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JOHDANTO

Kayton  helpottamiseksi ~ Baylis  Medical ~Company Inc:n  (BMC, tai  ”Baylis  Medical”)
radiotaajuuspunktiogeneraattoriin (malli: RFP-100A) viitataan tdssd kéyttdoppaassa sanalla “’generaattori”.
Generaattoria tulee kayttdd ainoastaan BMC-radiotaajuuslaitteiden (RF) kanssa, jotka on erikseen hyvéksytty
kaytettaviksi timén generaattorin kanssa. Naitd erikseen hyviaksyttyja BMC-radiotaajuuslaitteita ovat, néihin
kuitenkaan  rajoittumatta,  Nykanen-radiotaajuusjohdin,  PowerWire™-radiotaajuusohjainlanka, =~ NRG™-
transseptaalineula ja VersaCross™-radiotaajuusjohdin — néihin viitataan tissi kdyttdoppaassa yleisesti sanalla " BMC-
RF-laite”. BMC-RF-laite liitetddn generaattoriin asianmukaisella BMC-liitinjohdolla. DuoMode™-johto toimii
jatkojohtona, jota kdytetddn generaattorin, BMC-RF-laitteiden ja diagnostisten laitteiden kanssa. Jalkakytkin on
BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin lisdvaruste.

Kayttdjd sitoutuu olemaan kayttdmittd generaattoria yhdessd mink&dn valtuuttamattomien tuotteiden, esineiden,
tarvikkeiden, kertakédyttdtuotteiden, laitteiden tai osien kanssa.

Kayttdja hyviksyy nimenomaisesti, ettd Baylis Medical ei ole korvausvastuussa vahingoista, henkilovahingoista tai
kuolemasta, jos RF-generaattoria kdytetddn yhdessd minké&én valtuuttamattomien tuotteiden, esineiden, tarvikkeiden,
kertakiyttotuotteiden, laitteiden tai osien kanssa.

Kayttdja hyviksyy nimenomaisesti, ettd Baylis Medical ei ole velvoitettu korvaamaan ostajalle korvausvaateita
vahingoista, henkilévahingoista tai kuolemasta, jos RF-generaattoria kdytetddn yhdessd minkdén valtuuttamattomien
tuotteiden, esineiden, tarvikkeiden, kertakdyttotuotteiden, laitteiden tai osien kanssa.

Kayttdja ei jalleenmyy generaattoria tai jaa sitd edelleen yhteisoille tai henkil6ille, ellei han ole saanut Baylis
Medicalin kirjallista etukdteissuostumusta.

BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin kiytté on kuvattu kokonaisuudessaan tissi oppaassa, johon sisiltyy kuvaus
generaattorista, sen sddtimisti, ndytoistd ja kdyttovaiheista. Liséksi oppaassa on muita kéyttéjdlle tirkeitd tietoja.

Jos tarvitset tiettyjd ohjeita jonkin erikseen hyvaksytyn BMC-RF-laitteen kayttoon, katso kyseisen BMC-RF-laitteen
kayttoohjeet.

Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa timén laitteen myynnin tapahtuvaksi ladkérin toimesta tai méadrayksesta.
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SECTION 1: LAITTEEN KUVAUS

Generaattori on Baylis Medical Company -radiotaajuuspunktiojérjestelmén (RF) komponentti. Generaattoria
kiytetddn yhdessd erikseen hyviksyttyjen BMC-RF-laitteiden, BMC-liitinjohtojen, kuten (néihin kuitenkaan
rajoittumatta) REX-BAY-TS-, RFX-BAY-TS-12-SU- tai RFX-BAY-OTW-10-SU-johtojen, valinnaisen DuoMode-
johdon, IEC 60601-2-2:2017 -standardin vaatimukset tdyttdvin tai ylittdvdn kaupallisesti saatavilla olevan
paluuelektrodin (dispersiivinen) sekd valinnaisen lisdvarustejalkakytkimen kanssa. Generaattori tuottaa energiaa
jénniteohjatussa monopolaarisessa tilassa BMC-RF-laitteen distaalikdrjen elektrodin ja paluuelektrodin vélilla.
Lisatietoja BMC-RF-laitteesta on erillisessé oppaassa, joka toimitetaan kunkin BMC-RF-laitteen mukana.

Generaattori tuottaa jatkuvaa radiotaajuusvirtaa kiintedlld taajuudella 450480 kHz:n vililla monopolaarisessa tilassa.
Liitdnndt generaattorin liitinjohdolle (joka liitetddn erikseen hyvéksyttyyn BMC-RF-laitteeseen) ja potilaan
paluuelektrodi, joka tayttia tai ylittdd IEC 60601-2-2:2017 -standardin vaatimukset, toimitetaan. Etupaneelissa olevien
sddtimien avulla voidaan sddtdd leikkaustilaa ja RF-virransyoton kestoa. Lisdksi virransyoton kaynnistys-
/sammutussdddintd voidaan kdyttda valinnaisen lisdvarustejalkakytkimen tai sithen tarkoitetun etupaneelin painikkeen
avulla. Kulunut aika ja leikkaustila nékyvit nestekidendytossd (LCD) RF-energiansy6ton aikana. Energiansy6ton
aikana kuuluu my6s RF-virransy6ton kanssa synkronoitu d@animerkki. Generaattorissa on useita sisddnrakennettuja
turvaominaisuuksia, kuten laitteen tunnistus, halytysilmoitukset, automaattinen sammutus vaihteluvélin ulkopuolella
olevien parametrien tai metallin kosketuksen vuoksi, seké jannitteen, virran ja tehon maksimirajat.

Generaattorin yhdenmukaisuus seuraavien standardien kanssa on testattu:

e [EC60601-1:2005+A1:2012
e JEC60601-2-2:2017 / IEC 60601-2-2:2009
e [EC60601-1-2:2014

SECTION 2: KAYTTOAIHEET/VASTA-AIHEET

2.1.  KAYTTOAIHEET
Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator ja jalkakytkin (lisévaruste) on tarkoitettu
kéytettdviksi erikseen hyvéksyttyjen radiotaajuuslaitteiden kanssa yleisissé kirurgisissa toimenpiteissa
pehmytkudoksen leikkaamiseen.

2.2, VASTA-ATHEET
BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattoria ei suositella kdytettdviaksi muuhun kuin sen aiottuun

kayttotarkoitukseen.

SECTION 3: VAROITUKSET, VAROTOIMET JA HAITTATAPAHTUMAT

& RF-energian turvallinen ja tehokas kaytto riippuu suuresti kdyttdjan hallinnassa olevista tekijoista.
Asianmukaisesti koulutettu leikkaussalihenkilokunta on korvaamaton. On tarkedd lukea ja ymmartda
generaattorin mukana toimitetut kiyttdohjeet ennen kayttod.

3.1. VAROITUKSET

o ALA yriti kiyttid generaattoria ennen kuin olet lukenut timin kiyttdoppaan perusteellisesti. On
ddrimmaisen tirkedd lukea, ymmaértdd ja noudattaa laitteen kiyttdohjeita asianmukaisesti. Pidd tdmi
kayttoopas tulevaa kayttoad varten paikassa, jossa se on helposti saatavilla.

e Generaattori on tarkoitettu kdytettédvédksi ainoastaan erikseen hyvéaksyttyjen BMC-RF-laitteiden, BMC-

liitinjohtojen ja lisdvarustejalkakytkimen kanssa. Katso lisdtietoja kunkin laitteen/lisdvarusteen
kayttoohjeista.
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e Sihkoiskuvaaran vilttimiseksi generaattori tulee liittdd ainoastaan maadoitettuun sdhkdverkkoon.

e Alid poista generaattorin suojusta. Suojuksen poistaminen voi johtaa vammoihin ja/tai generaattorin
vaurioitumiseen.

e Kun generaattori on aktivoitu, johtuvat tai séteilevit sihkokentit saattavat aiheuttaa hairiditd muissa ladkinta-
ja sdhkolaitteissa. Generaattorin tuottamien sdhkomagneettisten hédirididen (EMI) vaikutuksia muihin
laitteisiin tulee rajoittaa.

e Laboratoriohenkilokunta ja potilaat voivat altistua huomattavalle rontgensiteilymaérdlle RF-
punktiotoimenpiteiden aikana fluoroskooppisen kuvantamisen jatkuvan kéyton vuoksi. Tadmdi altistus voi
aiheuttaa akuutteja siteilyvammoja sekd somaattisten ja geneettisten vaikutusten lisddntyneen riskin. Siksi
on noudatettava riittdvid toimia tdmén altistuksen minimoimiseksi.

e Ali yritd suorittaa RF-punktiota muulla kuin BMC-RF-laitteen kiyttdohjeissa suositellulla leikkauksen
alkuasetuksella. Leikkausasetuksen (ja siten ldhtotehon) tulee olla mahdollisimman alhainen (kuten
suositeltu BMC-RF-laitteelle) odottamattomien lopputulosten vélttdmiseksi.

e  Generaattorin toimintahdiri6 voi johtaa laht6tehon tahattomaan lisdantymiseen.

e Sijoita valvontaelektrodit mahdollisimman kauas leikkausalueelta, jotta viltetddn palovammat tai muihin
laitteisiin aiheutuvat hdiriot. Neulavalvontaelektrodien (tai muiden pienen alueen elektrodien) kayttod RF-
virransyoton aikana ei suositella. Kaikissa tapauksissa korkeataajuisen virran rajoituslaitteiden kayttod

suositellaan.

o Thon kosketusta ihoon (esimerkiksi potilaan késivarren ja kehon vililld) on véltettdva pitdimalla niiden vilissa
esimerkiksi kuivaa harsokangasta.

e Radiotaajuusvirran (RF) syottd saattaa vaikuttaa implantoituihin laitteisiin, kuten syddmentahdistimiin.
Ammattitaitoista neuvontaa tulee pyytaa tarvittaessa, jotta implantoidun laitteen toimintahdiriostéd aiheutuvan
vammautumisen vaara minimoidaan.

o Ellei kontaktinvalvontalaitteen kanssa kéytetd yhteensopivaa valvontapaluuelektrodia, joka tdyttda tai ylittdd
IEC 60601-2-2:2017 -standardin vaatimukset, paluuelektrodin ja potilaan vélisen turvallisen kontaktin
menetys ei saa aikaan hilytysaanta.

e Generaattoria ei saa kéyttad, jos ndyttdalue (LCD-ndyttd) on sarkynyt tai rikkoutunut.

o Ennen laitteiden kdytt6d on tarkastettava, ettei niiden varren ja kahvan vilissé ole paljasta metallia ja ettei
yhteysongelmia ole.

o Laitteita ei saa kayttdd tulenarkojen materiaalien, kemikaalien ja aineiden (anestesia-aineet, happi jne.)
laheisyydessa.

e  Generaattorin muuntaminen ei ole sallittua. Muuntaminen voi aiheuttaa vahinkoa potilaalle tai kéyttdjille.

e Tulenarkoja liuoksia voi kertya potilaiden alle tai kehon painumiin, kuten napaan, ja kehon aukkoihin, kuten
vaginaan.

e  Generaattorin toimintavika voi johtaa neuromuskulaariseen stimulaatioon.
e RF On/Off -kytkintd kéytettdessd generaattori voi tuottaa RF-energiaa méiritetyn hoitoajan ilman, ettd RF

On/Off -kytkintd tarvitsee pitdd jatkuvasti painettuna. Oikean hoitoajan médrittimattd jattd voi johtaa
tahattomaan RF-virran tuottamiseen.
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3.2. VAROTOIMET

e Generaattori on tarkoitettu kéytettédviksi erikseen hyviksyttyjen BMC-RF-laitteiden, BMC-liitinjohtojen ja
valinnaisen lisdvarustejalkakytkimen kanssa. Varmista, ettd lisdvarusteen nimellisjannite on yhti suuri tai
suurempi kuin generaattorin maksimildht6jénnite.

e Varmista, ettd generaattorin liitinjohdot ja dispersiivisen elektrodin johdot on sijoitettu siten, ettd kosketus
potilaaseen tai muihin johtoihin valtetdén.

e Varmista dispersiivisen elektrodin kiinnitys ja liitdnndt ennen suuremman tehoasetuksen valintaa
generaattorista.

e Viliaikaisesti kdyttdmaéttd olevat laitteet tulee irrottaa generaattorista ja liitinjohdosta tai ne on séilytettdva
paikassa, joka on eristetty potilaasta.

¢ On suositeltavaa olla ylittiméattda maardttyd RF-energiansyottojen BMC-RF-laitekohtaista maaréa, joka on
ilmoitettu BMC-RF-laitteen kayttdohjeissa.

e Vain sellaiset ladkarit, joilla on perusteellinen koulutus RF-punktiotekniikoihin tdysin varustetussa
katetrointilaboratoriossa, saavat suorittaa RF-punktiotoimenpiteité.

e Lue (dispersiivisen) paluuelektrodin valmistajan kayttoohjeet ja noudata niitd. Kéytid ainoastaan sellaisia
dispersiivisid elektrodeja, jotka tiyttiviit tai ylittavit IEC 60601-2-2:2017 -standardin vaatimukset.
Dispersiivisen elektrodin koko pinta tulee kiinnittdd kunnolla potilaan kehoon ja mahdollisimman léhelle
leikkausaluetta.

e Generaattori pystyy tuottamaan merkittdvan sdhkovirran. BMC-RF-laitteen ja dispersiivisen elektrodin
epdasianmukainen késittely voi johtaa potilaan tai kdyttdjain vammautumiseen erityisesti BMC-RF-laitteen
kayton aikana.

e RF-energian sy6ton aikana potilasta ei saa padstda kosketuksiin maadoitettujen metallipintojen tai sellaisten
metallipintojen kanssa, joilla on huomattava kapasitanssi maan suhteen (esim. leikkauspdydéan tuet jne.).
Antistaattisten kalvojen kayttoa suositellaan tdhin tarkoitukseen.

e Jos laite ei toimi asianmukaisesti normaaleilla asetuksilla, syynd saattaa olla dispersiivisen elektrodin
virheellinen kiinnitys tai séhkdjohdon vika. Alé lisdd tehoa ennen kuin olet tarkistanut, onko havaittavissa
selvid vikoja tai virheellinen kéyttdtapa.

e Tarkista ja testaa uudelleenkéytettavit liitinjohdot ja lisdvarustejalkakytkin sddnnollisesti.

o Tarkasta sdannollisesti kaikki jirjestelmidn komponentit, mukaan lukien erikseen hyviksytyt BMC-RF-
laitteet ja BMC-liitinjohdot, mahdollisten eristysvaurioiden 16ytamiseksi.

e Toimenpiteeseen liittyvit laitteet ja BMC-RF-laitteet on valittava siten, ettd niiden nimellisjdnnite on yhta
suuri tai suurempi kuin sen tilan maksimildhtGjannite, jossa sitd kaytetadn.

e Baylis Medical Company luottaa siihen, ettd 1adkari maérittdé ja arvioi kaikki generaattorin odotettavissa
olevat riskit ja kertoo ne kullekin yksittéiselle potilaalle.

e Generaattorin virtajohto tulee liittdd asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan sdhkoiskuvaaran
vélttamiseksi. Jatkojohtoja, siirrettivii moniosaisia pistorasioita ja/tai sovitintulppia ei saa kayttda.
Verkkojohtokokoonpano on tarkastettava sadnndllisesti mahdollisesti vaurioituneen eristyksen tai liittimien
havaitsemiseksi.
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e Vaikka BMC-RF-laite ja BMC-liitinjohdot steriloidaan, generaattoria ei steriloida. Generaattori ei saa olla
steriililld leikkausalueella.

e Kehon painumiin ja aukkoihin kertyneet nesteet tulee poistaa ennen RF-energian syottamista.

e Endogeenisten kaasujen syttymisvaara on olemassa (esim. hapella kylléstetty vanu tai harsokangas voi syttya
tuleen kipindistd) generaattorin normaalin kdyton aikana.

o Kaiyttajille suositellaan savunpoistimen kéayttod RF-toimenpiteiden aikana.
3.3. HAITTATAPAHTUMAT
Generaattorin kdyton aikana voi ilmetd muun muassa seuraavia haittatapahtumia:

eteisvarind ja/tai eteislepatus

sydaninfarkti

jatkuvat rytmihdiridt, jotka johtavat kammiotakykardiaan
neuromuskulaarinen stimulaatio

sahkoisku

kudosten lampdvaurio

tromboemboliset tapahtumat

sepsis ja infektio

tahaton perforaatio

Mabhdolliset muut haittatapahtumat, joita voi liittyd tietyn erikseen hyvéksytyn laitteen kdytton, on tarkistettava
BMC-RF-laitteen kéyttdohjeista.

Mabhdolliset muut haittatapahtumat, joita voi liittyd tietyn dispersiivisen elektrodin kayttoon, on tarkistettava
kyseisen dispersiivisen elektrodin valmistajan kayttdohjeista.

SECTION 4: PAKKAUKSESTA POISTAMINEN JA UUDELLEENPAKKAUS

4.1. PAKKAUKSESTA POISTAMINEN

Generaattorin kuljetuslaatikko siséltdé kaikki seuraavassa mainitut komponentit. Poista generaattori ja lisitarvikkeet
huolellisesti pakkauksesta ja tarkista visuaalisesti, onko etupaneelissa, rungossa tai suojuksessa havaittavissa
vaurioita. Jos fyysisi vaurioita on havaittavissa, ALA KAYTA GENERAATTORIA. OTA YHTEYS Baylis Medical
Companyyn ja pyyda uusi sen tilalle. Ilmoita kuljetusliikkeelle vélittomaésti, jos kuljetuslaatikko on vahingoittunut.
Varmista, ettd olet saanut seuraavat tuotteet:

1 generaattori
1 kayttoopas
2 sairaalatasoista virtajohtoa

Lue tdmédn kdyttooppaan kohdassa 7 olevat kdyttdohjeet erittdin huolellisesti ja perusteellisesti. Jos havaitset
ristiriitaisuuksia tai ongelmia, ilmoita niistd Baylis Medical Companylle. Pidd kuljetuslaatikko hyvéssé tallessa
tulevaa kéyttod varten.

Generaattori voidaan sijoittaa asennusvaunuun tai mille tahansa tukevalle pdydélle tai alustalle, joka kestd vahintdan
9 kg. Al4 tuki generaattorin alapuolella ja takaosassa olevia tuuletusaukkoja.

VAROITUS: Generaattoria ei saa kiyttdd muiden laitteiden vieressé tai niiden kanssa pinottuna. Jos generaattoria on

kaytettavd muiden laitteiden vieressd tai niiden kanssa pinottuna, on tarkistettava, toimiiko generaattori normaalisti
tdssd kokoonpanossa.
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Generaattorin kanssa yhteensopivia, erikseen hyviksyttyjé ldékinnallisid lisélaitteita ovat BMC-liitinjohdot, kuten
(ndihin kuitenkaan rajoittumatta) REX-BAY-TS-, RFX-BAY-TS-12-SU- ja RFX-BAY-OTW-10-SU-johdot,
valinnainen DuoMode-johto (RFX-BAY-DUO-100A), IEC 60601-2-2:2017 -standardin vaatimukset tayttava tai
ylittdva kaupallisesti saatavilla olevan paluuelektrodi (dispersiivinen) sekd valinnainen lisdvarustejalkakytkin (RFA-
FS). Néma laitteet ovat erikseen pakattuja.

4.2. UUDELLEENPAKKAUS

Jos generaattori on pakattava uudelleen ldhettdmistd varten, kaytd alkuperdistd kuljetuslaatikkoa ja
pakkausmateriaaleja varmistaaksesi, ettei se vahingoitu. Irrota kaikki johdot ja lisdtarvikkeet, ja aseta ne kyseisille
komponenteille tarkoitettuihin kohtiin laatikossa. Al4 yrité sovittaa kaikkia komponentteja vékisin laatikkoon.

SECTION 5:  SAATIMET, NAYTOT JA LIITANNAT

TIME

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

®

Kuva 5-1 — Generaattorin etupaneeli

5.1. ETUPANEELIN NAYTOT, SAATIMET JA LIITANNAT

Etupaneelin ndyttdjen, sddtimien ja liitdntéjen kuvaukset ovat seuraavassa. Katso niiden sijainnit kohdasta Kuva
5-1 — Generaattorin etupaneeli.

© 2012-2023 Baylis Medical Company Inc. 12 of 39 DMR RFP-100A 3.3 V-7 _FI



(1) AC-virran merkkivalo: Tama vihred LED-valo palaa, kun generaattori on kytketty paille.

(2) VIAN merkkivalo: Tima punainen LED-valo palaa ja vilkkuu, kun jérjestelméissé on tapahtunut VIRHE.
Jarjestelmévirheitd ovat muun muassa automaattisen testauksen viat, laitteiston suojausvirheet, laitteiston
mittausvirheet ja ohjelmistoviat. Kokeile, palautuuko jérjestelméd kytkemélld generaattorin verkkovirta
uudelleen paille (pois ja paélle). Katso kiyttoohjeet.

(3) Ympiiriston valoanturi: Tima anturi havaitsee ympariston valoméérin. Nayton kirkkaus mukautuu
automaattisesti ympériston valotasoon (kirkas (KORKEA) valoisassa huoneessa ja himmennetty
(ALHAINEN) hdamaérésséd huoneessa).

(4) Paluuelektrodin vian merkkivalo: Punainen LED-valo palaa, kun paluuelektrodi EI ole liitettyna
generaattoriin TAI kun valvontapaluuelektrodin (kaksoiskalvo) mitattu impedanssi on yli 150 ohmia, mika
viittaa puutteelliseen kontaktiin potilaan iholla. Huomautus: Kayta ainoastaan sellaisia paluuelektrodeja,
jotka tayttavat tai ylittdvat IEC 60601-2-2:2017 -standardin vaatimukset.

(5) TOIMINTATILAN tilapalkki: Téssé ikkunassa ndkyy generaattorin nykyinen TOIMINTATILA.
Generaattorin eri toimintatilat ja se, miten ne liittyvét toisiinsa on kuvattu kohdassa Kuva 5-3 —
Generaattorin toimintatilojen vuokaavio.

(6) TIME (AIKA) -asetusikkuna: Téssa ikkunassa ndkyy haluttu RF-virransy6ton kesto (sekunteina). Téssé
ikkunassa nakyvét myos AIKA-asetuksen sddtimiseen kaytettdvit ndyttondppaimet.

(7) Vasemman sarakkeen nayttondppaimet: Niilld ndppdimilld sdddetdén parametreja. Niiden toiminto
nikyy ruudulla ndyttdndppédimen oikealla puolella, kun ne ovat kdytettdvissd. Esimerkiksi ylos- A ja alas-
V¥ nuolet ndkyvit, kun ndppédimid on kéytettdva asetusarvon lisddmiseen tai vihentimiseen.

(8) CUT (LEIKKAUS) -asetusikkuna: Tassd ikkunassa nékyy haluttu LEIKKAUS-tila. LEIKKAUS-tilat ovat
BMC-RF-laitekohtaisia, ja ne on kuvattu kohdassa 0. Asianmukaiset asetukset tulee tarkistaa BMC-RF-
laitteen kayttdohjeista. Tassé ikkunassa nakyvit myos LEIKKAUS-asetuksen sddtdmiseen kéytettavat
ndyttondppédimet.

(9) Oikeanpuoleisen sarakkeen nayttondppéaimet: Néilld ndppdimilld sdddetdén parametreja. Niiden
toiminnot nikyvét ruudulla néyttondppainten vasemmalla puolella, kun ne ovat kéytettavissd. Esimerkiksi
ylos- A jaalas- ¥ nuolet nikyvét, kun ndppdimid on kéytettédva asetusarvon lisdémiseen tai
vahentdmiseen.

(10) Alarivin niyttonippaimet: Nailld ndyttondppdimilld on monia eri toimintoja. Jokaisen ndppédimen
toiminto nékyy ruudulla néyttonédppéaimen ylapuolella, kun ne ovat kaytettdvissa.

(11) IImoitusikkuna: Téssi ikkunassa nékyvét tarvittaessa toimintoja koskevat ja tiedottavat ilmoitukset.

(12) Paluuelektrodin liitinti: Tama potilaseristetty liitdntd on tarkoitettu hyvaksytyn dispersiivisen (paluu-)
elektrodin liittdmiseen. Kéiyté ainoastaan sellaisia dispersiivisié elektrodeja, jotka tiyttivit tai
ylittavit IEC 60601-2-2:2017 -standardin vaatimukset. Joko Ei-valvonta- (yksi kalvo) tai
valvontaelektrodeja (kaksoiskalvo) voidaan kayttaa.

(13) Liitinjohdon liitdnta: Tama potilaseristetty liitdnta on tarkoitettu RFP-100A-liitinjohdon liittimiseen.
Asianmukaisen liitinjohtomallin valinnassa kdyttdjan tulee tarkistaa BMC-RF-laitteen kéyttdohjeet.

(14) RF ON/OFF -painike ja merkkivalo: Painiketta painamalla ja sen vapauttamalla RF-energiansyottd
kaynnistyy, kun generaattori on VALMIS-tilassa. Painiketta painamalla RF-energiansyottd paittyy, kun
generaattori on PAALLA-tilassa. Painikkeen merkkivalo palaa keltaisena, kun generaattori on PAALLA-
tilassa.

(15) USB-portti (sivulla): Kun USB-muistitikku liitetdén porttiin, hoitotiedot viimeisistd kahdestakymmenesta
(20) RF-energiansyoéttokerrasta ladataan. Kun muistitikku pidetddn liitettynd, tiedot seuraavista RF-
syotoistd ladataan hoitokohtaisesti.
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RATED OPERATING FREQUENCY 488 kHz
MY RF POWER CUTPUT 50W (100-3200 Chme)

SEE OPERATOR'S MAMUAL FOR DUTY CYCLE

-0

3
-

ELECTROSLAGICAL GENERATOR
TC EE USED ORLY WITH
BAYLIS MEDICAL COMPARY ACCESSORIES

FLAMMAELE ANESTHETICS

Laitteen tarra

A A IPXo W)/

FOR INTERPRETATEIN OF 5702
SEE GFERATORS MANLIAL

DANGER: EXPLCSIN HAZARD
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SR 20w 3K T
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Kuva 5-2 — Generaattorin takapaneeli

5.2. TAKAPANEELIN NAYTOT, SAATIMET JA LIITANNAT

Takapaneelin néyttdjen, sddtimien ja liitdntdjen kuvaukset ovat seuraavassa. Katso niiden sijainnit kohdasta

Kuva 5-2 — Generaattorin takapaneeli.

= T3
50-80Hz 54

ACCESS
PRMNEL FOR
SERVICE
CNLY

(1) AC-verkkovirtakytkin: Talld kytkimelld sdddetdan AC-verkkovirran alkutehon sy6tt6d generaattoriin. Se

on osa tehonsyodttomoduulia, jossa on lisdksi sulakerasia ja AC-virtajohtoliitin.
(2) AC-virtajohtoliitinti: Tama liitdntd on tarkoitettu sairaalatasoisen virtajohdon liittdmiseen.
(3) Sulakerasia: Tamé sulakerasia siséltdd sulakkeet, jotka suojaavat generaattoria liian suurelta AC-

verkkovirralta.

(4) Samapotentiaalinen maadoitusliitinti: Tama liitin liitetdsn alustaan/maahan. Se on tarkoitettu
maadoitusliitdntdd varten ymparistdissa, joissa kdytetddn samapotentiaalista maadoitusjohdotusta.

(5) JALKAKYTKIMEN liitéinti: Tama liitdntd on tarkoitettu JALKAKYTKIMEN liittdmiseen. Kuten RF

ON/OFF -painike, JALKAKYTKIN kdynnistdd ja paattdd RF-energiansy6ton. Sen toiminta kuitenkin eroaa
RF ON/OFF -painikkeesta. JALKAKYTKINTA on painettava ja pidettivi VALMIS-tilassa RF-energian
syottamiseksi, ja se on vapautettava RF-energiansy6ton lopettamiseksi.
(6) USB-liitanti (peitetty): Liitdnt4d saa kéyttad vain valtuutettu huoltohenkildsto.
(7) Tuuletin: Harjatonta DC-tuuletinta kéytetddn 1&mpimén ilman poistamiseen generaattorista. Virtaus

suuntautuu ulospéin takapaneelista.

(8) TUV-tuotehuollon (c-us) merkkitarra

(9) Laitteen tarra: Tissi tarrassa on ilmoitettu mallin numero, sarjanumero ja valmistajan yhteystiedot.

Tarrassa olevat symbolit on kuvattu kohdassa 9.5.

Huomautus: portit, joita ei ole esitetty Kuvassa 5-2 - Generaattorin takapaneeli, eivét toimi eika niitd pidéd kéyttaa.
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GENERAATTORIN TOIMINTATILOJEN VUOKAAVIO

5.3.

OFF-tila H

e Generaattorion  [*
kytketty pois ;

Generaaitori ON-asennossa

1

POST-tila /_\_Hmmnxﬁ testin

Generaattori
OFF-asennossa

FAULT-tila

e FAULT-merkkivalo vilkkuu
» Virhekoodi nikyy niytslla
e STATUS-palkki on punaisena

o Itsediagnostiikka ;

Generaattori ldpdiisee
itsetestauksen Havaittu virhe
Jokin seuraavista:
s  RF ON/OFF -painike aktivoitu
Paluuelektrodi JA e Jalkakytkin aktivoitu ja alhaalla
X liitinjohto kytketty ~ =
- R i
STANDBY-tila READY-tila ~ ONila
) * RF-energia aktivoitu
e Paluuelektrodin * Paluuelektrodin valo o Ainimerkki synkronoitu RE-antoon
valo palaa sammunut

e

o TIME-asetusta voi sadtid
e CUT-asetusta voi sddtaa

e STATUS-palkki on
sinisend

—

Jokin seuraavista:

e Paluuelektrodi irvotettu
e [Liifinjohto irvotettu

b

SETUP-tila 7

o TIME-asetusta voi sadtad
e CUT-asetusta voi sddtaa
¢ STATUS-palkki on vihred

-

» Tee saitoya
generaattorin asetuksiin

Jokin seuraavista:

RF ON/OFF -painike aktivoitu
Jalkakytkin vapautettu
Aseteftu TIME kulunut
Havaittu hélvtystila

o TIME laskee aikaa 0 sekunnista

o TIME- ja CUT-sdadét poistettu kiytostd

* STATUS-palkissa ja RF ON/OFF -painikkeessa
palaa keltainen valo

Kuva 5-3 — Generaattorin toimintatilojen vuokaavio
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SECTION 6: NAYTOT

6.1. Jirjestelméin kiynnistys- ja POST-toimintatilat

e Jirjestelmén kdynnistystila alkaa, kun generaattori kytketdén paille. Se kestdd noin 40 sekuntia.
e  AC-virran merkkivalo palaa ja kdynnistyskuva tulee ndkyviin. Ruutu tyhjenee noin 20 sekunniksi.

Baylis

MEDICAL

Kuva 6-1- Jdrjestelmdn kdynnistysndytto

e Kiéynnistyksen automaattinen testaustila (Power On Self Test, POST) alkaa, kun jarjestelmén
kiynnistystila on péaattynyt. Se kestdd noin 10 sekuntia.

e  VIAN merkkivalo palaa POST-tilan aikana.

e  Paluuelektrodin vian merkkivalo ja RF ON/OFF -painikkeen merkkivalo vilkkuvat hetken POST-tilan
aikana.

e  Kun POST-tila on paéttynyt onnistuneesti, kuuluu merkkidéni.

e Jos generaattori ei suorita POST-testid loppuun, laite ilmoittaa vikatilasta (katso VIKA-tila).

e Nayttdd, mahdollisia merkkivaloja ja danimerkkejd on tarkkailtava ennen generaattorin kayttdmist.

Baylis

MEDICAL

Initializing

Kuva 6-2— POST-ndiytté

6.2. STANDBY (VALMIUSTILA) -tila

e Valmiustila alkaa, kun POST-tila on péittynyt onnistuneesti.

e AIKA- ja LEIKKAUS-asetuksia voidaan muuttaa nuolten vieressi olevilla vasemmalla ja oikealla
ndyttondppaimella.

e Ilmoituksissa kdyttdjad ohjeistetaan liittdméaan soveltuva laite ja paluuelektrodi (maadoitustyyny).

e RF-energiansyottdd ei voida aloittaa.
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STANDBY

- 2 CONSTANT
A 4 SECONDS 0 1s v

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

Kuva 6-3— STANDBY (VALMIUSTILA) -néiytté
6.3. READY (VALMIS) -tila

e  Valmis-tila alkaa, kun paluuelektrodi (maadoitustyyny) on liitetty JA soveltuva laite on liitetty TAI
kun RF-energiansyottd on paittynyt.

e AIKA- ja LEIKKAUS-asetuksia voidaan muuttaa nuolten vieressd olevilla vasemmalla ja oikealla
ndyttondppdimella.

e  Voit kidynnistdd radiotaajuusenergian syoton joko painamalla RF ON/OFF -painiketta tai painamalla
JALKAKYTKINTA ja pitimilli sitd painettuna.

READY

- 2 CONSTANT
W  SECONDS g i v

Kuva 6-4a— READY (VALMIS) -tilan néytto
READY

A

- 3 PULSE

W  SECONDS 0 1s

NON-MONITORING (SINGLE FOIL) GROUNDING PAD CONNECTED

Kuva 6-4b— READY (VALMIS) -tilan néytto yhdelld dispersiiviselld elektrodilla
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6.4. ON (PAALLA)-tila

e PAALLA-tila kiiynnistetiin Valmis-tilasta joko painamalla RF ON/OFF -painiketta TAI painamalla
ja pitimilld painettuna JALKAKYTKINTA.
e AIKA- ja LEIKKAUS-asetusten séétd on poistettu kéytostéd (sdddon nayttonappiintoiminto nakyy
harmaana).
Kuuluu RF-energian kanssa synkronoitu danimerkki.
RF ON/OFF -merkkivalo palaa keltaisena.
AIKA-asetuksen ajanlaskenta alkaa 0 sekunnista ylospéin.
RF-energiansyottod pédttyy jollakin seuraavista tavoista:
o kun méadritetty AIKA-asetuksen aika on saavutettu
o kun RF ON/OFF -painiketta painetaan
o kun JALKAKYTKIN vapautetaan
o kun tilana on HALYTYS tai VIRHE.

SECONDS @ 15

Kuva 6-4c— PAALLA-tilan néytto
6.5. ALERT (HALYTYS)

e HALYTYS annetaan, kun hilytysehto tiyttyy VALMIUSTILA-, VALMIS- tai PAALLA-
toimintatilassa.

e  Hilytysidni kuuluu, ”ALERT ” (HALYTYS) nikyy punaisessa tilapalkissa ja koodin sisaltivi
ilmoitus tulee niyttoon. Kohdassa 9.3 on luettelo HALYTY S-koodeista ja mahdollisista syisti.

e  Generaattorista riippuen ilmoitus poistuu joko viiden (5) sekunnin kuluttua tai painamalla "DISMISS”
(ohita) -ndyttondppdinta.

ALERT

Al I

A005
High impedance detected.
Check device and cable
connections.

|DISMISS|

Kuva 6-5— ALERT (HALYTYS) -tilan néiytté

6.6. FAULT (ERROR) (VIKA (VIRHE)) -tila

e VIKA-tila kdynnistyy, kun on ilmennyt jirjestelmévirhe.
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e Jirjestelmévirheitd ovat muun muassa automaattisen testauksen viat, laitteiston suojausvirheet,
laitteiston mittausvirheet ja ohjelmistoviat.

e Virhekoodi on kirjattava muistiin ja generaattorin verkkovirta on kytkettdva uudelleen paille (pois ja
paille) jarjestelmévirheestd palauttamisen yrittdmiseksi. Ota yhteys Baylis Medicalin kliiniseen
tukipalveluun, jos virhe ei poistu.

e  Kuuluu d4nimerkki, ’JERROR” (VIRHE) nékyy punaisessa tilapalkissa, virhekoodi tulee ndyttoon ja
VIAN merkkivalo vilkkuu punaisena.

e Jos generaattori ei siirry POST-tilaan, timé katsotaan virheeksi.

ERROR

E301

RECORD CODE
Contact Baylis Medical
Clinical Support

Kuva 6-6— VIKA (VIRHE) -tilan ndytté
6.7.  SETUP (MAARITYS) -tila

e MAARITYS-tila kilynnistyy, kun kiyttiji painaa seuraavia painikkeita ja pitd niitd painettuna kolme
(3) sekuntia:
o oikeanpuoleisen sarakkeen alimmaista ndyttondppéintd JA
o alimman ndyttdndppdinrivin ddrivasemmalla olevaa niyttonappainta.
e  Siidettivi generaattorin asetus nikyy korostettuna SINISELLA, ja sen arvo on musta.
o VALITSE: Vasemmanpuoleisilla ndyttonidppédimilld selataan asetuksia.
o MUUTA: Oikeanpuoleisilla nayttondppdimilla sdddetién korostettuna olevan asetuksen
arvoa.
e MAARITYS-tilasta poistutaan ja asetukset tallennetaan painamalla kolme (3) sekuntia ”Save and
Exit” (Tallenna ja poistu) -painiketta. Vahvistuksena asetusten tallentumisesta kuuluu d&nimerkki.
e MAARITYS-tilasta poistutaan, EIKA asetuksia tallenneta, kun painetaan ”Cancel” (Peruuta) -
painiketta.
e ”Next” (Seuraava)- ja "Back” (Takaisin) -ndyttonéppdimet vaihtuvat eri MAARITYS-ruudun mukaan.

SETUP

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

Kuva 6-7— SETUP (MAARITYS) -tilan néiytto — Sivu 1
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Parametri KUVAUS Vaihteluvili Olet‘;sa” Inkrementti
VOLUME
(AANENVOIMAKKU | Aanimerkkien kuuluvuustaso 1-10 10 1
US)
Néyton kirkkauden automaattinen séito
ympériston valoisuustason mukaan.
PAALLA-tilassa niytt6 himmenee % %
AUE?;&%&gg?M KIRKKAUS-ALHAINEN-tasolle PA? (I)‘IIéE a PAALLE -
hamardssad ympéristossd ja KIRKKAUS-
KORKEA-tasolle valoisassa
ympéristdssa.
BRIGHTNESS e 1 e
(KIRKKAUS) — LOW Halujf[l:l n"aytf)n kirkkaustaso hdmarassa 1-10 ) 1
(ALHAINEN) ymparistossa
BRIGHTNESS Haluttu néyton kirkkaustaso valoisassa
RKK - ympaéristossa B
(KI (KOIIKJIEI)E A)H IGH Niyton kirkkaus, kun AUTOM. 1-10 8 !
HIMMENNYS on POIS.
STARTUP SETTINGS .
(KAYNNISTYSASETU A'IKATasetl.l.ksen arvo, kun generaattori Katso Is Katso
KSET) — TIME (AIKA) kaynnistetdin huomautus 1 huomautus 1
STARTUP SETTINGS
(KAYNNISTYSASETU | LEIKKAUS-tilan asetus, kun Pulssi tai
Jatkuva -
KSET) - CUT generaattori kdynnistetdin jatkuva
(LEIKKAUS)

Huomautus 1: TIME (aika) -asetus voidaan asettaa vilille 1-10 s 1 sekunnin vdlein. Jos CUT (leikkaus)-
tilan asetus on lisdksi Constant (jatkuva), tiettyjen yksikkojen TIME (aika) -asetukseksi voidaan myés valita

0,4s, 0,65 tai 0,8 s.

SETUP

LANGUAGE | English |
A TIME A
SELECT | DATE / / CHANGE
A 4 b 4
Software Versions
FPGA: 1.15.0; RF: 1.6.13; Ul: 3.3.7377.35122
Scanning UIBRD: 3, RFBRD: 3
tloprdates.‘.
S/N:
90A25EEFEOEF4F40B689D7BES9884F7F2
e (=]
Exit

Kuva 6-8— SETUP (MAARITYS) -tilan néiytto — Sivu 2

| Parametri

KUVAUS |

Vaihteluviili/yksikot

| Oletusarvo |

Inkrementti
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ENGLISH
(ENGLANTD),
Valitsee ndyton ruutujen, FRANCAIS
LA(E?EUL%GE virheilmoitusten ja (RANSKA), DEUTSCH | ENGLISH _
varoitusilmoitusten kielen. (SAKSA),
NEDERLANDS
(HOLLANTI)
Software Versions Na'yttaa't nykyls'et .
(Ohjelmistoversiot) ohjelmlstqversmt. Ei - - -
muutettavissa.
Nayttdd generaattorin
%:;;?;Zitgﬁ sarjanumeron. Merkitty myds 3 3 B
sarjanro) laitteen talfaosan tarraan. Ei
muutettavissa.
Nayttdd generaattorin
. kellonajan ja paivamadran. Ajan ja
F([,:irll;;P]?/?S Kayttédjan muutettavissa. Ei - - paivaméiran
ole saatavilla kaikissa perusinkrementit
generaattorin versioissa.

SECTION7: KAYTTOOHJEET

71. LUE KAYTTOOHJEET

Ali kiiytd generaattoria tai BMC-RF-laitetta ennen kuin olet lukenut niiden kiyttdohjeet perusteellisesti. On
darimmaisen tirkedd lukea, ymmartdd ja noudattaa asianmukaisesti kaikkien kéytettdvien laitteiden
kayttoohjeita.

7.2. LIITA GENERAATTORIN VIRTAJOHTO
Liitd generaattorin virtajohdon pistoke asianmukaisesti maadoitettuun AC-pistorasiaan. Asianmukaisen
maadoituksen varmistamiseksi virtajohdon pistoke on liitettivd AC-pistorasiaan, jossa on merkintd

“sairaalatasoinen” tai “vain sairaala”. Al koskaan kiiyti pistorasiaa, jossa ei ole maadoitusliitinti.

Sijoita generaattori siten, ettd sen etupaneelin ndytt on helppo ndhda.

7.3. LIITA JALKAKYTKIN (VALINNAINEN)

Jos jalkakytkintd aiotaan kéyttdd generaattorin kanssa, se on liitettdva generaattorin takapaneeliin. Kohdista
jalkakytkimen nelinastainen (4) liitin jalkakytkimen liitdntdan. Kierrd liitintd, kunnes se liukuu ja napsahtaa
paikoilleen. Voit tarkistaa, onko liitin tukevasti paikoillaan, vetdmaélla kevyesti johdosta.

Jalkakytkin irrotetaan generaattorista tarttumalla liitinrungosta ja vetdmilld se varovasti suoraan ulos
pistorasiasta. Liitinrunko liukuu taaksepéin lukitusmekanismin vapauttamiseksi.

Ali koskaan irrota jalkakytkinti vetimalld johdosta.

7.4. LIITA LITINJOHTO
Tarkista BMC-liitinjohdon malli BMC-RF-laitteen kayttoohjeista. Liitd nelinastainen (4) liitin generaattorin
etupaneelissa olevaan liitinjohdon liitdntddn. Generaattoriin liitettdvén liitinjohdon liitin on avainnettu.
Kohdista avainnus varovasti pistorasiaan samalla, kun painat liitintd sisdén, kunnes se napsahtaa tukevasti
paikoilleen.
Liitinjohto irrotetaan generaattorista tarttumalla liitinrungosta ja vetdmélld se varovasti suoraan ulos

pistorasiasta. Liitinrunko liukuu taaksepdin lukitusmekanismin vapauttamiseksi.

© 2012-2023 Baylis Medical Company Inc. 21 of 39 DMR RFP-100A 3.3 V-7 _FI



Al koskaan irrota liitinjohtoa vetimilld johdosta.

Ald kierri BMC-liitinjohdon liitint, kun liitit tai irrotat siti generaattorin pistorasiasta. Timi voi
vahingoittaa nastaliitintdja.

Katso lisétietoja liitinjohdon kéyttdohjeista.

Katso kunkin BMC-RF-laitteen erilliset kdyttdohjeet BMC-RF-laitteen liittdmiseksi BMC-liitinjohtoon.
Ennen kdyttoa tarkista, ettei varren ja kahvan vélissa ole paljasta metallia. Tarkista myds, ettei generaattorin,
BMC RF -laitteen ja BMC-liitinjohdon vélissd ole sovitus-/liitdntdongelmia.

Huomautus: Sijoita generaattori ldhelle pdoytad, jolla toimenpide suoritetaan. Generaattori voidaan
liittd4 vain tallennusjérjestelmiin, joiden potilaan séhkderistys on IEC 60601 -standardin mukainen.

7.5. LIITA DISPERSIIVINEN (PALUU-) ELEKTRODI

Kiiyté ainoastaan sellaisia dispersiivisiii elektrodeja, jotka tayttivit tai ylittavat IEC 60601-2-2:2017 -
standardin vaatimukset. Liitd dispersiivisen (paluu-) elektrodin (kutsutaan myds maadoitustyynyksi) liitin
paluuelektrodin liitdntddn, joka on generaattorin etupaneelissa. Kohdista generaattorin pistorasian nastat
elektrodin liittimeen ja paina dispersiivisen elektrodin liitintd, kunnes se on tukevasti paikoillaan. Irrota
tarttumalla dispersiivisen elektrodin liittimeen ja vetdmalla se varovasti ulos pistorasiasta.

Ennen kéyttdd on tdrkedd tarkistaa, onko dispersiivisen elektrodin suljettu foliopakkaus vahingoittunut.
Altistuminen ilmalle vahingoittuneen pakkauksen vuoksi voi johtaa dispersiivisen elektrodin kuivumiseen ja
rajoittaa sen kykyd luoda tarvittava RF-energian paluureitti. Varmista, ettd tyyny on kostea ja tahmea
kosketettaessa, ennen kuin kiinnitiit sen potilaaseen. Ald yriti siirtii potilaan dispersiivisti elektrodia toiseen
kohtaan sen jélkeen, kun olet kiinnittdnyt sen. Dispersiivisen elektrodin sisélld olevasta geelisté erillisté ja
sen liséksi kdytettdvaa elektrodigeelid ei tarvita, eikd sellaista saa kayttaa.

Dispersiivinen elektrodi on sijoitettava hyvin vaskularisoidulle, kuperalle ihon pinnalle. Jos dispersiivinen
elektrodi sijoitetaan reiteen, impedanssi voi olla tavallista suurempi. Vélté arpikudosta, luista prominenssia,
rasvakudosta ja alueita, joille voi kertyd nestetti. Poista kiinnitysalueen karvoitus ja puhdista ja kuivaa alue
tarpeen mukaan. Ota huomioon rypyt tai ihopoimut, kun kiinnitdt dispersiivistd elektrodia, silld ne estavét
riittdvéan kosketuksen ja vahentdvit johtavuutta.

Generaattori on varustettu paluuelektrodin vikamonitorilla, joka mittaa dispersiivisen elektrodin kahden
johtimen vilisen impedanssin. Kun kéytetddn yksikalvoista elektrodia, monitori ilmoittaa viasta
(paluuelektrodin vian merkkivalo palaa punaisena), jos toinen tai molemmat johtimet ovat viallisia.
Kaksikalvoista elektrodia kéytettdessd monitori ilmoittaa viasta, jos johtimien vilinen impedanssi on yli 150
ohmia, mik saattaa viitata puutteelliseen kontaktiin potilaan iholla.

VAROITUS: Jos kiytossé ei ole yhteensopivaa kaksikalvoista dispersiivistd elektrodia, joka tayttai tai
ylittdi IEC 60601-2-2:2017 -standardin vaatimukset, dispersiivisen elektrodin ja potilaan vilisen
turvallisen kontaktin menettiminen ei valttimatta saa aikaan hélytyséanta.

Jos kéytdssd on yksikalvoinen dispersiivinen elektrodi, ndyton alareunassa saattaa ndkyéd teksti, joka
ilmoittaa, ettd potilaan ja elektrodin vélisen puutteellisen kontaktin valvontaa ei ole saatavissa
tamantyyppiselle dispersiiviselle elektrodille. Voit kuitenkin jatkaa toimenpidetta.

7.6. KYTKE GENERAATTORI "PAALLE”-TILAAN

Kytke generaattori "PAALLE”-tilaan painamalla generaattorin takapaneelissa oleva keinuvipukytkin “I”-
asentoon. Generaattori suorittaa vélittdmaésti virrantuotannon, mittauksen ja ohjauspiirien automaattisen
testauksen, kuten ndyton etenemispalkista ilmenee (POST-tila). Jos virheitd ei ole, generaattori siirtyy
VALMIUSTILAAN. Jos automaattinen testaus epdonnistuu, kuuluu d&nimerkki, ja generaattori siirtyy
VIKA-tilaan, jossa punainen VIAN MERKKIVALO vilkkuu, ja ndyt6lld nikyy virhekoodi.

Jos siirrytéddn VIKA-tilaan (ts. jarjestelman hdirid havaitaan automaattisen testauksen aikana), generaattori
ei toimi. Automaattisen testauksen aikana havaittujen vikojen poistamiseksi generaattori on kytkettédva
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uudelleen péille (kytkettivi POIS piiltd ja uudelleen PAALLE) ja automaattinen testaus on toistettava
uudelleen. Jos vika ilmenee generaattorissa uudelleen, generaattori ei toimi asianmukaisesti, ja virhekoodi
on kirjattava muistiin. Baylis Medical Companyyn on otettava yhteyttd huollosta sopimiseksi. Generaattori
EI toimi, ellei kdynnistyksen automaattisia testejd ole suoritettu onnistuneesti.

Jos dispersiivinen elektrodi kytketéén irti tai kaksikalvoinen dispersiivinen elektrodi ei ole asianmukaisesti
kiinnitetty, paluuelektrodin vian merkkivalo palaa punaisena.

7.7. MAARITA LEIKKAUS-TILA

Madritd haluttu LEIKKAUS-tila BMC-RF-laitteen kéyttdohjeiden suositusten mukaan selaamalla asetuksia
ylOs- tai alaspédin A- tai V¥ -ndyttondppéaimelld.

Huomautus: LEIKKAUS-tilan ndyttondppédimet A/V eivét toimi RF-virransyoton aikana.
7.8.  MAARITA AIKA

Madritd haluttu RF-virransyoton kesto (sekunteina) BMC-RF-laitteen kéayttoohjeiden suositusten mukaan
selaamalla asetuksia yl9s- tai alaspédin A- tai V¥ -ndyttondppédimella.

Huomautus: AIKA-tilan ndytténidppdimet A/V eivit toimi RF-virransy6ton aikana.
7.9. VARMISTA GENERAATTORIN ASETUKSET JA TOIMINTATILA

Tarkista ennen RF-energian syottod BMC-RF-laitteeseen, ettd kaikki liitdnndt ovat asianmukaisia ja ettd
AIKA- ja LEIKKAUS-asetukset ovat oikein. Generaattorin pitdisi olla VALMIS-tilassa, jos kaikki liitdnnét
ovat asianmukaiset. Varmista, ettd kaikki yksittdisten varusteiden kayttdohjeissa madritetyt vaatimukset
tayttyvét. RF-energian syotto tulee aloittaa vasta, kun kaikki edelld mainitut ehdot tayttyvét.

7.10. AKTIVOI RF-ENERGIAN SYOTTO

RF-energian syotto aktivoidaan painamalla RF ON/OFF -PAINIKETTA kerran tai painamalla ja pitimalla
painettuna jalkakytkintd. Jos RF ON/OFF -PAINIKETTA painetaan uudelleen tai jalkakytkin vapautetaan
ennen ajastimen ajan kulumista loppuun, RF-energian syo6tto paattyy. Kun RF-virtaa sy6tetdén laitteeseen,
generaattori siirtyy PAALLA-tilaan.

Jos epiilet laitteen aiheuttavan hairi6itd muihin laitteisiin, siirrd kaikki johdot ja varmista, ettd generaattorin
johdot ovat kaukana valvontalaitteiden johdoista.

7.11. DEAKTIVOI RF-ENERGIAN SYOTTO

RF-energian syottd péittyy ja laite siirtyy VALMIS-tilaan, kun ajastimen aika on kulunut loppuun, kun RF
ON/OFF -PAINIKETTA painetaan tai kun JALKAKYTKIN vapautetaan PAALLA-tilassa. RF ON/OFF -
PAINIKE katoaa nédytostd, eikd danimerkkid endd kuulu.

Radiotaajuusenergian syottd paittyy myds HALYTYKSEN tai VIRHEEN ilmetessi. Jos energiansyottd
paittyi HALYTYKSEN vuoksi, hilytysilmoitus pysyy nidytdssd generaattorista riippuen joko viisi (5)
sekuntia tai kunnes ”Dismiss” (ohita) -ndyttondppéintd painetaan. Generaattori siirtyy VALMIS-tilaan. Jos
energiansyottd padttyy VIRHEEN vuoksi, virheilmoitus nékyy ndytolld, VIAN merkkivalo vilkkuu ja
generaattori siirtyy VIKA-tilaan. VIKA-tilasta poistumisen yrittdmiseksi generaattorin virta on kytkettava
paalle uudelleen, mink4 jalkeen kdynnistysvaiheet on suoritettava uudelleen alkaen kohdasta 7.7.

Huomautus: Jos VIRHE ilmenee toistuvasti, generaattori ei toimi asianmukaisesti, ja se on huollettava. Ota
yhteyttd Baylis Medical Companyyn.

7.12. SYOTA RF-VIRTAA UUDELLEEN

Toista vaiheet 7.7-7.11 RF-energian syottamiseksi uudelleen. Varmista, etté dispersiivinen elektrodi on
kiinnitetty ja liitetty asianmukaisesti ennen siitdmistd korkeampaan LEIKK AUS-asetukseen.
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7.13.

TOIMENPIDE SUORITETTU

Kun generaattoria ei endi tarvita, kytke generaattori ”POIS”-tilaan painamalla generaattorin takapaneelissa
oleva keinuvipukytkin ”O”-asentoon.

BMC-RF-laite on irrotettava BMC-liitinjohdosta. BMC-liitinjohto ja paluuelektrodi on irrotettava
generaattorin etupaneelista. BMC-RF-laite, BMC-liitinjohto ja paluuelektrodi on hivitettdva tai
varastoitava kdyttdohjeiden mukaisesti tai sairaalan toimenpiteitd noudattaen.

Jos muita liittimid kdytettiin (esim. jalkakytkin, USB jne.), ne on irrotettava tarpeen mukaan generaattorin
ja lisdvarusteiden turvallisen sdilyttdmisen varmistamiseksi.

SECTION 8: HUOLTO JA KUNNOSSAPITO

8.1.

8.2.

PO =

6.
7.

Tama generaattori ei vaadi sddnnollistd huoltoa tai kunnossapitoa. Ehkdisevd kunnossapito, kuten
puhdistaminen tai sulakkeiden vaihto, voidaan suoritta vuosittain. Jos generaattori ei toimi, kun se on kytketty
asianmukaiseen AC-pistorasiaan ja AC-verkkovirran kytkin on kytketty ’paille”, sulake on ehké palanut.
Vaihda sulake, kuten kuvattu seuraavassa, tai ota yhteyttd Baylis Medical Companyyn ja pyydéd apua.
Generaattorissa ei ole kiyttdjan huollettavia osia. Jos ammattitaidottomat henkil6t purkavat laitteen osiin ja
yrittdvat korjata sitd, seurauksena voi olla vaaratilanne, ja takuu mitétdiddan. Vuotuiseen ehkiisevdin
huoltoon voi kuulua sdhkoturvallisuustesti, sen tarkistaminen, palaako dispersiivisen elektrodin vian
merkkivalo liitdnnén puuttuessa seka takatuulettimen toiminnan tarkistaminen.

VAROITUS: ALA poista generaattorin suojusta. Suojuksen poistaminen voi johtaa henkildston
loukkaantumisiin ja/tai generaattorin vaurioitumiseen.

PUHDISTAMINEN

Generaattorin ulkopintaa voidaan puhdistaa miedolla saippualiuoksella. ALA upota generaattoria tai sen
lisdvarusteita mihink&d4n nesteeseen.  Valtd syovyttdvid, hankaavia tai tulenarkoja puhdistus- ja
desinfiointiaineita. Jos desinfiointia vaaditaan, ulkopintojen puhdistamiseen voidaan kéyttdd 70-prosenttista
alkoholia tai 5-prosenttista kotitalouksien valkaisuaineliuosta. Generaattoria ei voi steriloida. Kaikkien
generaattorin  puhdistamiseen kiytettyjen tulenarkojen liuottimien on annettava kuivua tdysin ennen
generaattorin kytkemistd péélle.

Jos ndyton automaattinen himmennystoiminto ei toimi, valoanturi saattaa olla peittynyt tai likainen.
SULAKKEEN VAIHTO

Irrota virtajohto generaattorista.
Irrota sulakerasia tarkkuusruuvitaltan avulla.
Poista MOLEMMAT sulakkeet sulakerasiasta ja haviti ne.
Valitse KAKSI uutta seuraavien mééritysten mukaista sulaketta:
5,04 /250 V, hidas katkaisukyky, hidas palaminen (tai viive), IEC-merkinndt
Varmista, ettd uudet sulakkeet ovat ehjét tarkistamalla, onko niissé fyysisid vaurioita, jotka voisivat
vaikuttaa sulakkeen toimintaan. Jos toinen tai kumpikin niyttda vahingoittuneelta, vaihda ne.
Aseta uudet sulakkeet sulakerasiaan.
Asenna sulakerasia takaisin generaattoriin missd suunnassa tahansa.

VAROITUS: Muiden kuin miéritysten mukaisten nimellisten sulakkeiden kdyttd voi johtaa generaattorin
pysyvéén vahingoittumiseen!

8.3.

HAVITTAMINEN

Tietoa generaattorin hévittaimisestd sen kdyttdidn lopussa voit pyytdd Baylis Medicalilta.
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SECTION9: MAARITYKSET

9.1. TEKNISET TIEDOT

Mallin numero:
Kuvaus:

Generaattori:
RF-energia:

Kayttdjakso:

Mittaustarkkuus:
(Teho ja impedanssi)

Nousevasti laskeva ajastin:

Mitat:

Paino:
Yleiset:

Tulojénnite:
Nimellisvirta:
Sulaketeho:

Virtajohdon pituus:
Liitinjohto
Liiténta:
Paluuelektrodi
Liiténta:

Suositeltu dispersiivinen
elektrodi:

Jalkakytkimen liitdnta:
RJ45-johdon liitin:
Sivun USB-portti:
Takaosan USB-portti:
Linjatuloliitanta:

Ympiristotiedot:

© 2012-2023 Baylis Medical Company Inc.

RFP-100A
Luokka I, defibrillaation kestivé tyypin CF laite

468 kHz, sinimuotoinen

Enimmaislahtoteho 50 wattia*
Enimmadislahtovirta 1,27 A*
Enimmaisléhtjannite 565,77 V*

*100-6000 ohmin resistiivisen kuorman alueelle
300 ohmia on nimellinen kuorma

Kesto vililla 15-1000 ms + 5 ms (laitekohtainen)
Toistotiheys 1 Hz + 5 %. On suositeltavaa pitdd 3 s:n lepojakso RF-
energiansy6ttojen vilillda 1000 ms:n kayttojaksolla.

Impedanssialue Tarkkuus
100-1000 ohmia: +10%
1000-3200 ohmia: +15%
3200-6000 ohmia: +20%

Asetusvili on 0,4-10 sekuntia (riippuen laite- ja LEIKKAUS-
asetuksista).

Néyton resoluutio: 1 sekunti

Tarkkuus: 0,1 sekunti

Leveys: 28,5 cm
Pituus: 39,6 cm
Korkeus: 17,8 cm

9,1 kg

100-240 V~
5,0 A, 50-60 Hz
5,0 A /250 V, IEC, hidas palaminen (viive)

3m
Avainnettu 4-nastainen naaraspuolinen pikaliitin

Urospuolinen 2-nastainen vakioliitin kaupallisiin tyynyihin

Mika tahansa standardin IEC 60601-2-2:2017 vaatimukset tayttava tai
ylittava kaupallisesti saatavilla oleva (dispersiivinen) paluuelektrodi.
Metallinen avainnettu 4-nastainan pikaliitin

Naaraspuolinen RJ45-vakioporttiliitin

USB-A-laipioliitin

USB-B-laipioliitin

BNC-laipioliitin
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Séilytys:

. Lampétila: —20 — +50 °C. Laite on palautettava vihitellen
ennen kayttdad ja stabiloitava tunnin ajan ennen  kayttoad

. Suhteellinen ilmankosteus: <90 %, ei-tiivistyvi

. Ilmanpaine: 500—1060 millibaaria
Kaytto:

. Lampétila: 1540 °C

. Suhteellinen ilmankosteus: 15-90 %, ei-tiivistyva

. Ilmanpaine: 700—1060 millibaaria
Vuotovirran mittaukset (ei vikatila):
Laitteen ldhdevirta <10uA
Dispersiivisen elektrodin ldhdevirta <10uA
Laitteen nieluvirta <10uA
Dispersiivisen elektrodin nieluvirta <10uA
Koteloinnin vuoto (maadoitus avoin, normaali teho) <300 uA
Koteloinnin vuoto (maadoitus avoin, kdénteinen teho) <300 uA
Eristyslujuustesti (suurjdnnite):
Sahkoverkosta runkoon (1500 VAC, 1 min) HYAI§SYTTY
Sadhkoverkosta kdytettaviin osiin (4000 VAC, 1 min) HYVAKSYTTY

9.2.

GENERAATTORIN TILA-ASETUKSET

kayttoldmpotila-alueelle

Se, mitkd LEIKKAUS- ja AIKA-asetukset ovat kiytettdvissd, vaihtelevat generaattorin tilan mukaan. Tietty
generaattorin tila valitaan automaattisesti, kun BMC-RF-laite ja sen liitinjohto liitetddn generaattoriin.
Seuraavassa taulukossa on esitetty kussakin generaattorin tilassa kaytettdvissd olevien LEIKKAUS- ja AIKA-

asetusten tuotosparametrit.

e Tilan 10 sovelluksia ovat Nykanen-radiotaajuusjohdin ja PowerWire-radiotaajuusohjainlanka.
e Tilan 12 sovelluksia ovat NRG-transseptaalineula ja VersaCross-radiotaajuusjohdin

Taulukko 9.2-1— LEIKKAUS- ja AIKA-asetukset kullekin generaattorin tilalle

Tila # LEIKKAUS- | Enimméisliht6jinnite Pulssin Pulssitaajuus maks. AIKA

asetus (Vims) kiyttojakso (%) (Hz) (s)

10 Vakio 300 100 1 3
Pulssi 400 30 1 10

12 Vakio 270 100 1 3
Pulssi 270 30 1 10
14 STX alhainen 300 1,5 1 10
STX korkea 350 1,5 1 10
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LAHTOENERGIATIEDOT

Enimmaislahtéteho vs. kuorma, tila 10
300 Vrms, vakio

/
/

Enimmaisldhtoteho (wattia)
w
o

20 + ——
10 +
0 I T T I I | | I A T
0 1000 2000 3000 4000 5000 6000
\_ Kuormitusimpedanssi (Q) J
Kuva 9-1 Enimmdiisldhtoteho tilassa 10, vakio
4 I
Enimmaisldhtéteho vs. kuorma: Tila 10, 400 Vrms, pulssi
60

vl
o

N
o

Enimmaislahtéteho (wattia)
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Enimmaislahtoteho vs. kuorma, tila 12
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Kuva -94 Enimmdiislihtéteho tilassa 12, pulssi

9.3. HALYTYSKOODIT

Yhteenveto hillytyskoodeista, ndyton teksti ja kuvaus

Hiilytyskoodi Néyton teksti Kuvaus

High Impedance Detected. (Korkea|RF-energian sy6ton aikana mitataan yli 6000 ohmia.
impedanssi havaittu.) Check device|Tamaé saattaa viitata laitteen ja liitinjohdon huonoon
and all cable connections (Tarkista |liitdntdén tai potilaan ja dispersiivisen elektrodin
laite ja kaikki johtoliitdnnét) véliseen puutteelliseen kontaktiin.

A005
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Yhteenveto hiillytyskoodeista, niyton teksti ja kuvaus
Hilytyskoodi Néyton teksti Kuvaus

A006 Low Impedance Detected RF-energian sy6ton aikana mitataan alle 100 ohmia.
(Alhainen impedanssi havaittu) Laite saattaa olla kosketuksissa metalliesineeseen.
Check ground pad contact with Kaksikalvoisen dispersiivisen elektrodin johtimien
patient. (Tarkista maadoitustyynyn |vélinen impedanssi on yli 150 ohmia. Tdm4 saattaa

A007 kontakti potilaaseen.) Replace johtua huonosta kontaktista potilaaseen.
grounding pad if necessary.

(Vaihda maadoitustyyny
tarvittaessa.)

A008 Check ground pad contact with Kaksikalvoisen dispersiivisen elektrodin johtimien
patient. (Tarkista maadoitustyynyn |vélinen impedanssi on yli 150 ohmia. Tdma saattaa
kontakti potilaaseen.) Replace johtua huonosta kontaktista potilaaseen.
grounding pad if necessary.

(Vaihda maadoitustyyny
tarvittaessa.)

A009 Check ground pad contact with Kaksikalvoisen dispersiivisen elektrodin johtimien
patient. (Tarkista maadoitustyynyn [vilinen impedanssi on yli 150 ohmia. Téma saattaa
kontakti potilaaseen.) Replace johtua huonosta kontaktista potilaaseen.
grounding pad if necessary.

(Vaihda maadoitustyyny
tarvittaessa.)

A010 Check all ground pad connections |Dispersiivisen elektrodin liitdnnén johtimien valilld on
and ground pad contact with avoin virtapiiri. Tdmé saattaa johtua viallisesta
patient. (Tarkista kaikki dispersiivisestd elektrodista tai huonosti liitetysta
maadoitustyynyjen liitdnnét ja dispersiivisestd elektrodista.
kontakti potilaaseen.)

A011 Device ID has changed. (Laitteen |Liitinjohtoon liittyvé virhe on saattanut muuttaa
tunnus on muuttunut.) laitekohtaisia asetuksia. Liitinjohto on tarkistettava

mahdollisten ongelmien toteamiseksi.

A012 Invalid device detected. Virheellinen tai vioittunut liitinjohto tai laite on liitetty
(Virheellinen laite havaittu.) generaattoriin. Vaihda liitdntijohto ja laite.

Record alert code and contact
Baylis Clinical Support. (Merkitse
halytyskoodi muistiin ja ota
yhteyttd Baylisin kliiniseen
tukeen.)

A013 Unsupported device detected. (Ei- ([Laitteella ei ole tuettuja tulosparametrejd. Vaihda
tuettu laite havaittu.) Record alert |liitdntdjohto ja laite.
code and contact Baylis Clinical
Support. (Merkitse hélytyskoodi
muistiin ja ota yhteyttd Baylisin
kliiniseen tukeen.)

A014 Device connection lost. (Laitteen |Liitinjohto irtosi tai ei toiminut radiotaajuusenergian
yhteys menetetty.) syoton tai tunnistautumisen aikana.

A015 Invalid device detected Generaattoriin liitetty johto tai laite on virheellinen.
(Virheellinen laite havaittu). Vaihda liitidntdjohto ja laite. Jos hélytys ei poistu, ota
Record alert code and contact yhteys Baylis Medicaliin.

Baylis Clinical Support (Merkitse
hélytyskoodi muistiin ja ota yhteys
Baylisin kliiniseen tukeen).

A017 The connected device conflicts Laitteen parametrit ovat korruptoituneet. Ota yhteytté
with the current channel Baylisin kliiniseen tukeen.
configuration. (Liitetty laite on
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Yhteenveto hiillytyskoodeista, niyton teksti ja kuvaus
Hilytyskoodi Néyton teksti Kuvaus
ristiriidassa nykyisen
kanavamaarityksen kanssa.)

A018 Device not connected (Laitetta ei  |Joko liitinjohto on epékunnossa tai se ei ollut liitettyna,
ole liitetty) kun RF-energiaa yritettiin syottda. Tarkista liitinjohdon

liitdntd, vaihda liitinjohto tarvittaessa.

A019 Metal contact was detected. Metallin kosketuksen tunnistustoiminto on katkaissut
(Kosketus metalliin havaittu.) RF-energian sy6ton, koska laite on metallin 1dhell.
Reposition the device. (Siirrd Siirrd laitetta, ennen kuin yritit syottdd RF-energiaa.
laitetta.)

A020 The treatment time limit has been |RF-sy6ton kesto on aika-asetusta pidempi. Jos ongelma
exceeded. (Toimenpiteen aikaraja |jatkuu, ota yhteyttd Baylisin kliiniseen tukeen.
on ylitetty.)

A021 The device is not ready for RF ON/OFF -painike on vioittunut tai jumissa. Jos
treatment. (Laite ei ole valmis ongelma jatkuu, ota yhteyttd Baylisin kliiniseen tukeen.
toimenpiteeseen.)

A022 The device is not ready for Jalkakytkin on vioittunut tai jumissa. Irrota jalkakytkin
treatment. (Laite ei ole valmis ja suorita RF-syotto kayttdmallda RF ON/OFF -painiketta.
toimenpiteeseen.) Ota yhteyttd Baylisin kliiniseen tukeen.

A023 Treatment was terminated early.  |RF-sy6ton kesto on aika-asetusta lyhyempi. Jos ongelma
(Toimenpide paittyi jatkuu, ota yhteyttd Baylisin kliiniseen tukeen.
ennenaikaisesti.)

A024 Settings have changed according to [Aika- ja Leikkaus-asetukset valmiustilassa olivat tietyn
device limits. (Asetukset ovat laitteen vaihtelualueen ulkopuolella, tai aika-asetus oli
muuttuneet laitteen rajojen halutun leikkaustilan vaihtelualueen ulkopuolella.
mukaan.) Asetukset sdddetddn automaattisesti suurimpaan

soveltuvaan asetukseen.
Settings have changed according to [Aika- ja Leikkaus-asetukset valmiustilassa olivat tietyn
device limits. (Asetukset ovat laitteen vaihtelualueen ulkopuolella, tai aika-asetus oli

A025 muuttuneet laitteen rajojen halutun leikkaustilan vaihtelualueen ulkopuolella.
mukaan.) Asetukset sdddetddn automaattisesti suurimpaan

soveltuvaan asetukseen.
Record alert code and contact Generaattorin mééritykset on menetetty. Asetukset on
Baylis Clinical Support. (Merkitse |nollattu tehdasasetuksiin.

A026 hilytyskoodi muistiin ja ota
yhteyttd Baylisin kliiniseen
tukeen.)

A027 An unknown failure occurred Hoitotietojen vienti epdonnistui. Tarkista USB-
while exporting treatment data. muistitikun liitdntd. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytté
(Tuntematon virhe tapahtui Baylisin kliiniseen tukeen.
hoitotietojen viennin aikana.)

Not enough space free to export  |USB-muistitikku on tdynni. Vapauta tilaa ennen

A028 treatment data. (Ei riittdvéasti hoitolokien saantiyritysta.
vapaata tilaa hoitotietojen vientiin.)

A029 Invalid device detected. Generaattoriin liitetty johto tai laite on virheellinen.
(Virheellinen laite havaittu.) Vaihda liitdntéjohto ja laite.

Record alert code and contact
Baylis Clinical Support. (Merkitse
halytyskoodi muistiin ja ota
yhteyttd Baylisin kliiniseen
tukeen.)

A030 Record alert code and contact Kisikytkimen vika
Baylis Clinical Support. (Merkitse
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Yhteenveto hiillytyskoodeista, niyton teksti ja kuvaus

Hilytyskoodi Néyton teksti Kuvaus

hilytyskoodi muistiin ja ota
yhteyttd Baylisin kliiniseen
tukeen.)

A031 Tarkista kaapelin ja laitteen viliset |Potilaspiiriongelma. Tarkista generaattorin, johdon ja
liitdnndt. Sijoita laite, kaapeli ja laitteen véliset kytkennét ja liitd ne tarvittaessa
maadoituslevyn kaapeli uudelleen. [uudelleen. Varmista, ettd laitteen johto ja
maadoitustyynyn johto on kiinnitetty tukevasti eivatka
ne mene ristiin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Baylisin
kliiniseen tukeen.

9.4, IEC-STANDARDIN MUKAISET SAHKOTURVALLISUUS- JA EMC-MAARITYKSET

Taulukko 9.4-1 IEC-standardin mukaiset sihkoturvallisuusmddritykset
Laitteen kuvaus

Luokka I, defibrillaation kestdvé tyypin CF laite, IPX0, ei AP/APG
Toimintatila: Vakio (jatkuva)

e  Vuotovirta on IEC 60601-1:2005+A1:2012 -
standardin mukainen
e  Dielektrinen jannitelujuus on IEC 60601-
1:2005+A1:2012 -standardin mukainen
Sdahkomagneettiset hairiopaidstot ja herkkyys hiiriositeilylle: BMC-
radiotaajuuspunktiogeneraattori on testattu ja sen on todettu olevan IEC 60601-1-2:2014 -standardin
ladkinnéllisia laitteita koskevien rajoitusten mukainen. Nama rajoitukset on tarkoitettu antamaan
kohtuullinen suoja haitallisia héirigita vastaan tyypillisissd ladketieteellisissi laitteistoissa. TAma
generaattori tuottaa, hyddyntéd ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa ja, jos sitd ei asenneta ja kdytetd
seuraavien ohjeiden mukaisesti, voi aiheuttaa haitallisia hdirioitd muille 1ahelld oleville laitteille. Ei
kuitenkaan voida taata, ettei hdiriditd esiinny tietyssé laitteistossa.

Séahkéeristys

Taulukko 9.4-2 1IEC-standardin EMC-mééritykset (hdiriopaastot)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Sdhkémagneettiset paastot

BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattori on tarkoitettu kaytettdviksi seuraavassa mainitussa
sahkomagneettisessa ymparistossd. Asiakkaan tai BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin kéyttdjan
tulee varmistaa, ettd sitd kaytetdén tillaisessa ymparistossa.

Hairiopaastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettlnen ymparisto -
Ohjeet

RF-piistot Ryhma 2 BMC-{ad.lo.t.an. uuspunktloggneraattorlp
tulee siteilld séhkomagneettista energiaa

CISPR 11 aiotun toiminnon suorittamiseksi. Se voi
vaikuttaa ldhelld oleviin elektronisiin
laitteisiin.

RF-piidistot Luokka A BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattori

“paasto soveltuu kiytettiviksi kaikissa tiloissa

CISPR 11 lukuun ottamatta kotiymparistdjé ja
paikkoja, jotka on liitetty suoraan julkiseen

Harmoniset hiiriét Luokka A pienjinniteverkkoon, josta saadaan sihkod
kotitalouskéytdssd oleviin rakennuksiin.

IEC 61000-3-2

Jénnitteen vaihtelu / Vaatimustenmukainen

vilkyntapaastot

IEC 61000-3-3
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Taulukko 9.4-3 IEC-standardin EMC-mairitykset (hdirionsieto)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Sadhkomagneettinen hairionsieto

BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattori on tarkoitettu kéytettavaksi seuraavassa mainitussa
sahkomagneettisessa ympéristossd. Asiakkaan tai BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin kayttéjén tulee
varmistaa, ettd sitd kiytetién téllaisessa ympéristossa.

Hairionsietotes
ti

IEC 60601 -
testitaso

Vaatimustenmukaisuusta
SO

Sahkémagneettinen
ympdristé — Ohjeet

Staattinen purkaus
(ESD)

+8 kV kosketus

+8 kV kosketus

Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai keraamista

+15kV ilma +15kV ilma laatoitusta. Jos lattiat on
IEC 61000-4-2 paillystetty synteettiselld
materiaalilla, suhteellisen
ilmankosteuden on oltava
vahintddn 30 %.
Sihksinen 2KV 2 kV virransybteslinjoille Verkkovirran laadun tulee
transientti/purske | virransyottolinjoill vastata tyypillisen kaupallisen
+1 kV tulo-/1dhtdlinjoille tai sairaalaympériston tasoa.
IEC 61000-4-4 ¢
+1 kV tulo-
/léht6linjoille
Ylijénnite L1 kV +1kV differentiaalitila Verkkovirran laadun tulee
differentiaalitila . vastata tyypllllS"eI.I k:aupalhsen
IEC 61000-4-5 +2 kV yleistila tai sairaalaympariston tasoa.
+2 kV yleistila

Verkkovirran laadun tulee

Jannitekuopat, 0% UT 0.5 syklin | 0% UT 0.5 syklin ajan 0°:ssa, o .
D o o o vastata tyypillisen kaupallisen
lyhyet ajan 0°:ssa, 45°:ssa, 90°:ssa, 135°:ssa, tai sairaalavmparistn tasoa
keskeytykset ja 45°:ssa, 90°:ssa, 180°:ssa, 225°:ssa, 270°:ssa ja Jos BMC- ymp )
jénnitteen 135°:ssa, 315%:ssa di . Kti
ihtelut 180°:ssa Ia 10taajpuspun t%ogeneraattor
val . 0 Ao 0 % UT 1 syklin ajan 70 % UT | in kéyttdjdn on voitava kiyttaa
virransyoton 225°:ssa, 270°:ssa . o . .
L7 : o 25/30 syklin ajan 0°:ssa laitetta verkkovirtakatkosten
tulolinjoille ja315%ssa aikana, on suositeltavaa
V) : s ]
IEC 61000-4-11 | 0% UT 1 syklin | 0 70 UT 250300 syklinajan 155 pmc-
ajan 70 % UT radiotaajuuspunktiogeneraattor
25/30 syklin ajan in virtaldhteend katkeamatonta
0°:ssa tehonsyottod tai akkua.
0% UT 250/300
syklin ajan 0°:ssa
ja 180°:ssa
Verkkotaajuuden VerkkotagjuudF:n
magneettikenttien on oltava
(50760 Hz) tasolla, joka on ominaista
magneettikentt 30 A/m 30 A/m -]

IEC 61000-4-8

tyypillisessé sijainnissa
tyypillisessé kaupallisessa tai
sairaalaympéristossa.

HUOMAUTUS UT on AC-verkkojinnite ennen testitason kayttoa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Sahkomagneettinen hairionsieto (jatkuu)

BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattori on tarkoitettu kéytettédviksi seuraavassa mainitussa
sdhkomagneettisessa ymparistossi. Asiakkaan tai BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin kiyttijan

tulee varmistaa, ettd sitd kdytetdén tillaisessa ymparistossa.
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IEC Sihkdmagneettinen

Hairionsietotesti | 60601 - | Vaatimustenmukaisuustaso N .
testitaso ympdristé — Ohjeet
Kannettavia ja siirrettédvid RF-
viestintélaitteita ei saa kayttia
lahettimen taajuuteen
sovellettavasta yhtdlosta
laskettua suositeltua
erotusetdisyyttd lahempéana
mitddn BMC-
radiotaajuuspunktiogeneraattorin
osaa, johdot mukaan lukien.
Johdettu RF IEC 3 Vrms 3 Vrms Suositeltu erotusetiisyys:
61000-4-6 150 kHz
— 80 MHz _
d=[l. 17]\/F 80-800 MHz
Sateillyt RF IEC 3V/m
61000-4-3 3 V/m — /
80 MHz — d=[233WP 800 MHz —
2,5 GHz 2,5 GHz

jossa P on lahettimen nimellinen
enimmaisldhtdteho watteina (W)
lahettimen valmistajan mukaan,
ja d on suositeltu erotusetiisyys
metreind (m).

Kiinteistd RF-1dhettimista
tulevien kenttdvoimakkuuksien
on sihkdmagneettisten kenttien
kartoituksen mukaisesti® oltava
alle kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustason®

Hairi6itd voi esiintyd seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden
lahella:

{{i}}

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n tasolla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Namé ohjeet eivit vilttamattd sovellu kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettiseen
levidmiseen vaikuttavat absorptio ja heijastus rakenteista, esineisté ja ihmisista.

2 Kiinteistd RF-lahettimisti, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/johdoton), maaradioiden,
amatooriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten sekd TV-ldhetysten tukiasemista tulevia
kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tdsmallisesti. Kiinteistd RF-l1dhettimistd johtuvan
sihkomagneettisen ympériston arviointiin suositellaan séhkdmagneettisten kenttien kartoitusta. Jos
BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin tai jonkin sen komponentin kéyttdpaikassa mitattu
kenttdvoimakkuus ylittdd edelld mainitun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason,
BMC-radiotaajuuspunktiolaitetta tulee valvoa normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos epanormaalia
toimintaa havaitaan, lisdtoimet, kuten komponenttien tai koko BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin
asennon tai sijainnin muuttaminen, saattavat olla tarpeen.

Y1 taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz, kenttivoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Taulukko 9.4-4 IEC:n suosittelema RF-viestintdlaitteiden erottaminen

Suositellut erotusetiisyydet
kannettavien ja siirrettiivien RF-viestintilaitteiden ja BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin
vililld

BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattori on tarkoitettu kdytettiviksi sihkdmagneettisessa ympéristossd,
jossa siteiltyjd RF-hdiri6itd hallitaan. Asiakas tai BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin kéyttdja voi
auttaa vilttdmaan sdhkomagneettista hairiotd sailyttimalla vahimmaisetdisyyden kannettavien ja
siirrettdvien RF-viestintélaitteiden (lahettimien) ja BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattorin vélilld,
kuten suositeltu seuraavassa, viestintilaitteiden enimmaéisldhtétehon mukaan.

Lahettimen Erotusetaisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)

nimellinen
enimmiislihtéteho, 150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w
e N S VN B AN
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

Léhettimille, joiden nimellistd enimmaisléhtotehoa ei ole lueteltu edelld, suositeltu erotusetdisyys d
metreind (m) voidaan méaarittad lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtdloa kayttimalla, jossa P on
lahettimen valmistajan mukainen ldahettimen nimellinen enimmaisldhtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n tasolla sovelletaan korkeamman taajuusalueen mukaista
erotusetiisyytta.

HUOMAUTUS 2 Nidma ohjeet eivit valttdmattd sovellu kaikissa tilanteissa. Séhkdmagneettiseen
levidmiseen vaikuttavat absorptio ja heijastus rakenteista, esineistd ja ihmisist.

9.5. MERKINNAT JA SYMBOLIT

ETUPANEELI

Defibrillaation kestivi, potilaseristetyt liitdnnét

Dispersiivisen (paluu-) elektrodin liitdntd; korkeataajuinen eristetty
potilaspiiri

Liitinjohdon liitdnta

RF-virransy6tté POIS

RF-virransyottd PAALLA

OO x| ra[¢

AC-verkkovirta
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7

USB-A-portti

Mairitd aika TIME

Leikkaustila CUT

Y16s

O

Alas

TAKAPANEELI

Virta POIS

Virta PAALLE

Vaihtovirta

Huomio

Vaarallinen jénnite

Tasapotentiaali ja maadoitus

Sulakkeet E'

Jalkakytkimen liitdnta

Linjatuloliitintd

Ethernet-portti ﬁ

USB-B-portti

Ionisoimaton sdteily

O
|
i
/N
-
X
©
(((i’))
®
wl

Rijidhdysvaara. Ali kiyti tulenarkojen anestesia-aineiden

laheisyydessa.

Valmistaja

EU:n valtuutettu edustaja [ =c |rer]
Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin Ex OMNLY

tapahtuvaksi lddkéarin toimesta tai méaédrayksesta.

Noudata kéyttoohjeita
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Varastointiolosuhteet

E)

50°C

Lampdatilaraja
-200C
90%
Ilmankosteusrajoitus
St
1060 mb

Ilmanpainerajoitus

500 mb

Luettelonumero (malli)

GERE

Sarjanumero muodossa:

VVKKPP-XXX, jossa "VVKKPP” on eridn valmistuspdivé ja "XXX”
erén yksildllinen tunniste

Vain EU:n jisenmaat:

Talla symbolilla ilmoitetaan, ettd tuote on havitettdva paikallisten ja
kansallisten méérdysten mukaisella tavalla. Jos sinulla on kysyttavéa
tamaén laitteen kierrdttdmisestd, ota yhteytté jalleenmyyjdisi.
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SECTION 10: RAJOITETUT TAKUUT JA VASTUUVAPAUSLAUSEKE

RAJOITETTU TAKUU - RF-generaattorit ("tuote”)

Baylis Medical Company Inc. ("BMC”, ”Baylis”, ”Baylis Medical”, ”Baylis Medical Company” tai “myyja”)
myOntdd ostoajankohtana rekisterdidylle omistajalle RF-generaattorin ja jalkakytkimen takuun materiaali- ja
valmistusvirheitd vastaan. Kaikki RF-generaattorin ja jalkakytkimen komponentit kuuluvat takuun piiriin, kuten
kuvattu seuraavassa, lukuun ottamatta liitinjohtoja, katetreja, ohjainlankoja ja lisdvarusteita, jotka on kuvattu omissa
kayttdoppaissaan ja joilla on omat takuunsa. Télld rajoitetulla takuulla taataan, ettd jos jossakin takuun piiriin
kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai valmistusvirhe, BMC korvaa tai korjaa ehdottoman ja yksinomaisen
harkintansa mukaan téllaisen tuotteen pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai
taydentdmiseen liittyvdt BMC:lle koituvat kuljetus- ja tyokulut. Takuun kesto: (i) RF-generaattorille 1 vuosi
lahetyspéivisté laskettuna ja (ii) jalkakytkimelle 90 pdivai lahetyspéivésta laskettuna.

Tama rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperéisié tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on kdytetty niiden normaaliin
ja suunniteltuun kéyttdtarkoitukseen. BMC:n rajoitettu takuu ei koske BMC:n tuotteita, joita on steriloitu uudelleen,
korjattu, muunnettu tai muokattu jollain tavalla, eikd se koske BMC:n tuotteita, joita on séilytetty epdasianmukaisesti
tai puhdistettu, asennettu, kiytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti. Tama takuu ei koske laitteita, jotka ovat
altistuneet véadrinkaytolle, laiminlyonnille, epdasianmukaiselle asentamiselle, eikd mitédn laitteita, joita joku muu kuin
Baylis Medicalin valtuuttama henkildst6 on muuttanut, sddtianyt tai késitellyt. Tama rajoitettu takuu ei ole voimassa
ja se mitdtoidddn kokonaan ja osittain, jos RF-generaattoria kdytetddn valtuuttamattomien tuotteiden, esineiden,
tarvikkeiden, kertakéyttdtuotteiden, laitteiden tai osien yhteydessé tai niiden kanssa.

Jos valtuutetun huoltohenkildston tarkastuksessa havaitaan, ettd vika johtuu virheellisestd tai védrinkaytostd,
takuuehdot eivét pade. Arvio korjauskuluista annetaan asiakkaalle ennen laitteen huoltoa ja korjausta.

On asiakkaan vastuulla palauttaa viallinen tuote Baylis Medicalille osoitteeseen 5959 Trans-Canada, Montreal,
Quebec, HAT 1A1, Kanada, tai ilmoitettuun osoitteeseen, jos se poikkeaa téstd, omalla kustannuksellaan. Asiakkaan
tulee hankkia palautusnumero ennen laitteen ldhettdmistd takaisin. Baylis Medical voi yksinomaisen harkintansa
mukaan korjata laitteen tai lahettdd sen tilalle uuden. Laitteet tulee ldhettda rahtikustannukset etukéteen maksettuina
niin takuuajan sisilld kuin sen ulkopuolella.

Jos tarkastuksessa ilmenee, ettd vika johtuu védrinkdytOstd tai epdnormaaleista kayttoolosuhteista, asiakasta
laskutetaan korjauksista takuuajan ulkopuolisten korjausten tavoin.

Baylis Medicalin tavanomaisen korjausohjelman mukaan korjatuille vilineille myonnetddn kolmenkymmenen paivan
takuu materiaali- ja valmistusvirheitd vastaan silld ehdolla, ettd alkuperdinen takuuaika on péattynyt. Vilineet, jotka
toimitetaan materiaali- ja valmistusvirheiden vuoksi kolmenkymmenen péivin takuujakson aikana, korjataan
veloituksetta.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS

TASSA KUVATTU RAJOITETTU TAKUU ON YKSINOMAINEN JA KORVAA KAIKKI
MUUT BAYLIS MEDICALIN TAKUUT, KORJAUSTOIMENPITEET, VELVOITTEET
JA KORVAUSVASTUUT, JOKO NIMENOMAISESTI TAI EPASUORASTI, MUKAAN
LUKIEN EPASUORAT TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA JA SOPIVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN. MIKA TAHANSA MUU KUIN TASSA
KUVATTU TAKUU KIELLETAAN NIMENOMAISESTI.

Tissd kuvattu korjaustoimenpide on yksinomainen Kkorjaustoimenpide mille tahansa
takuuvaateelle, eikii lisiikorvauksia, mukaan lukien korvauksia epésuorista vahingoista TAI
LIIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA AIHEUTUVISTA VAHINGOISTA TAI
VOITON, MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN SAASTOJEN,
DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI VASTAAVAN MENETYKSISTA
(OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA TAI EPASUORIA) TAI MISTAAN
VALILLISISTA VAHINGOISTA, ole saatavilla. NAITA TUOTTEITA MYYDAAN VAIN
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TASSA KUVATTUUN TARKOITUKSEEN, JA TALLAINEN TAKUU ON VOIMASSA
VAIN OSTAJALLE. BAYLIS MEDICAL EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA
KORVAUSVELVOLLINEN MISTAAN TAKUUN RIKKOMISESTA, JONKA SUMMA
YLITTAA TUOTTEEN OSTOHINNAN. MYYJAN KUMULATIIVINEN
ENIMMAISKORVAUSVASTUU SUHTEESSA KAIKKIIN MUIHIN VAATIMUKSIIN JA
VASTUIHIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN TAHANSA KORVAUSVASTUISIIN
LIITTYVAT VELVOITTEET, OLIPA VAKUUTUSTA TAI EIL, EI YLITA VAATEEN TAI
VASTUUN AIHEUTTAVAN TUOTTEEN HINTAA. MYYJA KIELTAA KAIKKI
KORVAUSVASTUUT, JOTKA LIITTYVAT ILMAISEEN TIETOON TAI APUUN, JOTA
MYYJA ON ANTANUT MUTTA JOTA EI OLE TALTA VAADITTU. MIKA TAHANSA
KANNE MYYJAA VASTAAN ON NOSTETTAVA KAHDEKSANTOISTA (18)
KUUKAUDEN KULUESSA PAIVASTA, JONA KANNE AIHEUTUL. NAMA
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA
HUOLIMATTA MISTA TAHANSA MUISTA PAINVASTAISISTA MAARAYKSISTA JA
HUOLIMATTA KANTEEN MUODOSTA, PERUSTUIPA SE SOPIMUKSEEN,
VAHINGONKORVAUSOIKEUTEEN (MUKAAN LUKIEN LAIMINLYONTI JA
ANKARA VASTUU) TAI MUUHUN PERUSTEESEEN, JA LISAKSI NE ULOTTUVAT
KOSKEMAAN MYYJAN TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA JAKELIJOITA JA MUITA
VALTUUTETTUJA JALLEENMYYJIA ULKOPUOLISINA EDUNSAAJINA. JOKAINEN
TASSA ANNETTU MAARAYS, JOSSA SAADETAAN VASTUUNRAJOITUKSESTA,
TAKUUNRAJOITUKSESTA, VAHINGONKORVAUSEHDOSTA TAI
VAHINGONKORVAUSTEN POISSULKEMISESTA, ON EROTETTAVISSA JA
RIIPPUMATON MISTA TAHANSA MUISTA MAARAYKSISTA, JA SE ON PANTAVA
TOIMEEN SELLAISENA.

KAIKISSA VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAI RIITA-ASIOISSA, JOTKA
JOHTUVAT VAITETYSTA TAKUUN RIKKOMISESTA, SOPIMUSRIKKOMUKSESTA,
LAIMINLYONNISTA, TUOTEVASTUUSTA TAI MISTA TAHANSA MUUSTA
OIKEUDELLISESTA TAI OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA
HYVAKSYY NIMENOMAISESTI, ETTA BMC EI OLE KORVAUSVASTUUSSA
VAHINGOISTA TAI VOITON MENETYKSISTA, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI
OSTAJAN ASTAKKAIDEN. BMC:N KORVAUSVASTUU RAJOITTUU NIIDEN BMC:N
OSTAJALLE MYYMIEN MAARITETTYJEN TAVAROIDEN OSTOHINTAAN, JOISTA
VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.

Ostaja sitoutuu olemaan kiyttimitti RF-generaattoria yhdessi minkiidn valtuuttamattomien tuotteiden,
esineiden, tarvikkeiden, kertakiyttotuotteiden, laitteiden tai osien kanssa.

Ostaja hyviksyy nimenomaisesti, ettii Baylis Medical ei ole korvausvastuussa vahingoista, henkilovahingoista
tai kuolemasta, jos RF-generaattoria kiytetiin yhdessi minkéin valtuuttamattomien tuotteiden, esineiden,
tarvikkeiden, kertakiyttotuotteiden, laitteiden tai osien kanssa.

Ostaja hyviksyy nimenomaisesti, etti Baylis Medical ei ole velvoitettu korvaamaan ostajalle korvausvaateita
vahingoista, henkilovahingoista tai kuolemasta, jos RF-generaattoria kiytetiiin yhdessi minkéin

valtuuttamattomien tuotteiden, esineiden, tarvikkeiden, kertakiyttotuotteiden, laitteiden tai osien kanssa.

Ostaja ei jidlleenmyy tuotteita tai jaa siti edelleen yhteisdille tai henkiloille, ellei hiin ole saanut Baylis Medicalin
kirjallista etukiiteissuostumusta.

Kenelldkadn Baylis Medicalin asiamiehelld, tyontekijélld tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa yritystd mihink&én
muuhun tuotetta koskevaan takuuseen, vakuutukseen tai edustukseen.
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Tama takuu on voimassa vain sellaisten Baylis Medical -tuotteiden alkuperiiselle ostajalle, jotka on ostettu suoraan
Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperédinen ostaja ei voi siirtdé takuuta.

Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot:

RF-generaattori 1 vuosi ldhetyspiivistd laskettuna
Baylis #: RFP-100A

Jalkakytkin 90 paivad lahetyspdivastd laskettuna
Baylis #: RFA-FS
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