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UvVoD

Rédiofrekvenény punkény generator od spolocnosti Baylis Medical Company Inc. (BMC, alebo ,,Baylis Medical*)
(model: RFP-100A) sa pre pohodlie pouzivatela bude v tejto prirucke operatora oznacovat’ ako ,,generator*.
Generator sa ma pouzivat’ iba s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami BMC, ktoré boli osobitne vycCistené na
pouzitie s generatorom. Tieto osobitne vycistené radiofrekvencné zariadenia BMC zahffiaju nielen radiofrekvenény
dr6t Nykanen Radiofrequency Wire, radiofrekvenény vodiaci drot PowerWire™ Radiofrequency Guidewire,
transseptalnu ihlu NRG™ Transseptal Needle a radiofrekvencny drot VersaCross™ — vo vSeobecnosti sa budu v
tejto Prirucke pre operatora oznacovat ako ,,zariadenie BMC RF“. BMC RF zariadenie sa pripaja ku generatoru
vhodnym spojovacim kablom BMC. PredlZzovaci kabel DuoMode™ sa pouziva na pripojenie generatora, zariadeni
RF a diagnostického zariadenia. PrisluSenstvom k radiofrekvenénému punkénému generatoru BMC je nozny spinac.

Pouzivatel’ sa zavézuje, ze nebude pouzivat’ generator v spojeni s nepovolenymi vyrobkami, predmetmi, spotrebnym
materialom, jednorazovym tovarom, vybavenim alebo dielmi.

Pouzivatel’ vyslovne suhlasi s tym, Ze spoloc¢nost’ Baylis Medical nezodpoveda za skody, zranenie alebo smrt’ 0sob,
ak sa generator RF pouziva v spojeni s akymikol'vek nepovolenymi vyrobkami, predmetmi, spotrebnym materiadlom,
jednorazovym tovarom, vybavenim alebo dielmi.

Pouzivatel’ vyslovne suhlasi s tym, ze spolo¢nost’ Baylis Medical nebude poskytovat’ kupujicemu odskodnenie za
Skody, ktoré mézu mat’ za nasledok Skody, zranenie alebo smrt’ 0s6b, ak sa generator RF pouziva v spojeni s
akymikol'vek nepovolenymi vyrobkami, predmetmi, spotrebnym materialom, jednorazovym tovarom, vybavenim
alebo dielmi.

Pouzivatel’ nebude generator d’alej predavat’ ani redistribuovat’ subjektom alebo osobam, s vynimkou
predchadzajiiceho pisomného suhlasu spolo¢nosti Baylis Medical.

V tejto prirucke je v Gplnosti opisané pouzivanie radiofrekvenéného punkcéného generatora BMC vratane opisu
generatora, jeho ovladacich prvkov, zobrazeni a sledu prevadzkovych Cinnosti. Prirucka okrem toho zahffia aj iné
informécie dolezité pre pouzivatela. Konkrétne pokyny tykajice sa pouzitia niektorého z osobitne schvalenych RF
zariadeni najdete v navode na pouzitie prislusného BMC RF zariadenia.

Upozornenie: Podl'a federalnych zakonov (USA) je mozné tuto pomdcku predavat’ len lekdrom alebo na lekarsky
predpis.
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CASTI 1: OPIS POMOCKY

Generator je komponentom radiofrekvenéného punkcéného systému od spoloc¢nosti Baylis Medical Company.
Generator sa prevadzkuje v spojitosti s osobitne schvalenymi BMC RF zariadeniami, spajacimi kablami BMC a
komer¢éne dostupnou spatnou (disperznou) elektrodou ako napriklad (okrem iného) kable REX-BAY-TS, RFX-BAY-
TS-12-SU alebo REX-BAY-OTW-10-SU, volitelny kabel DuoMode, ktora spiia alebo prekracuje poziadavky normy
IEC 60601-2-2:2017, a s volitelnym doplnkovym noznym spinacom. Generator vytvara energiu medzi distalnou
koncovou elektrodou BMC RF zariadenia a spétnou elektrodou. Prisun energie prebieha v jednopolovom rezime s
riadenym napétim. Podrobné informacie o RF zariadeni st uvedené v samostatnej prirucke priloZenej ku kazdému
BMC RF zariadeniu.

Generator vytvara nepretrzity radiofrekvenény (RF) vystupny vystup s pevnym kmitoctom v rozsahu 450 kHz az 480
kHz v jednopdélovom rezime. Su poskytnuté spojenia na prepojenie spajacieho kabla generatora (ktory sa zapaja do
osobitne schvileného BMC RF zariadenia) s pacientskou spitnou elektrodou, ktora spina alebo prevysuje poziadavky
normy IEC 60601-2-2:2017. Ovladacie prvky na prednom paneli umoziuji nastavenie rezacicho rezimu a trvania RF
vystupu. Vypinanie/zapinanie vystupu mozno okrem toho ovladat’ volitel'nym doplnkovym noznym spinacom alebo
vyhradenym tlac¢idlom na prednom paneli. Pocas prisunu RF energie sa na displeji z tekutych krystalov (LCD) zobrazuje
uplynuly Cas a rezaci rezim. Pocas prisunu energie zaznieva aj akusticky ton synchronizovany s RF vystupom. Generator
ma niekol’ko vstavanych bezpecnostnych prvkov, ako napriklad identifikaciu zariadenia, vystrazné hlasenia, automatické
vypnutie v pripade parametrov mimo rozsahu alebo kontaktu s kovom a limity pre maximalne napitie, prud a vykon.

Generator bol testovany z hl'adiska suladu s nasledujicimi normami:
e JEC60601-1:2005+A1:2012

e JEC60601-2-2:2017 / IEC 60601-2-2:2009
e [EC60601-1-2:2014

CASTI 2: INDIKACIE/KONTRAINDIKACIE

2.1. INDIKACIE NA POUZITIE

Generator a pedal Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator & Footswitch (volitené
prisluSenstvo) je urceny na pouzivanie so samostatne schvalenymi radiofrekvencnymi zariadeniami pri
vseobecnych chirurgickych zékrokoch na rez mékkych tkaniv.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Iné nez indikované pouzitie radiofrekvenéného punkéného generatora BMC sa neodporica.

CASTI 3: VAROVANIA, BEZPECNOSTNE OPATRENIA A NEZIADUCE UDALOSTI
Bezpecné a ucinné pouzitie radiofrekvencnej energie vo vysokej miere zavisi od faktorov, ktoré ma operator
pod kontrolou. Spravne vyskoleny personal operacnej saly sa neda ni¢im nahradit’. Pred pouzitim je dolezité
dokladne si precitat’ ndvod na prevadzku dodany spolu s generatorom.

3.1. VAROVANIA

e Generator sa NESNAZTE pouzivat’ bez toho, aby ste si dokladne pregitali tito pouzivatel'ska prirucku. Je
nevyhnutné dokladne si precitat’ prevadzkové pokyny k zariadeniu a désledne ich dodrziavat. Tuto
pouzivatel'sku prirucku si uschovajte pre budicu potrebu na praktické a 'ahko dostupné miesto.

e  Generator je uréeny na pouzitie len s osobitne schvalenymi BMC RF zariadeniami, spojovacimi kablami

BMC a doplnkovym noznym spinacom. V pripade jednotlivych zariadeni/doplnkov si precitajte prislusny
navod na pouzitie, kde najdete viac informacii.
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Generator sa musi pripojitt iba do sietovej zasuvky s ochrannym uzemnenim, aby sa zabranilo
nebezpecenstvu zasahu elektrickym pridom.

Neodstranujte kryt generatora. Odstranenie krytu moze viest’ k tirazu alebo poskodeniu generatora.

Ked je generator aktivovany, vedené a vyzarované elektrické polia moézu rusit’ iné zdravotnicke a
elektrické zariadenia. Je potrebné zabezpecit', aby sa obmedzili Gi¢inky elektromagnetického rusenia (EMI)
inych zariadeni sposobovaného generatorom.

Laboratorni pracovnici a pacienti mozu byt’ pocas RF punkcii vystaveni vyznamnej expozicii RTG Ziareniu
vzhl'adom na nepretrzité vyuzivanie fluoroskopického zobrazovania. Tato expozicia moze viest’ k akutnej
radiacnej traume, ako aj k vysSiemu riziku somatickych a genetickych tc¢inkov. Z tohto dovodu sa musia
prijat’ adekvatne opatrenia na minimalizaciu tejto expozicie.

RF punkciu sa nepokusajte vykonat’ s inym pociatoénym nastavenim rezania, nez sa odportica v navode na

v

odportuca pre BMC RF zariadenia), aby nedoslo k netimyselnému vysledku.
Porucha generatora by mohla viest’ k netimyselnému zvySeniu vystupného vykonu.

Monitorovacie elektrody umiestnite ¢o najd’alej od operacného pol'a, aby nedoslo k popalenindm alebo
ruseniu s inymi zariadeniami. Pouzitie ihlovych monitorovacich elektrod (alebo inych maloplosnych
elektréd) pocas RF vystupu sa neodporuca. Vo vsetkych pripadoch sa odporaca zaradit pomocky
obmedzujuce vysokofrekvencny prud.

Je potrebné zabranit’ kontaktu koze s kozou (napriklad medzi rukami a telom pacienta), napriklad vlozenim
suchej gazy.

Implantované pomocky, napriklad kardiostimulatory, mézu byt ovplyvnené pocas RF vystupu. V pripade
potreby zabezpecte kvalifikovani konzultaciu s cielom minimalizovat’ riziko Grazu z dovodu poruchy
implantovanej pomdcky.

Strata bezpecného kontaktu medzi monitorovacou spétnou elektrodou a pacientom nevyvola akusticky
alarm, ak sa s monitorom kvality kontaktu nepouziva kompatibilna spitna elektroda, ktora spiiia alebo
prevysuje poziadavky normy IEC 60601-2-2:2017.

Generator sa nema pouzivat’, ak je oblast’ displeja (LCD) prasknuté alebo poskodena.

Zariadenia musite pred pouzivanim skontrolovat’, ¢i medzi hriadel'om a rukovétou nie je nekryty kov a tiez,
¢i je zapojenie spravne.

Zariadenia sa nemaju pouzivat’ v pritomnosti horl'avych materialov, chemikalii a latok (anestetik, kyslika a
pod.).

Zakazuje sa akékol'vek pozmenovanie generatora. Pozmenovanie moze viest' k poskodeniu pacienta alebo
operatora.

Pod pacientom alebo v zniZzenych miestach tela, napriklad v pupku, a v telesnych dutinach, napriklad v
posve, sa mozu nakopit’ horl’avé roztoky.

Porucha generatora moze viest’ k nervovo-svalovej stimulécii.

Pri pouzivani vypinaca RF moze generator privadzat RF energiu po urcent dobu oSetrenia bez neustaleho
stlacania vypinaca RF. Neurcenie spravnej doby osetrenia moze viest’ k neumyselnému prisunu RF energie.
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3.2.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Generator je ureny na pouzitie len s osobitne schvalenymi BMC RF zariadeniami, spojovacimi kéblami
BMC a volitel'nym doplnkovym noznym spinacom. Zabezpecte, aby menovité napétie prislusenstva bolo
rovné maximalnemu vystupnému napétiu generatora alebo vyssie.

Zabezpecte, aby spojovacie kable generatora a kable disperznej elektrody boli umiestnené tak, aby
nedochadzalo ku kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

Pred volbou nastavenia vySSieho vystupu na generatore zabezpecte, aby sa najskor aplikovala a zapojila
disperzna elektroda.

Docasne nepouzivané zariadenia sa musia odpojit’ od generatora, od spojovacieho kabla, pripadne ulozit’ na
mieste izolovanom od pacienta.

Odporuca sa neprekracovat’ uréeny pocet aplikacii RF energie na jedno BMC RF zariadenie, ako sa uvadza
v navode na pouzitie konkrétneho BMC RF zariadenia.

RF punkcie smt vykonavat’ len lekari dokladne vySkoleni v oblasti technik RF punkcii, a to len v plne
vybavenom katetrizaénom laboratoriu.

Precitajte si a dodrzujte névod'od vyrobcu na pouzitie spétnej (disperznej) elektrody. PouZivajte len
disperzné elektrody, ktoré spliiaju alebo prevySuji poziadavky normy IEC 60601-2-2:2017. Cela
plocha disperznej elektrody musi byt spolahlivo pripojend k telu pacienta a ¢o najblizsie k opera¢nému pol'u.

Generator dokaze vyprodukovat’ velky elektricky vykon. Pri nespravnej manipulacii s RF zariadenim a
disperznou elektrodou, najmé pri prevadzkovani RF zariadenia, moze dojst’ k poraneniu pacienta alebo
operatora.

Pacient pri prisune RF energie nesmie prist’ do kontaktu s uzemnenymi kovovymi plochami ani kovovymi
plochami, ktoré maju zna¢ny kapacitny odpor voc¢i zemi (napriklad podpery operaéného stola a pod.). Na
tento uiel sa odportica pouzit’ antistatické plachty.

Zjavna neschopnost’ zariadenia fungovat’ spravne pri normalnom nastaveni moéze indikovat, ze disperzna
elektroda bola aplikovana nespravne alebo doslo k poruche elektrického zvodu. Vykon zvySujte az po
kontrole, ¢i nedoslo k zjavnym porucham alebo nespravnej aplikacii.

Pravidelne kontrolujte a testujte opakovane pouzitel'né spojovacie kable a doplnkovy nozny spinac.

Vykonavajte pravidelné kontroly vSetkych systémovych komponentov vratane osobitne schvalenych RF
zariadeni a spojovacich kablov BMC, ¢i nemaju poskodenu izolaciu.

Suvisiace vybavenie a RF zariadenia vyberajte s takym menovitym napétim prislusenstva, ktoré je rovné
maximalnemu vystupnému napétiu rezimu, v ktorom sa bude pouzivat’, alebo vyssie.

Spolo¢nost’ Baylis Medical Company sa spolicha na to, ze lekar v pripade kazdého jednotlivého pacienta
ur¢i, vyhodnoti a ozndmi mu vSetky predvidateI'né rizika generatora.

Sietova napajacia $nira generatora musi byt zapojena do vhodne uzemnenej zasuvky, aby sa zamedzilo
nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom. Predlzovacie $niry, prenosné rozbocovacie zasuvky alebo
adaptérové zasuvky sa nesmu pouzivat. Zostava sietovej napajacej $niry sa musi pravidelne kontrolovat’, ¢i
nema poskodentl izolaciu alebo konektory.

BMC RF zariadenie a spojovacie kable su sice sterilizované, ale generator nie je. Generator nesmie vstupit
do sterilného operacného pola.
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e  Pred prisunom RF energie je potrebné odstranit’ tekutiny nahromadené v znizenych castiach tela a dutinach.

e Pri beznom pouziti generatora hrozi nebezpecenstvo vznietenia endogénnych plynov (napr. vata a gaza
nasytené kyslikom sa mozu vznietit’ zo vznikajucich iskier).

e (QOdporuca sa, aby operator pri RF zakrokoch pouzival odsava¢ dymov.

3.3. NEZIADUCE UCINKY

K neziaducim ucinkom, ktoré sa mozu vyskytnit pri pouzivani generatora, patria:

fibrilacia a/alebo flutter predsieni,

infarkt myokardu,

pretrvavajice arytmie vedice ku komorovej tachykardii,
neuromuskularna stimulacia,

zasah elektrickym pradom,

tepelné poskodenie tkaniva,

tromboembolické epizody,

sepsa a infekcia,

neumyselna perforacia.

Ostatné neziaduce udalosti, ktoré mézu suvisiet’ s osobitne schvalenym zariadenim, si pozrite v ndvode na pouzitie
RF zariadenia.

V pripade akychkol'vek inych neziaducich udalosti, ktoré mozu byt’ spojené s pouzivanim disperznej elektrody, si

pozrite navod na pouZzivanie danej disperznej elektrody.

CASTI 4: VYBALENIE A OPATOVNE ZABALENIE
4.1. VYBALENIE

Prepravna Skatula generatora obsahuje vSetky nasledujice komponenty. Generator a prisluSenstvo opatrne vybal'te a
zrakom skontrolujte predny panel, ram alebo kryt, ¢i nie st poskodené. Ak zistite akékol'vek fyzické poskodenie,
GENERATOR NEPOUZIVAITE. KONTAKTUJTE spoloénost’ Baylis Medical Company vo veci vymeny. Ak je
prepravna skatul’a poskodend, ihned’ informujte dopravcu. Skontrolujte, ¢i ste dostali nasledujtice polozky:

1 Generator
1 Pouzivatel'ska prirucka
2 Napéjacie kable nemocnicne;j triedy

Vel'mi pozorne a dosledne si precitajte pokyny tykajice sa pouzitia v Casti 7. V pripade akychkol'vek nezrovnalosti
alebo obav informujte spolo¢nost’ Baylis Medical Company. Prepravnt $katul'u si odlozte na bezpecné miesto na
buduce pouzitie.

Generator mozno umiestnit’ na podperny vozik alebo na akykol'vek pevny stol alebo ploSinu s menovitou nosnost’ou
minimalne 9,1 kg. Neblokujte vetracie otvory pod generatorom a na zadnej strane.

VAROVANIE: Generator sa nesmie pouzivat’ v blizkosti inych zariadeni ani polozeny na inych zariadeniach. Ak sa
generator musi prevadzkovat’ v blizkosti inych zariadeni alebo na nich, je potrebné ho sledovat’, ¢i je prevadzka

v danej konfigurécii normalna.

Samostatne vycistené zdravotnicke pomdcky, ktoré su kompatibilné s generatorom, zahfiiaju konektorové kable
BMC, ako napriklad (okrem iného) kable RFX-BAY-TS, RFX-BAY-TS-12-SU alebo RFX-BAY-OTW-10-SU,
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volitelny kabel DuoMode, komeréne dostupna vratna elektroda (disperzna), ktora spliiia alebo prekracuje
poziadavky normy IEC 60601-2-2:2017, a voliteI'ny nozny spina¢ (RFA-FS). Tieto pristroje su balené samostatne.

4.2. OPATOVNE ZABALENIE

Ak je generator potrebné znovu zabalit’ a odoslat’, pouzite povodnu prepravna Skatulu a obalové materialy, aby sa
zarucilo, Zze neddjde k poskodeniu. Odpojte vsetky kable a doplnky a umiestnite ich na miesta v Skatuli vyhradené na
tieto komponenty. Komponenty sa nesnazte napchat’ do skatule silou.

CASTI 5: OVLADACIE PRVKY, DISPLEJE A PRIPOJKY

STANDBY

N

W  SECONDS
TIME

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

Obrdzok 5-1 — Predny panel generatora

5.1. DISPLEJE, OVLADACIE PRVKY A PRiPOJKY NA PREDNOM PANELI

Nasleduje opis displejov, ovladacich prvkov a zapojeni na prednom paneli. Ich umiestnenie si pozrite na
Obrazok 5-1 — Predny panel generatora.

(1) Indikator napajania striedavym pradom: Tato zelena didda LED svieti, ked’ je generator zapnuty.

(2) Indikator PORUCHY: Tento ¢erveny LED indikator svieti a blika, ked sa vyskytla systémova CHYBA.
Systémové chyby zahffiaju zlyhania samotestovania, chyby v ochrane hardvéru, chyby merania hardvéru a
zlyhania softvéru. Pri pokuse o zotavenie zo systémovej chyby je potrebné vypnut’ a zapnut’ napédjanie
generatora. Precitajte si navod na pouzivanie.
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(3) Snimac svetla okolia: Tento snimac zist'uje Groven okolité¢ho svetla. Jas obrazovky sa automaticky upravuje
podra trovne okolitého sveta (jasny (VYSOKY) v jasnej miestnosti a timeny (NIZKY) v tmavej
miestnosti).

(4) Indikator poruchy spitnej elektrody: Tato Cervena didda LED svieti, ked’ spétna elektroda NIE je
pripojena ku generatoru ALEBO ked’ namerana impedancia monitorovacej (dvojitej foliovej) spitne;j
elektrody je vyssia ako 150 ohmov, €o sved¢i o slabom kontakte s pacientom. Poznamka: Pouzivajte len
spitné elektrody, ktoré spiiiaju alebo prevysuju poziadavky normy IEC 60601-2-2:2017.

(5) Stavova lista STATUS: V tomto okne sa zobrazuje aktualny STAV generatora. R6zne stavy generatora a
ich suvislosti st uvedené na Obrazok 5-3 — Vyvojovy diagram stavov generatora.

(6) Okno nastavenia TIME (CAS): V tomto okne sa zobrazuje pozadované trvanie RF vystupu (v sekundach).
V tomto okne sa zobrazuju aj funkcie programovatel'nych tlacidiel pouzivanych na Gpravu nastavenia
TIME (CAS).

(7) Programovatel’né tlagidla v Pavom stipci: Tieto tla¢idla umozituji Gpravu parametrov. Ich funkcia sa v
pripade potreby zobrazuje na obrazovke vpravo od programovatelného tla¢idla. Sipky hore A a dole V¥ sa
napriklad zobrazia vtedy, ked’ sa tieto tlacidla pouZziji na zvySenie alebo znizenie nastavenia.

(8) Okno nastavenia CUT (REZANIE): V tomto okne sa zobrazuje pozadovany rezim CUT (REZANIE).
Rezimy CUT (REZANIE) su $pecifické pre dané BMC RF zariadenie a st opisané v ¢asti 0. Vhodné
nastavenie na dané pouzitie si pozrite v navode na pouzitie RF zariadenia. V tomto okne sa zobrazuje aj
funkcia programovatel'nych tlac¢idiel pouzivanych na Gpravu nastavenia CUT (REZANIE).

(9) Programovatel’né tlagidla v pravom stipci: Tieto tla¢idla umoZitujt Gpravu parametrov. Ich funkcia sa v
pripade potreby zobrazuje na obrazovke vI'avo od programovatelného tlac¢idla. Sipky hore A a dole V¥ sa
napriklad zobrazia vtedy, ked’ sa tieto tlacidla pouziju na zvysenie alebo zniZenie nastavenia.

(10) Programovatel’'né tlacidla v spodnom riadku: Tieto programovatel'né tlac¢idla maja rozne funkcie. Kazda
funkcia tlacidla sa v pripade potreby zobrazuje na obrazovke nad danym programovatelnym tlacidlom.

(11) Okno s hlasenim: V tomto okne sa v pripade potreby zobrazuju funk¢né a informacné hldsenia.

(12) Pripojenie spétnej elektrédy: Toto izolované pacientske pripojenie sluzi na pripevnenie schvalenej
disperznej (spitnej) elektrody. PouZivajte len disperzné elektrédy, ktoré spiiiaji alebo prevySuju
pozZiadavky normy IEC 60601-2-2:2017. Pouzit’ mozno nemonitorujice (jednoféliové) alebo
monitorujuce (dvojfoliové) elektrody.

(13) Pripojenie spajacieho kabla: Toto izolované pacientske pripojenie sluzi na pripevnenie spajacieho kabla
RFP-100A. Vhodny model spajacieho kabla si pouzivatel’ vyberie podl'a navodu na pouzitiec RF zariadenia.

(14) Tla¢idlo VYPINACA RF a indikator: Po stladeni a uvolneni tohto tlagidla sa zaéne prisun RF energie,
ak sa generator nachadza v stave READY (PRIPRAVENY). Ked’ je generator v stave ON (ZAPNUTY),
tymto tlacidlom sa ukonc¢i prisun RF energie. Indikator v tlacidle sa rozsvieti nazlto, ked’ je generator v
stave ON (ZAPNUTY).

(15) Port USB (na boku): Po pripojeni pamit'ového kl'aica USB sa prevezmu terapeutické udaje z poslednych
dvadsiatich (20) podani RF energie. Ak sa kI'a¢ nechd zapojeny, udaje z naslednych podani RF energie sa
prevezmt pri kazdom jednotlivom oSetreni.
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Obrazok 5-2 — Zadny panel generatora
5.2. DISPLEJE, OVLADACIE PRVKY A PRiIPOJKY NA ZADNOM PANELI

Nasleduje opis displejov, ovladacich prvkov a zapojeni na zadnom paneli. Ich umiestnenie si pozrite na
Obrazok 5-2 — Zadny panel generatora.

(1) Sietovy vypina¢: Tymto vypinacom sa ovlada pociatocny vstup striedavého prudu zo siete do generatora.
Je sticast’'ou napajacieho modulu, ktory zahina aj zasuvku s poistkami a konektor sietovej napajacej Snury.

(2) Pripojenie sietovej napajacej Snury: Toto pripojenie sluzi na upevnenie napdjacej Snury nemocnicného
typu.

(3) Zasuvka s poistkami: Zasuvka s poistkami obsahuje poistky, ktoré chrania generator pred nadmernym
striedavym prudom zo siete.

(4) Pripojenie ekvipotencidlneho uzemnenia: Tento konektor je pripojeny k rdimu/uzemneniu. Je ureny na
uzemnovacie referen¢né pripojenie v prostredi, kde sa pouzivaju ekvipotencialne uzemnovacie kable.

(5) Pripojenie NOZNEHO SPINACA: Toto pripojenie slizi na zapojenie NOZNEHO SPINACA. Podobne
ako tlagidlo VYPINACA RF, NOZNY SPINAC zagina a ukonéuje prisun RF energie. Tento tikon sa viak
1i8i od ¢innosti tlagidlo VYPINACA RF. NOZNY SPINAC sa musi stlagit’ a podrzat’ v stave READY
(PRIPRAVENY), aby doslo k privodu RF energie, a musi sa uvolnit, aby sa privod RF energie ukonéil.

(6) Pripojenie USB (kryté): Pripojenie, ktoré vyuziva len povereny servisny personal.

(7) Ventilator: Bezkefovy ventilator na jednosmerny prad sa pouziva na odvadzanie teplého vzduchu z
generatora. Pridenie sa pohybuje smerom von od zadného panela.

(8) Oznacenie zna¢ky TUV Product Service (c-us)

(9) Stitok zariadenia: Na stitku sa uvadza ¢islo modelu, vyrobné islo a kontaktné udaje vyrobcu. Symboly
uvedené na Stitku st opisané v Casti 9.5.

Poznamka: Porty, ktoré nie st uvedené na obrazku 5-2 — Zadny panel generatora, nie st funkéné a nemali by sa
pouzivat.
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. VYVOJOVY DIAGRAM STAVOV GENERATORA

5.3

kabel s zapojené

Stav STANDBY |
o Svieti kontrolka spitnej

elektrody

kil Generdtor Stav FAULT
* Generétor je sa vypol « Indikator PORUCHY
vypouty blika
Generdtor sa zapol ¢ Zobrazuje sa kod chyby )
o Lista STATUS je cervena
Stav POST Failed Test
e Autom.
diagnostika _
| Generdtor prejde
autom. testami Doslo k chybe
Bud:

o Stlacené tlacidlo VYPINACA RF

7

Spdtna elektroda A spojovaci e Stlaceny a podrZany nozny spinac

-~

Stav READY

¢ Kontrolka spitnej
elektrody zhasne

* Moznost’ upravit' TIME ® Moznost’ upravit' TIME
® Moznost' upravit' CUT |4 e Moznost’ upravit CUT <
o Lista STATUS je modra e Lista STATUS je zelena
J I AN J
Bud' Bud'

e Odstranena spitna elektroda
e Odstraneny spojovaci kabel _|

Stav SETUP ;

Uvol'neny nozny spinac
Uplynutie nastaveného CASU

L]
L
L]
e Vznik vystrazného stavu

generatora

e Upravit’ nastavenia ;l

Stlacené tlacidlo VYPINACA RF

\.

Stav ON

o Aktivovana RF energia
® Akusticky ton synchronizovany
s prisunom RF
e Odpocitavanie CASU od 0 s
o Deaktivované tpravy TIME a CUT
eLista STATUS a TLACIDLO
VYPINACA RF svietia nazlto

Obrdazok 5-3 — Vyvojovy diagram stavov generdtora
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CASTI 6: DISPLEJE

6.1. Inicializacia systému a stavy POST

e Po zapnuti generatora sa zacne stav inicializacie systému. Trva priblizne 40 s.
o Indikator napajania striedavym pradom svieti a zobrazi sa tvodna obrazovka. Priblizne po 20
sekundach sa obrazovka strati.

Baylis

MEDICAL

Obrazok 6-1 — Displej pri inicializdcii systéemu

e Stav automatického testu napajania (Power On Self Test — POST) sa za¢ne po dokonceni inicializacie
systému. Trva priblizne 10 s.

V stave POST sa rozsvieti indikator FAULT (PORUCHA).

Indikator poruchy spitnej elektrody a indikator VYPINACA RF v stave POST nakratko zablikaju.

Po uspesnom dokonceni testu POST zaznie ton.

Ak generator nedokon¢i POST, spusti sa chyba (pozri ¢ast’ Stav PORUCHY).

Pred spustenim generatora je potrebné sledovat’ pritomnost’ displeja, indikatorov a tonu

Baylis

MEDICAL

Initializing

Obrazok 6-2 — Displej POST
6.2. Stav STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM)

e Po tspesnom dokonceni stavu POST sa otvori pohotovostny stav.

e Nastavenia TIME (CAS) a CUT (REZANIE) mozno upravit pomocou 'avého a pravého
programovatel'ného tlacidla vedla Sipok.

eV hlaseniach sa uvadzajiu pokyny pre pouzivatel’a, aby pripojil validované zariadenie a spatnt
elektrodu (uzemnovaciu podlozku).

e  Prisun RF energie sa nemdze zacat'.
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STANDBY

A

2 CONSTANT
W  SECONDS 0 . 4

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

Obrdzok 6-3 — Displej v stave STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM)
6.3. Stav READY (PRIPRAVENY)

e  Stav Pripraveny vznika po pripojeni spitnej elektrody (uzemmovacej podlozky) A pripojeni
validovaného zariadenia, ALEBO po ukonceni prisunu RF energie.

e Nastavenia TIME (CAS) a CUT (REZANIE) mozno upravit pomocou I'avého a pravého
programovatel'ného tlacidla vedla Sipok.

e Dodavanie radiofrekvencnej energie je mozné spustit’ stlaéenim tla¢idla RF ON/OFF (RF zap./vyp.)
alebo stla¢enim a podrzanim PEDALA.

READY
- 2 CONSTANT
W SECONDS '|o !‘s \ 4

Obrdzok 6-4a — Displej v stave READY (PRIPRAVENY)
READY

- PULSE “»

3

W  SECONDS 0 1s

NON-MONITORING (SINGLE FOIL) GROUNDING PAD CONNECTED

Obrdzok 6-5b — zobrazenie stavu READY (PRIPRAVENY) s jednou disperznou elektrédou
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6.4. Stav ON (ZAPNUTY)

e Stav ON (ZAPNUTY) sa za&ina zo stavu Pripraveny stla¢enim tla¢idla VYPINACA RF alebo
stladenim a podrzanim NOZNEHO SPINACA.
e Uprava nastaveni TIME (CAS) a CUT (REZANIE) je deaktivovana (programovatelné tlagidlo
umoznujlce Gpravy je sivé).
Znie akusticky ton synchronizovany s RF energiou.
Indikator RF ON/OFF (RF zap./vyp.) svieti nazlto.
Parameter TIME (CAS) sa odpo¢itava od 0 s.
Prisun RF energie sa ukon¢i niektorym z tychto ukonov:
o po dosiahnuti nastaveného CASU,
o po stladeni tla¢idla VYPINACA RF,
o po uvolneni NOZNEHO SPINACA,
o vstave ALERT (VYSTRAHA) alebo ERROR (CHYBA).

SECONDS g s

Obrdzok 6-6 — Displej v stave ON (ZAPNUTY)
6.5. ALERT (VYSTRAHA)

e ALERT (VYSTRAHA) vznika, ked’ v rezime STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM), READY
(PRIPRAVENY) alebo ON (ZAPNUTY) vznikne vystrazny stav.

e Zaznie vystrazny ton, v Gervenej stavovej liste sa zobrazuje napis ALERT (VYSTRAHA) a zobrazuje
sa hlasenie s kddom. Zoznam koédov VYSTRAH a moznych priéin si pozrite v Gasti 9.3.

e Hlasenie sa zobrazuje, az kym nestlacite tlac¢idlo DISMISS (Zrusit) alebo kym neuplynie pat’ (5)
sekund, v zavislosti od verzie generatora.

ALERT

b [

A005
High impedance detected.
Check device and cable
connections.

DISMISS

Obrdzok 6-7 — Displej v stave ALERT (VYSTRAHA)
6.6. Stav FAULT (ERROR) (PORUCHA (CHYBA))

e Stav FAULT (PORUCHA) vznika, ked” d6jde k systémovej chybe.
e Systémové chyby zahfnaju zlyhanie pri automatickom teste, hardvérové chyby ochrany, hardvérové
chyby merania a zlyhania softvéru.
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e  Pouzivatel’ si musi poznacit’ kod chyby a cyklovat’ (vypnut — zapnut)) sietovy vypina¢ generatora s
cielom odstranit’ systémovu chybu. Ak chyba pretrvava, kontaktujte klinicka podporu spolo¢nosti
Baylis Medical.

e  Zaznie ton, v Cervenej stavovej liSte sa zobrazuje napis ERROR (CHYBA), zobrazuje sa kod chyby a
indikator PORUCHY blika nacerveno.

e Ak generator neprejde do stavu POST, bude sa to povazovat za chybu

ERROR

E301

RECORD CODE
Contact Baylis Medical
Clinical Support

Obrazok 6-8 — Displej v stave FAULT (ERROR) (PORUCHA (CHYBA))
6.7. Stav SETUP (POCIATOCNE NASTAVENIE)

e Stav SETUP (POCIATOCNE NASTAVENIE) sa iniciuje, ked’ pouzivatel’ na tri (3) sekundy stla¢i a
podrzi:

o najspodnejiie programovatelné tla¢idlo z programovatelnych tla¢idiel v pravom stipci A
o programovatel'né tlac¢idlo uplne nalavo z programovatelnych tlacidiel v spodnom riadku.

e Nastavenie generatora, ktoré sa ma upravit,, je zvyraznené NAMODRO a jeho hodnota je ¢ierna.

o SELECT (ZVOLIT): Programovatel'né tlagidla vl'avo sa pouZivajii na prechadzanie
nastaveniami.

o CHANGE (ZMENIT): Programovatelné tla¢idla vpravo sa pouzivaju na ipravu
zvyrazneného nastavenia.

e Stav SETUP (POCIATOCNE NASTAVENIE) sa ukon¢i a nastavenia sa uloZia po stlaceni a podrzani
tlacidla Save and Exit (Ulozit a ukoncit) na tri (3) sekundy. Zaznie ton, ktory potvrdzuje, Ze nastavenia
sa ulozili.

e Stav SETUP (POCIATOCNE NASTAVENIE) sa ukon¢i a nastavenia sa NEULOZIA, ak stlacite
tlac¢idlo Cancel (Zrusit).

e Programovatelnymi tla¢idlami Next (Dalej) a Back (Spit’) mozno menit’ rozne obrazovky
POCIATOCNEHO NASTAVENIA.

SETUP

A |voLumE S
SELECT | AUTO-DIM CHANGE
LOw
W | BRIGHTNESS v
HIGH
STARTUP TIME
SETTINGS .
Save & Next Cancel
Exit

Obrdzok 6-9 — Displej v stave SETUP (POCIATOCNE NASTAVENIE) — strana 1
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Parameter OPIS Rozsah P;eo(:]‘;z:f:a Prlli:lStO
(HXQEE%ST) Uroveti hlasitosti akustickych tonov 1-10 10 |
Automaticka uprava jasu obrazovku podl'a
urovne osvetlenia okolia.
AUTO-DIM Ked’ je toto nastavenie zapnuté, obrazovka ON — OFF ON Netvka
(AUTOM. sa stlmi na hodnotu BRIGHTNESS-LOW (ZAPNU]: - (ZAPNUT) SZ
STLMENIE) (JAS — NIZKY) pri slabom osvetleni okolia | VYPNUT)
ana hodnotu BRIGHTNESS-HIGH (JAS —
VYSOKY) pri silnom osvetleni okolia.
BRIGHTNESS-LOW PoZadované nastavenie urovne jasu 1-10 ) 1
(JAS — NIZKY) obrazovky pri slabom osvetleni okolia.
PoZadované nastavenie urovne jasu
BRIGHTNESS-HIGH | obrazovky pri silnom osvetleni okolia. 1-10 ] 1
(JAS - VYSOKY) Jas obrazovky, ked’ je vypnuta funkcia
AUTO-DIM (AUTOM. STLMENIE).
STARTUP SETTINGS
- TIME .
(N:ASTA\{ENIA Hodnota nastavenia TIME (CAS) po Pozri 1s pof;(r)liirr;k
POCIATOCNEHO zapnuti generatora. poznamku 1 1
NASTAVENIA — "
CAS)
STARTUP SETTINGS
-CUT Impulzny
(NASTAVENIA Hodnota pre nastavenie rezimu CUT alebo Y Kongtantny Netyka
POCIATOCNEHO (REZANIE) po zapnuti generatora. Konstantny y sa
NASTAVENIA —
REZANIE)

Pozndmka 1: Cas moZno nastavit od 1 s do 10 s v prirastkoch po 1 s. Okrem toho, ak je v niektorych
modeloch pre nastavenie rezu zvolend mozZnost Constant (Konstantny), ¢as je mozné nastavit aj na 0,4 s,
0,6 s alebo 0,8 s.

SETUP

LANGUAGE \

English |

SELECT

scanning
o

Software Versions

"
updates. .

S{N: 130927-008

Save&] [ Back ]
Exit

FPGA: 1.11.0; RF: 1.5.0; UL: 2.8.4

Cancel

A

CHANGE

v

Obrdzok 6-10 — Displej v stave SETUP (POCIATOCNE NASTAVENIE) — strana 2
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Parameter OPIS Rozsah/jednotky Predvolena Prirastok

hodnota
ENGLISH

Vyber jazyka, v ktorom sa (ANGLICTINA),

, , FRANCAIS
Li‘ﬂ%‘é‘g"g lc’l‘l‘dgozvoébﬁ;;’g;; ‘;bvrazfr;ge (FRANCUZSTINA), ENGLISH Netyka sa
hlgsenia M DEUTSCH (NEMCINA),
' NEDERLANDS
(HOLANDCINA)
Software
Versions Zobrazuje aktualne verzie , , ,
(Softvéroveé softvéru. Neda sa upravit’. Netyka sa Netyka sa Netyka sa
verzie)
Gener S| Zle SREE
(Vyrot’)ne ¢. adnom &titku zariadenia. Netyka sa Netyka sa Netyka sa
generatora) . "
Ned4 sa upravit’.
Zobrazuje Cas a datum & ,
generatora. Nastavite'né Sti?riiigﬂy
Cas/datum pouzivatel'om. Nie je k Netyka sa Netyka sa péasu a
dispozicii vo vsetkych .
datumu

verziach generatora.

CASTI 7: POKYNY TYKAJUCE SA POUZITIA

7.1. PRECITAJTE SI NAVOD NA POUZITIE

Generator alebo BMC RF zariadenie neuved’te do prevadzky skor, ako si dokladne precitate prislusny navod
na pouzitie. Je nevyhnutné dosledne si precitat’ a riadne dodrziavat’ navod na pouzitie vSetkych stvisiacich
zariadeni.

7.2. PRIPOJENIE NAPAJACEJ SNURY GENERATORA
Zastrcku napajacej $nliry generatora zapojte do riadne uzemnenej sietovej zasuvky. S cielom zaistit’ spravne
uzemnenie sa zastr¢ka napajacej Sniry musi nainstalovat’ do stenovej sietovej elektrickej zasuvky oznacenej
ako ,,nemocni¢na“ alebo ,,len na nemocni¢né pouzitie. Nikdy nepouZivajte zasuvku bez uzemiovacieho
Zapojenia.
Generator umiestnite tak, aby displeje na prednom paneli boli dobre viditeIné.

7.3. PRIPOJENIE NOZNEHO SPINACA (VOLITELNE)
Ak sa s generatorom bude pouzivat nozny spina¢, musi sa zapojit do zadného panelu generatora.
Stvorkolikovy (4) konektor nozného spinaca zarovnajte s pripojkou nozného spinaca. Konektor otacajte, kym
sa nevsunie a nezapadne na miesto. Cahkym potiahnutim za kabel moézete overit,, ¢i je konektor spravne

osadeny.

Ak chcete odpojit’ nozny spina¢ od generatora, uchopte kryt konektora a zl'ahka ho vytiahnite rovno z
objimky. Kryt konektora sa posunie dozadu, aby sa odpojil poistny mechanizmus.

Nozny spinac nikdy neodpéjajte tahanim za kablovua $niru.

7.4. PRIPOJENIE SPOJOVACIEHO KABLA
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Overte model spojovacieho kébla uréeny v navode na pouzitie RF zariadenia. Stvorkolikovy (4) konektor
zapojte do pripojky spojovacieho kabla na prednom paneli generatora. Konektor na spojovacom kabli, ktory
sa pripaja do generatora, je zaklinovany. Klin zI'ahka zarovnavajte, pricom ho jemne tlacte, az kym konektor
pevne nezapadne do objimky.

Ak chcete odpojit’ spojovaci kabel od generatora, uchopte kryt konektora a zl'ahka ho vytiahnite rovno z
objimky. Kryt konektora sa posunie dozadu, aby sa odpojil poistny mechanizmus.

Spojovaci kabel nikdy neodpéjajte tahanim za kablova $nuru.

Neprekrucajte konektor spojovacieho kabla BMC pri zastivani do objimky generatora alebo jeho vytahovani.
Kolikové spoje by sa mohli poskodit’.

Dalsie podrobnosti najdete v navode na pouzitie spojovacieho kébla.

Ak chcete pripojit BMC RF zariadenie k spojovaciemu kablu, pozrite si prislusny navod na pouzitie
konkrétneho RF zariadenia. Pred pouzivanim skontrolujte, ¢i nie je medzi hriadel'om a rukovit'ou nekryty
kov. Skontrolujte tiez, ¢i su konektory kabla pevne zapojené do generatora a zariadenia BMC RF a ¢i su
spoje spravne.

Poznamka: Generator umiestnite do blizkosti stola, kde sa bude vykonavat zakrok. Generator mozno
pripojit’ len k zdznamovym systémom, ktoré zabezpecuju elektricku izolaciu pacienta v stlade s normou IEC
60601.

7.5. PRIPOJENIE DISPERZNEJ (SPATNEJ) ELEKTRODY

PouZivajte len disperzné elektrédy, ktoré spiiiajii alebo prevySuji poZziadavky normy IEC 60601-2-
2:2017. Konektor disperznej (spétnej) elektrody (oznaCovanej aj ako uzemnovacia podlozka) zapojte do
pripojky spétnej elektrody, ktora sa nachadza na prednom paneli generatora. Koliky v objimke generatora
zarovnajte so zastrckou elektrédového konektora a konektor disperznej elektrody zl'ahka zatlacajte, kym sa
plne neosadi na mieste. Ak chcete konektor disperznej elektrédy odpojit, uchopte ho a jemne vytiahnite z
objimky.

Pred pouzitim je dblezité skontrolovat’, ¢i uzavreté foliové balenie disperznej elektrody nie je poskodené.
Vystavenie vzduchu z dévodu naruseného obalu moéze sposobit’ vyschnutie disperznej elektrody a obmedzit’
tak jej schopnost’ vytvorit’ vhodnu spatnt drahu pre RF energiu. Dbajte, aby podlozka pred zalozenim na telo
pacienta bola vlhka a na dotyk lepkavd. Po prvej aplikacii sa nepokuSajte zmenit' polohu pacientskej
disperznej elektrody. Elektrodovy gél, ktory je oddeleny od akéhokol'vek gélu, ktory je neoddelitelnou
stcastou disperznej elektrody, alebo je k nemu pridany, sa nevyzaduje a nemal by sa pouzivat.

Disperzna elektroda sa musi umiestnit’ na vypukly povrch koze s dobrym cievnym zasobenim. Umiestnenie
disperznej elektrody na stehne moéze byt spojené s vys$sSou impedanciou. Vyhybajte sa zjazvenému tkanivu,
kostnym vyénelkom, adipéznemu tkanivu alebo miestam, kde by sa mohli hromadit’ tekutiny. V pripade
potreby miesto aplikacie vyhol'te, umyte a vysuste. Pri aplikacii disperznej elektrody skontrolujte, ¢i nie je
zmrstena alebo prehnutd, pretoze by to mohlo branit’ adekvatnemu kontaktu a znizit’ vodivost’.

Generator je vybaveny monitorom poruchy spétnej elektrody, ktory meria impedanciu medzi dvomi vodi¢mi
disperznej elektrédy. V pripade jednofoliovej elektrody monitor oznaci poruchu (indikator poruchy spétnej
elektrédy zacne svietit' naCerveno), ak porucha vznikne v jednom alebo oboch vodicoch. V pripade
dvojfoliovej elektrody monitor oznaci poruchu, ak impedancia medzi vodi¢mi je vyssia ako 150 ohmov, ¢o
moze znamenat slaby kontakt s pacientom.

VYSTRAHA: Pokial' sa nepouZiva kompatibilnd dvojfoliova disperzna elektroda, ktora spiiia alebo
prekracuje poziadavky mormy IEC 60601-2-2:2017, strata bezpeéného kontaktu medzi disperznou
elektrédou a pacientom nemusi mat’ za nasledok zvukovy alarm.

Pri pouziti jednofoliovej disperznej elektrody sa v spodnej Casti obrazovky moze zobrazit’ textovy retazec s

informaciou o tom, Ze monitorovanie nedostato¢ného kontaktu s pacientom nebude dostupné s tymto typom
disperznej elektrody. Pouzivatel’ vSak moze pokracovat’ v postupe.
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7.6. ZAPNUTIE GENERATORA

Generator uved’te do zapnutej polohy stlaéenim prepinacieho tladidla, ktoré sa nachadza na zadnom paneli
generatora, do polohy ,,I. Generator okamzite vykona automaticky test produkcie energie, merania a
ovladacich okruhov, ako sa zobrazuje na priebehovej liste na displeji (stav POST). Ak sa nezistili Ziadne
chyby, generator prejde do stavu STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM). Ak automaticky test zlyha,
zaznie ton a generator prejde do rezimu FAULT (PORUCHA), kedy zaéne blikat’ ¢erveny INDIKATOR
PORUCHY a zobrazi sa kod chyby.

Ak vznikne stav FAULT (PORUCHA) (t. . pri automatickom teste sa zisti chybné fungovanie systému),
generator sa nebude dat’ prevadzkovat. S cielom odstranit’ poruchu zistenii pri automatickom teste sa
generator musi cyklovat’ (vypnat’ a znovu zapnut’) a automaticky test sa musi zopakovat’. Ak generator opat
zlyha, nebude fungovat’ spravne a je potrebné zapisat’ si kod chyby. V stvislosti so servisom kontaktujte
spolo¢nost’ Baylis Medical Company. Generator NEBUDE prevadzkyschopny, ak automatické testy pri
zapnuti neprebehnu spravne.

Ak sa disperzna elektroda odpoji alebo dvojfoliova disperzna elektroda nie je aplikovana spravne, indikator
poruchy spétnej elektrody zacne svietit’ nacerveno.

7.7. NASTAVENIE REZIMU CUT (REZANIE)

Pozadovany rezim CUT (REZANIE) nastavte podl'a odporti¢ani v ndvode na pouzitie zariadenia pomocou
pravych programovatelnych tlacidiel, ktorymi sa zvySuju A alebo znizuji V¥ prirastky nastaveni.

Poznamka: Programovatel'né tlac¢idla CUT (REZANIE) A/V su nefunkéné pocas prisunu RF energie.
7.8. NASTAVENIE CASU

Nastavte pozadované trvanie (v sekundach) prisunu RF energie podl'a ndvodu na pouzitie zariadenia
pomocou l'avych programovatelnych tlacidiel, ktorymi sa zvySuji A alebo znizuju V¥ nastavenia.

Poznamka: Programovatelné tla¢idla TIME (CAS) A/V st nefunkéné pocas prisunu RF energie.
7.9. POTVRDENIE NASTAVENI A STAVU GENERATORA

Pred prisunom RF energie do RF zariadenia najskor skontrolujte, ¢i su spravne vykonané vSetky zapojenia a
spravne uréené nastavenia TIME (CAS) a CUT (REZANIE). Ak st vsetky zapojenia vykonané spravne,
generator musi byt' v stave READY (PRIPRAVENY). Overte, &i st splnené vietky poziadavky $pecifikované
v navode na pouzitie jednotlivych doplnkov. Prisun RF energie zacnite az vtedy, ked’ su splnené vsetky
uvedené podmienky.

7.10.AKTIVACIA PRISUNU RF ENERGIE

Prisun RF energie sa aktivuje, ked’ jedenkrat stlaite tladidlo VYPINACA RF alebo ked’ stladite a podrzite
nozny spina¢. Opitovnym stladenim tlagidla VYPINACA RF alebo uvolnenim nozného spinaca este pred
uplynutim ¢asového limitu sa prisun RF energie zastavi. Ked’ sa do zariadenia privadza RF energia, generator
prejde do stavu ON (ZAPNUTY).

Ak existuje podozrenie na rusenie s inym zariadenim, premiestnite v§etky kable a dbajte na to, aby boli kable
generatora v dostato¢nej vzdialenosti od kablov monitorovacich zariadeni.

7.11.DEAKTIVACIA PRiSUNU RF ENERGIE
Prisun RF energie sa ukonéi a generator prejde do stavu READY (PRIPRAVENY), ked uplynie &asovy limit
alebo po stlaceni TLACIDLA VYPINACA RF alebo po uvolneni NOZNEHO SPINACA v stave ON
(ZAPNUTY). TLACIDLO VYPINACA RF zmizne a zvuk prestane zniet’.

Dodavanie radiofrekvencnej energie sa ukon¢i aj pri upozorneni alebo chybe. Ak doslo k ukonceniu
dodévania energie z dovodu upozornenia, hlasenie upozornenia sa zobrazuje, az kym nestlacite tlacidlo
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Dismiss (Zrusit’) alebo kym neuplynie pét’ (5) sekund, v zavislosti od verzie generatora. Generator sa prepne
do stavu pripravenosti. Ak sa prisun energie ukoncil z dévodu CHYBY, zobrazi sa kéd chyby, indikator
PORUCHY blik4 a generator prejde do stavu FAULT (PORUCHA). Ak sa chcete pokusit’ o ukoncenie stavu
FAULT (PORUCHA), generator musite vypnut’ a zapnut,, po com musite opét’ vykonat’ sled inicializacnych
¢innosti z Casti 7.7.

Poznamka: Ak opakovane nastane CHYBA, generator nefunguje spravne a vyZaduje si servis. Kontaktujte
spolo¢nost’ Baylis Medical Company.

7.12.0PATOVNA APLIKACIA RF VYKONU

Ak chcete opdtovne aplikovat’ RF energiu, zopakujte kroky 7.7 az 7.11. Pred upravou na vysSie nastavenie
CUT (REZANIE) overte, Ci je spravne aplikovana a zapojena disperzna elektroda.

7.13.POSTUP JE DOKONCENY

Ak generator uz nie je potrebny, uved’te ho do vypnutej polohy stlacenim prepinacieho tlacidla, ktoré sa
nachadza na zadnom paneli generatora, do polohy ,,0%.

Zariadenie RF sa musi odpojit’ od spojovacieho kéabla. Spojovaci kabel a spétna elektroda sa musia odpojit’
od predného panelu generatora. BMC RF zariadenie, spojovaci kabel a spatna elektroda sa musia
zlikvidovat’ alebo ulozit', ako sa uvadza v ich navodoch na pouzitie, alebo v stlade s postupmi danej
institicie.

V pripade pouzitia inych konektorov (napr. nozného spinaca, USB a pod.) sa konektory musia odpojit’, ak
je to potrebné na zabezpecenie bezpecného ulozenia generatora a prislusenstva.

CASTI 8: SERVIS A UDRZBA

Generator si nevyzaduje rutinny servis ani udrzbu. Raz roéne mozno vykonat’ preventivnu tdrzbu, ako napriklad
Cistenie a vymenu poistiek. Ak generator nefunguje po zapojeni do spravnej sietovej zasuvky a sietovy vypinac
je zapnuty, mozno doslo k vyhoreniu poistky. Poistku vymeiite podl'a nasledujiiceho opisu, pripadne poziadajte
o pomoc spolo¢nost’ Baylis Medical Company. Generator neobsahuje Casti opravitelné pouZzivatel'om.
Demontaz a pokus o opravu neopravnenym pracovnikom méze viest’ k nebezpecnému stavu a vedie k zaniku
zaruky. Kazdoro¢na preventivna udrzba moze zahinat’ skiisku elektrickej bezpecnosti, kontrolu, ¢i sa indikator
poruchy disperznej elektrody rozsvieti, ak spojenie nie je pritomné, ako aj overenie prevadzkyschopnosti
zadného ventilatora.

VAROVANIE: NEODSTRANUIJTE kryt generatora. Odstranenie krytu moze viest' k Girazu pracovnika
alebo poskodeniu generatora.

8.1. CISTENIE

Vonkajsie plochy generatora mozno Cistit’ jemnym saponatovym roztokom. Generator a jeho prislusenstvo
NEPONARAITE do Ziadnej tekutiny. Vyhybajte sa leptavym, abrazivnym alebo horPavym ¢&istiacim a
dezinfekénym prostriedkom. Ak sa vyZzaduje dezinfekcia, na o€istenie vonkajsich ploch mozno pouzit’ 70 %
izopropylalkohol alebo 5 % roztok bielidla na doméace pouzitie. Generator sa neda sterilizovat’. Akékol'vek
horl'avé rozpustadla pouzité na utretie generatora sa musia nechat’ dokladne zaschnut’ skor, nez sa generator
zapne.

Ak sa zda, ze funkcia automatického stlmenia displeja nefunguje, snimac osvetlenia okolia je mozno
zablokovany alebo zneCisteny.

8.2. VYMENA POISTIEK

1.
2.
3.

Napajaciu $nuru vytiahnite z generatora.
Presnym plochym skrutkovacom odstrante zasuvku poistiek.
Zo zasuvky vyberte OBE poistky a zlikvidujte ich.
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4. Vyberte DVE nové poistky podla nasledujucich $pecifikacii:
5,0 A/250 V, nizkovykonova, pomalé vyharanie (alebo ¢asove oneskorenie), oznacenie IEC
5. Neporusenost novych poistiek skontrolujte podl'a fyzického poskodenia, ktoré by mohlo ovplyvnit’ funkciu
poistiek. Ak jedna alebo obe poistky vyzeraju poskodené, vymeiite ich za nové.
6. Nové poistky vlozte do zasuvky poistiek.
7. Zasuvku poistiek vratte do generatora v l'ubovol'nej orientacii.

VAROVANIE: V pripade pouzitia poistiek s inymi nez stanovenymi parametrami hrozi trvalé poskodenie
generatora!

8.3. VYRADENIE
Ak cheete generator vyradit’ po skonceni jeho zivotnosti, obrat'te sa na Baylis Medical.

CASTI 9: SPECIFIKACIE

9.1. TECHNICKE SPECIFIKACIE

Cislo modelu: RFP-100A

Opis: Zariadenie triedy I, typ CF, odolné voci defibrilacii
Generator:

RF energia: 468 kHz, sinusoidalna

Maximalny vystupny vykon 50 wattov*

Maximalny vystupny prad 1.27 A RMS*
Maximalne vystupné napétie 565.77 V RMS*

*Do odporovej zataze v rozsahu 100 — 6 000 ohmov
300 ohmov je menovita ,,nominalna® zataz

Pracovny cyklus: V trvani 15 — 1000 ms + 5 ms (v zavislosti od zariadenia)
Frekvencia opakovania 1 Hz £ 5 %. Medzi aplikaciami RF energie pri
pracovnom cykle 1000 ms sa odporuca odpocinkova peridda v trvani

3s.
Presnost’ merania: Rozsah impedancie Presnost’
(Vykon a impedancia) 100 — 1000 ohmov: +10%
1000 — 3200 ohmov: +15%
3200 — 6000 ohmov: +20%
Pocitadlo Casu: Nastavitel'ny od 0,4 do 10 sekund (zavisi od zariadenia a nastavenia
rezu)

Rozlisenie displeja: 1 sekunda
Presnost 0,1 sekundy

Rozmery: giyka: 11,25 palca (28,5 cm)
Dlzka: 15,6 inches (39,6 cm)
Vyska: 7 palcov (17,8 cm)
Hmotnost™: 201b. (9,1 kg)
Vseobecné udaje:
Prikon: 100 — 240 V~
Menovity prud: 5,0 A, 50— 60 Hz
Menovité hodnoty poistky: 5,0 A/250 V, IEC, pomalé vyharanie (¢asové obmedzenie)
DiZka napajacej $nury: 10 stop
Spojovaci kabel:
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Pripojenie: zaklinovana rychlospojka nastvacia, 4-kolikova

Spétna elektréda

Pripojenie: Standardné zastavacie 2-kolikové na komeréne dostupné

podlozky

Odporucana rozptylna

elektroda: Akakol'vek komerc¢ne dostupna spétna (disperzna) elektroda, ktora

spiiia alebo prekracuje poziadavky normy IEC 60601-2-2:2017.

Pripojenie nozného spinaca: kovova zaklinovana rychlospojka, 4-kolikova

Kablovy konektor RJ45: Standardny nasuvaci konektor k portu RJ45

Bocny port USB: konektor typu Bulkhead mounting USB-A

Zadny port USB: konektor typu Bulkhead mounting USB-B

Pripojenie vstupu Line In: konektor typu Bulkhead BNC

Prostredie:

Skladovanie:

. Teplota: -20 °C az 50 °C. Pristroj sa pred pouzitim musi postupne vratit do svojho
prevadzkového teplotného rozsahu a pred sprevadzkovanim sa musi nechat’ jednu hodinu
stabilizovat’

° Relativna vlhkost: <90 %, bez kondenzacie

. Atmosféricky tlak: 500 az 1060 milibarov

Prevadzka:

. Teplota: 15 °C az 40 °C

° Relativna vlhkost: 15 % az 90 %, bez kondenzacie

. Atmosféricky tlak: 700 az 1060 milibarov

Merania zvodovych prudov (bez poruchového stavu):

Zdrojovy prud zariadenia <10uA
Zdrojovy prud disperznej elektrody <10uA
Pohlcovany prud zariadenia <10uA
Pohlcovany prad disperznej elektrody <10uA
Unikanie z krytu (uzemnenie otvorené, vykon normalny) <300uA
Unikanie z krytu (uzemnenie otvorené, vykon reverzny) <300 uA

Skuska dielektrickej pevnosti (vysokopotencialova):

Siet k ramu (1 500 V AC, 1 min) VYHOVUIJE
Siet k aplikovanym c¢astiam (4 000 V AC, 1 min) VYHOVUIJE

9.2. NASTAVENIA REZIMOV GENERATORA

Nastavenia CUT (REZANIE) a TIME (CAS), ktoré mé operator k dispozicii, zavisia od rezimu generétora. Rezim

generatora sa automaticky vyberie po pripojeni RF zariadenia a jeho uréeného spojovacieho kéabla ku generatoru.

V nasledujiicej tabul’ke sa uvadzaju vystupné parametre pre kazdé nastavenie CUT (REZANIE) a TIME (CAS),

ktoré st dostupné v kazdom rezime generatora.

e Aplikécie rezimu 10 zahfnaja drot Nykanen Radiofrequency Wire a vodiaci drot PowerWire Radiofrequency
Guidewire.

e Aplikacie rezimu 12 zahfnaji ihlu NRG Transseptal Needle a drot VersaCross Radiofrequency Wire

Tabulka 9.2-1 — Nastavenia CUT (REZANIE) a TIME (CAS) pre kazdy rezim generdtora

C. Nastavenie Maximalne Impulzny Frekvencia max. CAS (s)
rezimu CUT vystupné napétie | pracovny cyklus | impulzov (Hz)
(REZANIE) (Vims) (%)
10 Konstantne 300 100 1 3
Impulz 400 30 1 10
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12 Konstantne 270 100 1 3
Impulz 270 30 1 10
14 STX Low (STX 300 1,5 1 10
nizke)
STX High (STX 350 1,5 1 10
vysoké)

GRAFY ENERGETICKYCH VYSTUPOV

Maximalny vystupny vykon verzus zataZenie, rezim 10
300 Vrms, konstantny
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ZataZovacia impedancia (Q)

Obrazok 9-1 Maximalny vystupny vykon pre rezim 10, konstantny

Maximalny vystupny vykon verzus zataZenie, rezim 10
400 Vrms, impulzny
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ZataZovacia impedancia (Q)

Maximalny vystupny vykon (watty)

Obrazok 9-2 Maximalny vystupny vykon pre rezim 10, impulzny
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Maximalny vystupny vykon verzus zataZenie, rezim 12
270 Vrms, konstantny
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Obrazok 9-3 Maximalny vystupny vykon pre rezim 12, konstantny

Maximalny vystupny vykon verzus zatazenie, rezim 12
270 Vrms, impulzny
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Maximalny vystupny vykon (watty)
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Obrazok 9-4 Maximalny vystupny vykon pre rezim 12, impulzny
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9.3. KODY VYSTRAH

Zhrnutie kédov vystrah, zobrazovany text a opis
Kéd vystrahy Zobrazovany text Opis
Zistena vysokd impedancia. Pocas prisunu RF energie sa nameralo viac ako
Skontrolujte zariadenie a vSetky 6000 ohmov. Moze to oznaCovat’ nespravne

A005 kablové pripojky. pripojenie zariadenia a spojovacicho kabla,
pripadne nespravny kontakt medzi pacientom a
disperznou elektrodou.

Zistena nizka impedancia. Pocas prisunu RF energie sa nameralo menej ako

A006 100 ohmov. Zariadenie mdze byt v kontakte
s kovovym predmetom.

Skontrolujte kontakt uzemnovacej |Impedancia medzi vodi¢émi dvojféliovej disperzne;j
podlozky s pacientom. V pripade  |elektrody je vySsia ako 150 ohmov. Méze to

A007
potreby vymeiite uzemnovaciu oznacovat’ nespravny kontakt s pacientom.
podlozku.

A008 Skontrolujte kontakt uzemnovacej |Impedancia medzi vodi¢mi dvojféliovej disperzne;j
podlozky s pacientom. V pripade |elektrody je vysSsia ako 150 ohmov. Mdéze to
potreby vymeiite uzemnovaciu oznacovat’ nespravny kontakt s pacientom.
podlozku.

A009 Skontrolujte kontakt uzemnovacej |Impedancia medzi vodi¢mi dvojféliovej disperzne;j
podlozky s pacientom. V pripade |elektrody je vySsia ako 150 ohmov. Mdze to
potreby vymeiite uzemnovaciu oznacovat’ nespravny kontakt s pacientom.
podlozku.

A010 Skontrolujte vSetky pripojenia Otvoreny okruh medzi vodi¢mi pripojenia
uzemnovacej podlozky a kontakt  |disperznej elektrody. MoZe oznacovat’ chybnu
uzemnovacej podlozky s disperznt elektrdédu alebo nespravne zapojenu
pacientom. disperznt elektrodu.

A011 ID zariadenia sa zmenilo. Chyba spojovacieho kabla mohla zmenit’ osobitné
nastavenia zariadenia. Spojovaci kabel treba
skontrolovat’, ¢i nevykazuje nejaké chyby.

A012 Zistené nevalidované zariadenie.  |Neplatny alebo poskodeny konektorovy kabel alebo

Poznacte si kod vystrahy a obratte |zariadenie pripojené ku generatoru. Vymeiite
sa na klinickt podporu spolo¢nosti |konektorovy kabel a zariadenie.
Baylis.

A013 Zistené nepodporované zariadenie. |Zariadenie nema podporované vystupné parametre.
Poznacte si kod vystrahy a obrat'te |Vymente konektorovy kabel a zariadenie.
sa na klinick( podporu spolo¢nosti
Baylis.

A014 Strata spojenia so zariadenim. Konektorovy kabel bol odpojeny alebo zlyhal
pocas dodavania radiofrekvencnej energie alebo
overovani.

A015 Invalid device detected. Record Neplatny konektorovy kabel alebo zariadenie

alert code and contact Baylis pripojené ku generatoru. Vymente konektorovy
Clinical Support. (Rozpoznalo sa  |kabel a zariadenie. Ak problém pretrvava, obrat'te
neplatné zariadenie. Zaznamenajte [sa na spolocnost’ Baylis Medical.

kod upozornenia a sposte sa s

klinickou podporou spolo¢nosti

Baylis.)

A017 Pripojené zariadenie je v rozpore s |Parametre zariadenia st poskodené. Obrat'te sa na
konfiguraciou aktualneho kandla.  |klinickl podporu spolocnosti Baylis.

A018 Nepripojené zariadenie. Spojovaci kabel nefunguje alebo nie je zapojeny pri

pokuse o privod RF energie. Skontrolujte
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Zhrnutie kédov vystrah, zobrazovany text a opis
Kéd vystrahy Zobrazovany text Opis
pripojenie spojovacieho kabla, v pripade potreby
vymeiite spojovaci kabel.
A019 Zisteny kontakt s kovom. Zmeiite |Funkcia detekcie kontaktu s kovom ukoncila privod
polohu zariadenia. RF energie z dovodu blizkosti zariadenia pri kove.
Pred pokusom o privod RF energie zmerite polohu
zariadenia.

A020 Prekrocenie ¢asového limitu Prisun RF energie je dlhsi ako nastaveny cas. Ak

oSetrenia. chyba pretrvava, obrat'te sa na klinickl podporu
spolo¢nosti Baylis.

A021 Zariadenie nie je pripravené na Tlagidlo VYPINACA RF je poskodené alebo

osetrenie. zaseknuté. Ak chyba pretrvava, obrat'te sa na
klinicka podporu spolo¢nosti Baylis.

A022 Zariadenie nie je pripravené na Nozny spinac je poskodeny alebo zaseknuty.

osetrenie. Odpojte nozny spina¢ a RF energiu podajte
pomocou tlac¢idla VYPINACA RF. Obratte sa na
klinicka podporu spolocnosti Baylis.

A023 Osetrenie bolo predcasne ukonéené. |Prisun RF energie je kratsi ako nastaveny Cas. Ak
chyba pretrvava, obrat'te sa na klinick podporu
spolo¢nosti Baylis.

A024 Nastavenia sa zmenili podla limitov|Nastavenia ¢asu a rezania v pohotovostnom rezime

zariadenia. boli mimo rozsahu pre dané zariadenie alebo
nastavenie ¢asu bolo mimo rozsahu pre pozadovany
rezim rezania. Nastavenia sa automaticky upravuji
na maximalne validované nastavenie.

Nastavenia sa zmenili podl'a limitov|Nastavenia ¢asu a rezania v pohotovostnom rezime

zariadenia. boli mimo rozsahu pre dané zariadenie alebo

A025 nastavenie ¢asu bolo mimo rozsahu pre pozadovany
rezim rezania. Nastavenia sa automaticky upravuju
na maximalne validované nastavenie.

Poznacte si kdd vystrahy a obratte |Pociato¢né nastavenie generatora sa stratilo.

A026 sa na klinicktl podporu spolo¢nosti [Nastavenia sa resetovali na predvolené tovarenské

Baylis. nastavenia.
A027 Pri exporte terapeutickych udajov  [Export terapeutickych udajov zlyhal. Skontrolujte
doslo k neznamej poruche. pripojenie disku USB flash. Ak chyba pretrvava,
obrat'te sa na klinicku podporu spolo¢nosti Baylis.

A02S Na export terapeutickych udajov  |Disk USB flash je plny. Pred pokusom o ziskanie

nie je dost’ vol'ného miesta. terapeutickych zaznamov uvol'nite miesto.

A029 Zistené nevalidované zariadenie.  |Neplatny konektorovy kabel alebo zariadenie

Poznacte si kdd vystrahy a obrat’te |pripojené ku generatoru. Vymeiite konektorovy
sa na klinickt podporu spolo¢nosti |kabel a zariadenie.
Baylis.
A030 Poznacte si kdd vystrahy a obrat’te |Porucha ruéného spinaca.
sa na klinick( podporu spolo¢nosti
Baylis.
A031 Skontrolujte pripojenie medzi Problém s pacientskym okruhom. Skontrolujte
kablom a zariadenim. Upravte pripojenia medzi generatorom, kablom a
poziciu zariadenia, kabla a kabla  (zariadenim a znova ich pripojte. Dbajte na to, aby
uzemnovacej podlozky. sa kabel zariadenia nekrizoval s kablom
uzemiovacej podlozky a aby boli riadne zapojené.
Ak problém pretrvava, kontaktujte klinicka
podporu Baylis.
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9.4. SPECIFIKACIE ELEKTRICKEJ BEZPECNOSTI A ELEKTROMAGNETICKEJ
KOMPATIBILITY PODLA IEC

Tabulka 9.4-1 Specifikicie elektrickej bezpecnosti podla IEC

Opis zariadenia

Zariadenie triedy I, typ CF, odolné voci defibrilécii, IPXO0, nie AP/APG
Prevadzkovy rezim: Konstantny (nepretrzity)

e  Zvodovy prad vyhovuje norme
IEC 60601-1:2005+A1:2012.
e Napitie dielektrickej pevnosti vyhovuje norme IEC
60601-1:2005+A1:2012.
Emisie a nachylnost’ z hPadiska elektromagnetickej kompatibility: Radiofrekven¢ny punkény
generator BMC bol odskusany a je v sulade s obmedzeniami pre zdravotnicke pomdcky podl'a normy
IEC 60601-1-2:2014. Ciel'om tychto obmedzeni je poskytovat’ primeranti ochranu proti skodlivému
ruSeniu pri instalacii typickej pre zdravotnicke zariadenie. Generator vytvara, vyuziva a moze vyzarovat
radiofrekvencnu energiu. Ak nie je nainStalovany a nepouziva sa podl'a nasledujucich pokynov, moze
sposobit’ skodlivé ruSenie inych zariadeni v blizkom okoli. Neexistuje vSak ziadna zaruka, ze v
niektorych konkrétnych instalaciach sa rusenie nevyskytne.

Elektricka izolacia

Tabulka 9.4-2 Specifikacie elektromagnetickej kompatibility podla IEC (emisie)

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Radiofrekvencny punkény generator BMC je uréeny na pouzitie v nasledujicom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel’ radiofrekvenéného punkéného generatora BMC by mal
zabezpeCit', aby sa pouzival prave v takom prostredi.

Emisna skaska Zhoda Elektromagnetické prostredie — poucenie
.. Skupina 2 Radiofrekvenény punkény generator BMC musi
RF emisie . s LS .
emitovat’ elektromagneticktl energiu, aby mohol
CISPR 11 plnit’ svoju uré¢ent funkciu. Elektronické zariadenia

v jeho blizkosti moézu byt’ rusené.

. Trieda A Rédiofrekvenény punkény generdtor BMC je vhodny

RF emisie e s g Lo

na pouzitie vo vSetkych organizaciach s vynimkou
CISPR 11 domadcnosti a organizacii priamo pripojenych na

- verejnl nizkonapat'ova elektrick siet’, ktora sa

Harmonické emisie Trieda A pouziva na dodavku elektrickej energie do

domacnosti.
IEC 61000-3-2

Vyhovuje

Kolisanie napétia/ kmitavé
emisie

IEC 61000-3-3
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Tabulka 9.4-3 Specifikacie elektromagnetickej kompatibility podla IEC (imunita)

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Radiofrekvencny punkény generator BMC je urceny na pouzitie v nasledujicom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel’ radiofrekvencného punkéného generatora

BMC by mal zabezpecit, aby sa pouzival prave v takom prostredi.
Testovacia
Skuska uroven . . Elektromagnetické prostredie —
. . ) Uroven zhody Y
imunity podla normy poucenie
IEC 60601
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy maj byt drevené, beténove

v¥boj (ESD)
IEC 61000-4-2

+15 kV vzduch

+15 kV vzduch

alebo z keramickych dlazdic. Ak su
podlahy pokryté syntetickym
materidlom, relativna vlhkost’ musi byt
najmenej 30 %.

Kvalita napajania zo siete musi

Rychle elektrické | +2 kV pre +2kV pre > 1y .

, . . zodpovedat’ beznému komerénému
prechodové napajacie napajacie alebo nemocni¢nému prostrediu
javy/vyboj vedenia vedenia ’
IEC 61000-4-4 +1kV pre +1kV pre

vstupné/vystupné | vstupné/vystupné
vedenia vedenia
Réz Ry LKV Kvalita napajania zo siete musi

IEC 61000-4-5

rozdielovy rezim

+ 2 kV spolocny
rezim

rozdielovy rezim

+ 2 kV spolocny
rezim

zodpovedat’ beznému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy, kratke
prerusenia

a kolisanie napétia
v privodnom
napajacom vedeni

IEC 61000-4-11

0% UT pre 0,5
cykla pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270°a
315°

0% UT pre 1
cyklus a 70 %

0% UT pre 0,5
cykla pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270°a
315°

0% UT pre 1
cyklus a 70 %

Kvalita napajania zo siete musi
zodpovedat’ beznému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouzivatel radiofrekvencného
punkéného generatora BMC vyzaduje
nepretrziti prevadzku pocas vypadku
napdjania z elektrickej siete, odporaca
sa na napajanie radiofrekven¢ného

UT pre 25/30 UT pre 25/30 punkéného generatora BMC pouzivat’
cykla pri 0° cykla pri 0° neprerusitel'ny zdroj napéjania.
0% UT pre 0% UT pre
250/300 cykla pri | 250/300 cykla
0° a 180°
— Magnetické polia sietovych kmitoctov
Mi:gne:c IIICke pole maju byt na urovniach
liii?(:/éetuo 30 A/ 30 A/ charakteristickych pre bezné miesto v
m m 5 &
(50/60 Hz) beznom komerénom alebo

IEC 61000-4-8

nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA UT je sietové napitie pre striedavy prad pred aplikiciou testovacej irovne.
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita (pokraovanie)

Radiofrekvenény punkény generator BMC je urCeny na pouzitie v nasledujucom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel’ radiofrekvencného punkéného generatora BMC by mal zabezpecit', aby sa pouzival
prave v takom prostredi.

Testovacia
Skuska imunity uroven podla Uroveh zhody EIekvtror.nagnetlcke prostredie —
normy IEC poucenie
60601
Prenosné a mobilné radiofrekvencné
komunikacné zariadenia sa nesmu pouzivat’ v
blizkosti akejkol'vek Casti radiofrekvencného
punkéného generatora BMC vratane jeho
kablov, ktora je mensia ako odporucany odstup
vypocitany podl'a rovnice vztahujicej sa na
frekvenciu vysielaca.
Odporucany odstup:
d =[1,17]WP 80 MHz a7 800 MHz
d =[2,33]//P 800 MHz a7 2,5 GHz
kde P je maximalny menovity vykon vysielaca
3 Vrms vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je
Vedend RF 150 kHz 3 Vrms odportcany odstup v metroch (m).
IEC 61000-4-6 az 80 MHz
Intenzita poli od pevnych radiofrekvenénych
Y . vysielacov,
VyZarovand RF 3 V/m oo . —
IEC 61000-4-3 30 MHz 3V/m [V).odl a .pr;eskumu v mieste elektromagnetického
Ziarenia,
az 2,5 GHz

ma byt nizSia nez uroven na dosiahnutie zhody
v kazdom frekven¢nom rozsahu.’

Interferencia sa méze vyskytovat’ v blizkosti
zariadeni oznacenych tymto symbolom:

iﬁf})

POZNAMKA 1 Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit’ pre vietky situacie. Elektromagneticky prenos je ovplyvneny
absorpciou a odrazom v pritomnosti stavieb, objektov a l'udi.
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2 Intenzitu poli pevnych vysielaov, ako napriklad zakladnovych stanic pre radiové (mobilné/bezdrotoveé)
telefony a pevné mobilné radiové, amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne
vysielanie, nemozno presne teoreticky predpokladat’. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia z
hl'adiska pevnych radiofrekvenénych vysielacov je potrebné zvazit' elektromagnetické situaéné meranie. Ak
namerana intenzita pol'a v mieste, kde sa pouziva radiofrekvenény punkény generator BMC alebo akykol'vek
jeho komponent, prekracuje uvedenti uroven radiofrekvenénej zhody, radiofrekvenény punkény generator BMC
je potrebné sledovat’ a overit,, ¢i pracuje normalne. Ak sa zisti abnormalna ¢innost’ zariadenia, mézu byt’
potrebné d’alSie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie alebo polohy komponentov alebo celého
radiofrekvenc¢ného punkéného generatora BMC.

®Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pol’a niz3ia nez 3 V/m.

Tabulka 9.4-4 Odporucané odstupy pre RF komunikacné zariadenia podla IEC

Odporucané odstupy medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a radiofrekvenénym punkénym
generatorom BMC

Réadiofrekvencny punkény generator BMC je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi

s regulovanymi naruseniami spésobenymi vyzarovanou radiofrekvenciou.
Zakaznik alebo pouzivatel radiofrekvencného punkéného generatora BMC moézu predist’
elektromagnetickému ruseniu dodrzanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
radiofrekvencnymi komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a radiofrekvenénym punkénym
generatorom BMC v stilade s uvedenymi odportiCaniami, pricom tato vzdialenost’ sa urci na zaklade
maximalneho vystupného vykonu komunika¢nych zariadeni.

Menovity Odstup podla frekvencie vysielaéa (m)
maximalny
vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysielaéa W
d=[3’5]\/F d=[3’5]ﬁ dz[l]@
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

Pri vysielacoch, ktorych maximalny vystupny vykon nie je uvedeny, je mozné odporucany odstup d v
metroch (m) stanovit’ pomocou rovnice uplatnitelnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podl'a udajov vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri frekvencii 80 MHz a 800 MHz plati odstup pre vys§i frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit’ pre vietky situacie. Elektromagneticky prenos je
ovplyvneny absorpciou a odrazom v pritomnosti stavieb, objektov a l'udi.
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9.5. OZNACENIE A SYMBOLY

PREDNY PANEL

Pacientsky izolované pripojky odolné voci defibrilaénému vyboju

Pripojenie disperznej (spitnej) elektrody, vysokofrekvencny
izolovany pacientsky okruh

Pripojenie spojovacieho kabla

RF vystup vypnuty

RF vystup zapnuty

Sietové napajanie

pC oo [ mrae

Port USB-A
Nastavenie Casu TIME (CAS)
Rezim rezania CUT

Hore

Dole

A
v

ZADNY PANEL

Vypnutie

Zapnutie

Striedavy prad

Upozornenie

Nebezpecné napitie

Ekvipotencialnost’ a uzemnenie

Poistky

[ﬂ@&}l =0
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Pripojenie nozného spinaca

Pripojenie vstuu Line in

Port siete Ethernet

e

Port USB-B

Neionizujuce ziarenie (( ‘ ))
Nebezpecenstvo vybuchu. Nepouzivajte v pritomnosti horavych

anestetik.

Vyrobca N
Autorizovany zastupca v EU [ =c | rer]
Upozornenie: Podl'a federalnych zakonov (USA) je mozné tato Rx OMLY

pomocku predavat’ len lekdrom alebo na lekarsky predpis.

Postupujte podl'a navodu na pouzitie

Podmienky skladovania

B [(%)

50°C
Teplotny limit

—

-20°C

90%

Obmedzenie vlhkosti

&)

1060 mb

Obmedzenie atmosférického tlaku

500 mb

Katalogové ¢islo (¢islo modelu)

Vyrobné ¢islo vyjadrené ako:

RRMMDD-XXX, kde RRMMDD je datum vyroby Sarze a XXX je
jedinecny identifikator v ramci Sarze

Len pre ¢lenské Staty EU:

Pouzitie tohto symbolu znamena, ze vyrobok sa musi zlikvidovat’
spdsobom, ktory je v stilade s miestnymi a vnutro§tatnymi predpismi.
S otazkami tykajacimi sa recyklacie zariadenia sa obrat'te na
distriblitora.

13| E5 &
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CASTI 10: OBMEDZENE ZARUKY A VYHLASENIA

OBMEDZENA ZARUKA - RF generitory (,,produkt)

Spolocnost’ Baylis Medical Company Inc. (BMC*, ,,Baylis, ,,Baylis Medical®, ,,Baylis Medical Company* alebo
predavajuci®) poskytuje registrovanému vlastnikovi zaruku, ze RF generator a nozny spinac su v case kupy bez chyb
materidlu alebo spracovania. Na vSetky komponenty RF generatora a nozného spinaca sa poskytuje nasledujtica
zaruka, s vynimkou spojovacich kablov, katétrov, vodiacich drotov a prislusenstva, ku ktorym sa poskytuju vlastné
prirucky a vlastné zaruky. Ak sa v ramci tejto obmedzenej zaruky preukaze, ze predmetny produkt ma chyby materialu
alebo spracovania, spolo¢nost BMC na zéklade svojho absolutneho a vyhradného rozhodnutia tento produkt vymeni
alebo opravi po odpocitani pripadnych poplatkov pre spolocnost BMC za prepravu a naklady na pracu spojené s
kontrolou, stiahnutim alebo opatovnym naskladnenim produktu. Zaru¢na doba je: i) v pripade RF generatora 1 rok
odo dia odoslania a ii) v pripade nozného spinaca 90 dni odo dia odoslania.

Tato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové, originalne produkty dodané z vyrobného zavodu, ktoré sa pouzivaju
na bezné aurené pouzitie. Obmedzena zaruka spolocnosti BMC sa nevztahuje na produkty BMC, ktoré boli
akokol'vek opétovne sterilizované, opravované, pozmenované alebo modifikované, a nevzt'ahuje sa na produkty BMC,
ktoré boli nespravne skladované alebo nespravne instalované, prevadzkované alebo udrziavané v rozpore s pokynmi
spolo¢nosti BMC. Tato zaruka sa nevztahuje na ziadnu jednotku, ktord bola pouzivana nespravne, zanedbavana,
nespravne nainstalovana alebo bola pozmenovand, upravovana alebo do nej zasahovala ind osoba okrem povereného
personalu spolo¢nosti Baylis Medical. Tato obmedzena zaruka sa neuplatiuje a bude uplne a Ciasto¢ne neplatna, ak
sa generator RF pouziva v spojeni s akymikol'vek nepovolenymi vyrobkami, predmetmi, spotrebnym materialom,
jednorazovym tovarom, vybavenim alebo dielmi.

Ak sa po kontrole zo strany poverené¢ho servisného personalu zisti, ze porucha je désledkom nespravneho alebo
chybného pouzivania, ustanovenia zaruky sa neuplatnia. Pred vykonanim servisu a opravou jednotky sa zdkaznikovi
poskytne odhad nékladov na opravu.

Zakaznik je zodpovedny za vratenie chybného zariadenia spolocnosti Baylis Medical na adresu 5959 Trans-Canada,
Montreal, Quebec, H4T 1A1 alebo na inu adresu, ak je odli$nd, a to na jeho vlastné naklady. Zakaznik si musi pred
vratenim jednotky zabezpecit’ ¢islo povolenia na vratenie. Spolo¢nost’ Baylis Medical méze podla svojho vyhradného
rozhodnutia jednotku opravit’ alebo poslat’ novi. V pripade zaruénej aj pozarucnej doby sa jednotky posielaju s
postovnym uhradenym vopred.

Ak sa pocas kontroly zisti, Ze pri¢inou poruchy st nespravne pouzivanie alebo abnormalne prevadzkové podmienky,
opravy budu zakaznikovi vyfakturované ako mimozaru¢né opravy.

Na inStrumenty opravené v ramci programu Standardnych oprav spolo¢nosti Baylis Medical sa poskytuje tridsatdnova
zaruka na chyby materidlu a spracovania, pokial’ uz uplynula pévodna zarucna doba. Pristroje predlozené z dovodu
chyb materialu a spracovania po dobu trvania tridsatdnovej zarucnej doby budil opravené bezplatne pre zakaznika.

ODMIETNUTIE A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
UVEDENA OBMEDZENA ZARUKA JE EXKLUZIVNA A NAHRADZA VSETKY
OSTATNE VYSLOVNE ALEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, NAPRAVNE
OPATRENIA, POVINNOSTI A ZAVAZKY SPOLOCNOSTI BAYLIS MEDICAL
VRATANE PREDPOKLADANYCH ZARUK PREDAJNOSTI A VHODNOSTI NA
KONKRETNE POUZITIE ALEBO UCEL. AKEKOLVEK DALSIE ZARUKY, KTORE TU
NIE SU UVEDENE, SA VYSLOVNE ODMIETAJU.

TU STANOVENY NAPRAVNY PROSTRIEDOK JE VYLUCNY NAPRAVNY
PROSTRIEDOK PRI KAZDEJ UPLATNENEJ ZARUKE. INE ODSKODNENIE VRATANE
NASLEDNEHO ODSKODNENIA ALEBO ODSKODNENIA ZA PRERUSENIE
PODNIKATELSKEJ CINNOSTI ALEBO STRATU ZISKU, TRZIEB, MATERIALU,
PREDPOKLADANEJ USPORY, UDAJOV, ZAKAZKY, DOBREHO MENA A PODOBNE
(CI UZ PRIAMEHO ALEBO NEPRIAMEHO CHARAKTERU) ALEBO ZA INU FORMU
NAHODNYCH ALEBO NEPRIAMYCH SKOD AKEHOKOLVEK DRUHU NIE JE K
DISPOZICII. TIETO PRODUKTY SA PREDAVAJU LEN NA TU OPISANY UCEL A
TAKATO ZARUKA JE K DISPOZICII LEN PRE KUPUJUCEHO. SPOLOCNOST BAYLIS
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MEDICAL NEBUDE V ZIADNOM PRiPADE ZODPOVEDAT ZA PORUSENIE ZARUKY
AKOUKOLVEK SUMOU, KTORA PREVYSUJE KUPNU CENU PRODUKTU.
MAXIMALNA KUMULATIVNA ZODPOVEDNOST PREDAJCU VO VZTAHU KU
VSETKYM DALSIM NAROKOM A POVINNOSTIAM VRATANE ZAVAZKOV V RAMCI
AKEHOKOLVEK ODSKODNENIA, CI UZ KRYTA POISTENIM ALEBO NIE,
NEPREKROCiI CENU PRODUKTU (PRODUKTOV), V SUVISLOSTI S KTORYM
VZNIKOL NAROK ALEBO POVINNOST. PREDAJCA ODMIETA VSETKU
ZODPOVEDNOST TYKAJUCU SA BEZPLATNYCH INFORMACIi ALEBO ASISTENCIE,
KTORU PREDAJCA POSKYTOL V RAMCI TEJTO ZARUKY, ALE NEMUSEL
POSKYTNUT. AKAKOLVEK ZALOBA PROTI PREDAJCOVI SA MUSi PODAT DO
OSEMNASTICH (18) MESIACOV OD VZNIKU ZALOBNEHO DOVODU. TIETO
ODMIETNUTIA A OBMEDZENIA ZODPOVEDNOSTI PLATIA BEZ OHLADU NA
AKEKOLVEK OPACNE USTANOVENIA TOHTO DOKUMENTU A BEZ OHLCADU NA
FORMU ZALOBY, CI UZ NA ZAKLADE ZMLUVY, PORUSENIA (VRATANE
ZANEDBANIA A PRISNEJ ZODPOVEDNOSTI) ALEBO INAK. OKREM TOHO PLATIA
AJ V PROSPECH DODAVATELOV PREDAJCU, JEHO MENOVANYCH
DISTRIBUTEROV A INYCH AUTORIZOVANYCH PREDAJCOV AKO PRIJEMCOV Z
TRETEJ STRANY. KAZDE USTANOVENIE TEJTO ZARUKY, V KTOROM SA
USTANOVUJE OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI, ODMIETNUTIE ZARUKY ALEBO
PODMIENKY ALEBO VYLUCENIE ODSKODNENIA, JE ODDELITEENE A NEZAVISLE
OD INYCH USTANOVENI A BUDE SA VYMAHAT AKO TAKE.

V PRIPADE AKEHOKOLVEK NAROKU ALEBO SUDNEHO SPORU TYKAJUCEHO SA
ODSKODNENIA VYPLYVAJUCEHO Z UDAJNEHO PORUSENIA ZARUKY,
PORUSENIA ZMLUVY, ZANEDBANIA, ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBOK ALEBO INEJ
PRAVNEJ TEORIE ALEBO TEORIE PRAVA EKVITY KUPUJUCI KONKRETNE
SUHLASI, ZE SPOLOCNOST BMC NIE JE ZODPOVEDNA ZA SKODY ANI ZA
STRATENY ZISK KUPUJUCEHO ALEBO ZAKAZNIiKOV KUPUJUCEHO.
ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI BMC JE OBMEDZENA NA KUPNU CENU
KONKRETNEHO TOVARU PRE KUPUJUCEHO, KTORY SPOLOCNOST BMC
PREDALA KUPUJUCEMU, Z KTOREHO VYPLYVA NAROK NA ZODPOVEDNOST.

Kupujuci sa zavdzuje, Ze nebude pouzivat’ generator RF v spojeni s akymikol'vek nepovolenymi vyrobkami, predmetmi,
spotrebnym materialom, jednorazovym tovarom, vybavenim alebo dielmi.

Kupujuci vyslovne sthlasi s tym, ze spolo¢nost’ Baylis Medical nezodpoveda za Skody, zranenie alebo smrt’ 0sdb, ak sa
generator RF pouziva v spojeni s akymikol'vek nepovolenymi vyrobkami, predmetmi, spotrebnym materialom,
jednorazovym tovarom, vybavenim alebo dielmi.

Kupujuci vyslovne sthlasi s tym, Ze spolocnost’ Baylis Medical nebude zaviazana k Ziadnemu odskodneniu kupujiiceho
za Skody, ktoré mozu mat’ za nasledok Skody, zranenie alebo smrt’ 0osob, ak sa generator RF pouziva v spojeni s
akymikol'vek nepovolenymi vyrobkami, predmetmi, spotrebnym materidlom, jednorazovym tovarom, vybavenim alebo
dielmi.

Kupujuci nebude vyrobky dalej predavat’ ani redistribuovat’ subjektom alebo osobam, s vynimkou predchadzajiiceho
pisomného stihlasu spoloc¢nosti Baylis Medical.

Ziadny zastupca, zamestnanec ani predstavitel' spolonosti Baylis Medical nie je opravneny zavizovat spolo¢nost’ k
ziadnej inej zaruke, potvrdeniu alebo vyhlaseniu v suvislosti s produktom.

Tato zaruka je platna iba pre povodného kupujuceho vyrobkov Baylis Medical, ktoré st kupované priamo od
autorizovaného zastupcu spolo¢nosti Baylis Medical. P6vodny kupujici nesmie zaruku previest’.
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Na produkty spolo¢nosti Baylis Medical sa poskytuji nasledujuce zaruéné doby:

RF generator
Baylis ¢.: RFP-100A

1 rok odo dia odoslania

1 1 A A | 1

Nozny spinac
Baylis ¢.: RFA-FS

90 dni odo dna odoslania
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