heute einen besonders geeigneten TUR-Mode.
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2 Anwendungstechniken

Funktionsprinzip der bipolaren Technik

Im Gegensatz zur monopolaren Technik flieBt bei der bipolaren Technik der HF-Strom nicht
Uber den Koérper des Patienten zur Neutralelektrode. Durch besondere konstruktive MaBnah-
men (Isolation) kénnen bipolare Instrumente gebaut werden, bei denen Aktivelektrode und
Neutralelektrode direkt einander gegenliber zugeordnet sind. Das bekannteste Instrument
hierbei ist die bipolare Pinzette. Der Weg des Hochfrequenzstromes ist dabei nur von der einen
zur anderen Pinzettenspitze. Somit ergeben sich nur sehr kurze Stromwege und umgrenzte
Koagulationsbezirke bei geringem Leistungsbedarf. In einer Gegeniberstellung von monopola-
rer und bipolarer Technik ist bei einer Sicherheitsbetrachtung der bipolaren Technik den Vor-
zug zu geben.

Die Neutralelektrode, die bei monopolarer Anwendung zwingend vorgeschrieben ist, hat bei
der bipolaren Anwendungstechnik keine funktionelle Bedeutung.
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croue 2 Anwendungstechniken

Anwendungsform “bipolare Koagulation”

Bei der bipolaren Koagulation handelt es sich um die am haufigsten angewandte Technik. Zu-
meist werden hier bipolare Pinzetten eingesetzt, die in einer Vielzahl von unterschiedlichen
Bauformen zur Verfligung stehen.

Da diese Technologie vor allem in Bereichen diffiziler chirurgischer Eingriffe angewendet wird,
ist es von besonderer Wichtigkeit, die Pinzettenspitzen im Verlauf eines Eingriffes sauber zu
halten bzw. zu reinigen. Pinzettenspitzen, an denen sich ein Koagulat festgesetzt hat, neigen in
verstarktem MaBe zu einem Klebeeffekt. Dieser Effekt kann zur Folge haben, dass ein bereits
koaguliertes GefaB nach Absetzen der Pinzette wieder zu bluten beginnt.

Der HF-Generator eines bipolaren HF-Gerates muss einen symmetrischen Ausgang besitzen.
Ein unsymmetrischer Ausgang beglnstigt den Klebeeffekt an den Pinzettenspitzen.

Durch den bei dieser Methode reduzierten Energiebedarf liegen die maximalen Ausgangsleis-
tungen des Bipolarteiles eines HF-Chirurgiegerates zwischen 80 und 100 Watt.
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2 Anwendungstechniken

Anwendungsform “bipolares Schneiden”

Die Anwendungsformen “monopolares Schneiden” und “Koagulieren” sowie “bipolare Koa-
gulation” sind traditionell weit verbreitet. Eine relativ junge Anwendungstechnik stellt das bipo-
lare Schneiden dar. Durch die zunehmende Verbreitung der Endoskopie (Minimal Invasive Chi-
rurgie) ist aufgrund der héheren Sicherheit die bipolare Technik dort in verstarktem MaBe zum
Einsatz gelangt. Hierzu sind auch bipolare Schneideinstrumente entwickelt worden. Von beson-
derem Vorteil fir den Anwender ist es, wenn der HF-Generator sowohl in seinen Arbeitseigen-
schaften wie im Bereich der Grenzeinstellung kodiert auf das bipolare Instrument abgestimmt
ist.
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3 Risiken
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Der Einsatz von Elektrochirurgiegeraten ist mit besonderen Gefahren verbunden. Aus diesem
Grund sind auch HF-Generatoren und Zubehér nach den glltigen Gesetzen in den Bereich "Kri-
tische Geratetechnik" eingeordnet. Risiken flir Patienten, Anwender und Dritte kénnen aus ver-
schiedenen moglichen Ursachen entstehen. Aus der einschlagigen Literatur, zuganglichen Sta-
tistiken und gemachter Firmenerfahrung sind dies:

Es

Technische Mangel

Ungewollte Hochfrequenzverbrennungen

Fehlbedienungen

Schadhaftes Zubehor

Entziindung brennbarer Flissigkeiten und Gase

Gefahren aus nicht sachgerechter Kombination mit anderen Geraten

sei hier besonders bemerkt, dass Patientenlagerungsschadigungen (Dekubitus) oftmals irr-

timlicherweise als Hochfrequenzverbrennung angesprochen werden.

Ausdricklich sei darauf hingewiesen, dass Elektrochirurgiesysteme bei sachgerechter und
kompetenter Anwendung als zuverldssige und sichere medizintechnische Systeme bewahrt
sind. Die genaue Kenntnis der jedem Gerat mitgelieferten Gebrauchsanweisung ist hierfir eine
zwingende Voraussetzung.

20
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Applikation der Neutralelektrode

Applikation der Neutralelektrode

Vollflachige Applikation
Dauerhafte Applikation
Oberflache (Behaarung)

Verfallsdatum

Applikation der Neutralelektrode am Patienten

Vollflachige und dauerhafte Anlage der Neutralelektrode, d.h.
Auswahl einer mdglichst groBflachigen Neutralelektrode

Applikation mit der vollen Aktivflache der Neutralelektrode
Oberfléache der Neutralelektrode frei von Schmutz und Rickstanden
Verbot der Anlage an Knochenvorspriingen

Verbot der Anlage auf Narbengewebe

Verbot der Anlage liber Implantaten

Gewahrleistung der dauerhaften Applikation (Gummibander)

Rasur bei starkem Haarwuchs ohne Verwendung von Alkohol
Neutralelektrode mdéglichst nahe dem OP-Feld
Feuchtigkeitseinschlisse verhindern

Besonders geeignete Applikationsstellen sind muskuldse Stellen an Oberarmen oder Ober-
schenkeln.

Besteht keine Mdglichkeit der korrekten Anlage der Neutralelektrode, ist auf die Anwendung
der monopolaren Technik zu verzichten. In diesem Fall ist die bipolare Technik einzusetzen.

Das Nichteinhalten dieser Applikationsregeln birgt die Gefahr einer ungewollten Verbrennung
am Patienten. Die Handhabungsregeln in der Gebrauchsanweisung der Gerate sind zu beach-
ten.
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Technische Sicherheit bei der Applikation der Neutralelektrode

Neutralelektrode
- Sichere Steckverbindung
- Korrekte Kabelfihrung

- Eingeschrankte Anwen-
dung im Koronarbereich

- EKG-/EEG-Elektroden
und andere Rezeptoren
beachten

- Geeignete Anlagestelle

- Applikationsregeln
einhalten

/

Neben den reinen Applikationsregeln missen auch die nachfolgenden technischen Regeln ein-
gehalten werden.

Einwandfreier technischer Zustand der Neutralelektrode
Sichere Steckverbindungen

Korrekte Kabelfiihrung, d.h.
Kabelfihrung ohne Berlihrung des Patienten
Kabellange so kurz wie moglich
Kabelfihrung ohne Schleifenbildung
Kabelfihrung ohne Beriihrung mit anderen Leitungen, z.B. EKG-Leitungen
Patienten nicht auf das Kabel legen

Eingeschrankte Anwendung im Koronarbereich
EKG-/EEG-Elektroden und andere Rezeptoren beachten
Korrektes Positionieren der Neutralelektrode

Applikationsregeln beachten

22
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Neutralelektrodentypen

Fir die Neutralelektrodentechnik stehen heute vier unterschiedliche Neutralelektroden-Typen
zur Verfligung, die sich wie folgt aufteilen:

e Einweg-Neutralelektroden

Es stehen Einwegneutralelektroden als Einflachen- und Mehrflachenelektroden zur Verfligung.
Diese Elektrodentypen stellen einen gewissen Applikationskomfort durch Selbstklebeeffekt be-
reit. Einwegklebeelektroden unterliegen auch den vorgenannten Applikationsregeln. Insbeson-
dere ist auch darauf zu achten, dass unter den Elektrodenflachen keine Feuchtigkeitsansamm-
lungen eingeschlossen werden (Desinfektionsmittel). Ebenso muss bei diesen Elektrodentypen
haufiger die Anlagestelle bei starkem Haarwuchs rasiert werden.

Einwegneutralelektroden haben eine begrenzte Haltbarkeit. Aus diesem Grunde sind die Pro-
dukte mit einem Verfallsdatum gekennzeichnet. Elektroden, deren Verfallsdatum Uberschritten
ist, dirfen nicht mehr zum Einsatz kommen.
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o Wiederverwendbare Neutralelektroden

Wiederverwendbare Neutralelektroden-Typen aus Silikongummi stehen heute ebenfalls als Ein-
flachen- und Zweiflachenelektrodentypen zur Verfligung.

Die neueste Entwicklung auf dem Neutralelektrodensektor stellt die Zweiflachengummineutral-
elektrode dar. Mit dieser Elektrode sind zum einen die Eigenschaften einer wiederverwendba-
ren Elektrode gegeben. Zum anderen kann mittels der zwei Applikationsflachen ein Applikati-
onsmonitoring durchgefihrt werden. Elektrochirurgiegerate, in die eine solche Schaltung ein-
gebaut ist, Uberwachen den Anlagewiderstand und damit die vollflachige Anlage der Neutral-
elektrode am Patienten.

Diese Elektroden sind vor einer Wiederverwendung zu reinigen. Zur Regenerierung der elektri-
schen Eigenschaften kénnen sie in gewissen Zeitabstanden mit dem Gummiprogramm dampf-
sterilisiert werden.
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Beispiel einer Hochfrequenzverbrennung

Bei diesem Fall einer Patientenschadigung handelt es sich um eine ungewollte Verbrennung
unter der Neutralelektrode. Vermutlich wurde diese durch zwei Faktoren hervorgerufen:

1. Es wurde die offensichtlich behaarte Anlagestelle vor der Applikation nicht rasiert.
2. Es sind offensichtlich Feuchtigkeitsriickstdande (vermutlich Desinfektionsmittel) zwischen
Hautoberflache und Elektrode eingeschlossen worden.

Die zur Neutralelektrode flieBende HF-Energie wurde Uber die leitfahigen Flissigkeitsbriicken
bei niedrigem elektrischen Widerstand gefiihrt. Dies hat an diesen Stellen zu einer Stromdich-
tekonzentration und somit zu Verbrennungen gefuhrt.
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Korrekte Patientenlagerung

Far die Anwendung der Elektrochirurgiegerate ist es zwingend erforderlich, den Patienten auf
einer isolierenden OP-Tischauflage und auf einer trockenen, saugfahigen, flissigkeitsdichten
Unterlage zu lagern. Alle leitfahigen Flachen und Berlihrungspunkte wie Armauflagen und FuB-
stitzen missen gegeniber dem Patienten isoliert sein. Die Forderung nach einer Patienteniso-
lation gegeniber dem OP-Tisch muss die gesamte Flache des Patienten und damit alle mdgli-
chen Berihrungspunkte einschlieBen.

Es ist auch zu beachten, dass Beriihrungsstellen zwischen den Extremitaten und dem Kdorper-

stamm zu isolieren sind. Bei Verwendung von Flissigkeiten wie z.B. Desinfektionsmittel dirfen
die trockenen Unterlagen nicht durchfeuchten. Flissigkeitsansammlungen miissen schnell und
rickstandsfrei aufgesaugt werden.
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Korrekte Geratebedienung

Elektrochirurgiesysteme sind risikobehaftete Medizinprodukte. Vor der Anwendung eines sol-
chen Systems muss der Betreiber in die Handhabung des Gerates eingewiesen sein. Die
Gebrauchsanweisung eines Elektrochirurgiegerates ist zwingend zu beachten. Diese Gerate
durfen nur in einem sog. bestimmungsgemaBen Gebrauch zur Anwendung kommen, d.h. Gerat
und Zubehdr mussen sich in einem technisch einwandfreien Zustand befinden. Die Regeln der
Handhabung sind zu beachten. Ein unsachgemaBer Gebrauch wie z.B. andauernde Aktivierung
ist gefahrlich und verboten. Die Ablage des Chirurgiehandgriffes darf nicht mit anderen In-
strumenten erfolgen. Chirurgiehandgriff oder FuBschalter dirfen nicht unbeabsichtigt betatigt
werden. Zubehoérteile dirfen nicht zum Auflehnen oder Abstiitzen benutzt werden.

Bestehen Zweifel an der technischen Zuverlassigkeit des Gerates, ist es sofort auBer Betrieb zu
nehmen und durch den technischen Service zu lUberprifen.

Medizintechnikgerate dirfen nur in Rdumen betrieben werden, die den technischen Anforde-
rungen der hierflir geltenden Gesetze und den technischen Regeln entsprechen (medizinisch
genutzte Raume).
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Umgang mit brennbaren Fliissigkeiten und Gasen

Bei der Anwendung von Elektrochirurgiegeraten ist bestimmungsgemaB mit Funkenbildung zu
rechnen. Es besteht beim Umgang mit Anasthesie-, Hautreinigungs-, Entfettungs- und Desin-
fektionsmitteln die Gefahr, dass die Funkenbildung an der Aktivelektrode als Zindfunke wirkt.
Eine mogliche Explosion stellt ein hohes Gefahrenpotential fur alle Beteiligten dar. Daher sind
mit besonderer Aufmerksamkeit alle Gefahrenhinweise von brennbaren Flissigkeiten und Ga-
sen zu beachten. Die dort gebotenen Sicherheitsregeln sind einzuhalten.

In einzelnen Fallen ist auch die Entziindung endogener Gase bekannt geworden. Fir dieses
Risiko sind entsprechende Vorkehrungen zu treffen.
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Anwendung der Elektrochirurgie bei Herzschrittmacherpatienten

Schrittmacherpatient
- Patienten-Monitoring
- Bereithaltung eines einsatzfahigen Defibrillators

- HF-Leistung gering halten, bipolar bevorzugen

Bei Herzschrittmacherpatienten besteht eine eingeschrankte Anwendungsmaéglichkeit der E-
lektrochirurgie. In unglinstigen Fallen ist mit einer Beeinflussung der Herzschrittmacherfunkti-

on, mit moéglichem Kammerflimmern sowie irreparablen Schaden am Schrittmacher zu rech-
nen.

Schrittmacherpatienten mussen bei einem operativen Eingriff unter Anwendung der Elektrochi-
rurgie mit einem Patientenmonitoring Uberwacht werden. U.U. kdnnen bei EKG-Geraten alterer
Bauart sog. Hochfrequenzstérungen auftreten. In diesem Falle ist eine palpatorische Pulskon-
trolle vorzunehmen.

Die notwendigen Gerate flr eine Notfallherztherapie missen bereitgestellt sein (z.B. einsatzfa-
higer Schrittmacher, funktionsfahiger Defibrillator).

Die Anwendungsregeln der Elektrochirurgie sind in besonderem MaBe zu beachten. Dabei ist
wichtig, dass eine mdglichst niedrige HF-Leistung appliziert wird. In jedem mdéglichen Einsatz-
fall ist der bipolaren Technik der Vorzug vor der monopolaren Technik zu geben.
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Verwendung von einwandfreiem Zubehor

Alle Zubehorteile sind vor jedem Einsatz auf duBerlich erkennbare Schaden und Mangel zu
Uberprifen. Alle Zubehdrteile missen, ebenso wie die Gerate, einer regelmaBig wiederkehren-
den technischen Prifung unterworfen werden. Defektes und schadhaftes Zubehor ist zwingend
auBer Betrieb zu nehmen. Die Kombination von Elektrochirurgiegeraten und Zubehdrteilen ver-
schiedener Hersteller muss vor dem Einsatz durch eine kompetente Stelle (z.B. Hersteller,
Prifstelle) sicherheitstechnisch geklart sein. Hieriiber muss eine Bescheinigung ausgestellt
sein.

Geeignetes und gepriiftes Zubehor zu einem Elektrochirurgiegerat ist tblicherweise in der
Gebrauchsanweisung eines Gerates oder in einem dem System zugeordneten Zubehdrdaten-
blatt aufgelistet.
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Zubehor

Standardzubehérkomponenten wie DoppelpedalfuBBschalter, Elektrodenhandgriff, Gummi-
neutralelektrode, etc.
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Arbeitsplatz im Priiffeld zur Messung der Gerateeigenschaften
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Das CE-Zeichen

0297 _

CE-Zeichen mit Kennziffer des Notified Body als Kennzeichnung eines Medizinproduktes, ge-
eignet flr den freien Warenverkehr innerhalb der EU.
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