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FORORD

For att underlétta for anvidndaren kallas radiofrekvenspunktionsgeneratorn (modell RFP-100A) fran Baylis Medical
Company Inc. (BMC eller "Baylis Medical”) for ”generatorn” i den hir anvindarhandboken. Generatorn ska endast
anviandas med BMC-radiofrekvensenheter (RF) som har godkénts separat for att anvindas med generatorn. Dessa
separat godkinda BMC-radiofrekvensenheter innefattar, men &r inte begrinsade till, Nykanen-radiofrekvensledaren,
PowerWire™-radiofrekvensledaren, NRG™ transseptal ndl och VersaCross™-radiofrekvensledaren —de kallas
allmédnt for ’BMC RF-enheten” i den hér anvindarhandboken. BMC RF-enheten ansluts till generatorn via lamplig
BMC-anslutningskabel. DuoMode™-kabeln fungerar som en forlingningskabel som anvéiinds med generatorn, BMC
RF-enheter och diagnostisk utrustning. Pedalen é&r ett tillbehor till BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn.

Anvédndaren forbinder sig att inte anvénda generatorn i kombination med obehdriga produkter, foremal,
forbrukningsvaror, engangsartiklar, utrustning eller delar.

Anvindaren samtycker specifikt till att Baylis Medical inte ska hallas ansvarigt for skador, personskador eller dodsfall
om RF-generatorn anvénds tillsammans med obehoriga produkter, féremal, forbrukningsvaror, engangsartiklar,
utrustning eller delar.

Anvindaren samtycker specifikt till att Baylis Medical inte ska ersétta koparen for ansprék pga. skador, personskador
eller dodsfall om RF-generatorn anvinds tillsammans med obehoriga produkter, foremal, forbrukningsvaror,
engangsartiklar, utrustning eller delar.

Anvindaren ska inte sélja eller distribuera generatorn till enheter eller personer utan skriftligt forhandsgodkédnnande
fran Baylis Medical.

Anvindningen av BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn beskrivs fullstindigt i den hér handboken, bl.a. med en
beskrivning av generatorn, dess reglage, skarmar och en sekvens for dess anvandning. Dessutom tillhandahalls

annan information som é&r viktig for anvéndaren. Se bruksanvisningen till respektive separat godkdnd BMC RF-
enhet for att hitta specifika anvisningar som ror anviandningen av den.

Forsiktighet! Enligt federal amerikansk lagstiftning far den hir enheten endast séljas av eller pé order av en likare.
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SECTION 1: ENHETSBESKRIVNING

Generatorn &r en del av Baylis Medical Companys radiofrekvenspunktionssystem. Generatorn anvéands tillsammans
med separat godkdnda BMC RF-enheter, BMC-anslutningskablar sésom (men inte begrinsat till) kablarna RFX-BAY -
TS, RFX-BAY-TS-12-SU och RFX-BAY-OTW-10-SU, en DuoMode-tillvalskabel, en kommersiellt tillgénglig
(dispersiv) returelektrod som uppfyller eller 6verstiger kraven i IEC 60601-2-2: 2017 och en tillvalspedal. Generatorn
tillfor energi i ett spAnningsstyrt monopolart ldge mellan BMC RF-enhetens distala spetselektrod och returelektroden.
Detaljerad information om BMC RF-enheterna finns i den separata handboken som medféljer dem.

Generatorn producerar kontinuerlig radiofrekvenseffekt vid en fast frekvens i intervallet 450—480 kHz i monopolért
lage. Anslutningar for generatoranslutningskabeln (som ansluts till den separat godkinda BMC RF-enheten) och en
patientreturelektrod som uppfyller eller 6verstiger kraven i IEC 60601-2-2: 2017 tillhandahélls. Reglagen pa
frampanelen gor det mojligt att stélla in skdrldget och varaktigheten for RF-effekten. Tillvalspedalen och den
dedicerade knappen pa frampanelen ger paslagnings- och avstidngningskontroll. Den forflutna tiden och skérlaget
visas pd LCD-skdrmen (flytande kristall-skdrm) under RF-energitillforsel. En horbar ton som &r synkroniserad med
RF-effekten avges ocksd under energitillforsel.  Generatorn har flera inbyggda sdkerhetsfunktioner, t.ex.
enhetsidentifiering, varningsmeddelanden, en automatisk avstingning for parametrar utanfor intervallet eller
metallkontakt och hogsta granser for spanning, strom och effekt.

Generatorn har testats for 6verensstimmelse med foljande standarder:
e [EC60601-1: 2005 + Al: 2012

e [EC60601-2-2:2017 /IEC 60601-2-2:2009
e [EC60601-1-2: 2014

SECTION 2: INDIKATIONER/KONTRAINDIKATIONER

2.1. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator & Pedalen (voliteI'né prislusenstvo) ska anvéndas med
separat godkédnda radiofrekvensenheter vid allminna kirurgiska ingrepp for att skéra i mjukvévnad.
2.2. KONTRAINDIKATIONER

BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn rekommenderas inte for ndgot annat anvindningsomrade &n det
angivna.

SECTION 3: VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH BIVERKNINGAR

& Séker och effektiv anviandning av RF-energi dr starkt beroende av faktorer som styrs av operatdren. Det gar
inte att ersétta ordentligt utbildad operationspersonal. Det dr viktigt att bruksanvisningen som medf6ljer
generatorn ldses och forstés fore anviandning.

3.1. VARNINGAR
e Forsok INTE att anvinda generatorn innan du har ldst igenom denna anvidndarhandbok noggrant. Det &r
viktigt att bruksanvisningen till utrustningen lises, forstds och f6ljs ordentligt. For framtida referens ska du

forvara den héir anvandarhandboken pé en praktisk och lattillganglig plats.

e Generatorn ér endast avsedd att anvéindas med separat godkdnda BMC RF-enheter, BMC-anslutningskablar
och tillvalspedalen. Mer information finns i bruksanvisningen till respektive enhet eller tillbehor.

e  For att undvika risken for elektriska stotar far generatorn endast anslutas till ett jordat vigguttag.

e Tainte av holjet fran generatorn. Om du gor det kan f6ljden bli personskada eller skada pa generatorn.
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Nir generatorn &r aktiverad kan ledningsbundna och utstralade elektriska filt stora annan medicinsk och
elektrisk utrustning. Forsiktighet ska iakttas for att begrénsa de effekter som elektromagnetisk interferens
(EMI) som genereras av generatorn har pd annan utrustning.

Laboratoriepersonal och patienter kan utsittas for betydande rontgenexponering under
radiofrekvenspunktionsprocedurer pa grund av kontinuerlig anvindning av genomlysning.  Sadan
exponering kan leda till akut stralskada och 6kad risk for somatiska och genetiska effekter. Lampliga atgéarder
maste darfor vidtas for att minimera denna exponering.

Forsok inte att utféra en RF-punktion med en annan skirinstillning dn den som rekommenderas i
bruksanvisningen till BMC RF-enheten. Skérinstéllningen (och darfor uteffekten) ska vara sa 1ag som mojligt
(enligt vad som rekommenderas for BMC RF-enheten) for att undvika oonskade resultat.

Fel pa generatorn kan leda till en oavsiktlig 6kning av uteffekten.

Placera 6vervakningselektroder s& 1dngt bort frén operationsomradet som mdjligt for att undvika brannskador
och storningar 1 annan utrustning. Anvidndning av nélovervakningselektroder (eller andra
smaomradeselektroder) under tillférsel av radiofrekvensenergi rekommenderas inte. 1 alla fall
rekommenderas det att anvinda hogfrekvensstrombegriansande enheter.

Hud-mot-hudkontakt (t.ex. mellan patientens arm och kropp) ska undvikas genom att exempelvis torr gasviv
laggs emellan.

Nir radiofrekvens tillfors kan implanterade enheter, t.ex. pacemakrar, paverkas. Konsultera en kvalificerad
person vid behov for att minimera risken for skador pa grund av att implanterade enheter felfungerar.

Om inte en kompatibel dvervakningsreturelektrod som uppfyller eller dverstiger kraven i IEC 60601-2-2:
2017 anviands med kontaktkvalitetsmonitorn resulterar inte forlust av sdker kontakt mellan returelektroden

och patienten i ett ljudlarm.

Generatorn ska inte anvindas om skdrmomradet (LCD-skérmen) ar sprucket eller trasigt.

Enheter bor kontrolleras for exponerad metall mellan skaft och handtag. Eventuella anslutningsproblem bér ocksa
kontrolleras fore anvdndning.

3.2.

Enheterna ska inte anvéndas i ndrvaro av brandfarliga material, kemikalier eller &mnen (bedévningsmedel,
syrgas osv.).

Ingen 4ndring av generatorn ir tilliten. Andringar kan leda till skada pa patienten eller operatdren.

Brandfarliga 16sningar kan ansamlas under patienterna eller i kroppsfordjupningar sdsom naveln och i
kroppshéligheter sdsom vaginan.

Generatorfel kan leda till neuromuskulér stimulering.

Nér du anvédnder knappen for radiofrekvensenergi pd/av kan generatorn tillféra RF-energi utan att pd/av-
knappen trycks ned kontinuerligt under den angivna behandlingstiden. Om du inte anger korrekt
behandlingstid kan f6ljden bli oavsiktlig RF-energitillforsel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Generatorn dr endast avsedd att anvindas med separat godkinda BMC RF-enheter, BMC-anslutningskablar
och tillvalspedalen. Sakerstdll att tillbehorens méarkspanning &r lika med eller storre &n generatorns hogsta
utspanning.
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e Sikerstill att generatorkontaktkablarna och den dispersiva elektrodens kablar placeras sa att kontakt med
patienten eller andra avledningar undviks.

e Kontrollera den dispersiva elektrodens applicering och anslutningar innan du véljer en hogre effektinstillning
pa generatorn.

o Tillfalligt oanvdanda enheter ska kopplas bort fran generatorn och anslutningskabeln eller forvaras pa en plats
som ér isolerad fran patienten.

e Det rekommenderas att inte dverskrida det antal RF-energiapplikationer per BMC RF-enhet som anges i den
specifika bruksanvisningen till BMC RF-enheten.

e Endast lakare som &r vdlutbildade i RF-punktionstekniker ska utféra RF-punktionsprocedurer, och det i ett
fullt utrustat kateteriseringslaboratorium.

e Lis och f0]j tillverkarens bruksanvisning till returelektroden (den dispersiva elektroden). Anvénd enbart
dispersiva elektroder som uppfyller eller 6verskrider kraven i IEC 60601-2-2: 2017. Hela den dispersiva
elektrodens yta ska fastas pa ett tillforlitligt sdtt pa patientens kropp och sa nira operationsomradet som
mojligt.

e  Generatorn kan tillfoéra avsevird elektrisk kraft. Skada pa patienten eller operatéren kan uppsta vid felaktig
hantering av BMC RF-enheten och den dispersiva elektroden, i synnerhet nir BMC RF-enheten anvénds.

e  Under RF-energitillforsel far inte patienten komma i kontakt med jordade metallytor eller metallytor som har
en mirkbar kapacitans till jord (t.ex. benen pa ett operationsbord). Anvéndning av antistatisk vdv
rekommenderas for detta andamal.

e Uppenbara utrustningsfel vid normala instéllningar kan indikera felaktig applicering av den dispersiva
elektroden eller fel pa en elektrisk avledning. Oka inte effekten forréin du har kontrollerat om det foreligger
uppenbar utrustningsdefekt eller felapplicering.

e Inspektera och testa dteranvéndbara anslutningskablar och tillvalspedalen regelbundet.

e Utfor regelbundna inspektioner av alla systemkomponenter, déribland de separat godkianda BMC RF-
enheterna och BMC-anslutningskablarna, med avseende pa isoleringsskador.

e Tillhdrande utrustning och BMC RF-enheter ska viljas med en markspanning som &r lika med eller storre dn
den hogsta utspanningen for det l14ge som de ska anvéndas for.

e Baylis Medical Company forlitar sig pa att ldkaren avgor, bedomer och kommunicerar till varje enskild
patient alla forutsebara risker med generatorn.

e  Generatorns nitsladd maste anslutas till ett korrekt jordat uttag for att undvika risken for elektriska stotar.
Forldngningssladdar, béarbara grenuttag och adapterkontakter far inte anvéndas. Naitsladdsenheten ska

kontrolleras regelbundet med avseende pé isolerings- eller anslutningsskador.

e BMC RF-enheten och BMC-anslutningskablarna r steriliserade, men det &r inte generatorn. Generatorn far
inte komma in 1 det sterila kirurgiska faltet.

e Vitskor i kroppens fordjupningar och héligheter ska torkas upp innan RF-energi tillfors.

e Det finns en risk for antdndning av endogena gaser (bomull och gasvév som mattats med syrgas kan antéindas
av gnistor) under normal anvéndning av generatorn.

Det rekommenderas att operatdren anvénder en stoft- och rokavskiljare under RF-procedurer.
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3.3. BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan uppsté nér generatorn anvénds innefattar:

Formaksflimmer och/eller formaksfladder
Hjéartinfarkt

Ihallande arytmier som leder till kammartakykardi
Neuromuskulér stimulering

Elstot

Termisk skada pa vdvnaden

Tromboemboliska episoder

Sepsis och infektion

Oavsiktlig perforation

Information om andra eventuella biverkningar i samband med anvéndningen av den separat godkidnda enheten finns
i bruksanvisningen till BMC RF-enheten.

Tillverkarens bruksanvisning till den dispersiva elektroden ska radfragas vid eventuella andra biverkningar i
samband med bruket av den dispersiva elektroden.

SECTION 4: UPPACKNING OCH NEDPACKNING

4.1. UPPACKNING

Generatorns fraktkartong innehaller alla komponenter som anges nedan. Packa upp generatorn och tillbehoren
forsiktigt och inspektera frampanelen, chassit och skyddet med avseende pi skador. ANVAND INTE
GENERATORN om den &r skadad. KONTAKTA Baylis Medical Company om ett byte. Meddela transportdren
omedelbart om fraktkartongen ar skadad. Kontrollera att foljande foremal har levererats:

1 generator
1 anvandarhandbok
2 nétsladd av sjukhuskvalitet

Las bruksanvisningen i avsnitt 7 av den hiar handboken mycket noggrant. Meddela Baylis Medical Company om det
finns avvikelser eller fragetecken. Forvara fraktkartongen pa ett sékert stélle for framtida anvéandning.

Generatorn kan placeras pa en monteringsvagn eller pa ett bord eller en plattform som &ar robust och klarar minst 9 kg.
Blockera inte ventilationsdppningarna under eller pa baksidan av generatorn.

VARNING! Generatorn ska inte anvéndas intill eller staplad med annan utrustning. Om generatorn maste anvéndas
intill eller staplad med annan utrustning ska generatorn observeras med avseende pd normal funktion i den
konfigurationen.

Separat godkédnda medicinska tillbehdr som &r kompatibla med generatorn innefattar BMC-anslutningskablar sdsom
(men inte begrinsat till) kablarna REX-BAY-TS, REX-BAY-TS-12-SU och RFX-BAY-OTW-10-SU, en DuoMode-
tillvalskabel (RFX-BAY-DUO-100A), en kommersiellt tillgénglig (dispersiv) returelektrod som uppfyller eller
overstiger kraven i IEC 60601-2-2: 2017 och en tillvalspedal (RFA-FS). Dessa enheter ar separat forpackade.

4.2. NEDPACKNING
Om det dr nddvéandigt att packa ned och skicka generatorn ska du anvdnda originalfraktkartongen och -

forpackningsmaterialet for att sdkerstilla att inga skador uppstér. Koppla bort alla kablar och tillbehor och placera
dem pé deras avsedda platser i kartongen. Forsok inte att med véld fa ned alla komponenter i kartongen.
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SECTION 5: REGLAGE, SKARMAR OCH ANSLUTNINGAR

TIME

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

Figur 5-1 — Generatorns frampanel

5.1. FRAMPANELSSKARMAR, -REGLAGE OCH -ANSLUTNINGAR

Beskrivningar av frampanelens skdrmar, reglage och anslutningar ges nedan. Du ser deras placering i Figur 5-1
— Generatorns frampanel.

(1) Nitstromsindikator: Denna grona lysdiod tinds nér generatorn slas pa.

(2) FEL-visare: Denna roda lysdiod lyser och blinkar nir ett SYSTEMFEL har intréffat. Systemfel innefattar
sjdlvtestfel, hardvaruskyddsfel, hardvarumétningsfel och programvarufel. Huvudstrémmen till generatorn
maste cyklas (av—pa) i syfte att forsoka aterstilla ett systemfel. Se bruksanvisningen.

(3) Omgivningsljussensor: Denna sensor detekterar omgivningsljusets niva. Skdrmens ljusstyrka justeras
automatiskt efter omgivningsljusets niva (ljus (HIGH (hog)) i ett ljust rum och nedtonad (LOW (lag)) i ett
rum med svag belysning).

(4) Returelektrodfelsindikator: Den roda lysdioden lyser nér en returelektrod INTE ar ansluten till generatorn
ELLER nér den uppmitta impedansen for en 6vervakningsreturelektrod (dubbelfolie) ar storre dn 150 ohm,
vilket indikerar délig patientkontakt. Obs! Anvénd enbart returelektroder som uppfyller eller 6verskrider
kraven i IEC 60601-2-2: 2017.

(5) Statusfilt for lige: I det hir fonstret visas generatorns aktuella LAGE. De olika generatorligena och hur de
forhaller sig till varandra visas i Figur 5-3 — Flodesschema for generatorns lagen.

(6) Instillningsfonstret TIME (tid): I det hir fonstret visas 6nskad varaktighet for utgang av
radiofrekvenseffekt (i sekunder). I fonstret visas ocksé funktionerna hos de funktionsknappar som anvénds
for att justera instdllningen TIME (tid).
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(7) Viénstra kolumnens funktionsknappar: Med dessa knappar kan du justera parametrarna. I forekommande
fall visas funktionen pa skédrmen till hoger om funktionsknappen. Uppatpilen A och nedatpilen V¥ visas nér
knapparna ska anvéndas for att 6ka eller minska en instéllning.

(8) Instillningsfonstret CUT (skérldge): I det hir fonstret visas onskat CUT-l4ge (skdrldge). CUT-ldgena
(skédrldgena) &r BMC RF-enhetsspecifika och beskrivs i avsnitt 0. Information om ldmpliga instéllningar att
anvénda finns i bruksanvisningen till BMC RF-enheten. I fonstret visas ocksa funktionerna hos de
funktionsknappar som anvénds for att justera instéllningen CUT (skérldge).

(9) Hogra kolumnens funktionsknappar: Med dessa knappar kan du justera parametrarna. I forekommande
fall visas funktionen pa skdrmen till vénster om funktionsknappen. Uppatpilen A och nedatpilen V¥ visas
nir knapparna ska anvindas for att 6ka eller minska en instéllning.

(10) Nedersta radens funktionsknappar: Dessa funktionsknappar har olika funktioner. I férekommande fall
visas varje knapps funktion pa skarmen ovanfor funktionsknappen.

(11) Meddelandefonster: I det hir fonstret visas funktions- och informationsmeddelanden nér de behdvs.

(12) Returelektrodanslutning: Den hér patientisolerade anslutningen ér till for att fésta en godkénd dispersiv
elektrod (returelektrod). Anviind enbart dispersiva elektroder som uppfyller eller éverskrider kraven i
IEC 60601-2-2: 2017. Béde en icke-overvakningselektrod (enkelfolie) och en dvervakningselektrod
(dubbelfolie) kan anvindas.

(13) Anslutningskabelkontakt: Den hér patientisolerade anslutningen ér till for att fista RFP-100A-
anslutningskabeln. Information om rétt anslutningskabelmodell finns i bruksanvisningen till BMC RF-
enheten.

(14) Knapp och indikator for RF pa/av: Nar knappen trycks in aktiveras RF-energitillférseln om generatorn
drilaget READY (redo). Denna knapp stdnger av RF-energitillférseln nér generatorn ér i laget ON (pa).
Indikatorn i knappen lyser gul nér generatorn ar i laget ON (pa).

(15) USB-port (sida): Nar ett USB-minne ansluts laddas behandlingsdata fran de senaste tjugo (20) RF-
energitillférslarna ned. Om det lamnas anslutet laddas data fran efterfoljande RF-energitillforslar ned pa
behandlingsbasis.

ELECTROSUAGICAL GENERATOR

T EE UEED ORLY WHTH

BALIE MEDCAL COMPANY AOCESSORES
DANGER: EXPLOSKH HAZARD

O3 MO LUSE 1) THE PREEENCE OF
FLAMMABLE ANESTHETICS

RATED OPERATING FREQUENCY 488 kHz
A RF POMWER OUTPUT 50W {100-3200 Chms}

SEE OPERATOR'S MAMUAL FOR DUTY CYCLE

Enhetsetikett

S0 2 v == T2
10240 W~ B0-B0Hr 5.4

=

AN IPXo 1w/

FOR INTERPRETATEIN OF STME
SEE GPERATORS MANLIAL

ACCESS
PANEL FOR
SERVICE
CHLLY

Figur 5-2 — Generatorns bakpanel

© 2013-2023 Baylis Medical Company Inc.

12 of 37

DMR RFP-100A 3.3 V-7_SV




5.2. BAKPANELSSKARMAR, -REGLAGE OCH -ANSLUTNINGAR

Beskrivningar av bakpanelens skirmar, reglage och anslutningar ges nedan. Du ser deras placering i Figur 5-2
— Generatorns bakpanel.

(1) Nitstrombrytare: Denna brytare styr den ursprungliga nitstromsingéngen till generatorn. Den &r en del av
stromingangsmodulen som ocksa innehaller sdkringsladan och nétsladdskontakten.

(2) Nitstrom: Denna anslutning &r till for att fasta en nitsladd av sjukhuskvalitet.

(3) Sédkringslada: Denna sikringslada innehaller sdkringar som skyddar generatorn fran alltfor hog nitstrom.

(4) Ekvipotentialjordningsanslutning: Denna anslutning ansluts till chassit/jord. Den dr avsedd for
jordreferensanslutning i miljoer dir ekvipotentialjordningskablar anvénds.

(5) Pedalanslutning: Denna anslutning &r till for att faista PEDALEN. Liksom RF pé/av-knappen startar och
avslutar pedalen RF-energitillforsel. Men atgirden skiljer sig jamfort med for RF pé/av-knappen.
PEDALEN maéste trampas ned och héllas in i laget READY (redo) for att RF-energi ska tillforas, och sedan
sldppas upp for att RF-energitillférseln ska avslutas.

(6) USB-anslutning (tickt): Anslutningen far bara anvéndas av behdrig servicepersonal.

(7) Flakt: En borstlos likstromsflékt anvénds for att suga ut varm luft fran generatorn. Flédesriktningen ar utit
fran bakpanelen.

(8) Mirkning for TUV Product Service (c-us)

(9) Enhetsetikett: Denna etikett anger modellnummer, serienummer och tillverkarens kontaktinformation.
Symbolerna som finns pé denna etikett beskrivs i avsnitt 9.5.

Obs: Eventuella portar som inte finns med péa Figur 5-2 - Generatorns bakre panel har ingen funktion och ska inte
anvindas.
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FLODESSCHEMA FOR GENERATORNS LAGEN

5.3.

OFF-status _;

Generatorn dr

FAULT-status

o Generatorn dr = : »
avstangd ; OFF ¢ FEL-indikatorn blinkar
e Felkod visas
Generatorn dr "ON”’ o STATUS-filtet #r rott
: 3
POST-status /_\_”WHE.Q% inte testet
e Sjélvdiagnostik ;
Generatorn klarar o
sjélvtester Eft fel intrdiffade
Antingen:
e  RF ON/OFF-knappen dr nediryckt
Returelekiroden OCH e  Fotreglaget har tryckts ned och hélls nedtryckt
i anslutningskabeln dr anslutna 7~
4 o \DD ON-status
STANDBY -status READY-status ® RF-energin ér aktiverad
o Returelektrodlampan * Returelektrodlampan » Horbar ton &r synkroniserad med
lyser dr slackt ) RF-stromforsdrjningen
¢ TID kan justeras . HHU,.wE::m.E_,mm  TID rdknas upp fran 0 sek
* SKAR kan justeras * SKAR _mmE ,_:mﬁmmm . ® TID- och SKAR-justering &r inaktiverad
o STATUS-Filtet r bltt * STATUSfiltet ar gront o STATUS-filtet och RE ON/OFF-knappen
\. v . J/ lyser gult
Antingen: Anfingen: b
®  Returelekiroden dr borttagen *  RF ON/OFF-knappen dr
e Anslutningskabeln dr borttagen nedtryckt
| e Fotreglaget dr uppsldppt

SETUP-status 7

a3

e Instdlld TID har Idpt ut
e Ettvarningstillstamd intréiffade

instillningama

* Justera generator- _‘

Figur 5-3 — Flodesschema for generatorns ldgen
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SECTION 6: SKARMAR

6.1. Ligena for systeminitiering och sjélvtest vid paslagning

e Systeminitieringsléget startas nér generatorn slas pa. Det pagér i ungefar 40 s.
e Nitstromsindikatorn tdnds och en vilkomstskdrm visas. Skdrmen blir tom 1 cirka 20 sekunder.

Baylis

MEDICAL

Figur 6-1 — Skdrm for systeminitiering

Laget for sjélvtest vid paslagning startas nir systeminitieringen ar klar. Det pagér i ungefér 10 s.
Felindikatorn lyser under sjélvtestet vid paslagning.

Returelektrodfelsindikatorn och RF pa/av-indikatorn blinkar kort under sjélvtestet vid pdslagning.
En ton avges nir sjdlvtestet vid paslagning har slutforts.

Om generatorn inte fullfoljer POST, utldses ett fel (se FEL-status).

Skarmdisplay, indikatorer och ton bor kontrolleras innan generatorn anvénds.

Baylis

MEDICAL

Initializing

Figur 6-2 — Skdrm for sjdlvtest vid paslagning
6.2. Liget STANDBY (vintelige)

e Laget Standby startas nér sjilvtestet vid paslagning har slutforts.

e Instdllningarna av TIME (tid) och CUT (skérldge) gér att justera med de vénstra och hdgra knapparna
bredvid pilarna.

e De anvindarinstruerande meddelandena CONNECT VALID DEVICE (anslut giltig enhet) och
CONNECT GROUNDING PAD (anslut jordningsplatta (returelektrod)) visas.

e Det gér inte att starta tillforsel av radiofrekvensenergi.
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STANDBY

- 2 CONSTANT
A 4 SECONDS 0 1s v

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

Figur 6-3 — Skdrm for ldget STANDBY
6.3. Liget READY (redo)

e Laget READY (redo) startas nér en returelektrod (jordningsplatta) ansluts OCH en giltig enhet ar
ansluten ELLER nér RF-energitillforsel avslutas.

o Instillningarna av TIME (tid) och CUT (skérlage) gér att justera med de vinstra och hogra knapparna
bredvid pilarna.

e Leverans av RF-energi kan startas antingen genom att du trycker pA ON/OFF-knappen till RF eller
genom att du trycker pa och héller ned FOTSTROMBRYTAREN.

READY

- 2 CONSTANT
W  SECONDS g i v

Figur 6-4a — Skdrm for ldget READY (redo)
READY

A

3 PULSE “™

W  SECONDS 0 1s

NON-MONITORING (SINGLE FOIL) GROUNDING PAD CONNECTED

Figur 6-4b — Skdrm for ldget READY (redo) med enkel dispersiv elektrod
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6.4. Liget RF ON (radiofrekvensenergi pa)

e Du startar ldget RF ON (radiofrekvensenergi pd) i liget READY (redo) genom att trycka pa RF pa/av-
knappen ELLER trampa pa och hélla ned pedalen.
e Justering av instdllningarna for tid och skérldge ar inaktiverad (funktionsknappens funktion &r
nedtonad).
En ljudsignal som ar synkroniserad med RF-energin hors.
ON/OFF-Indikatorn till RF lyser gult.
Tid réknas upp fran 0 sekund.
RF-energitillforseln avslutas nédr nagot av foljande intraffar:
o Nir den instéllda tiden uppnas.
o Nér RF pé/av-knappen trycks in.
o Nir pedalen sldpps upp.
o Nér ett tillstdnd av typen ALERT (varning) eller ERROR (fel) intréffar.

SECONDS @ 15

Figur 6-4c — Skérm for liget RF ON (radiofirekvensenergi pa)
6.5. ALERT (varning)

e En ALERT (varning) visas nér ett felvillkor uppfylls i liget STANDBY, READY (redo) eller RF ON
(radiofrekvensenergi pa).

e En varningssignal ljuder, ALERT (varning) visas i ett rott statusfélt och ett meddelande med en kod
visas. En lista 6ver varningskoder och mdjliga orsaker anges i avsnitt 9.3.

e  Meddelandet visas tills funktionsknappen “DISMISS” ar intryckt eller tills fem (5) sekunder har gatt
beroende pé generatorns modell.

ALERT

Al I

A005
High impedance detected.
Check device and cable
connections.

|DISMISS|

Figur 6-5 — Skdrm for ldget ALERT (varning)

6.6. Liget FAULT (ERROR) (ERROR (Fellsige))

o Felldget initieras nér ett systemfel har intraffat.
e Systemfel innefattar sjilvtestfel, hdrdvaruskyddsfel, hardvarumétningsfel och programvarufel.
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e Anvéndaren maste registrera felkoden och cykla huvudstréommen (av—pa) till generatorn for att
forsoka aterstilla ett systemfel. Kontakta Baylis Medicals kliniska support om felet kvarstar.

e Enton avges, ERROR (fel) visas i ett rott statusfilt, en felkod visas och felindikatorn blinkar rod.

e Om inte generatorn startar sjilvtestet vid paslagning betraktas det som ett fel.

ERROR

E301

RECORD CODE
Contact Baylis Medical
Clinical Support

Figur 6-6— Skdrm for ERROR (felldge)
6.7. Laget SETUP (konfigurera)

o Liaget SETUP (konfigurera) startas nir anvéndaren trycker pa och haller ned foljande funktionsknappar
i tre (3) sekunder:
o funktionstangenten langst ned i hdger kolumn OCH
o funktionstangenten langst till vénster pa den nedre raden.
e  Generatorinstillningen som ska justeras markeras i BLATT och dess virde markeras i svart.
o SELECT (vilj): Funktionsknapparna till vénster anvands for att bliddra genom
instéllningarna.
o CHANGE (&ndra): Funktionsknapparna till hdger anvénds for att justera vérdet pa den
markerade instillningen.
o Liaget SETUP (konfigurera) stings och instéllningarna sparas nér Save & Exit (spara och avsluta)
trycks in och halls ned i tre (3) sekunder. En ton ljuder som bekriftar att instillningarna har sparats.
e Om dui stillet trycker pa Cancel (avbryt) stings ldget SETUP (konfigurera), men instéllningarna
sparas INTE.
e  Med funktionsknapparna Next (nésta) och Back (tillbaka) byter du mellan olika skdrmar for SETUP

(konfigurera).
SETUP

A | VOLUME [ 4 ]| M
SELECT | AUTO-DIM CHANGE
LOW
W | BRIGHTNESS v
HIGH
STARTUP TIME
SETTINGS cuT
Save & Next Cancel
Exit

Figur 6-7 — Skéiirm for ldget SETUP (konfigurera) — sida 1
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Parameter BESKRIVNING Omride Sta;‘f;erdv Okning
VOLUME (volym) Ljudniva for horbara toner. 1-10 10 1
Automatisk justering av skdrmens
ljusstyrka baserat pa omgivningsljusets
niva.
AUTO-DIM Nér den dr ON (pa) tonas skdrmen ned ON-OFF ON (pé) N/A
(automatisk dimning) | till BRIGHTNESS — LOW (lag (pa—av)
ljusstyrka) i svagt omgivningsljus and
BRIGHTNESS — HIGH (hog ljusstyrka)
i starkt omgivningsljus.
BRIGHTNESS — LOW | Onskad ljusstyrka pa skirmen i svagt 1-10 ) 1
(lag ljusstyrka) omgivningsljus.
Onskad ljusstyrka pa skirmen i starkt
BRIGHTNESS — HIGH | omgivningsljus. 1-10 ] 1
(hog ljusstyrka) Skdrmens ljusstyrka nar AUTO-DIM
(automatisk dimning) &r OFF (av).
STARTUP SETTINGS . e -
— TIME (startinstallning Vrdet for installningen TIME (tid) nar Se anm. 1 Is Se anm. 1
av tid) generatorn startas.
?%?%,T(Isjgrffggg EZ V"éirdet for instdllningen CUT (skarldge) Pulserande Konstant N/A
. ndr generatorn startas. eller konstant
av skérldge)

Anm. 1: TIME (TID) kan stdllas in frdan 1 s till 10 s i intervaller pd 1 s. Dessutom kan pd vissa enheter, om
CUT-instdllningen dr konstant, TIME (TID) ocksd stdllas in pd 0,4 s, 0,6 s eller 0,8 s.

SETUP

LANGUAGE [ English |
A TIME A
SELECT | DATE / / CHANGE
A 4 A 4
Software Versions

FPGA: 1.15.0; RF: 1.6.13; Ul: 3.3.7377.35122
UIBRD: 3; RFBRD: 3

Scanning
for
updates...

S/N:
90A25EEFEOEF4F40B689D7BE9884F7F2

=

Figur 6-8 — Skdrm for ldget SETUP (konfigurera) — sida 2

Save &
Exit

Parameter BESKRIVNING Omrade/enheter | Standardvirde Okning
ENGLISH
(engelska),
Viljer ett sprak for FRANCAIS ENGLISH
LANGUAGE (sprék) | skdrmar, felmeddelanden (franska), (engelska) N/A
och varningsmeddelanden. | DEUTSCH (tyska), &
NEDERLANDS
(nederldndska)
Software Version Visar aktuella
© © versions programvaruversioner. Gar N/A N/A N/A
(programvaruversioner) | ©. <.
¢j att justera.
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Visar generatorns
serienummer. Stir d&ven pa
etiketten pa enhetens
baksida. Gér ej att justera.
Visar generatorns tid och
datum. Kan justeras av Standardokning
anvéndaren. Inte tillginglig N/A N/A av tid och
pa alla versioner av datum
generatorn.

S/N (serienummer) N/A N/A N/A

TIME (tid) och DATE
(datum)

SECTION 7: BRUKSANVISNING

7.1. LAS BRUKSANVISNINGEN

Anvind inte generatorn eller BMC RF-enheten innan du har ldst igenom respektive bruksanvisning noggrant.
Det ar viktigt att bruksanvisningarna till all tillhérande utrustning léses, forstas och foljs ordentligt.

7.2. ANSLUT GENERATORNS NATSLADD

Anslut generatorns natsladdskontakt till ett korrekt jordat eluttag. For att korrekt jordning ska sikerstillas
maste nitsladdskontakten pluggas in i ett eluttag som dr markt med motsvarande “sjukhuskvalitet” eller
“endast sjukhus”. Anvénd aldrig ett uttag utan jordningsanslutning.

Still generatorn s att du enkelt ser frampanelsskdrmarna.

7.3. ANSLUT PEDALEN (TILLVAL)
Om pedalen ska anvéndas med generatorn maste den anslutas till generatorns bakpanel. Rikta in de fyra (4)
polerna i pedalkontakten med pedalanslutningen. Vrid kontakten tills den glider och klickar pé plats. Dra latt

i kabeln for att bekrifta att kontakten sitter ordentligt.

Du kopplar bort pedalen fran generatorn genom att gripa tag i kontakthdljet och forsiktigt dra det rakt ut ur
uttaget. Anslutningsholjet glider bakat for att frigdra lasmekanismen.

Koppla aldrig bort pedalen genom att dra i kabelsladden.

7.4. ANSLUT ANSLUTNINGSKABELN
Kontrollera att det 4r en BMC-anslutningskabelmodell som anges i bruksanvisningen till BMC RF-enheten.
Anslut kontakten med fyra (4) poler till anslutningskabelkontakten pa generatorns frampanel. Kontakten pa
anslutningskabeln som ansluts till generatorn dr nycklad. Rikta forsiktigt in nyckeln och tryck in tills

kontakten klickar fast i uttaget.

Du kopplar bort anslutningskabeln fran generatorn genom att gripa tag i kontaktholjet och forsiktigt dra det
rakt ut ur uttaget. Anslutningsholjet glider bakat for att frigéra ldsmekanismen.

Koppla aldrig bort anslutningskabeln genom att dra i kabelsladden.

Vrid inte kontakten pd BMC-anslutningskabeln medan du sétter in den i eller tar ut den ur generatoruttaget.
Om du gor det kan polanslutningarna skadas.

Se bruksanvisningen till anslutningskabeln om du vill ha mer information.
Information om hur du ansluter BMC RF-enheten till BMC-anslutningskabeln finns i bruksanvisningen till
den aktuella BMC RF-enheten. Kontrollera om det finns exponerad metall mellan skaft och handtag fore

anvandning. Kontrollera dven att det inte finns ndgra inpassnings-/anslutningsproblem mellan generatorn,
BMC RF-enheten och BMC-anslutningskabeln.
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7.5.

7.6.

7.7.

Obs!  Stdll generatorn ndra bordet dir proceduren ska utféras. Generatorn far endast anslutas till
registreringssystem som ger patienten elektrisk isolering i enlighet med IEC 60601.

ANSLUT DEN DISPERSIVA ELEKTRODEN (RETURELEKTRODEN)

Anvind enbart dispersiva elektroder som uppfyller eller verskrider kraven i IEC 60601-2-2: 2017.
Anslut kontakten pa den dispersiva elektroden (returelektroden, &ven kallad jordningsplatta) till
returelektrodanslutningen pa generatorns frampanel. Rikta in polerna i generatoruttaget med uttagen pa
elektrodkontakten och tryck forsiktigt pa den dispersiva elektrodens kontakt tills den sitter ordentligt pa plats.
Du kopplar loss den genom att ta tag i den dispersiva elektrodens kontakt och forsiktigt dra ut den ur uttaget.

Fore anvéndning ar det viktigt att kontrollera att den dispersiva elektrodens forseglade folieférpackning &r
oskadad. Exponering for luft p& grund av en skadad forpackning kan gora att den dispersiva elektroden blir
torr, och begrénsar dess formaga att ge en ldmplig returvdg for RF-energi. Sékerstill att elektroden &r fuktig
och vidhiftande innan du placerar den pa patienten. Forsok inte att flytta patientens dispersiva elektrod efter
den forsta appliceringen. Annan elektrodgel &n den som é&r en integrerad del av den dispersiva elektroden
behovs inte och ska inte anvéndas.

Den dispersiva elektroden ska placeras pé en vil vaskulariserad, konvex hudyta. Att placera den dispersiva
elektroden pa laret kan vara forknippat med hogre impedans. Undvik drrvévnad, benutskott, fettvdvnad och
omréden dér vitska kan ansamlas. Raka, tvitta och torka appliceringsstillet efter behov. Undvik rynkor och
veck nér du applicerar den dispersiva elektroden eftersom séddana kan hamma adekvat kontakt och minska
konduktiviteten.

Generatorn ar utrustad med en returelektrodfelsmonitor som maéter impedansen mellan de tva ledarna i den
dispersiva elektroden. For en elektrod med enkelfolie indikerar monitorn ett fel (returelektrodfelsindikatorn
lyser rod) om en eller bada ledarna &r trasiga. For en elektrod med dubbelfolie indikerar monitorn ett fel om
impedansen mellan ledarna &r storre dn 150 ohm, vilket kan indikera dalig patientkontakt.

VARNING: Savida inte en kompatibel dispersiv elektrod med dubbelfolie anvdnds som uppfyller eller
overstiger kraven i IEC 60601-2-2:2017 hors inget larm ifall sidker kontakt mellan den dispersiva
elektroden och patienten forloras.

Vid bruk av en dispersiv elektrod med enkelfolie kan en textstring dyka upp ldngst ned pa skdrmen, vilket
visar att 6vervakning av bristfillig patientkontakt inte kommer att vara tillgdnglig med denna typ av dispersiv
elektrod. Anviandaren kan dock fortfarande fortsétta atgarden.

SLA PA GENERATORN

S1& pa generatorn genom att trycka pa vippknappen pa generatorns bakpanel till ”’I-14get”. Generatorn utfor
omedelbart ett sjdlvtest av kraftgenererings-, mét- och styrkretsarna, vilket framgér av férloppsindikatorn pa
skidrmen (laget for sjalvtest vid péslagning). Om inga fel foreligger Gvergér generatorn i liget STANDBY.
Om sjélvtestet misslyckas hors en ton och generatorn gér in i feltillstdndet, dir den roda felindikatorn blinkar
och en felkod visas.

Om feltillstdndet aktiveras (dvs. ett systemfel uppticks under sjélvtestet) fungerar inte generatorn. For att
avhjélpa funktionsfel som upptécks under sjélvtestet méste generatorns strom cyklas (stdngas av och sedan
slas pa) och sjdlvtestet upprepas. Om generatorn misslyckas igen fungerar den inte korrekt. Registrera i sa
fall felkoden. Kontakta Baylis Medical Company angéende service. Generatorn fungerar INTE om inte
sjdlvtestet vid paslagning slutfors.

Om den dispersiva elektroden lossnar eller en dispersiv elektrod med dubbelfolie inte sitter ordentligt tdnds
returelektrodfelsindikatorn och lyser rod.

STALL IN SKARLAGET

Still in onskat CUT (skarldge) enligt vad som rekommenderas i bruksanvisningen till BMC RF-enheten
genom att gé till onskad instdllning med funktionsknapparna A (6ka) och ¥ (minska).

Obs! Knapparna A/V fo6r CUT (skérldge) gar inte att anvénda under tillforsel av radiofrekvensenergi.
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7.8.

7.9.

STALL IN TID

Still in 6nskad varaktighet (i sekunder) enligt vad som rekommenderas i bruksanvisningen till BMC RF-
enheten genom att ga till onskad instdllning med funktionsknapparna A (6ka) och ¥ (minska).

Obs! Knapparna A/V for TIME (tid) gér inte att anvianda under tillforsel av radiofrekvensenergi.
BEKRAFTA GENERATORNS INSTALLNINGAR OCH LAGE

Innan RF-energi tillfors till BMC RF-enheten ska du kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt och att

instéllningarna av TIME (tid) och CUT (skérldge) &r korrekta. Generatorn ska vara i liget READY (redo)

om alla anslutningar har gjorts korrekt. Bekréfta att alla krav som anges i de enskilda tillbehdrens
bruksanvisningar har uppfyllts. Forst nér alla ovanstaende villkor &r uppfyllda kan du tillfora RF-energi.

7.10. AKTIVERA RF-ENERGITILLFORSEL

RF-energitillforsel aktiveras nér du trycker en gang pd RF pé/av-knappen eller trampar pa och haller ned
pedalen. Tryck pa RF pé/av-knappen igen eller sldpp upp pedalen innan tidsgransen gar ut for att avsluta RF-
energitillforseln. Nar RF-energi tillfors till enheten aktiveras generatorldget RF ON (radiofrekvensenergi pa).
Om stérningar pa annan utrustning misstdnks, ska du placera om alla kablar och se till att halla
generatorkablarna borta fran kablarna till dvervakningsutrustningen.

7.11. AVAKTIVERA RF-ENERGITILLFORSEL

Tillforseln av RF-energi upphor och liget READY (redo) aktiveras nér tidsgrdnsen gar ut, nir RF pé/av-
knappen trycks in eller nér pedalen sldpps upp under laget RF ON (radiofrekvens pd). RF pa/av-knappen
slocknar och tonen upphor att ljuda.

RF-energin stdngs dven av om en ALERT (varning) eller ett ERROR (fel) intréffar. Om en ALERT avbrot
energileveransen, visas varningsmeddelandet tills funktionstangenten "Dismiss" trycks in eller tills fem (5)
sekunder har gatt, beroende pa generatorns modell. Generatorn gér in i tillstindet READY.. Om ett ERROR
(fel) stanger av energitillforseln visas felkoden, felindikatorn blinkar och generatorn dvergar i feltillstandet.
Forsok att stinga av feltillstindet genom att stromcykla generatorn. Efter det maste sekvensen av
initieringssteg utforas igen, se avsnitt 7.7.

Obs! Om ett fel intrdffar upprepade génger fungerar inte generatorn korrekt och behover service. Kontakta
i sa fall Baylis Medical Company.

7.12. APPLICERA RF-ENERGI PA NYTT

Du applicerar RF-energi pa nytt genom att upprepa steg 7.7 till 7.11. Kontrollera att den dispersiva
elektroden &r korrekt applicerad och ansluten innan du justerar till en hogre instéllning for CUT (skérlage).

7.13.PROCEDUREN AR KLAR

Niér du inte langre behdver generatorn stinger du av den genom att trycka pa vippknappen pa generatorns
bakpanel till ”O-laget”.

BMC RF-enheten ska kopplas bort frin BMC-anslutningskabeln. BMC-anslutningskabeln och
returelektroden ska kopplas bort fran generatorns frampanel. BMC RF-enheten, BMC-anslutningskabeln
och returelektroden ska kasseras eller forvaras enligt tillhorande bruksanvisning eller enligt inréttningens
rutiner.

Om andra kontakter har anvénts (t.ex. pedalen, USB-minne osv.) ska de om nddvéndigt kopplas bort for att
sdkerstilla en siker forvaring av generatorn och tillbehor.
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SECTION 8: SERVICE OCH UNDERHALL

8.1.

8.2.

AW N —

6.
7.

Generatorn kréver varken rutinservice eller underhéll. Férebyggande underhall, sdésom rengdring och byte av
sakringar, kan utforas arligen. Om inte generatorn fungerar nir den 4r ansluten till ett korrekt nétuttag och
nétstrombrytaren dr paslagen kan en sékring ha gétt. Byt ut sdkringen enligt beskrivningen nedan eller
kontakta Baylis Medical Company for att f4 hjdlp. Generatorn innehéller inga delar som kan servas av
anvandaren. Isdrtagning och forsok till reparation av okvalificerad personal kan vara farligt och hiver
garantin. Arligt forebyggande underhéll kan vara att testa elsiikerheten, kontrollera att den dispersiva
elektrodens felindikator tdnds i franvaro av anslutning och verifiera att den bakre flakten fungerar.

VARNING! Ta INTE av generatorns holje. Det kan leda till personskador eller skador pa generatorn.

RENGORING

Generatorns utsida kan rengdras med en mild tvallosning. Sank INTE ned generatorn eller dess tillbehor i
vétska. Undvik fritande, slipande och brandfarliga rengéringsmedel och desinfektionsmedel. Om
desinfektion krdvs kan 70 % isopropylalkohol eller 5 % 16sning av hushallsblekmedel anvéndas for att
rengora de yttre ytorna. Generatorn kan inte steriliseras. Om ett brandfarligt 16sningsmedel anvinds for att
torka av generatorn ska det tillatas torka ordentligt innan generatorn slés pa.

Om inte den automatiska dimningsfunktionen pa skédrmen verkar fungera kan omgivningsljussensorn vara
blockerad eller smutsig.

SAKRINGSBYTE

Koppla loss ndtsladden fran generatorn.
Ta ut sdkringsladan med hjilp av en precisionsmejsel.
Ta ut BADA sikringarna ur sikringslddan och kassera dem.
Vilj TVA nya sikringar enligt foljande specifikationer:
5,0 47250 V, lag brytférmaga, trog (eller tidsfordrijning), IEC-mdrkningar
Kontrollera att de nya sékringarna &r hela genom att leta efter fysiska skador som kan péverka
sakringsfunktionen. Byt ut om den ena sékringen eller bada tva vid skador.
Sétt de nya sdkringarna i sdkringsladan.
Satt tillbaka sdkringsladan i generatorn i valfri riktning.

VARNING! Om du anvénder andra sdkringar dn de specificerade kan generatorn skadas permanent!

8.3.

KASSERING

Kontakta Baylis Medical angéende kassering av generatorn i slutet av dess livsldngd.

SECTION 9: SPECIFIKATIONER

9.1.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Modellnummer: RFP-100A
Beskrivning: Klass I, defibrilleringssiker typ CF-utrustning
Generator:
RF-energi: 468 kHz, sinusvag
Hogsta uteffekt pa 50 watt*
Hogsta utstrom péa 1,27 A*
Hogsta utspanning pa 565,77 V*
*1 ett intervall for resistiv last pa 100—6 000 ohm
300 ohm &r mirkbelastningen, den “nominella” belastningen
Arbetscykel: Varaktigheter fran 15—1 000 ms * 5 ms (enhetsberoende)
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Maitnoggrannhet:
(kraft och impedans)

Upprékningstimer:

Matt:

Vikt:
Allmént:

Inspanning:
Markstrom:
Marksdkring:

Nitsladdsliangd:
Anslutningskabel-
kontakt:
Returelektrod-
anslutning:
Rekommenderad dispersiv
elektrod:

Pedalanslutning:
RJ45-kabelanslutning:
USB-sidoport:

Bakre USB-port:

Line in-anslutning:

Repetitionsfrekvens pad 1 Hz £ 5 %. En viloperiod pd 3 s
rekommenderas mellan RF-energiapplikationer vid en arbetscykel pa
1 000 ms.

Impedansomrade Noggrannhet
100—1 000 ohm: +10%
1 000-3 200 ohm: +15%
32006 000 ohm: +20%

Gar att stélla in pa 0,410 sekunder (beroende pa enhet och CUT-
instéllning)

Skarmuppldsning: 1 sekund

Noggrannhet: 0,1 sekund

Bredd: 28,5 cm
Langd: 39,6 cm
Hojd: 17,8 cm

9,1 kg

100-240 V~
5,0 A, 50-60 Hz
5,0 A/250 V, IEC, trog (tidsfordrdjning)

3m
Nycklad snabbkontakt, hona, 4 poler
Standardhane, 2 poler, for kommersiella elektroder

Alla kommersiellt tillgéngliga returelektroder (dispersiva) som
uppfyller eller 6verskrider kraven i IEC 60601-2-2:2017.
Metall, nycklad, snabbkontakt, 4 poler

RJ45-standardport, hona

USB-A-kontakt med skeppsarmatur

USB-B-kontakt med skeppsarmatur

BNC-kontakt med skeppsarmatur

Miljokrav:
Forvaring:
. Temperatur: —20 °C till 50 °C. Enheten ska gradvis aterforas till driftstemperaturomréadet
fore anviandning och stabiliseras i en timme fore drift
. Relativ luftfuktighet: <90 %, icke-kondenserande
. Lufttryck: 500 till 1 060 millibar
Drift:
. Temperatur: 15 °C till 40 °C
. Relativ luftfuktighet: 15-90 %, icke-kondenserande

Lufttryck: 700 till 1 060 millibar

Mitningar av lackstrom (inget feltillstand):

Kallstrom for enhet

Kallstrom for dispersiv elektrod

Séankstrom for enhet
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Sénkstrom for dispersiv elektrod <10uA
Holjeslackage (jord 6ppen, strom normal) <300uA
Holjeslackage (jord 6ppen, strom motriktad) <300 uA

Test av dielektrisk hallspdnning (Hi-Pot):

Nt till chassi (1 500 V AC, 1 min) GODK/%ND
Nt till patientnéra delar (4 000 V AC, 1 min) GODKAND

9.2. GENERATORLAGESINSTALLNINGAR

Vilka instéllningar for CUT (skérlédge) och TIME (tid) som ér tillgéngliga for operatoren beror pa
generatorldget. Generatorlaget véljs automatiskt ndr en BMC RF-enhet och dess specificerade anslutningskabel
ansluts till generatorn.
Tabellen nedan innehaller utmatningsparametrar for varje instéllning av CUT (skérldge) och TIME (tid) som ar
tillgéinglig i varje generatorlage.
o Liage 10-applikationer omfattar Nykanen-radiofrekvensledaren och PowerWire-radiofrekvensledaren.
e Lige 12-applikationer omfattar NRG transseptal nél och VersaCross-radiofrekvensledaren

Tabell 9.2-1 — Instillningarna CUT (skirldge) och TIME (tid) for varje generatorlige

Ligesnr | Instillning av | Hogsta utspiinning | Pulsarbetscykel Pulsfrekvens Hégsta tid
skirlige (Vims) (%) (Hz) (s)
10 Constant 300 100 1 3
(konstant)
Pulse (puls) 400 30 1 10
12 Constant 270 100 1 3
(konstant)
Pulse (puls) 270 30 1 10
14 STX Low (lag) 300 1,5 1 10
STX High (hog) 350 1,5 1 10

FIGUI}ER OVER ENERGIUTGANG

~
Hoégsta uteffekt kontra belastning, lage 10,
300 Vrms, konstant
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Figur 9-1 — Hogsta uteffekt for ldge 10, konstant
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Hogsta uteffekt kontra belastning, ldge 10, 400 Vrms, puls
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Figur 9-2 — Hogsta uteffekt for ldge 10, puls
4 I
Hogsta uteffekt kontra belastning, lage 12,
270 Vrms, konstant
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Figur 9-3 — Hogsta uteffekt for lage 12, konstant
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4 N
Hogsta uteffekt kontra belastning, lage 12,
270 Vrms, puls
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Figur 9-4 — Hogsta uteffekt for ldge 12, puls

9.3.  VARNINGSKODER

Sammanfattning av varningskoder, visad text och beskrivning
Varningskod Visad text Beskrivning
Hog impedans har detekterats. Mer dn 6 000 ohm har uppmatts under RF-

A005 Kontrollera enheten och alla energitillforsel. Kan indikera délig kontakt mellan

kabelanslutningar. enheten och anslutningskabeln eller dalig
patientkontakt med den dispersiva elektroden.
Lag impedans har detekterats. Mindre dn 100 ohm har uppmaitts under RF-

A006 energitillforsel. Enheten kan vara i kontakt med ett
metallforemal.

Kontrollera jordningsplattans Impedansen mellan ledarna for en dispersiv

A007 kontakt med patienten. Byt elektrod med dubbelfolie ar storre d4n 150 ohm.
jordningsplatta vid behov. Detta kan indikera dalig patientkontakt.

A008 Kontrollera jordningsplattans Impedansen mellan ledarna for en dispersiv
kontakt med patienten. Byt elektrod med dubbelfolie &r storre dn 150 ohm.
jordningsplatta vid behov. Detta kan indikera dalig patientkontakt.

A009 Kontrollera jordningsplattans Impedansen mellan ledarna for en dispersiv
kontakt med patienten. Byt elektrod med dubbelfolie ar storre &n 150 ohm.
jordningsplatta vid behov. Detta kan indikera dalig patientkontakt.

A010 Kontrollera alla jordningsplattans [Oppen krets mellan ledare for den dispersiva
anslutningar och jordningsplattans |elektrodens anslutning. Kan indikera en trasig
kontakt med patienten. dispersiv elektrod eller en daligt ansluten dispersiv

elektrod.

A011 Enhets-ID har 4ndrats. Fel pa anslutningskabeln kan ha &ndrat
enhetsspecifika instéllningar. Kontrollera om det
ar nagot problem med anslutningskabeln.

A012 En ogiltig enhet har upptackts. En ogiltig eller trasig anslutningskabel eller enhet

Registrera varningskoden och dr ansluten till generatorn. Byt ut
kontakta Baylis kliniska support. |anslutningskabeln och enheten.

© 2013-2023 Baylis Medical Company Inc.

27 of 37 DMR RFP-100A 3.3 V-7_SV




Sammanfattning av varningskoder, visad text och beskrivning
Varningskod Visad text Beskrivning

A013 En enhet som inte stods har Enheten har inte stodda utgadngsparametrar. Byt ut
detekterats. Registrera anslutningskabeln och enheten.
varningskoden och kontakta Baylis
kliniska support.

A014 Enhetens anslutning har forlorats. |Anslutningskabeln har kopplats bort eller fatt
felfunktion under RF-energitillforsel eller
autentisering.

A015 En ogiltig enhet har upptickts. En ogiltig anslutningskabel eller enhet &r ansluten
Registrera varningskoden och till generatorn. Byt ut anslutningskabeln och
kontakta Baylis kliniska support. |enheten. Om Alert (varningen) kvarstar, kontakta

Baylis Medical.

A017 Den anslutna enheten Enhetens parametrar har skadats. Kontakta Baylis
overensstammer inte med den kliniska support.
aktuella kanalkonfigurationen.

A018 Enheten &r inte ansluten. Anslutningskabeln fungerar inte eller &r inte

ansluten nér du forsoker att tillfora RF-energi.
Kontrollera anslutningskabelkontakten, byt
anslutningskabel om det behdvs.

A019 Metallkontakt har detekterats. Metallkontaktdetektionsfunktionen har stingt av
Flytta enheten. RF-energitillforseln pa grund av enhetens nérhet

till metall. Flytta enheten innan du forsoker att
tillfora radiofrekvensenergi.

A020 Behandlingstidsgriansen har RF-tillforseln &r ldngre 4n tidsinstéllningen.
overskridits. Kontakta Baylis kliniska support om problemet

kvarstar.

A021 Enheten &r inte redo for RF pé/av-knappen har skadats eller fastnat.
behandling. Kontakta Baylis kliniska support om problemet

kvarstar.

A022 Enheten &r inte redo for Pedalen har skadats eller fastnat. Koppla bort
behandling. pedalen och tillfér RF med RF pa/av-knappen.

Kontakta Baylis kliniska support.

A023 Behandlingen har avbrutits i fortid. |[RF-tillforseln &r kortare an tidsinstéllningen.
Kontakta Baylis kliniska support om problemet
kvarstar.

A024 Instéllningarna har dndrats enligt |Tids- och skérlégesinstéllningarna var utanfor

enhetsgrianserna. intervallet for en given enhet eller
tidsinstéllningen var utanfor intervallet for det
Onskade skirldget. Instéllningarna justeras
automatiskt till hogsta giltiga instéllning.

Instédllningarna har dndrats enligt |Tids- och skérldgesinstillningarna var utanfor

enhetsgranserna. intervallet for en given enhet eller

A025 tidsinstdllningen var utanfor intervallet for det
Onskade skarldget. Instéllningarna justeras
automatiskt till hogsta giltiga instéllning.

Registrera varningskoden och Generatorns konfigurationsinstéllningar har

A026 kontakta Baylis kliniska support. |forlorats. Instéllningarna har aterstéllts till
fabriksinstdllningarna.

A027 Ett oként fel intraffade nir Det gick inte att exportera behandlingsdata.

behandlingsdata skulle exporteras. [Kontrollera USB-minnets anslutning. Kontakta
Baylis kliniska support om problemet kvarstar.
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Sammanfattning av varningskoder, visad text och beskrivning

Varningskod Visad text Beskrivning
Det finns inte tillrdckligt med USB-minnet ar fullt. Frigor utrymme innan du
A028 ledigt utrymme for att exportera  |forsoker att himta behandlingsloggar.
behandlingsdata.
A029 En ogiltig enhet har upptéckts. En ogiltig anslutningskabel eller enhet ar ansluten
Registrera varningskoden och till generatorn. Byt ut anslutningskabeln och

kontakta Baylis kliniska support.  |enheten.

A030 Registrera varningskoden och Handreglagefel.
kontakta Baylis kliniska support.

A031 Kontrollera anslutningarna mellan |Problem i patientkrets. Kontrollera anslutningarna
kabeln och enheten. Placera om  |mellan generator, kabel och enhet och éteranslut
enheten, kabeln och kabeln till kontakterna. Se till att enhetskabeln och
elektrodplattan. jordningsplattans kabel inte korsar varandra och
att de dr ordentligt anslutna. Kontakta Baylis
kliniska support om problemet kvarstar.

9.4. IEC-SPECIFIKATIONER FOR ELSAKERHET OCH EMC

Tabell 9.4-1 IEC-specifikationer for elscikerhet

Enhetsbeskrivning

Klass I, defibrilleringssdker typ CF-utrustning, IPXO0, inte AP/APG

Driftslidge: Konstant (kontinuerligt)

e Liackstrom dverensstimmer med kraven i [EC
60601-1:2005+A1:2012

e Dielektrisk hallspinning verensstimmer med
kraven i IEC 60601-1:2005+A1:2012

Elektrisk isolering

EMC-stralning och -susceptibilitet: BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn har testats och
befunnits uppfylla grinserna fér medicintekniska produkter i IEC 60601-1-2: 2014. Grénserna har
satts for att ge rimligt skydd mot skadlig stérning i typiska medicinska miljoer. Generatorn genererar,
anvénder och kan utstrdla radiofrekvensenergi. Det kan orsaka skadlig interferens for andra enheter i
nédrheten om den inte installeras och anvinds enligt anvisningarna nedan. Det finns emellertid ingen
garanti for att inga stdrningar kommer att uppsta i en viss installation.

Tabell 9.4-2 IEC EMC-specifikationer (stralning)

Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk stralning

BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Kunden eller anvdndaren av BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn ska sikerstélla att
den anvénds i en sddan miljo.

Stralningstest Overensstiammelse | Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Radiofrekvent strilning Grupp 2 BMC-radlofrekvenspunkhon'sge.:neraton} maste
avge elektromagnetisk energi for att utféra den

CISPR 11 avsedda funktionen. Elektronisk utrustning i

ndrheten kan paverkas.

Radiofrekvent strilning Klass A BM?—radlpfrekvenspunkt1.0.11sgenerat9rn kan
anvéndas i alla typer av miljoer utom i
CISPR 11 hemmiljéer eller i miljder dér anslutning gors

direkt till det allménna elnétet som forser

Overtoner Klass A vanliga hushall med lagspédnningsstrom.

IEC 61000-3-2
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Spéanningsfluktuationer
och flimmer

IEC 61000-3-3

Overensstimmer

Tabell 9.4-3 IEC EMC-specifikationer (immunitet)

Riktlinjer och tillverkarens férsdkran — elektromagnetisk immunitet

BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvindaren av BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn ska sakerstélla att den

IEC 61000-4-2

+15kV i luft

anvands i en sddan miljo.
. Tes.tnlva -- .. .. | Elektromagnetisk milj6
Immunitetstest enligt Overensstammelseniva | — riktlinier
IEC 60601 !
Elektrostatisk L8 KV vid 8 kV vid kontakt Gol sla vara av trd, betong cller
rladdning (ESD) kontakt eramiska p attgr. Om golven ar
4 +15kViluft tiackta av syntetiskt material ska

den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Nitspanningen ska halla samma

IEC 61000-4-8

Snabba transienter +2 kV for +2 kV for nétanslutningar Kvali . .
h pulsskurar nétanslutningar . valitet som 1 en Eyp isk
ochp £ +1 kV for in- och utgéende | kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 +1 kV for in- ledningar sjukhusmiljo.
och utgdende
ledningar
Stot LKV +1 kV i differensmod Natspanningen ska halla samma
differensmod . valitet som 1 en .j[.yplsk
IEC 61000-4-5 +2 kV i gemensam mod kommersiell miljo eller
+2kVi sjukhusmiljo.
gemensam
mod
Kortvariga 0%UTi 0% UT 0,5 cykel vid 0°, Ej‘;fﬁ:?g:fiskf hf;lkla samma
spanningssiankningar, | 0,5 cykel vid 45°,90°, 135°, 180°, 225°, K el .1...yp11
spanningsavbrott och | 0°,45°,90°, | 270° och 315° R
spanningsvariationer | 135°, 180° sjukhusmiljd. Om anvéndaren av
i elnitets ingdende | 225°,270% och | 0 70 UT 1 1 cykel och 70 % f BMC-
ledni o UT i25/30 cykler vid 0° radiofrekvenspunktionsgeneratorn
edningar 315 behdver fortsatt drift temet
: 0 % UT i 250/300 cykler chover fortsatt drift av systeme
IEC 61000-4-11 0% UT 1 y under stromavbrott
1 cykel och rekommenderar vi att BMC-
70 % UT i radiofrekvenspunktionsgeneratorn
25/30 cykler drivs med avbrottsfri
vid 0° kraftforsorjning eller batteri.
0% UT1
250/300 cykler
vid 0° och
180°
Ko gl da
(50/60 Hz) . . . .
magnetfilt 30 A/m 30 A/m for en typisk plats i en typisk

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS! UT ar nédtspdnningen innan testnivan appliceras.
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Riktlinjer och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet (forts.)

BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Kunden eller anvdndaren av BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn ska sikerstélla att
den anvénds i en sddan miljo.

Testniva = Elektromagnetisk miljoé
Immunitetstest | enligt Overensstdammelseniva | ~ riktlinjer
IEC 60601
Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte
anvédndas nidrmare ndgon del av
BMC-
radiofrekvenspunktionsgeneratorn,
dédribland kablarna, dn det
rekommenderade
separationsavstandet som berdknas
med den ekvation som ar
tillampbar for sdandarens frekvens.
Ledningsbunden | 3 Vrms 3 Vrms
RF IEC 61000-4- | 150 kHz till Rekommenderat
6 80 MHz separationsavstand:
3V/m
Utstralad RF IEC | 3 V/m d=[l. 17]\/F 80-800 MHz
61000-4-3 80 MHz till
2,5 GHz _
d= [2'33]\/? 800 MHz till
2,5 GHz

dér P ar sdndarens hogsta uteftekt i
watt enligt tillverkaren och d ar
rekommenderat separationsavstand
i meter (m).

Féltstyrkorna fran fasta RF-
sdndare, enligt vad som faststillts
genom en elektromagnetisk
platsundersokning?, ska vara
mindre dn dverensstimmelsenivan
i varje frekvensomréde®.

Interferens kan uppsta i nérheten av
utrustning som dr markt med
foljande symbol:

{(i-lﬁ}}

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det 6vre frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte giller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, foremal och méanniskor.
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2 Féltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer till radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlosa telefoner)
och landmobilradio, amatérradio-, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sdndningar, kan inte
forutsigas exakt i teorin. En elektromagnetisk platsundersokning ska Gvervigas for att bedoma den
elektromagnetiska miljon som skapas av fasta RF-s@ndare. Om den uppmatta filtstyrkan pa platsen dér
BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn eller ndgon av dess komponenter anvénds dverstiger den
géllande RF-0verensstimmelsesnivan som anges ovan ska BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn
observeras med avseende pa normal funktion. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare
atgdrder vara nddviandiga, t.ex. att vinda pa eller flytta komponenter eller hela BMC-
radiofrekvenspunktionsgeneratorn.

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska filtstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Tabell 9.4-4 IEC-rekommenderad separation av RF-kommunikationsutrustning

Rekommenderat separationsavstind mellan
bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn

BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn ar avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljé dér
utstralade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av BMC-
radiofrekvenspunktionsgeneratorn kan forhindra elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett
minsta avstdnd mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdandare) och BMC-
radiofrekvenspunktionsgeneratorn enligt reckommendationerna nedan, i enlighet med
kommunikationsutrustningens hogsta uteffekt.

Sandarens Separationsavstand enligt séndarfrekvens (m)
hégsta
mérkgﬁekt i 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
w 3.5 3.5 7
d=[""WP d=[>"WP d =[—WP
Vl El El
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
50 8,25 8,25 16,50

For sdndare med en hogsta nominell uteffekt som inte aterfinns i listan ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) faststdllas med den ekvation som ér tillampbar for
sandarfrekvensen, dir P &r sdndarens hogsta nominella uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det 6vre frekvensomréadet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, foremal och méanniskor.

9.5. MARKNING OCH SYMBOLER

FRAMPANEL
Defibrillatorsikra, patientisolerade anslutningar {I?lk
Anslutning for dispersiv elektrod (returelektrod), hogfrekvent !

isolerad patientkrets

F

Anslutningskabelkontakt
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Radiofrekvensenergi AV

Radiofrekvensenergi PA

Natstrom

USB-A-port

Ange tid

| pClO|O:

Skarlage

@)

UT

Uppat

Nedat

BAKPANEL

Strom AV

Strom PA

Vixelstrom

Forsiktighet

Farlig spanning

Ekvipotentialitet och jord

Sakringar

Pedalanslutning

Line in-anslutning

Ethernet-port

USB-B-port

Icke-joniserande stralning

Explosionsrisk. Far inte anvéndas i nérheten av lattanténdliga
anestesigaser.

B =Z N[ B =0 | 4P

¥
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Tillverkare N
Auktoriserad EU-representant [ =c | rer]
Forsiktighet! Enligt federal amerikansk lagstiftning far den hér REx OMNLY

enheten endast séljas av eller pa order av en lékare.

F6lj bruksanvisningen

Forvaringsforhéllanden

B> [

50°C

Temperaturgrans
-20°C
90%
Luftfuktighetsgréins
Nt
1060 mb

Atmosfarstrycksgrins

500 mb

Katalognummer (modellnummer)

GEREN

Serienummer uttryckt som:

AAMMDD-XXX, dir "AAMMDD?” ir lottillverkningsdatumet och
”XXX” ar den unika identifieraren i loten

Giiller endast EU:s medlemslinder:

Anvindning av den hir symbolen indikerar att produkten maste
kasseras pa ett sitt som dverensstimmer med lokala och nationella
bestdmmelser. Kontakta distributéren om du har fragor om
atervinning av den hér enheten.
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SECTION 10: BEGRANSADE GARANTIER OCH ANSVARSFRISKRIVNING

BEGRANSAD GARANTI — RF-generatorer (“produkten”)

Baylis Medical Company Inc. ("BMC”, ”Baylis”, ”Baylis Medical”, ”Baylis Medical Company” eller sdljaren”)
garanterar till den registrerade dgaren att RF-generatorn och pedalen dr fria fran defekter i material och utférande vid
inkopstillfallet. Alla komponenter i RF-generatorn och pedalen omfattas av garantin enligt beskrivningen nedan,
forutom anslutningskablar, katetrar, ledare och tillbehdr som omfattas i egna handbocker och har egna garantier. Enligt
denna begrinsade garanti ska BMC, om ndgon produkt som omfattas befinns vara defekt i material eller utférande,
ersitta eller reparera, efter absolut och eget gottfinnande, den produkten, minus BMC:s eventuella frakt- och
arbetskostnader i samband med inspektion, borttagning eller pafyllning av produkten. Garantiperiodens langd &r:
(1) 1 &r fran leveransdatumet ndr det géller RF-generatorn och (ii) 90 dagar frén leveransdatumet nér det géller pedalen.

Denna begransade garanti giller endast nya fabrikslevererade originalprodukter som har anvénts enligt normalt och
avsett bruk. BMC:s begrénsade garanti ska inte gilla BMC-produkter som har resteriliserats, reparerats, dndrats eller
modifierats p& ndgot sétt och ska inte gélla BMC-produkter som har forvarats, installerats, anvénts eller underhallits
pa ett felaktigt sitt som strider mot BMC:s anvisningar. Denna garanti géiller inte for en enhet som har utsatts for
felanvindning, forsummelse, felaktig installation eller som har dndrats, justerats eller manipulerats av ndgon annan
person dn Baylis Medical-auktoriserad personal. Denna begrdnsade garanti giller inte och ogiltigférklaras helt eller
delvis om RF-generatorn anvands tillsammans med obehdriga produkter, féremal, forbrukningsvaror, engangsartiklar,
utrustning eller delar.

Om det vid undersdkning av auktoriserad servicepersonal faststills att felet beror pa felanvindning eller missbruk
géller inte garantibestimmelserna. En uppskattning av kostnaden for reparationsarbetet ges till kunden innan service
och reparation sker.

Kunden ansvarar for att returnera den defekta produkten till Baylis Medical p& 5959 Trans-Canada, Montreal, Quebec,
HAT 1A1 eller till en angiven adress om den &dr annorlunda pé egen bekostnad. Kunden ska fa ett returnummer innan
enheten skickas tillbaka. Baylis Medical kan vélja att reparera enheten eller skicka en ny. Enheterna ska skickas mot
forbetald frakt bade under och utanfor garantiperioden.

Om det vid undersokning faststills att felet har orsakats av felanvéndning eller onormala driftsforhallanden debiteras
kunden for reparationen som om det vore en reparation utanfor garantin.

Instrument som repareras enligt Baylis Medicals standardreparationsprogram far en trettio dagars garanti mot defekter
i bade material och utférande, forutsatt att den ursprungliga garantiperioden har gatt ut. Instrument som skickas in pa
grund av material- och tillverkningsfel under garantiperioden pa trettio dagar repareras utan kostnad for kunden.

ANSVARSFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING

DEN BEGRANSADE GARANTIN SOM ANGES HARI AR EXKLUSIV OCH GALLER I
STALLET FOR BAYLIS MEDICALS ALLA ANDRA GARANTIER, RATTSMEDEL,
PLIKTER OCH ANSVARSSKYLDIGHETER, UTTRYCKTA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE DE UNDERFORSTADDA GARANTIERNA FOR
SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER SYFTE. ALLA
GARANTIER SOM INTE ANGES HARI AR UTTRYCKLIGEN UNDANTAGNA.

DET RATTSMEDEL SOM ANGES HARI SKA VARA DET ENDA RATTSMEDLET FOR
ALLA TYPER AV GARANTIANSPRAK, OCH YTTERLIGARE SKADOR, INKLUSIVE
FOLJDSKADOR ELLER SKADOR PGA. VERKSAMHETSAVBROTT ELLER FORLUST
AV INKOMST, VINST, MATERIAL, FORVANTADE BESPARINGAR, DATA, AVTAL,
GOODWILL ELLER LIKNANDE (BADE DIREKTA OCH INDIREKTA SADANA)
ELLER FOR NAGON ANNAN TYP AV OAVSIKTLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR,
SKA INTE VARA TILLGANGLIGA. DESSA PRODUKTER SALJS ENDAST FOR DET
SYFTE SOM BESKRIVS HARI, OCH GARANTIN GALLER ENDAST FOR KOPAREN.
BAYLIS MEDICAL SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER HALLAS ANSVARIGT
FOR GARANTIBROTT TILL NAGOT BELOPP SOM OVERSTIGER PRODUKTENS

© 2013-2023 Baylis Medical Company Inc. 35 of 37 DMR RFP-100A 3.3 V-7_SV



INKOPSPRIS. SALJARENS HOGSTA KUMULATIVA SKADESTANDSANSVAR FOR
ALLA OVRIGA ANSPRAK OCH SKADESTANDSANSVAR, INKLUSIVE PLIKTER
ENLIGT NAGOT UTOMOBLIGATORISKT SKADESTANDSANSVAR, OAVSETT
HURUVIDA FORSAKRING FINNS ELLER INTE, SKA INTE OVERSKRIDA
KOSTNADEN FOR DE PRODUKTER SOM GER UPPHOV TILL ANSPRAKET ELLER
SKADESTANDSANSVARET. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLT
SKADESTANDSANSVAR SOM ROR OGRUNDAD INFORMATION ELLER HJALP
SOM TILLHANDAHALLS AV, MEN INTE KRAVS AV, SALJAREN. TALAN MOT
SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18) MANADER EFTER ATT GRUNDEN
FOR TALAN HAR UPPKOMMIT. DESSA ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH
ANSVARSBEGRANSNINGAR TILLAMPAS OBEROENDE AV MOTSAGANDE
BESTAMMELSER OCH OBEROENDE AV TYP AV TALAN, AVTALSINNEHALL,
RATTSSTRIDIG HANDLING (DARIBLAND FORSUMMELSE OCH STRIKT ANSVAR)
ELLER ANNAT, OCH OMFATTAR SALJARENS ATERFORSALJARE, UTSEDDA
DISTRIBUTORER OCH ANDRA AUKTORISERADE ATERFORSALJARE SOM
TREDJEPARTSMOTTAGARE. VARJE BESTAMMELSE SOM TILLGODOSER EN
BEGRANSNING AV ANSVAR, ANSVARSFRISKRIVNING FRAN GARANTI ELLER
VILLKOR ELLER UNDANTAG FRAN SKADOR AR AVSKILJBAR OCH FRISTAENDE
FRAN OVRIGA BESTAMMELSER OCH SKA VERKSTALLAS SOM SADAN.

VID ALLA ANSPRAK ELLER STAMNINGAR OM SKADESTAND SOM UPPSTAR PA
GRUND AV PASTADDA GARANTIBROTT, AVTALSBROTT, FORSUMMELSER,
PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN ALLMAN ELLER SKALIG RATTSLARA
MEDGER KOPAREN SPECIFIKT ATT BMC INTE SKA HALLAS ANSVARIGT FOR
SKADOR ELLER FOR FORLUST AV VINST, VARE SIG DET GALLER KOPAREN
ELLER KOPARENS KUNDER. BMC:S ANSVAR SKA BEGRANSAS TILL KOPARENS
INKOPSKOSTNAD FOR DE ANGIVNA VARORNA SOM BMC SALJER TILL
KOPAREN OCH SOM GER UPPHOV TILL SKADESTANDSANSPRAKET.

Koparen forbinder sig att inte anvinda RF-generatorn i kombination med obehériga produkter, foremal,
forbrukningsvaror, engangsartiklar, utrustning eller delar.

Koparen samtycker specifikt till att Baylis Medical inte ska hallas ansvarigt for skador, personskador eller
dodsfall om RF-generatorn anviinds tillsammans med obehériga produkter, foremal, forbrukningsvaror,
engangsartiklar, utrustning eller delar.

Koparen samtycker specifikt till att Baylis Medical inte ska ersitta koparen for ansprik pga. skador,

personskador eller dodsfall om RF-generatorn anviénds tillsammans med obehériga produkter, foremal,
forbrukningsvaror, engangsartiklar, utrustning eller delar.
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Koparen ska inte silja eller distribuera produkterna till enheter eller personer utan skriftligt
forhandsgodkinnande fran Baylis Medical.

Inga Baylis Medical-ombud, -anstillda eller -representanter har befogenhet att binda foretaget till nAgon annan garanti,
forsékran eller utféstelse angdende produkten.

Denna garanti géller endast for den ursprungliga kdparen av Baylis Medical-produkter som kops direkt fran ett
auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den ursprungliga kdparen kan inte 6verlita garantin.

Garantiperioderna for Baylis Medical-produkter &r enligt foljande:

RF-generator 1 &r frén leveransdatumet
Baylis-nummer: RFP-100A

Pedal 90 dagar fran leveransdatumet
Baylis-nummer: RFA-FS
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