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PREDMLUVA

Z praktickych divodt bude radiofrekvencni punkéni generator (model: RFP-100A) Baylis Medical Company Inc.
(BMC nebo ,,Baylis Medical*) dale v tomto ndvodu k obsluze oznacovan jako ,,generator. Generator se smi pouzivat
pouze s radiofrekvencnimi (RF) zafizenimi BMC, ktera jsou pro pouziti s nim zv1ast’ schvalena. Mezi tato zvlast
schvalena radiofrekvencni zatizeni BMC patii zejména radiofrekvencni kabel Nykanen, radiofrekvencni vodici drat
PowerWire™, transseptalni jehla NRG™ a radiofrekvenéni kabel VersaCross™ — v tomto navodu budou tato zafizeni
obecné oznacovana jako ,,RF zatizeni BMC*. RF zafizeni BMC se ke generatoru pfipojuje pomoci propojovaciho
kabelu BMC. Kabel DuoMode™ slouzi jako prodluzovaci kabel, ktery se pouziva s generatorem, RF zatizenimi BMC
a diagnostickymi pfistroji. Nozni spina¢ je pfislusenstvi radiofrekven¢niho punkéniho generatoru BMC.

Uzivatel se zavazuje, ze generator nebude pouzivat s zadnymi neautorizovanymi produkty, polozkami, spotfebnim
materialem, jednorazovymi prostiedky, vybavenim ani dily.

UZzivatel vyslovné souhlasi, ze spolecnosti Baylis Medical nebude odpovédna za $kody, zranéni ani smrt, pokud je RF
generator pouzivan s neautorizovanymi produkty, polozkami, spotfebnim materidlem, jednorazovymi prostiedky,
vybavenim ani dily.

Uzivatel vyslovné souhlasi, ze spolecnost Baylis Medical nebude kupujiciho odskodniovat za Skody, zranéni nebo
smrt, pokud se RF generator pouziva s neautorizovanymi produkty, polozkami, spotfebnim materidlem,
jednorazovymi prostiedky, vybavenim ani dily.

Uzivatel nebude generator pieprodavat ani redistribuovat subjektiim ani osobam bez piedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Baylis Medical.

Pouziti radiofrekvenéniho punkéniho generatoru BMC je v tomto nadvodu plné popsano, a to véetné popisu
generatoru, jeho ovladacich prvki, displejti a postupu obsluhy. Uvedeny jsou navic dalsi informace dtlezité pro

uzivatele. Konkrétni pokyny tykajici se pouziti nékterého ze zvlast schvalenych RF zatfizeni BMC naleznete
v pokynech k pouziti dané¢ho RF zatfizeni BMC.

Upozornéni: Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej 1ékafem nebo na predpis 1ékate.
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SECTION 1:  POPIS ZARIZEN{

Generator je soucasti radiofrekvencniho (RF) punkéniho systému Baylis Medical Company. Generator se pouziva ve
spojeni se zvlast’ schvalenymi RF zafizenimi BMC, propojovacimi kabely BMC, jako jsou (zejména) kabely RFX-
BAY-TS, RFX-BAY-TS-12-SU nebo RFX-BAY-OTW-10-SU, volitelnym kabelem DuoMode, komeréné dostupnou
zpétnou (disperzni) elektrodou, kterd spliuje nebo piekracuje pozadavky normy IEC 60601-2-2:2017, a volitelnym
prislusenstvim nozniho spinace. Generator dodava energii v monopolarnim rezimu s regulaci napéti mezi distalnim
hrotem elektrody RF zatizeni BMC a zpétnou elektrodou. Podrobné informace tykajici se RF zatizeni BMC jsou
uvedeny ve zvlastnim navodu, ktery je pfilozen k RF zatizeni BMC.

Generator v monopolarnim rezimu vytvari nepfetrzity radiofrekvencni vykon na pevné frekvenci v rozmezi 450 kHz
az 480 kHz. Jsou poskytnuta pfipojeni propojovaciho kabelu generatoru (ktery se ptipojuje k zvlast schvalenému RF
zafizeni BMC) a zpétné elektrody pacienta, ktera spliuje nebo piekracuje pozadavky normy IEC 60601-2-2:2017.
Ovladaci prvky na pfednim panelu umoziuji nastavit rezim fezani a dobu RF vystupu. Navic je mozné zapinani
a vypinani vystupu provadét pomoci volitelného prislusenstvi nozniho spinace nebo specidlnim tlac¢itkem na pfednim
panelu. Uplynuly ¢as a rezim fezani jsou pii dodavani RF energie zobrazeny na LCD displeji. Béhem dodavani RF
energie se ozyva také zvukovy ton synchronizovany s RF vystupem. Generator ma nékolik integrovanych
bezpecnostnich funkci, jako jsou identifikace zafizenim, vystrazné zpravy, automatické vypnuti pii parametrech mimo
rozsah nebo kontaktu s kovem a maximalni limity napéti, proudu a vykonu.

Generator je otestovan na soulad s nasledujicimi normami:

e IEC60601-1:2005+A1:2012
e [EC60601-2-2:2017 / IEC 60601-2-2:2009
e [EC60601-1-2:2014

SECTION 2: INDIKACE/KONTRAINDIKACE

2.1. INDIKACE K POUZITI
Baylis Medical Radiofrequency Puncture Generator a nozni spina¢ (volitelné pfislusenstvi) se pouZzivaji se samostatné
schvalenymi radiofrekvenc¢nimi zafizenimi pii obecnych chirurgickych zékrocich k fezani mekke tkané.
2.2. KONTRAINDIKACE
Pouziti radiofrekvenéniho punkéniho generatoru BMC k jinému tcelu, nez je zamyslené pouziti, neni

doporucovano.

SECTION3:  VYSTRAHY, OPATRENI A NEZADOUCI PRIHODY

& Bezpecné a efektivni pouzivani RF energie silné zavisi na faktorech pod kontrolou obsluhy. Spravné
vySkoleny personal operacni mistnosti se nedd nahradit. Je dulezité pred pouZzitim ptecist a pochopit pokyny
k pouziti dodavané s generatorem.

3.1. VAROVANI

e Nepokousejte se generator pouzivat, dokud si diikladné neproctete tuto uzivatelskou pfirucku. Je si precist
a pochopit a spravné dodrzovat klicové pokyny k pouziti zatizeni. Pro budouci pouziti tento navod k obsluze
uchovavejte na praktickém snadno dostupném miste.

e  Generator se pouziva vyhradné se zvlast' schvalenymi RF zafizenimi BMC, propojovacimi kabely BMC

a prisluSenstvim nozniho spinace. Dalsi informace o zafizenich/pfisluSenstvi naleznete v pfislusnych
pokynech k pouziti.
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e  Abyste zabranili vzniku rizika urazu elektrickym proudem, musi byt generator do sité pfipojen s ochrannym
uzemnénim.

e Neodstranujte kryt generatoru. Odstranéni krytu mtize vést ke zranéni nebo poskozeni generatoru.

e Kdyz je generator aktivovany, vedena a vyzatfovana elektrickd pole mohou narusSovat ostatni zdravotnické
a elektrické piistroje. Je tfeba postupovat peclivé, abyste omezili vlivy, které ma elektromagneticka
interference (EMI) z generatoru na vykon jiného zafizeni.

e Personal laboratofe a pacienti mohou byt béhem RF punkce vystaveni vyznamné rentgenové davce kvili
kontinualnimu pouzivani skiaskopického snimkovani. Toto vystaveni mize vést k akutnimu zranéni
v disledku ozafeni ataké zvySenému riziku somatickych a genetickych vlivi. K minimalizaci tohoto
vystaveni je proto tieba podniknout dostatecna opatieni.

e Nepokousejte se provadét RF punkci s tvodnim nastavenim fezu jinym, nez doporucuji pokyny k pouzivani
RF zatizeni BMC. Nastaveni fezu (a tedy vystupni vykon) musi byt vzdy co nejmensi (jak je doporuceno pro
RF zatizeni BMC), aby se piedeslo nezadoucimu vysledku.

e Selhani generatoru muze vést k nezaidoucimu zvyseni vystupniho vykonu.

e  Monitorovaci elektrody umistéte co nejdale od mista operace, aby se predeslo popaleninam a interferenci
s dal$imi pfistroji. Pouziti jehlovych monitorovacich elektrod (a dalsi elektrod s malou plochou) béhem RF
vystupu neni doporucovano. V kazdém piipadé se doporucuje zahrnuti zafizeni na omezeni

vysokofrekvenéniho proudu.

e Jetfeba se vyhnout styku pokozky na pokozku (naptiklad mezi rukama a t€lem pacienta), naptiklad vlozenim
suché gazy.

e Pii RF vystupu muze dojit k ovlivnéni implantovanych pfistrojt, jako je napiiklad kardiostimulator. Podle
potieby je tfeba ziskat odbornou radu, aby se minimalizovalo riziko zranéni kvtli selhani implantovaného
pristroje.

e Pokud neni se s monitorem kontaktu pouzivana kompatibilni zpétna elektroda, ktera spliiuje nebo piekracuje
pozadavky normy IEC 60601-2-2:2017, ztrata bezpe¢ného kontaktu mezi zpétnou elektrodou a pacientem
nespusti zvukovou vystrahu.

e  Generator se nesmi pouzivat, kdyz je zobrazovaci oblast (LCD obrazovka) popraskana nebo poskozena.

e Pfed pouzitim zafizeni je tieba zkontrolovat, zda mezi dfikem a rukojeti neni odkryty kov a zda nejsou
problémy s pfipojenim.

e Zafizeni se nesméji pouzivat v pfitomnosti hotlavych materiald, chemikalii a latek (anestetika, kyslik atd.).
e  Zadna uprava generatoru neni povolena. Uprava muze vést ke zranéni pacienta nebo obsluhy.

e Pod pacienty nebo télesnymi prohlubnémi, jako je napfiklad pupek, a v télnich dutinach, jako je napiiklad
vagina, se mohou tvofit kaluze hotlavych roztokd.

e  Selhani generatoru mize vést k neuromuskularni stimulaci.

e  Pfipouziti RF vypina¢e mlize generator po zadanou dobu 1écby dodavat RF energii bez trvalého stisknuti RF
vypinace. Nezadani spravné doby 1écby mize vést k nezamyslenému dodani RF energie.
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3.2. UPOZORNENI

e  Generator se pouziva vyhradné se zvlast' schvalenymi RF zafizenimi BMC, propojovacimi kabely BMC
a volitelnym ptislusenstvim nozniho spinace. Zajistéte, aby jmenovité napéti piislusenstvi bylo stejné nebo
vetsi nez maximalni vystupni napéti generatoru.

e Zajistéte, aby propojovaci kabely disperzni elektrody byly umistény tak, Ze nedochazi ke kontaktu
s pacientem nebo jinymi vodiéi.

e  Zkontrolujte aplikaci a pripojeni disperzni elektrody, nez na generatoru zvolite vyssi nastaveni vykonu.

e Docasné nepouzivana zafizeni je tieba odpojit od generatoru ¢i propojovaciho kabelu nebo je tieba je
uskladnit v misté, které je izolované od pacienta.

e Doporucujeme neptekracovat zadany pocet aplikaci RF energie na RF zafizeni BMC, jak je uvedeno
v pokynech k pouziti konkrétniho RF zatizeni BMC.

e Postupy RF punkce sméji provadét pouze lékati dikladné vyskoleni v technikach RF punkce v plné vybavené
katetriza¢ni laboratofi.

e  Prectéte si pokyny vyrobce k pouziti zpétné (disperzni) elektrody a fid'te se jimi. PouZivejte vyhradné
disperzni elektrody, které spliiuji nebo piekracuji poZadavky normy IEC 60601-2-2:2017. Cela plocha
disperzni elektrody musi byt spolehlivé pfipojena k télu pacienta co nejbliZze misté operace.

e  Generator dokaze vydavat vyznamny elektricky vykon. V disledku nespravné manipulace s RF zafizeni
BMC a disperzni elektrodou, zejména pii otevirani BMC RF zafizeni, miize dojit ke zranéni pacienta nebo
obsluhy.

e Pii aplikaci RF energie se nesmi pacient dostat do kontaktu s uzemnénymi kovovymi povrchy ani kovovymi
povrchy, které maji nezanedbatelnou kapacitanci viici zemi (napiiklad nohy operac¢niho stolu atd.). K tomuto
ucelu je doporuceno pouziti antistatickych pokryvek.

e Zjevné selhani spravného fungovani pfistroje pfi normalnim nastaveni mize znacit nespravnou aplikaci
disperzni elektrody nebo selhani elektrického vodice. Nezvysujte vykon, dokud nezkontrolujete zjevné
zavady a nespravnou aplikaci.

e Pravidelné kontrolujte a testujte opakované pouzitelné propojovaci kabely a pfislusenstvi nozniho spinace.

e Provadéjte pravidelné kontroly poskozeni izolace vSech komponent systému, véetné zvlast’ schvalenych RF
zatizeni BMC a propojovacich kabelt BMC.

e  Prislusné pfistroje a RF zafizeni BMC je tfeba vybirat se jmenovitym napétim pfisluSenstvi rovaym nebo
vetsim, nez je maximalni vystupni napéti rezimu, ve kterém jsou pouzivany.

e Spolecnost Baylis Medical spoléhd na to, ze vSechna predpoklddana rizika generatoru sdéli kazdému
jednotlivému pacientovi 1ékafr.

e Napajeci kabel generatoru musi byt pfipojen ke spravné uzemnéné zasuvce, aby se predeslo trazu
elektrickym proudem. Prodluzovaci kabely, pfenosné rozdvojky ani adaptéry se nesméji pouzivat. Sestavu

napajeciho kabelu je tfeba pravidelné kontrolovat na poskozeni izolace nebo konektorti.

e Ackoli jsou RF zatizeni BMC a propojovaci kabely BMC sterilizované, generator neni. Generator se nesmi
dostat do operac¢niho sterilniho pole.

e Kapaliny zachycené v té€lnich prohlubnich a dutinach je tieba pied aplikaci RF energie oftfit.
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e  Béhem normalniho pouzivani generatoru hrozi riziko vzplanuti endogennich plynti (napf. od vzniklych jisker
mize vzplanout bavlna a gaza nasycena kyslikem).

e Béhem RF operaci se doporucuje, aby obsluha pouzivala odsavac koufe.

3.3. NEZADOUCI PRIHODY
Mezi nezadouci piihody, ke kterym muiiZe pii pouzivani generatoru dojit, patii:

Fibrilace sini a/nebo flutter sini

Infarkt myokardu

Setrvalé arytmie vedouci ke komorové tachykardii
Neuromuskularni stimulace

Elektricky Sok

Tepelné poskozeni tkan¢

Tromboembolické piihody

Sepse a infekce

Neumyslna perforace

Vsechny dal$i mozné nezadouci piihody, které mohou byt spojeny s pouzitim daného zvlast’ schvaleného zafizeni,
jsou uvedeny v pokynech k pouziti RF zatizeni BMC.

Vsechny dalsi mozné nezadouci piihody, které mohou byt spojeny s pouzitim disperzni elektrody, jsou uvedeny v
navodu k pouziti disperzni elektrody.

SECTION 4: VYBALENI A ZABALENI

4.1. VYBALENI

Pfepravni baleni generatoru obsahuje vSechny nize uvedené soucasti. Opatrné generator a piislusenstvim vybalte
a vizualn¢ zkontrolujte pfedni kabel, $asi a kryt, zda nejsou poskozené. Pokud naleznete néjaké fyzické poskozeni,
GENERATOR NEPOUZIVEJTE. KONTAKTUIJTE spole¢nost Baylis Medical a pozadejte o vyménu. Pokud je
prepravni baleni poskozené, ihned informujte piepravce. Ovéite, Ze jste obdrzeli nasledujici polozky:

1 Generator
1 Navod k obsluze
2 Napajeci kabely pro nemocnice

Velmi peclivé a dikladné€ si proctéte pokyny k pouziti v ¢asti 7 tohoto ndvodu. Pokud existuji néjaké neshody nebo
obavy, informujte spole¢nost Baylis Medical. Pfepravni baleni uschovejte na bezpe¢né misto pro budouci pouziti.

Generator miiZze byt umistén na montazni vozik nebo jiny pevny stil nebo plosinu, které unesou alespon 20 1b (zhruba
9 kg). Nezakryvejte ventilacni otvory ve spodni a zadni ¢asti generatoru.

VAROVANI: Generator by se nemé&l pouzivat vedle jiného piistroje ani na ném. Pokud je pouZivani generatoru vedle
jiného pfistroje nebo na ném nutné, je tieba ho sledovat, aby se ovéfilo normalni fungovani v dané konfiguraci.

Mezi zvlast’ schvalena doplikova zdravotnicka zafizeni kompatibilni s generatorem patii propojovaci kabely BMC,
jako jsou (zejména) kabely REX-BAY-TS, REX-BAY-TS-12-SU nebo RFX-BAY-OTW-10-SU, volitelny kabel

DuoMode (RFX-BAY-DUO-100A), komer¢né€ dostupna zpétna (disperzni) elektroda, ktera spliuje nebo piekracuje
pozadavky normy IEC 60601-2-2:2017, a volitelné pfislusenstvi nozniho spinace. Tato zafizeni jsou balena zv1ast.
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4.2. ZABALENI
Pokud je nutné generator znovu zabalit a odeslat, pouzijte pivodni pfepravni baleni a obalové materialy, abyste

zajistili, Ze nedojde k poskozeni. Odpojte vSechny kabely a pfisluSenstvim a dejte je do mist v baleni, ktera jsou pro
né vyhrazena. Nepokousejte se komponenty do baleni davat silou.

SECTION 5: OVLADACI PRVKY, ZOBRAZENI A PRIPOJEN]

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

O, ®,

Obrdazek 5-1 — Predni panel generdtoru

5.1. ZOBRAZENIi, OVLADACI PRVKY A PRIPOJENI PREDNIHO PANELU

Popisy zobrazeni, ovladacich prvki a pfipojeni predniho panelu jsou uvedeny nize. Jejich umisténi naleznete na
Obrazek 5-1 — Piedni panel generatoru.

(1) Kontrolka napajeni: Tato zelena LED kontrolka se rozsviti, kdyz je generator zapnuty.

(2) Kontrolka chyby: Tato ¢ervena LED kontrolka se rozsviti a blika, kdyz doslo k systémové chybé. Mezi
systémové chyby patii chyby autotestu, chyby hardwarové ochrany, chyby méfeni hardwaru a softwarové
chyby. Pfi pokusu o obnoveni po systémové chybé je tfeba zapnout a vypnout hlavni napéjeni generatoru.
Prostudujte si pokyny k pouziti.

(3) Cidlo okolniho svétla: Toto &idlo detekuje hladinu okolniho svétla. Jas obrazovky se automaticky nastavuje
podle hladiny okolniho svétla (jasné (VYSOKE) v jasné mistnosti a ztlumené (NIZKE) v tmavé mistnosti).

(4) Kontrolka chyby zpétné elektrody: Cervena LED kontrolka se rozsviti, kdyz zp&tna elektroda NENI
ptipojena ke generatoru NEBO kdyZ je namétend impedance monitorovaci (dvojlisté) zpétné elektrody
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vetsi nez 150 Q, coz znaci $patny kontakt s pacientem. Poznamka: Pouzivejte vyhradné zpétné elektrody,
které splituji nebo piekracuji pozadavky normy IEC 60601-2-2:2017.

(5) Stavovy radek STAV: V tomto okné je uveden aktualni stav generatoru. Rizné stavy generatoru, a jak
spolu souviseji, jsou uvedeny na Obrazek 5-3 — Diagram stavil generatoru.

(6) Okno nastaveni CASU: V tomto okné je uvedena pozadovana doba trvani RF vystupu (v sekundach).

V tomto okné jsou uvedeny také funkce funkénich tlacitek k nastaveni casu.

(7) Funk¢éni tlacitka v levém sloupci. Tato tlacitka umoziuji upravu parametru. Jejich funkce je ptipadné
zobrazena na obrazovce napravo od funkéniho tlagitko. Sipky nahoru A a doli ¥ jsou zobrazeny, kdyz
tla¢itka mohou zvysit nebo snizit nastaveni.

(8) Okno nastaveni REZU: V tomto okné je uveden pozadovany rezimu fezu. Rezimy fezu se lisi podle RF
zafizeni BMC a jsou popsany v ¢asti 9.3. Pouziti spravného nastaveni naleznete v pokynech k pouziti RF
zatizeni BMC. V tomto okné je uvedena také funkce funk¢nich tlacitek k nastaveni fezu.

(9) Funk¢ni tlacitka v pravém sloupci. Tato tlacitka umoziuji upravu parametru. Jejich funkce je pripadné
zobrazena na obrazovce nalevo od funkéniho tlagitka. Sipky nahoru A a doléi V¥ jsou zobrazeny, kdyz
tlacitka mohou zvysit nebo snizit nastaveni.

(10) Funkéni tlacitka ve spodnim Fadku: Tato funkeni tlacitka maji rizné funkce. Funkce kazdého tlacitka je
pripadné zobrazena na obrazovce nad funkénim tlacitkem.

(11) Okno zpravy: V tomto okné jsou podle potieby zobrazeny funkéni a informacni zpravy.

(12) Pripojeni zpétné elektrody: Toto pfipojeni izolované od pacienta slouZzi k pfipojeni schvalené disperzni
(zpétné) elektrody. PouZivejte vyhradné disperzni elektrody, které spliiuji nebo piekracuji pozadavky
normy IEC 60601-2-2:2017. Lze pouzit nemonitorovaci (jednolistové) nebo monitorovaci (dvojlistové)
elektrody.

(13) Pripojeni propojovaciho kabelu: Toto pfipojeni izolované od pacienta slouzi k pfipojeni propojovaciho
kabelu RFP-100A. Spravny model propojovaciho kabelu je uveden v pokynech k pouziti RF zatizeni BMC.

(14) RF vypina¢ a kontrolka Po stisknuti a uvolnéni toto tlacitko zahaji dodavani RF energie, kdyz je
generator ve stavu PRIPRAVENO. Toto tlagitko ukonéi dodavku RF energie, kdy?Z je generator ve stavu
ZAPNUTO. Kontrolka na tlacitku se rozsviti zluté, kdyz je generator ve stavu ZAPNUTO.

(15) Port USB (bo¢ni): Kdyz je ptipojeno USB pamétové zarizeni, dojde ke stazeni 1é¢ebnych dat z poslednich
dvaceti (20) dodavek RF energie. Kdyz zafizeni zlistane pripojené, po kazdé 1écbé se stahnou data
z naslednych RF dodavek.
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Obrazek 5-2 — Zadni panel generatoru
5.2. ZOBRAZENI, OVLADACI PRVKY A PRIPOJENI ZADNiHO PANELU

Popisy zobrazeni, ovladacich prvki a pfipojeni zadniho panelu jsou uvedeny nize. Jejich umisténi naleznete na
Obrazek 5-2 — Zadni panel generatoru.

(1) Hlavni vypinaé: Tento vypinac ovlada pfivod napdjeni do generatoru. Je soucasti vstupniho napajeciho
modulu, ktery obsahuje také zasuvku s pojistkami a konektor napajeciho kabelu.

(2) Pripojeni napajeciho kabelu: Toto pfipojeni slouZzi k pfipojeni napajeciho kabelu nemocnicni ttidy.

(3) Zasuvka s pojistkami: Tato zasuvka s pojistkami obsahuje pojistky, které generator chrani pied
nadmérnym proudem napéjeni.

(4) Ekvipotencialni pfipojeni zemnéni: Tento konektor se piipojuje k zemnéni na $asi/zemi. Slouzi
k zemnicimu referen¢nimu pfipojeni v prosttedich, kde se pouziva ekvipotencialni zemnici kabelaz.

(5) Pripojeni nozniho spinace: Toto pfipojeni slouzi k ptipojeni nozniho spinace. Stejné jako RF vypinac
i nozni spina¢ spousti a ukoncuje dodavku RF energie. Jeho fungovani se vSak od RF vypinace 1isi. Nozni
spina¢ se musi stisknout a drZet ve stavu PRIPRAVEN, aby dodaval RF energii, a k ukonéeni dodavani RF
energie je tieba ho uvolnit.

(6) Pripojeni USB (kryté): Piipojeni smi pouzivat pouze autorizovani servisni pracovnici.

(7) Ventilator: Bezkartacovy stejnosmérny ventilator, ktery odvadi teply vzduch od generatoru. Smér proudéni
je ven ze zadniho panelu.

(8) Stitek s oznagenim servisu produktu TUV (c-us)

(9) Stitek zafizeni: Tento §titek obsahuje ¢islo modelu, sériové &islo a kontaktni Gidaje vyrobce. Symboly, které
se nachazeji na tomto Stitku, jsou uvedeny v ¢asti 9.6.

Poznamka: Jakékoli porty, které nejsou zachyceny na Obrazek 5-2— zadni panel generatoru, jsou nefunkéni a nemely
by se pouzivat.
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5.3. DIAGRAM STAVU GENERATORU

OFF Stav

s Generator je
vypnuty

1

Generdtor je

)

Generdfor je ve stavit ON

ve stavu OFF

FAULT Stav
e Kontrolka FAULT blika

e Zobrazuje se kod chyby
o Pruh STATUS je ¢erveny

A

POST Stav

Nelispésny test

¢ Autodiagnostika

v,

Generdtor provadi
aufomatickeé testy

Doslo k chybé

Jedna z téchto moznosti:
e Stisknute tlacitko RF ON/OFF

—y

Zpéma elektroda A propojovaci s Peddlovy spinac je sesldpnut a piidrZen
kabel byly pripojeny ~
[ ] ) N ON Stav
STANDBY Stav RE % mﬁ: ® RF energie byla aktivovana
e Sviti kontrolka zpétneé * Kontrolka zpétné elektrody ¢ Zvukovy ton synchronizovan s aplikaci RF
elektrody zhasla ) ¢ Hodnota TIME se poéita od 0 s
¢ Hodnotu TIME Ize * Hodnotu TIME Ize upravit e Nastaveni hodnot TIME a CUT je zakazano
upravit . * Hodnotu CUT lze upravit | o Prub STATUS a TLACITKO RF ON/OFF
¢ Hodnotu CUT lze upravit o Pruh STATUS je zeleny Sviti Zlute
o Pruh STATUS je modry )

Jedna z techto moznosti:

s Zpéia elektroda byla
odstranéna

e Propojovaci kabel byl odstranén

SETUP Stav 7

Jedna z téchto moznosti:

e Stisknuté tlacitko RF ON/OFF

*  Peddlovy spinac je uvolnén

e Nastavena hodnota TIME
wprsela

e Byl zjisten stav upozornéni

. anme.w nastaveni
generatoru _l

,

eratoru

Obrazek 5-3 — Diagram stavii gen
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SECTION 6: ZOBRAZENI]

6.1. Stavy Inicializace systému a POST

e  Stav Inicializace systému je aktivovan pfi zapnuti generatoru. Trva piiblizn€ 40 s.
e Rozsviti se kontrolka napajeni a zobrazi se ivodni obrazovka. Obrazovka ptiblizn€ na 20 sekund
zhasne.

Baylis

MEDICAL

Obrazek 6-1— Zobrazeni inicializace systému

Stav POST (Autotest pfi spusténi) se aktivuje po dokonceni inicializace systému. Trva pfiblizné 10 s.
Pti stavu POST sviti kontrolka chyby.

Pfi POST kratce blikne kontrolka chyby zpétné elektrody a kontrolka vypinace RF.

Po uspésném dokonceni POST se ozve ton.

Pokud generator nedokon¢i POST, spusti se chyba (viz stav PORUCHA).

Pfed uvedenim generatoru do provozu je tieba sledovat pfitomnost zobrazeni na obrazovce, indikatory
a zvuk.

Baylis

MEDICAL

Initializing

Obrazek 6-2— Zobrazeni POST

6.2. STANDBY (POHOTOVOSTNI) stav

Pohotovostni stav je aktivovan po tispésném dokonceni stavu POST.

Levymi a pravymi funkénimi tlacitky vedle Sipek je mozné upravit nastaveni ¢asu a fezu.
Zpravy vyzyvaji uzivatele, aby pfipojil platné zatizeni a zpétnou elektrodu (zemnici desticku).
Dodavku RF energie nelze spustit.
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STANDBY

- 2 CONSTANT
A 4 SECONDS 0 1s v

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

Obrdzek 6-3— Zobrazeni POHOTOVOSTNIHO stavu
6.3. Stav READY (PRIPRAVEN)
e Stav Pripraven se aktivuje po pfipojeni zpétné elektrody (zemnici desticky) A pfipojeni platného

zatizeni NEBO pfi ukonceni dodavani RF energie.
e Levymi a pravymi funkénimi tlacitky vedle Sipek je mozné upravit nastaveni Casu a fezu.

. Dodavku RF energie 1ze zahajit stisknutim RF piepinade nebo stisknutim a podrzenim NOZNIHO
SPINACE.

- 2 CONSTANT

W  SECONDS 0 LR 4

Obrazek 6-4a— Zobrazeni stavu PRIPRAVENO
READY
-~ 3 PULSE

W  SECONDS 0 1s

A

NON-MONITORING (SINGLE FOIL) GROUNDING PAD CONNECTED

Obrizek 6-4b — Zobrazeni stavu PRIPRAVENO s jednou disperzni elektrodou

6.4. Stav ON (ZAPNUTO)
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Stav ZAPNUTO se aktivuje ze stavu Piipraveno stisknutim RF vypina¢e NEBO podrzenim nozniho

spinace.

Nastaveni ¢asu a fezu je deaktivovano (funkce funkénich tlacitek nastaveni je zasedla).

Je slySet ton synchronizovany s RF energii.
Indikator RF piepinace sviti zluté.
Cas se pocita od 0 sekund.

Dodavka RF energie je ukonéena v jedné z nasledujicich situaci:

o po dosazeni nastaveného Casu,

o po stisknuti RF vypinace,

o po uvolnéni nozniho spinace,

o v ptipads stavu VYSTRAHA nebo CHYBA.

SECONDS

Obrazek 6-5a — Zobrazeni stavu ZAPNUTO

6.5. ALERT (VYSTRAHA)

Stav VYSTRAHA se aktivuje, kdyz je v POHOTOVOSTNIM stavu, stavu PRIPRAVEN nebo stavu

ZAPNUTO splnéna podminka vystrahy.

Ozve se ton vystrahy, v ¢ervené stavové list€ se zobrazi ,VYSTRAHA*“ a zobrazi se zprava s kodem.
Seznam kodu vystrahy a moznych pti¢in naleznete v ¢asti 9.4.
Zprava se bude zobrazovat, dokud nestisknete softwarové tla¢itko ,,DISMISS* (ZRUSIT) nebo

dokud neuplyne pét (5) sekund, v zavislosti na verzi generatoru.

ALERT

] L

A005
High impedance

connectio

Check device and cable

detected.

ns.

|DISMISS|

Obrazek 6-5b— Zobrazeni stavu

6.6. Stav FAULT (ERROR) (FAULT (CHYBA))

VYSTRAHA

Stav CHYBA se aktivuje, kdyz doslo k systémové chybé.
Mezi systémové chyby patii chyby autotestu, chyby hardwarové ochrany, chyby méfeni hardwaru

a softwarové chyby.
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Uzivatel si musi chybovy kod zaznamenat a pti pokusu o obnoveni po systémové chybé zapnout

a vypnout hlavni napajeni generatoru. Pokud chyba nezmizi kontaktujte podporu spole¢nosti Baylis
Medical.

Ozve se ton, v Cervené stavové 1iste se zobrazi ,, CHYBA®, zobrazi se chybovy kod a kontrolka chyby
blika Cervene.

Pokud generator neaktivuje stav POST, jedna se o chybu.

ERROR

E301

RECORD CODE
Contact Baylis Medical
Clinical Support

Obrazek 6-6— Zobrazeni stavu CHYBA

6.7. Stav SETUP (NASTAVENI)

Stav NASTAVENIT se aktivuje, kdyz uZivatel na tii (3) sekundy podrzi:

o nejspodngjsi funkéni tlagitko v pravém sloupci tlagitek A ZAROVEN

o funkéni tlacitko ve spodnim fadku tlacitek nejvice vlevo.

Upravované nastaveni generatoru je zvyraznéno modiea jeho hodnota je ¢erné.

o VYBRAT: Leva funkeni tlacitka se pouzivaji k prochdzeni nastaveni.

o ZMENA: Prava funkéni tlagitka se pouzivaji k ipravé hodnoty zvyraznéného nastaveni.
Stav NASTAVENI se ukonéi a nastaveni se ulozi po podrzeni tlacitka ,, Ulozit a ukoncit* na tii
(3) sekundy. Na potvrzeni ulozeni nastaveni se ozve ton.

Stav NASTAVENT se po stisknuti tlac¢itka ,,Zrusit* ukonci a nastaveni se neulozi.

v

Funkéni tlagitka ,,Dal§i“ a ,,Zpét“ se pouzivaji k pfepinani mezi riiznymi obrazovkami NASTAVENTI.

SETUP

A | VOLUME ¥ N
SELECT | AUTO-DIM CHANGE
LOW
W | BRIGHTNESS v
HIGH
STARTUP TIME
SETTINGS T
Save & Next Cancel
Exit

Obrdzek 6-7— Zobrazeni stavu NASTAVENI — stranka 1

Parametr POPIS Rozsah Vychozi Prirastek
hodnota

HLASITOST Urovei hlasitosti slysitelnych tond 1-10 10 1
Automatické nastaveni jasu obrazovky
podle urovné okolniho svétla.

AUTOMATICKE Kdyz je moznost zapnuta, obrazovka se ZAPNUTO- Zapnuto B

ZTMAVENI ztmavi na nizky jas, kdyz je malo VYPNUTO
okolniho svétla, a nastavi na vysoky jas,
kdyZ je okolni svétlo silné.
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JAS - NiZKY Poia}dované 1"1rover:1 jasu obrazovky pri 1-10 5 1
malém okolnim svétle.
Pozadovana uroven jasu obrazovky pfi
. jasném okolnim svétle
JAS - VYSOKY JJas obrazovky, kdyz je funkce 1-10 8 !
automatického ztmaveni vypnuta.

NAVSTVAV’ENVf Hodnota parametru CAS pii spusténi Viz Is Viz
SPOUSTENI — CAS generatoru poznamka 1 poznamka 1
NAVSTVAV’ENVf Hodnota rezimu REZ pii spusténi Pulzni nebo Konstan- N/A

SPOUSTENI — REZ generatoru konstantni tni

Poznambka 1: CAS Ize nastavit od 1 sekundy do 10 sekund v priristcich 1 sekundy. Kromé toho lze v
urcitych jednotkach nastavit také cas na 0,4 s, 0,6 s nebo 0,8 s, pokud je nastaveni REZU konstantni.

SETUP

LANGUAGE [ English |
A |
SELECT | DATE / !
v
Software Versions
FPGA: 1.15.0; RF: 1.6.13; Ul: 3.3.7377.35122
seamning UIBRD: 3; RFBRD: 3
uoprdates.‘.
S/N:
90A25EEFEOEFAF40B689D7BES9884F7F2
Save & Back
Exit

Obrazek 6-8— Zobrazeni stavu NASTAVENI — stranka 2

—_—

A

CHANGE

h 4

Cancel

Parametr POPIS Rozsah/jednotky Vychozi Prirastek
hodnota
ENGLISH (ANGLICTINA),
it FRANCAIS
Slouzi k vybéru jazyka e
R , (FRANCOUZSTINA),
JAZYK ;Ogizaer\il' S::greljeé Ii:lzly‘i);)vych DEUTSCH (NEMCINA), ENGLISH -
P ySHaziycl zprav. NEDERLANDS
(HOLANDSTINA)
Verze Zobrazuje aktualni verze
softwaru softwaru. Neda se nastavit. B B B
Zobrazuje sériové Cislo
Sériové Cislo | generatoru. Nachdzi se také na

generatoru | Stitku na zadni strané zaiizeni. B B B
Neda se nastavit.
Zobra?uje cas ?vdatum . Standardni

Cas/datum g?peratoru. Muze nastavit N/A N/A krok ¢asu
uzivatel. Neni k dispozici u

N . . a data
v8ech verzi generatoru.
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SECTION 7: POKYNY K POUZITI

7.1. PRECTETE SI POKYNY K POUZITI

Generator ani RF zatizeni BMC nepouzivejte, dokud si ditkladné neproctete pfislusné pokyny k pouziti. Je
klicové si pokyny k pouziti veskerého ptislusného zatizeni ptecist, pochopit je a spravné dodrzovat.

7.2. PRIPOJENI NAPAJECIHO KABELU GENERATORU

Pfipojte napajeci kabel generatoru ke spravné uzemnéné elektrické zasuvce. Aby bylo zajisténo spravné
uzemnéni, musi byt vidlice napajeciho kabelu zasunuta do elektrické zasuvky na zdi ozna¢ené ,,Nemocni¢ni
tiida“ nebo ,,Pouze nemocnice”. Nikdy nepouzivejte zasuvku bez zemniciho spojeni.

Generator umistéte tak, aby bylo dobie vidét na displeje na pfednim panelu.
7.3. PRIPOJTE NOZNi SPINAC (VOLITELNE)

Pokud se ma s generatorem pouzivat nozni spinac, je tieba ho pfipojit k zadnimu panelu generatoru.
Zarovnejte konektor nozniho spinace se ¢tyimi (4) koliky s pfipojenim nozniho spinace. Konektor otocte tak,
aby se zasunul a zacvakl na misto. Lehkym zataZzenim za kabel mtizete zkontrolovat, Ze je ptipojeni pevné.

K odpojeni nozniho spinace od generatoru uchopte kryt konektoru a opatrné ho vytdhnéte ptimo ze zdirky.
Kryt konektoru se odsouva dozadu, aby se uvolnil zamykaci mechanismus.

Nozni spina¢ nikdy neodpojujte tazenim za kabel.
7.4. PRIPOJTE PROPOJOVACI KABEL

Zkontrolujte model propojovaciho kabelu BMC uvedeny v pokynech k pouziti RF zatizeni BMC. Pfipojte
konektor se ctyfmi (4) koliky k pfipojeni propojovaciho kabelu na pfednim panelu. Konektor na
propojovacim kabelu, ktery se pfipojuje k generatoru, ma pojistku. Opatrné zarovnejte pojistku a opatrné
tlacte dovnitt, dokud konektor pevné nezacvakne do zdiiky.

K odpojeni propojovaciho kabelu od generatoru uchopte kryt konektoru a opatrné ho vytahnéte ptimo ze
zditky. Kryt konektoru se odsouva dozadu, aby se uvolnil zamykaci mechanismus.

Propojovaci kabel nikdy neodpojujte tazenim za kabel.

Pii zasouvani propojovaciho kabelu BMC do zditky generatoru nebo jeho vysouvani nikdy konektor
neohybejte. Mohlo by tim dojit k poskozeni kolikovych propojeni.

Dalsi informace naleznete v pokynech k pouziti propojovaciho kabelu.

Informace o pfipojeni RF zafizeni BMC k propojovacimu kabelu BMC naleznete v pokynech k pouziti
jednotlivych RF zafizeni BMC. Pted pouzitim zkontrolujte, zda mezi diikem a rukojeti neni odkryty kov.
Dale zkontrolujte, zda do sebe zapadaji vSechny soucasti generatoru, zafizeni BMC RF a propojovaciho
kabelu BMC a zda mezi nimi funguje pfipojeni.

Poznamka: Umistéte generator pobliz stolu, kde se bude operace provadet. Generator se smi pfipojovat
pouze k zdznamovym systémum, které zajist'uji elektrickou izolaci pacienta v souladu s normou IEC 60601.

7.5. PRIPOJTE DISPERZNI (ZPETNOU) ELEKTRODU

Pouzivejte vyhradné disperzni elektrody, které splituji nebo prekracuji poZzadavky normy IEC 60601-
2-2:2017. Prtipojte konektor disperzni (zpétné) elektrody (které se také fika zemnici desti¢ka) k ptipojeni
zpétné elektrody na pfednim panelu generatoru. Zarovnejte koliky zditky generatoru se zditkami konektoru
elektrody a opatrné zatlacte konektor disperzni elektrody tak, aby byl konektor pevné ukotven na misté.
K odpojeni uchopte konektor disperzni elektrody a opatrné ho vytahnéte ze zdirky.
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Pied pouzitim je dulezité zkontrolovat, zda neni poskozené utésnéné foliové baleni disperzni elektrody.
Vystaveni vzduchu kviili poskozenému baleni mtiize zptisobit vysuSeni disperzni elektrody a omezit jeji
schopnost poskytovat dostatecnou zpétnou cestu RF energie. Zkontrolujte, Ze je desticka vlhka a lepiva na
dotek, nez ji umistite na pacienta. Nepokousejte se disperzni elektrodu pacienta po umisténi pfesouvat.
Zvlastni elektrodovy gel nad ramec gelu, ktery je nedilnou soucésti disperzni elektrody, neni vyzadovan
a nemél by se pouzivat.

Disperzni elektroda se umistuje na dobie prokrveny, konvexni povrch pokozky. Umisténi disperzni
elektrody na stehno miize byt spojeno s vy$si impedanci. Vyhnéte se zjizvené tkani, vystouplym kostem,
tukové tkani i vSem mistim, kde se mize hromadit kapalina. Misto aplikace podle potfeby oholte, vy¢€istéte
a vysuste. Pfi aplikaci disperzni elektrody zkontrolujte, zda neni pokozka vrascita nebo prehnuta, protoze by
to mohlo zhorsit kontakt a snizit vodivost.

Generator je vybaven monitorem chyb zpétné elektrody, ktery méfi impedanci mezi obéma vodici disperzni
elektrody. U jednolistové elektrody monitor nahlasi chybu (kontrolka chyby zpétné elektrody se rozsviti
cervené), kdyz je alespoii jeden vodi¢ vadny. U dvojlisté elektrody monitor nahlasi chybu, kdyz je impedance
mezi vodi¢i vét§i nez 150 Q, coz mlize znacit Spatny kontakt s pacientem.

UPOZORNENI: Pokud neni pouzita kompatibilni dvouféliova disperzni elektroda, ktera splituje nebo
prekracuje poZzadavky normy IEC 60601-2-2:2017, pak ztrata bezpe¢ného kontaktu mezi disperzni
elektrodou a pacientem nemusi spustit zvukovy alarm.

Pti pouziti jednofdliové disperzni elektrody se ve spodni ¢asti obrazovky mtize objevit textovy fetézec, ktery
signalizuje, ze s timto typem disperzni elektrody nebude monitorovani $patného kontaktu pacienta dostupny.
Uzivatel vsak stale mize pokracovat v zakroku.

7.6. ZAPNETE GENERATOR

Zapnéte generator stisknutim kolébkového spina¢e umisténého na zadnim panelu generatoru do polohy ,,I.
Generator okamzit¢ provede autotest generovani vykonu, méfeni a fidicich obvod, jak je vidét na pribéhové
list¢ na displeji (stav POST). Pokud nedoSlo kziddnym chybam, generator se pfepne do
POHOTOVOSTNIHO stavu. Pokud autotest selze, ozve se ton a generator se piepne do stavu CHYBA,
pfi¢emz zacne blikat ¢ervena kontrolka chyby a zobrazi se chybovy kod.

Ve stavu CHYBA (tzn., ze béhem autotestu byla detekovana zavada) se generator nespusti. K vymazani
vSech zavad zjisténych béhem testu je tfeba vypnout a zapnout napajeni generatoru a opakovat autotest.
Pokud se u generatoru opét objevi chyba, nebude fungovat spravné a je tieba chybovy kod zaznamenat. Je
tieba kontaktovat spolecnost Baylis Medical s zadosti o servis. Generator nebude fungovat, pokud nebyl
uspesné proveden autotest pfi spusténi.

Pokud je odpojena disperzni elektroda nebo neni dostateéné aplikovana dvojlista disperzni elektroda, rozsviti
se cervené kontrolka chyby zpétné elektrody.

7.7. NASTAVENI REZIMU REZANI{

Pozadovany rezim fezdni nastavte podle doporuceni v pokynech k pouziti RF zatizeni BMC pomoci pravych
funk¢énich tlacitek k prochdzeni nastaveni nahoru A adola V.

Poznamka: Tlacitka A/V fezu jsou béhem dodavani RF energie neaktivni.
7.8. NASTAVENI CASU

Nastavte pozadovanou dobu (v sekundach) dodavani RF energie podle doporuceni v pokynech k pouziti RF
zatizeni BMC pomoci levych funkénich tlacitek k prochazeni nastaveni nahoru A adolt V.

Poznamka: Tlacitka A/V casu jsou béhem dodavani RF energie neaktivni.
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7.9. POTVRZENI NASTAVENI A STAVU GENERATORU

Pfed dodavanim RF energie do RF zafizeni BMC nejprve zkontrolujte, ze byla spravné provedena vSechna
pripojeni a Ze je spravné nastaveni ¢asu a fezu. Pokud byla vSechna pfipojeni provedena spravné, generator
by mél byt ve stavu PRIPRAVEN. Zkontrolujte, Ze byly splnény viechny pozadavky uvedené v pokynech
k pouzitich jednotlivych pfistroji. Az po splnéni vSech vySe uvedenych podminek je mozné piejit k dodadvani
RF energie.

7.10. AKTIVACE DODAVANI RF ENERGIE

Dodavani RF energie je aktivovano po jednom stisknuti RF vypinace nebo pfi stisknutém noznim spinaci.
Dalsim stisknutim RF vypinace nebo uvolnénim nozniho spinace pted uplynutim ¢asovace ukonéite dodavani
RF energie. Kdyz je do zafizeni doddvana RF energie, je generator ve stavu ZAPNUTO.

Mate-1i podezieni na interferenci s jinym piistrojem, pfemistéte vSechny kabely a davejte pti tom pozor, aby
byly kabely generatoru v dostate¢né vzdalenosti od kabeldl monitorovaciho zafizeni.

7.11. DEAKTIVACE DODAVANI RF ENERGIE

Dodévani RF energie je ukonéeno astav PRIPRAVEN je aktivovan, kdyz vyprii ¢as, po stisknuti RF
vypinace nebo po uvolnéni nozniho spinace ve stavu ZAPNUTO. RF vypinac zhasne a prestane se ozyvat
ton.

RF energie je také ukonéena s VYSTRAHOU nebo s CHYBOU. Pokud VYSTRAHA ukonéila dodavku
energie, zobrazi se vystrazna zprava, dokud nestisknete softwarové tlacitko ,,Dismiss* (zrusit) nebo dokud
neuplyne pét (5) sekund, v zavislosti na verzi generatoru. Generator piejde do stavu PRIPRAVENO. Pokud
dodavku energie ukoncila chyba, zacne blikat kontrolka chyby a generator piejde do stavu CHYBA. Pii
pokusu o ukonceni stavu CHYBA je tfeba generator vypnout a zapnout a poté je tieba opét provést kroky
inicializace uvedené v Casti 7.7.

Poznamka: Pokud se opakované objevuje chyba, generator nefunguje spravné a vyzaduje servis, kontaktujte
spolecnost Baylis Medical.

7.12. OPETOVNA APLIKACE RF ENERGIE

Chcete-li opétovné aplikovat RF energii, opakujte kroky 7.7 az 7.11. Zkontrolujte, Ze je disperzni elektroda
spravné aplikovana a pfipojena, nez nastavite fez na vyssi hodnotu.

7.13. DOKONCENI OPERACE

Kdyz neni generéator jiz potieba, vypnéte ho stisknutim kolébkového spinace umisténého na zadnim panelu
generatoru do polohy ,,0%.

RF zatizeni BMC je tieba odpojit od propojovaciho kabelu BMC. Propojovaci kabel BMC a zpétnou
elektrodu je tfeba odpojit od pfedniho panelu generatoru. RF zatizeni BMC, propojovaci kabel BMC
a zpétnou elektrodu je tfeba zlikvidovat nebo uskladnit podle ptislusnych pokynt k pouziti nebo podle
postuptl v dané organizaci.

Pokud byly pouzity dalsi konektory (napt. nozni spina¢, USB atd.), je ticba je podle potieby odpojit, aby
bylo zajisténo bezpecéné skladovani generatoru a ptislusenstvi.

SECTION 8:  SERVIS A UDRZBA

Generator nevyzaduje zadny pravidelny servis ani Gdrzbu. Preventivni tidrzbu, napfiklad ¢isténi a vyménu
pojistek, je mozné provadét jednou za rok. Pokud generator nefunguje, kdyz je pfipojeny do vhodné
elektrické zasuvky a hlavni vypinac je zapnuty, mozna je spalena pojistka. Pojistku vyméite, jak je popsano
nize, nebo pozadejte o pomoc spoleénost Baylis Medical. Generator neobsahuje zadné dily opravitelné
uzivatelem. Demontaz a pokus o opravu nekvalifikovanymi pracovniky muze vyvolat nebezpecény stav
apovede ke zneplatnéni zaruky. Ro¢ni preventivni Gidrzba muze zahrnovat test elektrické bezpecnosti,
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kontrolu, Ze se kontrolka chyby disperzni elektrody rozsviti v pfipadé absence spojeni, a ovéfeni, Ze je zadni
ventilator funkéni.

VAROVANI: Neodstraiujte kryt generatoru. Odstranéni krytu miZe vést ke zranéni nebo poskozeni
generatoru.

8.1. CISTENI

Vnéjsi povrch generatoru je mozné Cistit slabym mydlovym roztokem. Neponofujte generator ani
prislusenstvi do zadné kapaliny. Nepouzivejte ziravé, abrazivni ani hoflavé Cistici a dezinfekéni prostiedky.
Pokud je vyzadovana dezinfekce, k ¢isténi ostatnich povrchli je mozné pouzit 70% isopropylalkohol nebo
5% roztok domaciho bélidla. Generator neni mozné sterilizovat. VSechna hoflava rozpoustédla pouzita
k otfeni generatoru je tieba pfed zapnutim generatoru nechat dikladné vyschnout.

Pokud se zda, ze funkce automatického ztmavovani displeje nefunguje, mtze byt ¢idlo okolniho svétla
zakryté nebo Spinavé.

8.2. VYMENA POJISTKY

bl

6.
7.

Odpojte napajeci kabel od generatoru.

K otevieni zasuvky s pojistkami pouZzijte piesny plochy Sroubovak.
Ze zasuvky s pojistkami odstraiite OBE pojistky a zlikvidujte je.
Vyberte DVE nové pojistky podle nasledujicich specifikaci:

5,0 A/ 250V, nizka kapacita preruseni, pomalé spdleni (nebo casova prodleva), oznaceni IEC
Zajistéte neporusenost novych pojistek kontrolou fyzického poskozeni, které by mohlo ovlivnit funkci
pojistky. Pokud néktera z pojistek vypada poskozena, vyméite ji.

Vlozte do zasuvky s pojistkami nové pojistky.
Vrat'te zasuvku s pojistkami zpét do generatoru v libovolné orientaci.

VAROVANI: Pouziti pojistek s jinymi jmenovitym hodnotami mtize vést k trvalému poskozeni generatoru!

8.3. LIKVIDACE

Ohledné likvidace generatoru na konci servisni Zivotnosti kontaktujte spolecnost Baylis Medical.

SECTION 9: SPECIFIKACE

9.1. TECHNICKE SPECIFIKACE

Cislo modelu: RFP-100A

Popis: Ttida I, typ s odolnosti proti defibrilaci, zatizeni CE
Generator:

RF energie: 468 kHz, sinusoidni

Maximalni vystupni vykon: 50 W*
Maximalni vystupni proud: 1,27 A*
Maximalni vystupni napéti: 565,77 V*

*V rozsahu odporového zatizeni 1006000 Q
300 Q je jmenovité zatizeni

Pracovni cyklus: Doba trvani 15-1000 ms + 5 ms (v zavislosti na zatizeni)
Frekvence opakovani: 1 Hz =+ 5 %. Mezi aplikacemi RF energie
v pracovnim cyklu 1000 ms se doporucuje doba klidu 3 s.

Presnost méfeni: Rozsah impedance Piesnost

(Vykon a impedance) 100-1000 Q: +10%
1000-3200 Q@  +15%
3200-6000 Q 20 %
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Casovac:

Rozméry:

Hmotnost:
Obecné:

Vstupni napéti:
Jmenovity proud:
Hodnota pojistky:

Délka napajeciho kabelu:
Propojovaci kabel
Ptipojeni:
Zpétna elektroda
Ptipojeni:
Doporucena disperzni
elektroda:

Ptipojeni nozniho spinace:

Nastavitelné na 0,4—10 sekund (zavisi na nastaveni zatizeni a REZU)

Rozliseni obrazovky: 1 sekunda
Piesnost: 0,1 sekunda

Siika: 11,25 palce (28,5 cm)
Délka: 15,6 palce (39,6 cm)
Vyska: 7 palct (17,8 cm)

201b. (9,1 kg)

100-240 V~
5,0 A, 50-60 Hz
5,0 A /250 V, IEC, pomalé spaleni (Casova prodleva)

10 stop (304,8 cm)

Samici 4kolikova rychlospojka s pojistkou

Standardni samc¢i 2kolik pro komer¢ni desticky

Doporucenad disperzni elektroda: jakakoli komeréné dostupna zpétna
(disperzni) elektroda, ktera spliiuje nebo prekracuje normu IEC 60601-

2-2:2017.
Kovova 4kolikova rychlospojka s pojistkou

Konektor kabelu RJ45: Standardni sami¢i konektor portu RJ45
Boc¢ni port USB: Konektor USB-A pro montaz na ptepazku
Zadni port USB: Konektor USB-B pro montaz na prepazku
Ptipojeni vstupu linky: Konektor BNC s upevnénim na piepazku
Prostiedi:
Uskladnéni:
. Teplota: —20 °C az 50 °C. Jednotku je tfeba postupné nechat vratit do rozsahu provoznich
teplot a nechat stabilizovat jednu hodinu pfed operaci
. Relativni vlhkost: <90 %, bez kondenzace
. Atmosféricky tlak: 500 az 1060 mbar

Pii provozu:

. Teplota: 15 °C az 40 °C
° Relativni vlhkost: 15 % az 90 %, bez kondenzace
. Atmosféricky tlak: 700 az 1060 mbar

Méfeni svodového proudu (bez chybového stavu):

Zdrojovy proud zatizeni <10 pA

Zdrojovy proud disperzni elektrody <10 pA

Zatézovy proud zafizeni <10 pA

Zatézovy proud disperzni elektrody <10 pA

Svod krytu (zemnéni oteviené, normalni vykon) <300 pA
Svod krytu (zemnéni oteviené, zpétny vykon) <300 pA
Test dielektrické odolnosti (Hi-Pot):
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Napéjeni k sasi (1500 VAC, 1 min)

Napajeni k aplikovanym dilim (4000 VAC, 1 min)

9.2. NASTAVENI REZIMU GENERATORU

SPLNENO

SPLNENO

Nastaveni fezu a Casu, kterd ma obsluha k dispozici, z&visi na rezimu generatoru. Rezim generatoru se

automaticky vybere, kdyZ jsou RF zafizeni BMC a prislusny ptipojovaci kabel pfipojeny ke generatoru.

V nize uvedené tabulce jsou vystupni parametry pro nastaveni fezu a ¢asu pro jednotlivé rezimy generatoru.
e Aplikace v rezimu 10 zahrnuji Radiofrekvenéni kabel Nykanen radiofrekvencni vodici drat

PowerWire.

e Aplikace v rezimu 12 zahrnuji Transseptalni jehla NRG a Radiofrekvenc¢ni kabel VersaCross

Tabulka 9.2-1— Nastaveni Fezu a casu pro jednotlive rezimy generatoru

C. Nastaveni fezu Maximalni Pracovni cyklus Frekvence Max. ¢as (s)
rezimu vystupni napéti impulzu (%) impulzu (Hz)
(Vrms)

10 Konstantni 300 100 1 3
Impulz 400 30 1 10

12 Konstantni 270 100 1 3
Impulz 270 30 1 10

14 STX nizké 300 1,5 1 10
STX vysoké 350 1,5 1 10

HODNOTY VYSTUPNI ENERGIE

4 N
Maximalni vystupni vykon x zatizeni, rezim 10
300 Vrms, konstantni
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T
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Obrazek 9-1 Maximalni vystupni vykon pro rezim 10, konstantni
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4 N
Maximalni vystupni vykon x zatiZzeni: Rezim 10, 400 Vrms, impulz
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Obrazek 9-2 Maximalni vystupni vykon pro rezim 10, impulz
4 N
Maximalni vystupni vykon x zatiZeni, rezim 12
270 Vrms, konstantni
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Obrazek 9-3 Maximdalni vystupni vykon pro rezim 12, konstantni
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4 N
Maximalni vystupni vykon x zatiZeni, rezim 12
270 Vrms, impulz
60 T
350 T
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Obrazek 9-4 Maximdalni vystupni vykon pro rezim 12, impulz
9.3. VYSTRAZNE KODY
Souhrn vystraznych kédi, zobrazeného textu a popisu
Vystrazny Zobrazeny text Popis
kéd
Byla zjisténa vysoka impedance.  [Pfi doddvce RF energie bylo naméfeno vice nez

A005 Zkontrolujte zafizeni a v§echna 6000 Q. To mize ukazovat na $patné spojeni mezi

kabelova ptipojeni zafizenim a propojovacim kabelem nebo Spatny
kontakt pacienta s disperzni elektrodou.
Byla zjisténa nizka impedance Pti dodévce RF energie bylo naméteno méné nez

A006 100 Q. Zafizeni mize byt v kontaktu s kovovym

objektem.
Zkontrolujte kontakt zemnici Impedance mezi vodi¢i u dvojlisté disperzni

A007 desticky s pacientem. V piipadé elektrody je vétsi nez 150 Q. Miize to znamenat
potieby vyméite zemnici destiCku. |Spatny kontakt s pacientem.

A008 Zkontrolujte kontakt zemnici Impedance mezi vodic¢i u dvojlisté disperzni
desticky s pacientem. V piipadé elektrody je vétsi nez 150 Q. Miize to znamenat
potieby vyméite zemnici destiCku. |Spatny kontakt s pacientem.

A009 Zkontrolujte kontakt zemnici Impedance mezi vodic¢i u dvojlisté disperzni
destic¢ky s pacientem. V piipadé elektrody je vétsi nez 150 Q. Mize to znamenat
potieby vyméite zemnici destiCku. |Spatny kontakt s pacientem.

A010 Zkontrolujte veskera ptipojeni Preruseny obvod mezi vodici ptipojeni disperzni
zemnici desticky a kontakt zemnici |elektrody. Mlze znamenat vadnou nebo $patné
desticky s pacientem. pripojenou disperzni elektrodu.

A011 ID zafizeni se zménilo. Chyba s propojovacim kabelem mohla zménit

nastaveni pro konkrétni zatizeni. Zkontrolujte, zda
s propojovacim kabelem neni néjaky problém.

A012 Bylo zjisténo neplatné zatizeni. Ke generatoru je pfipojeny neplatny nebo
Zapiste vystrazny kod a kontaktujte |poSkozeny kabel nebo zatizeni. Vyméite
podporu spoleénosti Baylis pripojovaci kabel nebo zatizeni.

Clinical.
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Souhrn vystraznych kédi, zobrazeného textu a popisu
Vystrazny Zobrazeny text Popis
kéd

A013 Bylo zjisténo nepodporované Zatizeni nema podporované vystupni parametry.

zafizeni. Zapiste vystrazny kod Vyméiite pfipojovaci kabel nebo zafizeni.
a kontaktujte podporu spole¢nosti
Baylis Clinical.
A014 Ptipojeni k zafizeni bylo ztraceno. [Kabel byl odpojen nebo selhal pfi dodavce RF
energie ¢i ovéfovani.
A015 Bylo zjisténo neplatné zatizeni. Ke generatoru je pfipojeny neplatny kabel nebo
Zaznamenejte si vystrazny kod zafizeni. Vyméiite piipojovaci kabel nebo zafizeni.
a kontaktujte podporu Baylis Jestlize vystraha trva, kontaktujte Baylis Medical.
Clinical.

A017 Pripojené zafizeni je v rozporu Doslo k poskozeni parametrt zatizeni. Kontaktujte
s aktualni konfiguraci kanalu. podporu spole¢nosti Baylis Clinical.

A018 Zatizeni neni pfipojeno Pti pokusu o dodéani RF energie nefunguje
propojovaci kabel nebo neni pfipojen. Zkontrolujte
pripojeni propojovaciho kabelu, a pokud je to
potieba, propojovaci kabel vyméiite.

A019 Byl zjistén kontakt s kovem. Funkce zjisténi kontaktu s kovem prerusila

Zatizeni pfemistéte. dodavku RF energie kvili pfiblizeni zatizeni ke
kovu. Nez se pokusite dodavat RF energii, zméiite
polohu zatizeni.

A020 Bylo dosazeno limitu doby osetfeni.|Dodavani RF energie bylo delsi nez nastaveni Casu.
Pokud problém pietrva, kontaktujte podporu
spole¢nosti Baylis Clinical.

A021 Zatizeni neni pfipraveno na RF vypinac je poskozeny nebo zaseknuty. Pokud

oSetfovani. problém pietrva, kontaktujte podporu spole¢nosti
Baylis Clinical.
A022 Zatizeni neni pfipraveno na Nozni spina¢ byl poSkozen nebo je zaseknuty.
oSetfovani. Nozni spina¢ odpojte a RF energii dodavejte
pomoci RF vypinace. Kontaktujte podporu
spolecnosti Baylis Clinical.

A023 Osetfeni bylo ukonceno predCasné. |Dodavani RF energie bylo krat$i nez nastaveni
¢asu. Pokud problém pftetrva, kontaktujte podporu
spolecnosti Baylis Clinical.

A024 Nastaveni bylo zménéno podle Nastaveni ¢asu a fezu bylo v pohotovostnim stavu

limith zafizeni. mimo rozsah pro dané zafizeni nebo bylo nastaveni
casu mimo rozsah pro pozadovany rezim fezani.
Nastaveni se automaticky upravi na maximalni
platnou hodnotu.

Nastaveni bylo zménéno podle Nastaveni Casu a fezu bylo v pohotovostnim stavu

limitd zatizeni. mimo rozsah pro dané zafizeni nebo bylo nastaveni

A025 ¢asu mimo rozsah pro pozadovany rezim fezani.
Nastaveni se automaticky upravi na maximalni
platnou hodnotu.

Zapiste vystrazny kod a kontaktujte [Doslo ke ztrat€ nastaveni generatoru. Nastaveni

A026 podporu spolecnosti Baylis bylo obnoveno do vychoziho tovarniho nastaveni.

Clinical.
A027 Pfi exportu dat o 1é¢bé doslo Export dat o 16¢bé se nezdafil. Zkontrolujte
k neznamé chybé. ptipojeni USB flash disku. Pokud problém pretrva,
kontaktujte podporu spole¢nosti Baylis Clinical.
Nedostatek volného mista na export |[USB flash disk je plny. Pfed pokusem o ziskani
A028 xlox . o
dat o 1é¢bé. protokolt 1é€by uvolnéte misto.
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Souhrn vystraznych kédi, zobrazeného textu a popisu

Vystrazny Zobrazeny text Popis
kéd
A029 Bylo zjisténo neplatné zatizeni. Ke generatoru je pfipojeny neplatny kabel nebo

Zapiste vystrazny kod a kontaktujte |zafizeni. Vymeéiite kabel a zafizeni.
podporu spolecnosti Baylis
Clinical.

A030 Zapiste vystrazny kod a kontaktujte |Zavada nozniho spinace
podporu spolecnosti Baylis

Clinical.

A031 Zkontrolujte spojeni mezi kabelem |Problém s obvodem pacienta. Zkontrolujte a znovu
a zatizenim. Upravte pozici pfipojte spojeni mezi generatorem, kabelem
zafizeni, kabelu a kabelu a zafizenim. Zkontrolujte, Ze se kabel zafizeni
uzemnovaci podlozky. a kabel uzemnovaci podlozky nekfiizi a jsou

bezpecné piipojeny. Pokud problém pretrva,
kontaktujte klinickou podporu spole¢nosti Baylis.

9.4. SPECIFIKACE ELEKTRICKE BEZPECNOSTI IEC A EMC

Tabulka 9.5-1 Specifikace elektrické bezpecnosti [EC

Popis zarizeni

Ttida I, typ s odolnosti proti defibrilaci, zafizeni CE, IPX0, ne AP/APG

Zpusob provozu: Konstantni (nepierusovany)

e  Svodovy proud splituje pozadavky normy IEC
60601-1:2005+A1:2012

e Napéti dielektrické odolnosti splituje pozadavky
normy IEC 60601-1:2005+A1:2012

Emise EMC a citlivost: Radiofrekvenéni punkéni generator BMC byl otestovan a spliiuje limity pro

zdravotnické prostiedky podle normy IEC 60601-1-2:2014. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby

poskytovaly ptfiméfenou ochranu proti $kodlivé interferenci v typické zdravotnické instalaci. Tento

generator generuje, vyuziva a mize vyzarovat radiofrekvenéni zafeni, a pokud neni instalovan

a pouzivan v souladu s nize uvedenymi pokyny, mize zpusobit Skodlivou interferenci u ostatnich

zatizeni v blizkosti. Neexistuje vSak zadna zaruka, Ze k interferenci nebude v konkrétni instalaci

dochazet.

Elektricka izolace

Tabulka 9.5-2 Specifikace EMC IEC (emise)

Norma a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Radiofrekvencni punkéni generator BMC je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel radiofrekvencniho punkéniho generatoru BMC musi zajistit, aby
byl v takovém prostiedi pouzivan.

Test emisi Soulad Elektromagnetické prostredi — norma
S hormou
S, , | Skupina 2 Radiofrekvenéni punkéni generator BMC musi
Emise radiovych frekvenci N . . 1x
vyzafovat elektromagnetickou energii, aby provadeél
CISPR 11 svou zamyslenou funkci. Mohou byt ovlivnény
elektrické pristroje v okoli.
Emise radiovych frekvenci Tiida A Radlofrev:l'(\'/encn} punkéni ge’nerato'r BMC je \’/hodny
pro pouziti ve vSech prostorach, mimo obytnych
CISPR 11 prostor a prostor pfimo napojenych na vefejnou
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Harmonické emise

IEC 61000-3-2

Ttida A

Kolisani napéti / blikavé

emise

IEC 61000-3-3

Spliuje

nizkonapétovou rozvodnou sit’ napajejici budovy
vyuzivané k obytnym uceltim.

Tabulka 9.5-3 Specifikace EMC IEC (odolnost)

Norma a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Radiofrekvenéni punkéni generator BMC je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik nebo uzivatel radiofrekvencéniho punkéniho generatoru BMC musi zajistit, aby
byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkusebni g . . _—
Test odolnosti | uroven IEC Uroven Elektromagnetické prostiedi —
souladu norma
60601
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Materialem podlahy r’nu51vb Yt drevo, .
v{boj (ESD) beton nebo keramické dlazdice. Jestlize
¥ +15 kV vzduch +15 kV vzduch podlahy pokryva né&jaky synteticky
IEC 61000-4-2 material, relativni vlhkost musi
dosahovat alespon 30 %.
Rychlé elektrické¢ | £2 kV pro +2 kV pro Kve.lhte} napajent musi odpovidat
M L. e . typickému komerénimu nebo
ptechodné jevy / | napajeci okruhy | napajeci okruhy e, todi
skupiny impulz nemocni¢nimu prostiedi.
+1 kV pro +1 kV pro
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni | vstupni/vystupni
okruhy okruhy

Raz
IEC 61000-4-5

+1 kV rozdilovy
rezim

+1 kV rozdilovy
rezim

Kvalita napajeni musi odpovidat
typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

+2 kV bézny +2 kV bézny
rezim rezim
Poklesy napéti, | 0% UTna0,5 | 0%UTna0,5 fvj‘iﬁzri‘lipgﬁ g{‘:&ﬁ?&fdat
kratké vypadky | cykluv0°,45°, | cykluv 0,450, | PPIeRemt e
. 0 " o o o o o o nemocni¢nimu prostiedi. Pokud
a kolisani napéti 90°, 135°, 180°, 90°, 135°, 180°, . . < <
, A A A A uzivatel radiofrekvenéniho punkéniho
na vstupnim 225°,270 225°,270 . .o o
o . o o generatoru BMC vyzaduje nepferuseny
napéjecim vedeni | a 315 a3l5 < , o o,
provoz béhem vypadkl napajeni ze
IEC 61000-4-11 0% UT na 0% UT na sité, doporucuje se, aby byl

1 cyklus a 70 %
UT na

I cyklus a 70 %
UT na

radiofrekvenéni punkéni generator
BMC napéjen z nepierusitelného zdroje

25/30 cykla v 0° | 25/30 cykla v 0° | energie nebo baterie.

0% UT na 0% UT na

250/300 cykla 250/300 cykla

v 0°a 180°
Magnetickd pole Mag’netlck’a pole S}t oveho kmitoc¢tu se

o, musi nachazet na trovnich

ls(lt (')Ze“}i N 50/60 charakteristickych pro typické umisténi
anq)l ottu ( 30 A/m 30 A/m v typickém komerénim nebo

IEC 61000-4-8

nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA UT je napéti stiidavého vedeni pred aplikaci testovaci Girovné.
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Norma a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost (pokraovani)

Radiofrekvencni punkéni generator BMC je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel radiofrekvencniho punkéniho generatoru BMC musi zajistit, aby byl
v takovém prostiedi pouzivan.

ZkuSebni

Test odolnosti | aroven IEC Uroven Elektromagnetické prostiedi —
souladu norma
60601
Pienosné a mobilni vysokofrekvenéni
komunikac¢ni zafizeni se nesmi pouzivat
blize kterékoli ¢asti radiofrekvencniho
punkéniho generatoru BMC, a to véetné
kabelti, nez je doporuc¢ena odd€lovaci
vzdalenost vypoctena pomoci rovnice
platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost:
Vedené RF IEC 3 Vrms 3 Vrms
61000-4-6 150 kHz az d= [1'17]\/F 80 MHz az 800 MHz
80 MHz
Vyzafované RF 3 V/m d=[2.33 ]‘/E 800 MHz az 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 3 V/m
80 MHz az 2,5 kde P je maximalni jmenovity vykon
GHz vysilace ve wattech (W) podle vyrobce

vysilace a d je doporucena odd¢lovaci
vzdalenost v metrech (m).

Sily pole z pevnych radiovych vysilaca,
uréené elektromagnetickym prizkumem
lokality?, musi byt mensi nez stanovena
uroven pro soulad s normou v kazdém
frekvenénim rozsahu®

K interferenci mize dochéazet v blizkosti
pristrojii oznacenych nasledujicim
symbolem:

(@)

POZNAMKA 1 Pii 80 MHz a 800 MHz plati vétsi rozsah frekvenci.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit za viech situaci. Siteni elektromagnetického pole je
ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb, objektii a osob.

2 Silu poli z pevnych vysilact, jako naptiklad z radiovych (mobilnich) telefonnich vysilaca,
amatérskych radiostanic, rozhlasového AM a FM vysilani a televizniho vysilani, nelze teoreticky
predpovédét presné. Cheete-1i vyhodnotit elektromagnetické prostiedi z hlediska pevnych RF vysilaéu,
zvazte elektromagneticky prizkum mista. Pokud namétena intenzita pole v misté pouziti
radiofrekvencniho punkéniho generatoru BMC nebo nékterych soucasti presahuje vyse uvedenou
platnou troven shody pro pozadavky na radiové zafeni, je tfeba normalni funk¢nost radiofrekvencniho
punkéniho generatoru BMC ovéfit. Zjisti-li se abnormalni funkénost nastroje, mize byt tieba provést
dalsi opatieni, jako je preorientovani nebo premisténi soucasti nebo celého radiofrekvenéniho
punkéniho generatoru BMC.

® Nad rozsah frekvence 150 kHz na 80 MHz musi byt sila pole mensi nez 3 V/m.

© 2013-2023 Baylis Medical Company Inc. 30 of 36 DMR RFP-100A 3.3 V-7_CS



Tabulka 9.5-4 Vzdalenost RF komunikacnich zarizeni podle doporuceni normy IEC

Doporucena oddélovaci vzdalenost mezi
prenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zatizenim a radiofrekven¢nim punkénim
generatorem BMC

Radiofrekvencni punkéni generator BMC je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, kde je
vyzatované radiové ruseni pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel radiofrekven¢niho punkéniho
generatoru BMC muze zamezit elektromagnetickému ruSeni respektovanim minimalniho odstupu
mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim (vysilaci) a radiofrekvenénim punkénim
generatorem BMC, jak je doporuceno niZe, podle maximalniho vysilaného vykonu komunikaéniho

zatizeni.
Jmenovity Vzdalenost odstupu podle frekvence vysilace (m)
maximalni
vystupni 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vykon
vysilacée W d= [3—5]ﬁ d= [3—5]\/F d = [l]\/ﬁ
4 E, E,
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

V piipadé vysilaci se jmenovitym maximalnim vysilanym vykonem, ktery neni uveden vyse, je
mozné vzdalenost odstupu d v metrech (m) urcit pomoci rovnic podle frekvence vysilace, kde P je
maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Pii 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost odstupu pro vyssi rozsah frekvenci.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit za viech situaci. Siteni elektromagnetického pole je
ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb, objektid a osob.

9.5. OZNACENI A SYMBOLY

PREDNI PANEL

Pfipojeni s ochranou defibrilatoru, izolovana od pacienta

Pfipojeni disperzni (zpétné) elektrody, vysokofrekvencni obvod
izolovany od pacienta

Ptipojeni propojovaciho kabelu

Vypnuty RF vystup

Zapnuty RF vystup

OO x| rae

Zdroj napajeni
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7

Port USB-A
Nastaveni ¢asu CAS
Rezim fezani REZ

Nahoru

O

Dola

ZADNI PANEL

Vypnout

Zapnout

Stiidavy proud

Upozornéni

Nebezpecné napéti

Ekvipotencialita a uzemnéni

Pojistky

Ptipojeni nozniho spinace

Ptipojeni vstupu linky

Ethernetovy port

Port USB-B

Neionizujici zafeni

Nebezpeci vybuchu. Nepouzivejte v piitomnosti hoflavych anestetik.

©

E= < QmoN] B-0

Vyrobce
Autorizovany zastupce pro EU e frer]
Upozornéni: Federalni zdkon (v USA) omezuje prodej tohoto Rx OMLY

zafizeni na prodej lékafem nebo na piedpis lékare.

Dodrzujte pokyny k pouZiti
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E)

Podminky skladovani

50°C
Omezeni teploty

—

-20°C

90%

Omezeni vlhkosti

&)

1060 mb

Omezeni atmosférického tlaku

500 mb

Katalogové ¢islo (modelu)

GERE

Sériové ¢islo ve formatu:

RRMMDD-XXX, kde ,,RRMMDD* je datum vyroby Sarze a ,,XXX*
je jedine¢ny identifikator v ramci Sarze

Pouze pro ¢lenské staty EU:

Pouziti tohoto symbolu znamen4, Ze je produkt tieba likvidovat
takovym zptisobem, ktery je v souladu s mistnimi a celostatnimi
predpisy. Pokud mate néjaké otazky tykajici se recyklace tohoto
zafizeni, kontaktujte svého distributora.
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SECTION 10: OMEZENE ZARUKY A VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

OMEZENA ZARUKA - RF generitory (,,produkt*)

Spole¢nost Baylis Medical Company Inc. (,BMC*, , Baylis“, ,,Baylis Medical®, ,,Baylis Medical Company*‘ nebo
.prodavajici*)_registrovanému majiteli zarucuje, ze generator a nozni spina¢ budou v dobé nakupu bez zavad na
materidlu a zpracovani. Na vSechny soucasti RF generatoru a nozniho spinace se vztahuje nize popsana zaruka, kromé
propojovacich kabeli, katetrii, vodicich dratd a ptislusenstvi, které maji vlastni navody a na které se vztahuji vlastni
zaruky. Pokud se u nékterého produktu, na ktery se vztahuje tato omezena zaruka, ukaze vada na materialu nebo
zpracovani, spolecnost BMC nahradi nebo opravi, podle svého vyhradniho uvazeni, kazdy takovy produkt minus
vSechny poplatky spole¢nosti BMC na naklady za dopravu a praci tykajici se inspekce, odstranéni a opétovného
naskladnéni produktu. Délka zaruky je: (i) na RF generator 1 rok od data odeslani a (ii) pro nozni spina¢ 90 dni od
data odeslani.

Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na nové, originalni produkty dodané z tovarny, které byly pouzivany pro své
normalni a zamyslené ucely. Omezena zaruka BMC se nevztahuje na produkty BMC, které byly jakymkoli zptisobem
opétovne sterilizovany, opraveny, zménény nebo upraveny, a nevztahuje se na produkty BMC, které byly nespravné
skladovany nebo nespravné instalovany, provozovany nebo udrZzovany v rozporu s pokyny spolecnosti BMC. Tato
zaruka se nevztahuje na zadnou jednotku, kterd byla nespravné pouzivana, zanedbana, nesprdvné nainstalovana nebo
kterd byla upravena, pfizptisobena nebo ovlivnéna jinou osobou, nez je autorizovany persondl spolecnosti Baylis
Medical. Tato omezena zaruka neplati a je zcela zneplatnéna, pokud je RF generdtor pouzivan s neautorizovanymi
produkty, polozkami, spotfebnim materialem, jednorazovymi prostiedky, vybavenim nebo dily.

Pokud je pii kontrole autorizovanym servisnim personalem urceno, ze zavada vznikla v dusledku nespravného
pouzivani, zaruéni ujednani neplati. Pfed servisem a opravou jednotky bude zakaznikovi poskytnut odhad nakladd na
servisni prace.

Navraceni produktu zpét spolecnosti Baylis Medical na adresu 5959 Trans-Canada, Montreal, Quebec, H4T 1A1 nebo
na jinou udanou adresu je odpovédnosti zakaznika a je na jeho vlastni nédklady. Pfed odeslanim jednotky zpét si
zakaznik obstard autorizacni ¢islo vraceni. Spolecnost Baylis Medical miize podle vlastniho uvazeni jednotku opravit
nebo zaslat novou. Jednotky budou dodévany pfedplacen¢ v ramci zaruéni doby i mimo ni.

Pokud je pfi kontrole ur¢eno, ze zavada byla zptisobena nespravnym pouzivanim nebo nestandardnimi podminkami
provozu, oprava bude Gctovana zakaznikovi jako nezaruéni oprava.

Na nastroje opravované vramci programu standardnich oprav spolecnost Baylis Medical se bude vztahovat
tricetidenni zaruka na zavady na materialu i zpracovani, pokud ptivodni zaru¢ni doba jiz vyprsela. Nastroje odeslané
kvili zavadam na materialech a zpracovani béhem tficetidenni zaruéni lhiity budou opraveny zakaznikovi zdarma.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

ZDE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE VYHRADNI A NAHRAZUJE VSECHNY
ZARUKY, ODSKODNENI, POVINNOSTI A ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI BAYLIS
MEDICAL, VYJADRENE IPREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANYCH
ZARUK PRODEJNOSTINEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi POUZITi NEBO UCEL.
JAKAKOLI ZARUKA JINA NEZ ZDE UVEDENA JE VYSLOVNE VYLOUCENA.

ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNiI NAHRADA ZA LIBOVOLNOU
REKLAMACI A ZADNA DALSi ODSKODNENI{, VCETNE NASLEDNYCH SKOD NEBO
SKOD ZA PRERUSENI PODNIKANI NEBO ZTRATU ZISKU, PRIJMU, MATERIALU,
OCEKAVANYCH USPOR, DAT, SMLOUVY, DOBREHO JMENA NEBO PODOBNE (AT
UZ ZE SVE PODSTATY PRIMO, NEBO NEPRiMO) NEBO ZA JAKOUKOLI JINOU
FORMU NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH SKOD JAKEHOKOLI DRUHU, NEJSOU
K DISPOZICL. TYTO PRODUKTY SE PRODAVAJI POUZE KE ZDE UVEDENEMU
UCELU A TATO ZARUKA PLATI POUZE PRO KUPUJICIiHO. V ZADNEM PRIPADE
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NENi SPOLECNOST BAYLIS MEDICAL ODPOVEDNA ZA PORUSENi ZARUKY VE
VYSI PRESAHUJICI NAKUPNI CENU PRODUKTU. MAXIMALNI KUMULATIVNI
ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO S OHLEDEM NA VSECHNY OSTATNI NAROKY
A POHLEDAVKY, VCETNE POVINNOSTIi ODSKODNENi, POJISTENEHO
I NEPOJISTENEHO, NEPRESAHNE CENU PRODUKTU, UKTEREHO VZNIKLA
PRICINA NAROKU NEBO POVINNOSTI. PRODAVAJICi VYLUCUJE VESKEROU
ODPOVEDNOST ZA BEZPLATNE INFORMACE NEBO ASISTENCI POSKYTNUTOU
PRODAVAJICiM, ANIZ BY K TOMU BYL POVINEN PODLE TECHTO PODMINEK.
KAZDE RIZENI PROTI PRODAVAJICIMU MUSI BYT PREDLOZENO DO OSMNACTI
(18) MESICU OD VZNIKU PRICINY RiZENi. TATO VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI
A OMEZENIi ZARUKY PLATI BEZ OHLEDU NA VSECHNA OSTATNI ZDE UVEDENA
USTANOVENI, KTERA JSOU S NIMI V ROZPORU, A BEZ OHLEDU NA FORMU
RIZENI, AT UZ JE NA ZAKLADE SMLOUVY, ZALOBY (VCETNE NEDBALOSTI
A STRIKTNI ODPOVEDNOSTI) NEBO JINAK, A DALE SE BUDE VZTAHOVAT NA
PRAVO DODAVATELU, JMENOVANYCH DISTRIBUTORU A DALSICH
AUTORIZOVANYCH RESELLERU PRODEJCE JAKO OPRAVNENYCH TRETICH
OSOB. KAZDE ZDE UVEDENE USTANOVENiI, KTERE ZAKLADA OMEZENI
ODPOVEDNOSTI, VYLOUCENI ZARUK NEBO PODMINKU NEBO VYLOUCENI
ODSKODNENI, JE ODDELITELNE ANEZAVISLE NA VSECH OSTATNICH
USTANOVENICH A PODLE TOHO JE TAKE VYKLADANO.

V KAZDE ZALOBE NEBO SOUDNIM SPORU NA ZAKLADE DOMNELEHO PORUSEN]
ZAKAZKY, PORUSENI SMLOUVY, NEDBALOSTI, ODPOVEDNOSTI VUCI
PRODUKTU NEBO JINE PRAVNI NEBO EKVITNi TEORIE KUPUJICI VYSLOVNE
SOUHLASI, ZE SPOLECNOST BMC NEBUDE ODPOVEDNA ZA SKODY NEBO
ZTRATU ZISKU, AT UZ KUPUJICIHO, NEBO ZAKAZNIKU KUPUJICIHO.
ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI BMC JE OMEZENA NA NAKUPNi CENU PRO
KUPUJICIHO KONKRETNIHO ZBOZi PRODAVANEHO SPOLECNOSTI BMC,
KTERE VEDLO KE VZNIKU NAROKU.

Kupujici se zavazuje, Ze RF generator nebude pouZivat s Zadnymi neautorizovanymi produkty, poloZkami,
spotfebnim materialem, jednorazovymi prostiedky, vybavenim ani dily.

Kupujici vyslovné souhlasi, Ze spole¢nost Baylis Medical nebude odpovédna za $§kody, zranéni ani smrt, pokud
je RF generator pouZivin s neautorizovanymi produkty, poloZkami, spotfebnim materiilem, jednorazovymi
prostiedky, vybavenim nebo dily.

Kupujici vyslovné souhlasi, Ze spole¢nost Baylis Medical nebude kupujiciho odSkodiovat za Skody, zranéni
nebo smrt, pokud se RF generator pouZiva s neautorizovanymi produkty, polozkami, spotiebnim materialem,

jednorazovymi prostiedky, vybavenim nebo dily.

Kupujici nebude produkty pieprodavat ani redistribuovat subjektiim ani osobam bez piedchoziho pisemného
souhlasu spolecnosti Baylis Medical.

Zadny agent, zaméstnanec ani zastupce spolecnosti Baylis Medical nema opravnéni zavazat spolecnost k zadné jiné
zaruce, ujisténi nebo prohlaseni tykajici se produktu.

Tato zaruka je platna pouze pro ptvodniho kupujiciho produkti Baylis Medical, které jsou zakoupeny pfimo od
autorizovaného zastupce spolecnosti Baylis Medical. Plivodni kupujici nemtize zaruku ptevést.

Zaru¢ni lThuta produkti Baylis Medical je nasledujici:

RF generator

1 rok od data odeslani
C 3 V-
C. Baylis: RFP-100A 3.3V-7.CS

Inc.




Nozni spinac¢ 90 dni od data odeslani
C. Baylis: RFA-FS
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