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FORORD

For nemhedens skyld betegnes radiofrekvenspunkturgeneratoren (model RFP-100A) fra Baylis Medical Company
Inc. (BMC eller ”Baylis Medical) i denne brugervejledning som “’generatoren”. Generatoren méa kun anvendes med
BMC-radiofrekvensudstyr (RF), som sarskilt er blevet godkendt til brug med generatoren. Dette serskilt godkendte
BMC-radiofrekvensudstyr omfatter, men er ikke begrenset til, Nykanen-radiofrekvenstrdd, PowerWire™
radiofrekvensstyretrdd, NRG™ transseptal kanyle og VersaCross™ radiofrekvenstrdd — de betegnes generelt som
”BMC RF-udstyr” i denne brugervejledning. BMC RF-udstyret forbindes med generatoren ved brug af det passende
BMC-forbindelseskabel. DuoMode™ kablet fungerer som en forleengerledning, der anvendes med generatoren, BMC
RF-udstyret og diagnostisk udstyr. Fodkontakten er tilbeher til BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren.

Brugeren forpligter sig til ikke at bruge generatoren med uautoriserede produkter, komponenter, forbrugsvarer,
engangsprodukter, udstyr eller dele.

Brugeren accepterer udtrykkeligt, at Baylis Medical ikke er ansvarlig for skader, personskader eller dedsfald, hvis RF-
generatoren bruges med uautoriserede produkter, komponenter, forbrugsvarer, engangsprodukter, udstyr eller dele.

Brugeren accepterer udtrykkeligt, at Baylis Medical ikke skal betale erstatning til keber for skader, personskader eller
dedsfald, hvis RF-generatoren bruges med uautoriserede produkter, komponenter, forbrugsvarer, engangsprodukter,
udstyr eller dele.

Brugeren ma ikke videresalge eller videredistribuere generatoren til enheder eller personer uden forudgéaende skriftligt
samtykke fra Baylis Medical.

Brugen af BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren er beskrevet fuldsteendigt i denne vejledning, inklusive en
beskrivelse af generatoren, dens betjeningselementer, skeerme og en betjeningssekvens. Derudover indeholder den

andre oplysninger, som brugeren har brug for. Nermere oplysninger om brugen af det sarskilt godkendte BMC RF-
udstyr fremgar af brugervejledningen til det pagaeldende BMC RF-udstyr.

Vigtigt: I henhold til amerikansk federal lovgivning mé dette udstyr kun salges af eller efter ordinering fra en lege.
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SECTION 1:  BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Generatoren er en komponent i radiofrekvenspunktursystemet (RF) fra Baylis Medical Company. Generatoren
anvendes med serskilt godkendt BMC RF-udstyr, BMC-forbindelseskabler sdsom (men ikke begranset til) kablerne
RFX-BAY-TS, RFX-BAY-TS-12-SU eller RFX-BAY-OTW-10-SU, et valgfrit DuoMode kabel, en kommercielt
tilgeengelig returelektrode (dispersiv), som lever op til eller overgar standarden IEC 60601-2-2:2017, og en valgfti
fodkontakt som tilbeher. Generatoren tilforer energi i en spandingsreguleret enpolet tilstand mellem BMC RF-
udstyrets distale spidselektrode og returelektroden. Naermere oplysninger om BMC RF-udstyret kan findes i en
s&rskilt vejledning, der folger med alt BMC RF-udstyr.

Generatoren har en uafbrudt radiofrekvenseffektudgang ved en fast frekvens i omradet 450 kHz til 480 kHz i en
enpolet tilstand. Tilslutninger til generatorforbindelseskablet (som tilsluttes til det serskilt godkendte BMC RF-
udstyret) og en patientreturelektrode, som lever op til eller overgar standarden IEC 60601-2-2:2017, medfelger.
Betjeningselementerne pé frontpanelet muligger indstilling af greensefrekvensen og varigheden af RF-energitilforslen.
Derudover kan udgangen slas til og fra med den valgfrie fodkontakt eller ved brug af den dertil beregnede knap pa
frontpanelet. Den forlebne tid og skeaeretilstanden vises pd LCD-displayet (flydende krystalskaerm) under tilferslen af
RF-energi. Der udsendes ogsé en herbar lyd under tilforslen af RF-energi. Generatoren har en rakke indbyggede
sikkerhedsfunktioner, sdsom udstyrsidentifikation, advarselsmeddelelser, automatisk frakobling ved ikke tilladte
parametre eller kontakt med metal samt gvre granser for spaending, stremstyrke og effekt.

Generatorens overensstemmelse med folgende standarder er blevet testet:
e JEC60601-1:2005+A1:2012

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

SECTION 2: INDIKATIONER/KONTRAINDIKATIONER

2.1. BRUGERVEJLEDNING

Radiofrekvenspunkturgeneratoren og fodkontakten (ekstraudstyr) fra Baylis Medical skal anvendes med
serskilt godkendt radiofrekvensudstyr ved generelle kirurgiske indgreb til skering i bledt vaev.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren anbefales ikke til andre anvendelser end den indicerede brug.

SECTION 3: ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG UONSKEDE HANDELSER

& Sikker og effektiv brug af RF-energi athanger i hej grad af faktorer, som brugeren har kontrol over. Intet kan
erstatte korrekt opleert operationspersonale. Det er vigtigt, at brugervejledningen, der folger med generatoren,
leeses og forstas for brug.

3.1. ADVARSLER

e  Gor IKKE forseg pa at anvende generatoren, inden du har leest denne brugervejledning omhyggeligt igennem.
Det er vigtigt at udstyrets brugervejledninger lases, forstds og felges. Opbevar denne brugervejledning et
let tilgaengeligt sted med henblik pa fremtidig reference.

e Generatoren er udelukkende beregnet til at blive anvendt med serskilt godkendt BMC RF-udstyr, BMC-

forbindelseskabler og den valgfrie fodkontakt. Der henvises til de enkelte brugervejledninger for narmere
oplysninger om det forskellige udstyr/tilbeher.
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e For at undgé risikoen for elektrisk stad ma generatoren kun tilsluttes en stremforsyning med jordforbindelse.

e Generatorens kabinet ma ikke fjernes. Hvis kabinettet fjernes, kan det forarsage personskader og/eller
beskadigelse af generatoren.

e Nar generatoren er aktiveret, kan ledningsbarne og udstralede elektriske felter forarsage interferens pa andet
medicinsk og elektrisk udstyr. Der skal traeffes foranstaltninger til at begrense de virkninger, som denne
elektromagnetiske interferens (EMI), der genereres af generatoren, har pa andet udstyr.

e Laboratoriepersonale og patienter kan blive udsat for betydelig eksponering for RF-punktur i forbindelse
med indgrebene pa grund af den uafbrudte anvendelse af fluoroskopi. Denne eksponering kan forarsage
akutte straleskader og eget risiko for somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der treffes egnede
foranstaltninger for at minimere denne eksponering.

o  Gor ikke forseg pa at udfere RF-punktur med en anden indledende skeereindstilling end den, der anbefales i
BMC RF-udstyrets brugervejledning. Skareindstillingen (og dermed udgangseffekten) skal vaere sé lav som
muligt (i henhold til anbefalingen for BMC RF-udstyret) for at undgé utilsigtede resultater.

e Fejl pa generatoren kan medfere en utilsigtet foregelse af udgangseffekten.

e  Monitoreringselektroderne skal anbringes sa langt vack fra det kirurgiske sted som muligt for at undga
forbreendinger eller interferens med andet udstyr. Det anbefales ikke at anvende monitoreringselektrodenale
(eller andre elektroder med et lille kontaktareal) under tilforslen af RF-energi. Under alle omstendigheder

anbefales det at anvende anordninger til begransning af hejfrekvent strom.

e Hud-mod-hud-kontakt (f.eks. mellem patientens arme og krop) skal undgés, f.eks. ved anbringelse af tor
gaze.

e Implanteret udstyr sésom pacemakere kan blive pévirket under tilforslen af RF-energi. Der skal indhentes
kvalificeret rddgivning efter behov for at mindske risikoen for personskader pa grund af svigt af implanteret
udstyr.

e Medmindre der anvendes en kompatibel returelektrode til monitorering, som lever op til eller overgér
standarden IEC 60601-2-2:2017, sammen med kontaktkvalitetsmonitoren, vil tab af sikker kontakt mellem
returelektroden og patienten ikke udlese en herbar alarm.

e  Generatoren mé ikke anvendes, hvis der er revner eller brud pé skaermen (LCD-displayet).

e Enhederne skal kontrolleres for synligt metal mellem skaftet og hdndtaget samt kontrolleres for eventuelle
problemer med forbindelsen for brug.

e  Udstyret mé ikke anvendes i nerheden af brendbare materialer, kemikalier og stoffer (anestetika, ilt osv.).

e Det er ikke tilladt at @ndre generatoren pd nogen made. Andringer kan medfere skader pa patienten eller
brugeren.

e Brandbare oplesninger kan samle sig under patienten eller i fordybninger pa kroppen, sdsom navlen, og i
hulrum pa kroppen, sdsom vagina.

e Fejl pé generatoren kan forarsage neuromuskuler stimulering.
e Nar RF-tend/sluk-kontakten bruges, kan generatoren tilfore RF-energi, uden at det hele tiden er nedvendigt

at holde RF-tend/sluk-kontakten nede i den fastlagte behandlingstid. Hvis den korrekte behandlingstid ikke
indstilles, kan det medfere utilsigtet tilforsel af RF-energi.

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



3.2.

FORHOLDSREGLER

Generatoren er udelukkende beregnet til at blive anvendt med serskilt godkendt BMC RF-udstyr BMC-
forbindelseskabler og en valgfri fodkontakt. Serg for, at den nominelle tilbehersspanding er lig med eller
storre end generatorens maksimale udgangsspanding.

Serg for, at generatorens forbindelseskabler og dispersive elektrodekabler anbringes sddan, at de ikke
kommer i bergring med patienten eller andre ledninger.

Kontrollér anbringelsen og tilslutningen af den dispersive elektrode, inden der valges en hgjere
udgangseffektindstilling pa generatoren.

Udstyr, der midlertidigt ikke er i brug, skal kobles fra generatoren og fra forbindelseskablet eller opbevares
et sted, som er isoleret fra patienten.

Det anbefales ikke at overstige det anforte antal RF-energianvendelser pr. BMC RF-udstyr i henhold til
brugervejledningen til det pageeldende BMC RF-udstyr.

RF-punkturindgreb ma kun udferes af laeger med omfattende oplaring i RF-punkturmetoder pa et laboratorie,
der er fuldt udstyret til kateteranlaggelse.

Las og folg producentens brugervejledning til returelektroden (dispersiv). Brug udelukkende dispersive
elektroder, der lever op til eller overgar kravene i standarden IEC 60601-2-2:2017. Hele den dispersive
elektrodes kontaktflade skal vare korrekt fastgjort pa patientens krop, sé taet pa operationsfeltet som muligt.

Generatoren kan tilfere betydelig elektrisk effekt. Forkert handtering af BMC RF-udstyret og den dispersive
elektrode kan forarsage skade pa patienten eller brugeren, sarligt under anvendelsen af BMC RF-udstyret.

Under tilferslen af RF-energi ma patienten ikke komme i berering med metaloverflader med jordforbindelse
eller metaloverflader, som har en vasentlig jordforbindelseskapacitet (f.eks. operationsbordets ben osv.). Til
dette formal anbefales det at gare brug af antistatiske afdeekninger.

Hvis udstyret tilsyneladende ikke fungerer efter hensigten ved normale indstillinger, kan det vere tegn pa
forkert anbringelse af den dispersive elektrode eller fejl pa en elektrisk ledning. Du maé ikke oge effekten,
inden du kar kontrolleret for abenlyse defekter eller forkert anbringelse.

Genanvendelige forbindelseskabler og den valgfrie fodkontakt skal kontrolleres og testes med javne
mellemrum.

Alle systemets komponenter, inklusive sarskilt godkendt BMC RF-udstyr og BMC-forbindelseskabler, skal
med jevne mellemrum kontrolleres for skader pa isoleringen.

Tilherende udstyr og BMC RF-udstyr skal udvalges med en nominel tilbehersspaending, der er lig med eller
storre end den maksimale udgangsspanding i den tilstand, det skal bruges til.

Baylis Medical Company forlader sig pa, at l&gen bestemmer, vurderer og informerer hver enkelt patient om
alle forudsigelige risici, som generatoren indebarer.

Generatorens stromforsyningskabel skal sattes i en egnet stikkontakt med jordforbindelse for at undga
risikoen for elektrisk sted. Forleengerledninger, barbare stikdaser og/eller adapterstik ma ikke anvendes.
Stremforsyningsledningen skal med jeevne mellemrum kontrolleres for skader pa isoleringen eller stikkene.

Selvom BMC RF-udstyret og BMC-forbindelseskablerne er steriliserede, er generatoren det ikke.
Generatoren mé ikke komme ind i det sterile operationsfelt.
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e  Vaskeansamlinger i fordybninger eller hulrum i kroppen skal terres vaek inden tilforslen af RF-energi.

e Der er risiko for antendelse af endogene gasser (bomuld og gaze, der er mattet med ilt, kan f.eks. anteendes
af dannede gnister) under normal brug af generatoren.

e Det anbefales at anvende en regventilator i forbindelse med RF-indgreb.

3.3. UONSKEDE HANDELSER
Uenskede haendelser, der kan forekomme under brugen af generatoren, omfatter:

Atrieflimren og/eller atrieflagren

Hjerteinfarkt

Vedvarende arytmier, der forer til ventrikuler takykardi
Neuromuskulaer stimulering

Elektrisk stad

Termisk beskadigelse af vaev

Tromboemboliske hendelser

Sepsis og infektion

Utilsigtet perforering

Der henvises til BMC RF-udstyrets brugervejledning for oplysninger om andre ugnskede haendelser, der kan veare
forbundet med brugen af det saerskilt godkendte udstyr.

Der ber henvises til brugsvejledningen fra producenten af den dispersiv elektrode for at fa oplysninger om
eventuelle andre uenskede haendelser, der kan vare forbundet med brugen af den dispersiv elektrode.

SECTION 4: UDPAKNING OG INDPAKNING

4.1. UDPAKNING

Generatorens transportemballage indeholder alle de komponenter, der er anfort herunder. Generatoren og tilbeheret
skal pakkes forsigtigt ud, og frontpanelet, kabinettet og afdekningen skal efterses for skader. Hvis der findes fysiske
beskadigelser, MA' GENERATOREN IKKE BRUGES. KONTAKT Baylis Medical Company med henblik pé
udskiftning. Informér omgéaende transportfirmaet, hvis transportemballagen er beskadiget. Kontrollér, at folgende
komponenter er blevet leveret:

1 generator
1 brugervejledning
2 stromforsyningsledninger af hospitalskvalitet

Leaes brugsanvisningen i afsnit 7 i denne vejledning omhyggeligt og grundigt igennem. Informér Baylis Medical
Company i tilfelde af uoverensstemmelser eller tvivl. Transportemballagen skal opbevares et sikkert sted med henblik
pa senere brug.

Generatoren kan anbringes pa en vogn eller et robust bord eller en robust platform med en bareevne pa mindst 20 1bs.
Ventilationsébningerne i bunden og pa bagsiden af generatoren mé ikke blokeres.

ADVARSEL: Generatoren ma ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis generatoren skal bruges

ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal generatoren overvages for at bekrafte, at den fungerer efter hensigten
i den pagaldende konfiguration.
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Serskilt godkendt medicinsk udstyr, som er kompatible med generatoren omfatter BMC-forbindelseskabler sasom
(men ikke begranset til) kablerne RFX-BAY-TS, RFX-BAY-TS-12-SU eller RFX-BAY-OTW-10-SU, et valgfrit
DuoMode kabel (RFX-BAY-DUO-100A), en kommercielt tilgeengelig returelektrode (dispersiv), som lever op til
eller overgar standarden IEC 60601-2-2:2017, og en valgfri fodkontakt som tilbeheor (RFA-FS). Dette udstyr er
emballeret seerskilt.

4.2. INDPAKNING
Hvis indpakning og forsendelse af generatoren er pakrevet, skal den originale transportemballage anvendes for at

sikre, at der ikke sker skade pa udstyret. Alle kabler og alt tilbeher skal frakobles og anbringes de steder i emballagen,
som er beregnet til disse komponenter. Gor ikke forsgg pa at anbringe alle komponenterne i &esken med magt.

SECTION S5: BETJENINGSELEMENTER, SKAZRME OG TILSLUTNINGER

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

@ @ ®

Figur 5-1 - Generatorens frontpanel

5.1. SKARME, BETJENINGSELEMENTER OG TILSLUTNINGER PA FRONTPANELET

Frontpanelets skeerme, betjeningselementer og tilslutninger er beskrevet herunder. Deres placering fremgér af
Figur 5-1 - Generatorens frontpanel.

(1) Stremindikator: Denne grenne lysdiode lyser, nar generatoren er teendt.

(2) FEJL-indikator: Denne rade lysdiode lyser og blinker, hvis der opstar en system-FEJL. Systemfe;jl
omfatter fejl under selvtesten, hardwarebeskyttelsesfejl, hardwaremalefejl og softwarefejl.
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Stremforsyningen til generatoren skal frakobles og tilsluttes (slukkes/teendes) i et forseg pa at genoprette
systemet efter en systemfejl. Se brugervejledningen.

(3) Lyssensor: Denne sensor registrerer styrken af den omgivende belysning. Skarmens lysstyrke justeres
automatisk i henhold til styrken af den omgivende belysning (kraftig (HQJ) i et kraftigt oplyst rum og
dempet (LAV) i et morkere rum).

(4) Indikator for fejl pa returelektroden: Denne rede lysdiode lyser, hvis en returelektrode IKKE er
forbundet med generatoren, ELLER hvis den malte impedans for en returelektrode til monitorering
(dobbelt folie) er starre end 150 ohm, hvilket er tegn pa darlig patientkontakt. Bemaerk: Brug udelukkende
returelektroder, der lever op til eller overgar kravene i standarden IEC 60601-2-2:2017.

(5) Statuslinjen STATE (STATUS): I dette vindue vises generatorens aktuelle STATUS. De forskellige
generatortilstande, og hvordan de haenger sammen, fremgér af Figur 5-3 — Flowdiagram over generatorens
tilstande.

(6) Indstillingsvinduet TIME (TID): I dette vindue vises den enskede varighed af tilforslen af RF-energi (i
sekunder). Funktionen af de programmerbare taster, der bruges til justering af TID-indstillingen, vises ogsa
i dette vindue.

(7) Programmerbare taster i venstre side: Disse taster muliggor justering af parametrene. Deres funktion
vises pa skarmen til hgjre for tasterne, hvis det er relevant. Pilene op A ogned V vises for eksempel, nér
tasterne kan bruges til at mindske eller oge en indstilling.

(8) Indstillingsvinduet CUT (SKZR): I dette vindue vises den enskede SKARE-tilstand. SKARE-tilstandene
er specifikke for det pdgaldende BMC RF-udstyr og beskrevet i afsnit 9.3. Der henvises til BMC RF-
udstyrets brugervejledning for oplysninger om de korrekte indstillinger. Funktionen af de programmerbare
taster, der bruges til justering af SKAERE-indstillingen, vises ogsa i dette vindue.

(9) Programmerbare taster i hojre side: Disse taster muligger justering af parametrene. Deres funktion vises
pa skarmen til venstre for tasterne, hvis det er relevant. Pilene op A ogned V vises for eksempel, nar
tasterne kan bruges til at mindske eller ege en indstilling.

(10) Programmerbare taster forneden: Disse programmerbare taster har forskellige funktioner. Funktionen af
hver tast vises pa skermen over tasten, hvis det er relevant.

(11) Meddelelsesvindue: I dette vindue vises funktions- og informationsmeddelelser efter behov.

(12) Returelektrodetilslutning: Denne patientisolerede tilslutning er beregnet til tilslutning af en godkendt
returelektrode (dispersiv). Brug udelukkende dispersive elektroder, der lever op til eller overgir
kravene i standarden IEC 60601-2-2:2017. Bade ikke-monitoreringselektroder (enkelt folie) eller
monitoreringselektroder (dobbelt folie) kan anvendes.

(13) Forbindelseskabeltilslutning: Denne patientisolerede tilslutning er beregnet til tilslutning af RFP-100A
forbindelseskablet. Brugeren skal konsultere BMC RF-udstyrets brugervejledning for oplysninger om valg
af den passende forbindelseskabelmodel.

(14) RF-teend/sluk-knap og -indikator: Nér denne knap trykkes ned og slippes, aktiveres tilforslen af RF-
energi, nar generatoren er i tilstanden READY (KLAR). Nar generatoren er i tilstanden ON (TANDT),
bruges denne knap til at afslutte tilferslen af RF-energi. Indikatoren i knappen lyser gult, nar generatoren er
i tilstanden ON (TZANDT).

(15) USB-port (i siden): Nar der er isat en USB-lagringsenhed, downloades behandlingsdata fra de seneste tyve
(20) tilforsler af RF-energi. Hvis den bliver siddende i, downloades data fra efterfolgende tilforsler af RF-
energi pr. behandling.
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Figur 5-2 - Generatorens bagpanel

5.2. SKARME, BETJENINGSELEMENTER OG TILSLUTNINGER PA BAGPANELET

Bagpanelets skeerme, betjeningselementer og tilslutninger er beskrevet herunder. Deres placering fremgar af
Figur 5-2 - Generatorens bagpanel.

(1) Hovedafbryder: Denne kontakt bruges til at sla stremforsyningen til generatoren til og fra. Den er en del af
stramforsyningsmodulet, som ogsé bestar af sikringsskuffen og stremforsyningsledningen.

(2) Tilslutning til stromforsyningsledning: Denne tilslutning er beregnet til tilslutning af en
stromforsyningsledning af hospitalskvalitet.

(3) Sikringsskuffe: Sikringsskuffen indeholder de sikringer, som beskytter generatoren mod overspanding.

(4) Potentialudligningstilslutning: Denne tilslutning er beregnet til tilslutning af kabinettet/jordforbindelsen.
Den er beregnet til at skabe en jordforbindelse pa steder, hvor der anvendes potentialudligningskabler.

(5) FODKONTAKT-tilslutning: Denne tilslutning er beregnet til tilslutning af FODKONTAKTEN. Lige som
RF-taend/sluk-knappen bruges FODKONTAKTEN til at aktivere og deaktivere tilforslen af RF-energi.
Men den fungerer dog anderledes en RF-teend/sluk-knappen. FODKONTAKTEN skal treedes ned og
holdes nede i tilstanden READY (KLAR) for at tilfere RF-energi, og den skal slippes for at afslutte
tilferslen af RF-energi.

(6) USB-tilslutning (tildaekket): Denne tilslutning er kun beregnet til at blive brugt af autoriserede
serviceteknikere.

(7) Ventilator: En berstelos jevnstramsventilator bruges til ventilation af den varme luft fra generatoren.
Bevagelsesretningen er udad fra bagpanelet.

(8) TUV-mzrkat (c-us)

(9) Typeskilt: Af dette maerkat fremgér modelnummeret, serienummeret og producentens kontaktoplysninger.
En beskrivelse af symbolerne pa dette maerkat kan findes i afsnit 9.6.
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Porte, der ikke er optaget i figur 5-2 - Generator-bagpanel, fungerer ikke og ber ikke anvendes

Bemaerk

FLOWDIAGRAM OVER GENERATORENS TILSTANDE

5.3.

OFF tilstand ﬁ

e Generatoren er
slukket

;

¢ Selvdiagnostik

POST-tilstand

Generatoren er tendrt ("ON")

Mislykket test

Generatoren er
slukket ("OFF")

FAULT-tilstand
® FAUL T-indikatoren blinker
e Fejlkoden vises
e STATUS-linjen er rod

Generatoren bestar

selviest

Der opstod en fejl

¥

Returelektroden OG
stikkablet er tilsluttet

lyser

STANDBY -tilstand
e Returelektrodelampen

e TIME kan justeres
e CUT kan justeres &
® STATUS-linjen er bla

Enten:

s Der trykkes pa RF ON/OFF-knappen
e Der trykkes pa fodkontakten, og den holdes nede

.

h

Enten:

Returelektroden er fjermet
Stikkablet er fiernet

SETUP-tilsta _:L

* Juster

"

-~

N ON-tilstand

READY-tilstand
¢ Returelektrodelampen er
slukket
e TIME kan justeres
¢ CUT kan justeres

* RF-strom er aktiveret

® Horbar tone synkroniseret med RF-strom
o TIME taller op fra 0 s

o Justering af TIME og CUT er deaktiveret

¢ STATUS-linjen er gren

Enten:

e Der trykkes pa RF ON/OFF-
knappen

e Fodkontakten slippes

*  Den indstillede TIME er udlobet

*  Der er opstdet en advarselstilstand

generatorindstillinger ;‘

¢ STATUS-linjen og RF ON/OFF-KNAPPEN
lyser gult

Figur 5-3 — Flowdiagram over generatorens tilstande
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SECTION 6: SKARME

6.1. Systemets start- og POST-tilstande

e Systemets starttilstand aktiveres, nar generatoren teendes. Den varer cirka 40 sekunder.
e Stremindikatoren lyser, og der vises et skermbillede med logo. Skermen gér i sort i cirka 20 sekunder.

Baylis

MEDICAL

Figur 6-1— Systemets startskcerm

e POST-tilstanden (selvtest ved opstart) aktiveres, nar opstarten af systemet er gennemfort. Den varer
cirka 10 sekunder.

e FEJL-indikatoren lyser, mens selvtesten udfores.

o Indikatoren for fejl pa returelektroden og RF-taend/sluk-indikatoren blinker kort, mens selvtesten
udfores.

e Der udsendes et lydsignal, nér selvtesten er gennemfort.

e  Huvis generatoren ikke gennemferer POST, udleses der en fejl (se FEJL-tilstand).

o Tilstedevarelsen af skeermvisning, indikatorer og tone skal observeres, for generatoren tages i brug.

Baylis

MEDICAL

Initializing

Figur 6-2 — POST-skcermbillede

6.2. STANDBY-tilstand

e Standby-tilstanden aktiveres, nar POST-tilstanden er gennemfort.

e Indstillingerne TIME (TID) og CUT (SKZR) kan justeres med de programmerbare taster i venstre og
hgjre side ved siden af pilene.

e  Meddelelser beder brugeren om at tilslutte gyldigt udstyr og en gyldig returelektrode
(jordforbindelse).

e Tilferslen af RF-energi kan ikke aktiveres.
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STANDBY

- 2 CONSTANT
A 4 SECONDS 0 1s v

CONNECT VALID DEVICE
CONNECT GROUNDING PAD

Figur 6-3 — Skcermbillede for STANDBY-tilstanden
6.3. Tilstanden READY (KLAR)

e Klar-tilstanden aktiveres, nar en returelektrode (jordforbindelse) er tilsluttet, OG gyldigt udstyr er
tilsluttet, ELLER nar tilforslen af RF-energi afsluttes.

e Indstillingerne TIME (TID) og CUT (SKZR) kan justeres med de programmerbare taster i venstre og
hejre side ved siden af pilene.

o Tilferslen af RF-energi kan aktiveres enten ved tryk pd RF-TAND/SLUK-knappen eller ved at traede
FODKONTAKTEN ned og holde den nede.

READY

- 2 CONSTANT
W  SECONDS g i v

Figur 6-4a — Skcermbillede for tilstanden READY (KLAR)
READY

A

3 PULSE “™

W  SECONDS 0 1s

NON-MONITORING (SINGLE FOIL) GROUNDING PAD CONNECTED

Figur 6-4b — Skeermbillede for tilstanden READY (KLAR) med en enkelt dispersiv elektrode
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6.4. Tilstanden ON (TANDT)

o Tendt-tilstanden aktiveres fra klar-tilstanden enten ved tryk p&4 RF-teend/sluk-knappen, ELLER ved at
trede FODKONTAKTEN ned og holde den nede.
e Justering af indstillingerne TIME (TID) og CUT (SKZR) er deaktiveret (de programmerbare
justeringstaster er gra).
Der heres et lydsignal, som er synkroniseret med RF-energien.
RF TZAND/SLUK-indikatoren lyser gult.
TIDEN teller op fra 0 sekunder.
Tilferslen af RF-energi afsluttes pa en af folgende mader:
o Nar den indstillede TID er udlebet.
o Nar der trykkes pa RF-taend/sluk-knappen.
o Nar FODKONTAKTEN slippes.
o Huvis der er en ADVARSELS- eller FEJL-tilstand.

SECONDS @ 15

Figur 6-4c — Skeermbillede for tilstanden ON (KLAR)
6.5. ALERT (ADVARSEL)

e En advarsel vises i tilfeelde af en advarselstilstand i tilstandene STANDBY, READY (KLAR) ELLER
ON (TANDT).

e Der udsendes en alarmlyd, "ALERT” (ADVARSEL) vises pé en rad statuslinje, og der vises en
meddelelse med en kode. En liste over ADVARSELS-koder og mulige arsager kan findes i afsnit 9.4.

e  Meddelelsen vises, indtil der trykkes pé tasten "DISMISS" (afvis), eller indtil der er gaet fem (5)
sekunder, afhangigt af generatorens version.

ALERT

Al I

A005
High impedance detected.
Check device and cable
connections.

|DISMISS|

Figur 6-5 — Skcermbillede for tilstanden ALERT (ADVARSEL)

6.6. Tilstanden FAULT (ERROR) (FAULT (FEJL))

o Fejltilstanden aktiveres, hvis der forekommer en systemfejl.
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e Systemfejl omfatter fejl under selvtesten, hardwarebeskyttelsesfejl, hardwaremaélefejl og softwarefejl.

e  Brugeren skal dokumentere fejlkoden og slukke for stremforsyningen til generatoren og tende den
igen for at forsege at afhjelpe systemfejlen. Kontakt Baylis Medical Clinical Support, hvis fejlen
varer ved.

e Der udsendes en lyd, ’"ERROR” (FEJL) vises pa en red statuslinje, der vises en fejlkode, og FEJL-
indikatoren blinker rodt.

e Huvis generatoren ikke skifter til POST-tilstanden, anses det for at vare en fejl.

ERROR

E301

RECORD CODE
Contact Baylis Medical
Clinical Support

Figur 6-6 — Skcermbillede for tilstanden ERROR (ADVARSEL)
6.7. Tilstanden SETUP (OPSATNING)

e  Opsatningstilstanden aktiveres, nar brugeren trykker og holder nede i tre (3) sekunder:
o Den nederste programmerbare tast i hgjre side OG
o den programmerbare tast yderst til venstre i reekken af programmerbare taster forneden

e Den generatorindstilling, der skal justeres, er fremhaevet med BLA, og dens veerdi er sort.

o SELECT (VAELG): De programmerbare taster til venstre bruges til at rulle igennem
indstillingerne.

o CHANGE (SKIFT): De programmerbare taster til hgjre bruges til at justere vaerdien af den
fremhavede indstilling.

e Opsatningstilstanden afsluttes, og indstillingerne gemmens, nar knappen ’Save and Exit” (Gem og
afslut) trykkes ned i tre (3) sekunder. Der udsendes en lyd for at bekrafte, at indstillingerne er blevet
gemt.

e  Opsatningstilstanden afsluttes, og indstillingerne gemmes IKKE, nér der trykkes pa knappen ”Cancel”
(Annuller).

e De programmerbare taster "Next” (Naste) og "Back” (Forrige) bruges til at skifte mellem de
forskellige opsatningsskarme.

SETUP

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

Figur 6-7 — Skeermbillede for tilstanden SETUP (OPSATNING) — Side 1

Parameter BESKRIVELSE Omride Sta;‘rigirdv Trin

© 2013-2023 Baylis Medical Company Inc. 17 of 37 DMR RFP-100A 3.3 V-7_DA



(L;/]g) SL %1\1/{]1505) Lydsignalernes lydstyrke 1-10 10 1
Automatisk justering af skaermens
lysstyrke pa baggrund af styrken af den
omgivende belysning.
AUTO-DIM Nar denne funktion er slaet til'(ON)
(AUTOMATISK dempes skaermens lysstyrke til ON — OFF ON (TIL) IKKE
DAEMPNING) BRIGHTNESS-LOW (LAV (TIL — FRA) RELEVANT
LYSSTYRKE) ved svag
omgivelsesbelysning og BRIGHTNESS-
HIGH (H@J LYSSTYRKE) ved kraftig
omgivelsesbelysning.
BRIGHTNESS — LOW | Hensigtsmassig lysstyrke pa skermen 1-10 ) 1
(LAV LYSSTYRKE) | ved svag omgivelsesbelysning.
Hensigtsmaessig lysstyrke pa skermen
BRIGHTNESS — HIGH ved kraftig omgivelses‘f)elysnir.lg
(HOJ LYSSTYRKE) Skeermens lysstyrke, nar funktionen 1-10 8 1
AUTO-DIM (AUTOMATISK
DAMPNING) er sléet fra (OFF).
STARTUP SETTINGS Se Se
— TIME Verdien for indstillingen TIME (TID), bemeerknin Is bemzerknin
(STARTINDSTILLING | nar generatoren taendes. 1 & | &
ER - TID)
STARTUP SETTINGS
- CUT Verdien for indstillingen CUT (SKZAR), Pulserende Konstant IKKE
(STARTINDSTILLING | nar generatoren taendes. eller konstant RELEVANT
ER — SKAR)

Bemcerkning 1: TIME (tiden) kan indstilles fra 1 sek. til 10 sek. i trin pd 1 sek. I visse enheder kan TIDEN
desuden scettes til 0,4 sek., 0,6 sek., eller 0,8 sek., hvis CUT (skeer) indstillingen er sat til Konstant

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

FPGA: 1.15.0; RF: 1.6.13; Ul: 3.3.7377.35122

Scanning UIBRD 3, RFBRD 3
for

updates...

S/N:

90A25EEFEOEF4F40B689D7BE9884F7F2

Save &
Exit

| (=]

18 of 37

Cancel

Figur 6-8 — Skeermbillede for tilstanden SETUP (OPSATNING) — Side 2
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Parameter BESKRIVELSE Omride/enheder Standardvzerdi Trin
ENGLISH
(ENGELSK,
Bruges til at valge sproget pa FRANCAIS
L?SI\;CI}{%%?E skermen, for fejlmeddelelser (FRANSK), ENGELSK REIIJIIEZEiNT
og for advarselsmeddelelser. DEUTSCH (TYSK),
NEDERLANDS
(HOLLANDSK)
. Her vises de aktuelle
Software Versions . . IKKE IKKE
(Softwareversioner) ;sz:;zzzeve“‘oner' Kan ikke IKKE RELEVANT | ppl EVANT | RELEVANT
Her vises generatorens
Generator S/N .
serienummer. Det fremgér IKKE IKKE
(Gr?nfi;‘;;eﬁi ogs4 af typeskiltet pé TKKE RELEVANT | [l EVANT | RELEVANT
serienumme bagsiden. Kan ikke justeres.
Her vises generatorens Standardtrin
. klokkesleet og dato. Kan for endring
Time/Date . IKKE
(Klokkeslzt/dato) Jgsteres af bmgeren. I'kke IKKE RELEVANT RELEVANT af
tilgeengelig i alle versioner af klokkesleet
generatoren og dato
SECTION 7:  BRUGSANVISNING

7.1. LAS BRUGERVEJLEDNINGEN

Tag ikke generatoren eller BMC RF-udstyret i brug, for du har lest deres brugervejledninger grundigt
igennem. Det er vigtigt at brugervejledningerne til alt anvendt udstyr laeses, forstas og felges.

7.2. TILSLUTNING AF GENERATORENS STROMFORSYNINGSLEDNING

Seet generatorens stromforsyningsledning i en egnet stikkontakt med jordforbindelse. For at sikre korrekt
jordforbindelse skal stremforsyningsledningen sattes i en stikkontakt, der er market “Hospital Grade”
(Hospitalskvalitet) eller "Hospital Only” (Kun hospital). Brug aldrig en stikkontakt uden jordforbindelse.

Generatoren skal anbringes sadan, at det er nemt at se skeermene pa frontpanelet.
7.3. TILSLUTNING AF FODKONTAKTEN (VALGFRIT)

Hvis fodkontakten skal bruges med generatoren, skal den tilsluttes pa generatorens bagpanel. Ret
fodkontaktens firbenede (4) stik ind med fodkontakttilslutningen. Drej stikket, indtil det glider ind og gér i
indgreb. Du kan kontrollere, at stikket er isat korrekt ved at traekke let i det.

For at frakoble fodkontakten fra generatoren skal du tage godt fat i stikhuset og forsigtigt traekke det lige ud
af udtaget. Stikhuset glider bagud for at frigere lasemekanismen.

Fodkontakten ma aldrig frakobles ved at traekke i kablet.
7.4. TILSLUTNING AF FORBINDELSESKABLET

Serg for at anvende den BMC-forbindelseskabelmodel, der er anfort i BMC RF-udstyrets brugervejledning.
Saet det firbenede (4) stik i forbindelseskabeltilslutningen pa generatorens frontpanel. Forbindelseskablets
stik, som skal sattes ind i generatoren, er neglet. Ret forsigtigt neglen ind, samtidigt med at du trykker
forsigtigt ind, indtil stikket gar forsvarligt i indgreb i udtaget.
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For at frakoble forbindelseskablet fra generatoren skal du tage godt fat i stikhuset og forsigtigt traekke det
lige ud af udtaget. Stikhuset glider bagud for at frigere ldasemekanismen.

Forbindelseskablet mé aldrig frakobles ved at traekke 1 kablet.

Undga at dreje stikket pA BMC-forbindelseskablet, nir du satter det i eller tager det ud af udtaget pa
generatoren. Det kan forarsage skade pa stiftbenene.

Se forbindelseskablets brugervejledning for nermere oplysninger.

Oplysninger om tilslutning af BMC RF-udstyret til BMC-forbindelseskablet fremgar af brugervejledningen
til det pageeldende BMC RF-udstyr. Kontrollér, om der er synligt metal mellem skaftet og hdndtaget for brug.
Kontrollér ogsé, at der ikke er nogen problemer med pés@tningen/forbindelsen mellem generatoren, BMC
RF-enheden og BMC-konnektorkablet.

Bemeerk: Anbring generatoren i naerheden af det bord, hvor indgrebet skal udferes. Generatoren mé
kun forbindes med registreringssystemer med elektrisk isolering af patienten i henhold til standarden IEC
60601.

7.5. TILSLUTNING AF RETURELEKTRODEN (DISPERSIYV)

Brug udelukkende dispersive elektroder, der lever op til eller overgar kravene i standarden IEC 60601-
2-2:2017. Set returelektrodens (betegnes ogséd som jordforbindelse) stik i returelektrodetilslutningen pa
generatorens frontpanel. Ret stiftbenene i udtaget pa generatoren ind efter elektrodestikket, og tryk forsigtigt
returelektrodens stik ind, indtil det er isat korrekt. Returelektroden frakobles ved at tage fat i stikket og
trekke det forsigtigt ud af udtaget.

For brug er det vigtigt at kontrollere returelektrodens forseglede folieemballage for beskadigelser.
Eksponering for luft pa grund af beskadiget emballage kan medfore, at returelektroden bliver ter, hvilket
begrenser dens evne til at levere en egnet returvej for RF-energien. Kontrollér, at gelen er fugtig og foles
klaebrig, inden elektroden anbringes pé patienten. Ger ikke forsog pa at flytte returelektroden pd patienten,
ndr den er blevet anbragt. Anden elektrodegel, som ikke er en integreret del af returelektroden, er ikke
pakravet og ma ikke anvendes.

Returelektroden skal anbringes pa en konveks hudoverflade med god blodgennemstremning. Placering af
returelektroden pa laret kan indebzre en hejere impedans. Undga arveev, steder med knogle lige under huden,
fedtvaev og steder hvor der kan foreckomme vaskeansamlinger. Anvendelsesstedet skal barberes og renses
efter behov. Kontrollér for rynker eller folder under anbringelsen af returelektroden, da de kan forringe
kontakten og nedsatte ledeevnen.

Generatoren er udstyret med en anordning til registrering af fejl pé returelektroden, som maler impedansen
mellem returelektrodens to terminaler. P4 en elektrode med enkelt folie registrerer anordningen en fejl
(indikator for fejl pa returelektroden lyser radt), hvis der er fejl pé den eller begge terminaler. P4 en elektrode
med dobbelt folie registrerer anordningen en fejl, hvis impedansen mellem de to terminaler er storre end 150
ohm, hvilket kan vaere tegn pa darlig patientkontakt.

ADVARSEL: Medmindre der anvendes en kompatibel dispersiv elektrode med dobbelt folie, som lever op
til eller overgar kravene i standarden IEC 60601-2-2:2017, vil tab af sikker kontakt mellem den dispersiv
elektrode og patienten muligvis ikke udlese en herbar alarm.

Nér der anvendes en dispersiv elektrode med enkelt foliespredning, kan der vises en tekststreng nederst pa
skaermen, som angiver, at monitorering af darlig patientkontakt ikke vil vere tilgengelig med denne type
dispersiv elektrode. Brugeren kan dog stadig fortsatte proceduren.

7.6. TILKOBLING AF GENERATOREN
Generatoren tendes ved at trykke vippekontakten pd generatorens bagpanel til positionen ”I”. Generatoren

udferer omgéende en selvtest af effektgenerering, méling og kontrolkredsleb, hvilket vises pa statuslinjen pa
skeermen (POST-tilstand). Hvis der ikke findes nogen fejl, skifter generatoren til STANDBY-tilstand. Hvis

© 2013-2023 Baylis Medical Company Inc. 20 of 37 DMR RFP-100A 3.3 V-7_DA



selvtesten ikke bestds, udsendes et lydsignal, og generatoren skifter til tilstanden FAULT (FEJL), den rede
FEJL-INDIKATOR blinker, og der vises en fejlkode.

Hvis fejltilstanden aktiveres (dvs. der registreres en fejl under selvtesten), virker generatoren ikke. For at
athjelpe eventuelle fejl, der registreres under selvtesten, skal generatoren slukkes og tendes igen, sa
selvtesten gentages. Hvis der igen registreres fejl pa generatoren, fungerer den ikke efter hensigten, og
fejlkoden skal dokumenteres. Kontakt Baylis Medical Company med henblik pé service. Generatoren virker
IKKE, hvis selvtesten ved opstart ikke gennemferes uden fejl.

Hvis returelektroden ikke er tilsluttet, eller hvis en returelektrode med dobbelt folie ikke er anbragt korrekt,
lyser indikatoren for fejl pa returelektroden.

7.7. INDSTILLING AF TILSTANDEN CUT (SKZAR)

Indstil den enskede skearetilstand i henhold til anvisningerne i BMC RF-udstyrets brugervejledning. Brug de
programmerbare taster i hgjre side til at oge A eller senke V¥ indstillingerne.

Bemerk: De programmerbare taster for CUT (SKZAR) A/V¥ kan ikke bruges under tilforslen af RF-energi.
7.8. Indstilling af TIME (TID)

Indstil den enskede varighed (i sekunder) for tilferslen af RF-energi i henhold til anvisningerne i BMC RF-
udstyrets brugervejledning. Brug de programmerbare taster i venstre side til at oge A ecller senke V¥
indstillingerne.

Bemzerk: De programmerbare taster for TIME (SKZAR) A/V kan ikke bruges under tilforslen af RF-energi.
7.9. KONTROL AF GENERATORENS INDSTILLINGER OG TILSTAND

Inden tilferslen af RF-energi tii BMC RF-udstyret aktiveres, skal det kontrolleres, at alle tilslutninger er
udfert korrekt, og at indstillingerne for TIME (TID) og CUT (SKZR) er korrekte. Generatoren skal vere 1
tilstanden READY (KLAR), hvis alle tilslutninger er udfert korrekt. Kontrollér, at alle andre krav, der er
anfort i tilbeherets brugervejledninger er opfyldt. Tilferslen af RF-energi ma forst aktiveres, nar alle
ovenstaende betingelser er opfyldt.

7.10. AKTIVERING AF TILFORSLEN AF RF-ENERGI

Tilferslen af RF-energi aktiveres ved et enkelt tryk pa RF-TAEND/SLUK-KNAPPEN, eller nar fodkontakten
treedes ned og holdes nede. Tilferslen af RF-energi afsluttes, hvis der trykkes pa RF-TAND/SLUK-
KNAPPEN igen, eller hvis fodkontakten slippes, for timeren udleber. Nar der tilfores RF-energi til udstyret,
skifter generatoren til tilstanden ON (TZANDT)

Hvis der er mistanke om interferens med andet udstyr, skal alle kabler flyttes. Serg for at holde
generatorkablerne vak fra monitoreringsudstyrets kabler.

7.11.DEAKTIVERING AF TILFORSLEN AF RF-ENERGI

Tilferslen af RF-energi afsluttes, og generatoren skifter til tilstanden READY (KLAR), nar timeren udleber,
hvis der trykkes pa RF-TAND/SLUK-KNAPPEN, eller hvis FODKONTAKTEN slippes i tilstanden ON
(TAENDT). Indikatoren i RF-TAND/SLUK-KNAPPEN slukker, og lydsignalet udsendes ikke leengere.

Tilferslen af RF-energi afsluttes ogsa i tilfeelde af en ALARM eller ved en FEJL. Hvis en ALERT (Alarm)
afbred leverancen af energi, vises alarm-meddelelsen indtil der trykkes pa "Dismiss" (afvis) knappen, eller
indtil der er gaet fem (5) sekunder, ath@ngigt af generatoren. Generatoren overgér til KLAR-tilstand. Hvis
tilforslen af energi afsluttes pa grund af en FEJL, vises fejlkoden, FEJL-indikatoren blinker, og generatoren
skifter til tilstanden FAULT (FEJL). I et forseg pé at afhjelpe fejltilstanden skal generatoren slukkes og
teendes igen, hvorefter trinnene til opstart i afsnit 7.7 skal udferes igen.

Bemeaerk: Hvis en FEJL opstar flere gange, fungerer generatoren ikke efter hensigten og skal serviceres.
Kontakt Baylis Medical Company.
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7.12. FORNYET TILFORSEL AF RF-ENERGI

Huvis tilferslen af RF-energi skal genoptages, skal trin 7.7 til 7.11 udferes igen. Kontrollér, at
returelektroden er anbragt og tilsluttet korrekt, inden der skiftes til en hgjere indstilling for CUT (SKZER).

7.13. AFSLUTNING AF INDGREBET

Naér der ikke laengere er brug for generatoren, skal den slukkes ved at trykke vippekontakten pa
generatorens bagpanel til positionen ”O”.

BMC RF-udstyret skal kobles fra BMC-forbindelseskablet. BMC-forbindelseskablet og returelektroden
skal kobles fra generatorens frontpanel. BMC RF-udstyret, BMC-forbindelseskablet og returelektroden skal
bortskaffes eller opbevares i henhold til anvisningerne i deres brugervejledninger eller i henhold til
institutionens procedurer.

Hvis der blev anvendt andet tilbehor (f.eks. fodkontakt, USB osv.), skal det frakobles efter behov for at
muliggere sikker opbevaring af generatoren og tilbeheoret.

SECTION 8: SERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE

Generatoren kraver ikke regelmassig service eller vedligeholdelse. Forebyggende vedligeholdelse, sdsom
rengering og udskiftning af sikringer, kan udferes én gang om aret. Hvis generatoren ikke virker, nér den er
sat i en egnet stikkontakt, og stremforsyningen er tendt, er problemet muligvis en sprunget sikring. Udskift
sikringen 1 henhold til beskrivelsen herunder, eller kontakt Baylis Medical Company med henblik pa
assistance. Generatoren indeholder ingen dele, der kan vedligeholdes af brugeren. Afmontering og forseg
pé reparation, der udferes af ukvalificeret personale, kan medfere farlige forhold og far garantien til at
bortfalde. Arlig forebyggende vedligeholdelse kan indebzre en test af den elektriske sikkerhed, en kontrol af
at indikatoren for fejl pa returelektroden lyser, hvis der ikke er kontakt, og kontrol af at ventilatoren pa
bagsiden fungerer efter hensigten.

ADVARSEL: Generatorens kabinet MA IKKE fjernes. Hvis kabinettet fjernes, kan det forarsage
personskader og/eller beskadigelse af generatoren.

8.1. RENGORING

Ydersiden af generatoren kan rengeres med en mild sabeoplosning. Generatoren MA IKKE nedsankes i
vaeske. Undgd @tsende, skurende eller braendbare rengerings- og desinficeringsmidler. Hvis desinficering
er pakraevet, kan der anvendes 70 % isopropylalkohol eller en oplasning med 5 % blegemiddel til rengering
af ydersiden. Generatoren kan ikke steriliseres. Breendbare oplesningsmidler, der bruges til afterring af
generatoren, skal torre helt, inden generatoren tendes.

Hvis displayets automatiske dempningsfunktion ikke lader til at virke, er lyssensoren muligvis blokeret eller
snavset.

8.2. UDSKIFTNING AF SIKRINGER

Kobl stremforsyningsledningen fra generatoren.

Brug en nejagtig skruetraekker med lige kerv til at fjerne sikringsskuffen.

Tag BEGGE sikringer ud af sikringsskuffen, og bortskaf dem.

Valg TO nye sikringer i henhold til felgende specifikationer:
5,0 47250 V, lav brydeevne, treeg, IEC-mcerkning

5. Serg for, at de nye sikringer er 1 god stand ved at efterse dem for fysiske skader, som kan pévirke deres
funktion. Udskift dem, hvis de lader til at vaere beskadigede.

6. Anbring de nye sikringer i sikringsskuffen.

7. Anbring sikringsskuffen i generatoren igen. Den kan vendes pé alle mader.

R =

ADVARSEL: Brug af sikringer af en anden type kan forarsage uoprettelig skade pa generatoren!
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8.3. BORTSKAFFELSE

Kontakt Baylis Medical med henblik pé bortskaffelse af generatoren, nar den nér enden pa dens driftslevetid.

SECTION 9: SPECIFIKATIONER

9.1. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Modelnummer: RFP-100A

Beskrivelse: Klasse I, defibrilleringssikkert udstyr af type CF

Generator:

RF-energi: 468 kHz, sinusbelge
Maksimal udgangseffekt pa 50 watt*
Maksimal udgangsstrem pa 1,27 A*
Maksimal udgangsspending pé 565,77 V*
* T et belastningsmodstandsomrade pa 100-6000 ohm
300 ohm er den ’nominelle” belastning

Belastningscyklus: Varigheder fra 15-1000 ms * 5 ms (athangigt af udstyret)
Gentagelsesfrekvens pa 1 Hz = 5 %. En hviletid pa 3 sekunder
anbefales mellem tilforslerne af RF-energi ved en belastningscyklus pa
1000 ms.

Malengjagtighed: Impedansinterval Ngjagtighed

(Effekt og impedans) 100-1000 ohm: +£10 %

Timer, der teeller op:
CUT(skeer)-indstillingen)

1000-3200 ohm: =15 %
3200-6000 ohm: +20 %

Kan indstilles fra 0,4 til 10 sekunder (afthaengigt af enheden og

Displayoplesning: 1 sekund
Ngjagtighed: 0,1 sekund

Mal: Bredde: 28,5 cm (11,25 tommer)
Langde: 39,6 cm (15,6 tommer)
Hejde: 17,8 cm (7 tommer)
Vegt: 9,1 kg (20 pund)
Generelt:
Indgangsspanding: 100-240 V~
Nominel stremstyrke: 5,0 A, 50-60 Hz
Sikringstype: 5,0 A/250 V, IEC, treeg
Stremforsyningsledningens leengde: 3 m (10 fod)
Forbindelseskabel-
tilslutning: Noglet, 4-benet hunstik til hurtig tilslutning
Returelektrode-
tilslutning: Standard 2-benet hanstik til kommercielle elektroder
Anbefalet dispersiv
elektrode: Anbefalet dispersiv elektrode: Enhver kommercielt tilgeengelig retur-
(dispersiv) elektrode, som opfylder eller overstiger IEC 60601-2-
2:2017.
Fodkontakttilslutning: Noglet, 4-benet metalstik til hurtig tilslutning

RJ45-kabeltilslutning:
USB-port i siden:
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USB-port pa bagsiden: USB-B-stik til endemontering
Indgangstilslutning: BNC-stik til endemontering

Omgivelsesbetingelser:

Opbevaring:
. Temperatur: -20 °C til 50 °C. Enheden skal gradvist opnd  driftstemperatur for brug
og stabiliseres i en time  for anvendelsen
. Relativ luftfugtighed: <90 %, ikke-kondenserende
. Atmosferisk tryk: 500 til 1060 millibar
Drift:
Temperatur: 15 °C til 40 °C
. Relativ luftfugtighed: 15 % til 90 %, ikke kondenserende
. Atmosfarisk tryk: 700 til 1060 millibar

Lakstromsmalinger (ikke fejl):

Udstyrets forsyningsstram <10 uA
Returelektrodens forsyningsstrom <10 uA
Udstyrets kollektorstrom <10 uA
Returelektrodens kollektorstrem <10 vuA

Kabinettets leekstrom (aben jordforbindelse, normal effekt) <300 uA
Kabinettets leekstrom (aben jordforbindelse, modsat effekt) <300 uA

Dielektrisk holdespendingstest (Hi-Pot):

Stremforsyning til kabinet (1500 V AC, 1 min.) BESTAET
Stremforsyning til anvendte dele (4000 V AC, 1 min.) BESTAET

9.2. GENERATORENS TILSTANDSINDSTILLINGER

De indstillinger, som brugeren kan justere for CUT (SKZAR) og TIME (TID), ath@nger af generatortilstanden.
Generatortilstanden valges automatisk, nd&r BMC RF-udstyr og det tilherende forbindelseskabel tilsluttes til
generatoren.
I tabellen herunder vises udgangsparametrene for hver indstilling for CUT (SKZAR) og TIME (TID) i hver
generatortilstand.

e Anvendelser i tilstand 10 omfatter Nykanen Radiofrekvensledningen og PowerWire

radiofrekvensstyretrad.
e Anvendelser i tilstand 12 omfatter NRG transseptal kanyle og VersaCross radiofrekvenstrad

Tabel 9.2-1 — Indstillinger for CUT (SKAR) og TIME (TID) for hver generatortilstand

Tilstand | Indstilling for Maks. Impulsbelastningscyklus | Impulsfrekvens Maks.
nr. CUT (SKAR) | udgangsspzending (%) (Hz) TIME
(Vims) (TID)
(sek.)
10 Uafbrudt 300 100 1 3
Impuls 400 30 1 10
12 Uafbrudt 270 100 1 3
Impuls 270 30 1 10
14 STX lav 300 1,5 1 10
STX hgj 350 1,5 1 10

GRAFER OVER UDGANGSENERGIEN
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Maksimal udgangseffekt vs. belastning, tilstand 10
300 Vrms, uafbrudt
60 T
B 50 |
£ N
$ 40 t
® I
%o —+
[ 30 4
oo T
'g 1
-_ T S~
c 20
4 e
£
S 10§
0 T 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0 1000 2000 3000 4000 5000 6000
\_ Belastningsimpedans (Q) J
Figur 9-1 Maksimal udgangseffekt for tilstand 10, uafbrudt
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Maksimal udgangseffekt vs. belastning: tilstand 10, 400 Vrms, impuls
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Figur 9-2 Maksimal udgangseffekt for tilstand 10, impuls
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Maksimal udgangseffekt vs. belastning, tilstand 12
270 Vrms, uafbrudt
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Figur 9-3 Maksimal udgangseffekt for tilstand 12, uafbrudt
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Maksimal udgangseffekt vs. belastning, tilstand 12
270 Vrms, impuls
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9.3. ADVARSE

Figur 9-4 Maksimal udgangseffekt for tilstand 12, impuls

LSKODER

Oversigt over advarselskoder, vist tekst og beskrivelse

Advarselskode

Vist tekst

Beskrivelse

A005

High Impedance Detected. Check
device and all cable connections
(Hej impedans registreret.

En modstand p& mere end 6000 ohm blev
registreret under tilforslen af RF-energi. Det kan
vaere tegn pa en darlig tilslutning mellem udstyret

© 2013-2023 Baylis Medical Company Inc.

26 of 37 DMR RFP-100A 3.3 V-7_DA




Oversigt over advarselskoder, vist tekst og beskrivelse
Advarselskode Vist tekst Beskrivelse
Kontrollér udstyret og alle og forbindelseskablet eller dérlig patientkontakt
kabeltilslutninger) med returelektroden.
Low Impedance Detected (Lav En modstand p& mindre end 100 ohm blev
A006 impedans registreret) registreret under tilforslen af RF-energi. Udstyret
bergrer muligvis en metalgenstand.
Check ground pad contact with Impedansen mellem terminalerne pa en
patient. Replace grounding pad if |returelektrode med dobbelt folie er mindre end 150

A007 necessary. (Kontrollér ohm. Dette kan veere tegn pa darlig patientkontakt.
jordforbindelseselektrodens kontakt
med patienten. Udskift om
nedvendigt elektroden.)

A008 Check ground pad contact with Impedansen mellem terminalerne pa en
patient. Replace grounding pad if |returelektrode med dobbelt folie er mindre end 150
necessary. (Kontrollér ohm. Dette kan veere tegn pa darlig patientkontakt.
jordforbindelseselektrodens kontakt
med patienten. Udskift om
nedvendigt elektroden.)

A009 Check ground pad contact with Impedansen mellem terminalerne pa en
patient. Replace grounding pad if |returelektrode med dobbelt folie er mindre end 150
necessary. (Kontrollér ohm. Dette kan veere tegn pé darlig patientkontakt.
jordforbindelseselektrodens kontakt
med patienten. Udskift om
nedvendigt elektroden.)

A010 Check all ground pad connections |Abent kredsleb mellem returelektrodens
and ground pad contact with stikterminaler. Dette kan vere tegn pé en defekt
patient. (Kontrollér alle returelektrode eller en forkert tilsluttet
jordforbindelseselektrodens returelektrode.
tilslutninger og dens kontakt med
patienten.)

A011 Device ID has changed. (Udstyrets [Fejl pa forbindelseskablet har muligvis &endret de
ID er blevet andret.) udstyrsspecifikke indstillinger. Forbindelseskablet

skal kontrolleres for fejl.

A012 Invalid device detected. Record Et defekt eller knaekket forbindelseskabel eller
alert code and contact Baylis enhed er tilsluttet generatoren. Udskift
Clinical Support. (Ugyldigt udstyr |forbindelseskabel og enhed.
registreret. Dokumentér
advarselskoden, og kontakt Baylis
Clinical Support.)

A013 Unsupported device detected. Udstyret har ikke-understottede udgangsparametre.
Record alert code and contact Udskift forbindelseskabel og enhed.

Baylis Clinical Support. (Ikke
understattet udstyr registreret.
Dokumentér advarselskoden, og
kontakt Baylis Clinical Support.)

A014 Device connection lost. Forbindelseskablet er blevet frakoblet, eller der
(Forbindelsen til udstyret er blevet [opstod fejl p& det under tilforslen af RF-energi
afbrudt.) eller godkendelse.

A015 Ugyldig enhed fundet. Registrer Et ugyldigt forbindelseskabel eller enhed er
alarmkoden, og kontakt Baylis tilsluttet generatoren. Udskift forbindelseskabel og
Clinical Support. enhed. Hvis alarmen ikke opherer, skal du

kontakte Baylis Medical.

A017 The connected device conflicts with |Udstyrets parametre er forkerte. Kontakt Baylis
the current channel configuration. |Clinical Support.
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Oversigt over advarselskoder, vist tekst og beskrivelse
Advarselskode Vist tekst Beskrivelse
(Det tilsluttede udstyr er stemmer
ikke overens med den aktuelle
kanalkonfiguration.)

A018 Device not connected (Udstyr ikke |Enten virker forbindelseskablet ikke, eller det er

tilsluttet) ikke tilsluttet under forseget pa at tilfore RF-
energi. Kontrollér tilslutningen af
forbindelseskablet, og udskift om nedvendigt
forbindelseskablet.

A019 Metal contact was detected. Funktionen til registrering af metalkontakt har
Reposition the device. afsluttet tilforslen af RF-energi pa grund af metal i
(Metalkontakt registreret. Flyt narheden. Flyt udstyret, inden du forseger at
udstyret.) tilfere RF-energi.

A020 The treatment time limit has been |Tilferslen af RF-energi har varet leengere end
exceeded. (Gransen for tidsindstillingen. Kontakt Baylis Clinical Support,
behandlingstiden er overskredet.) |hvis problemet varer ved.

A021 The device is not ready for RF-tend/sluk-knappen er beskadiget eller sidder
treatment. (Udstyret er ikke klart til |fast. Kontakt Baylis Clinical Support, hvis
behandlingen.) problemet varer ved.

A022 The device is not ready for Fodkontakten er beskadiget eller sidder fast.
treatment. (Udstyret er ikke klart til |Frakobl fodkontakten, og tilfor RF-energi ved brug
behandlingen.) af RF-teend/sluk-knappen. Kontakt Baylis Clinical

Support.

A023 Treatment was terminated early. Tilferslen af RF-energi har varet kortere end
(Behandlingen blev afsluttet for tidsindstillingen. Kontakt Baylis Clinical Support,
tid.) hvis problemet varer ved.

A024 Settings have changed according to |Skere- og tidsindstillingerne i standby-tilstand var
device limits. (Indstillingerne er enten uden for det tilladte omrade for bestemt
blevet @&ndret i henhold til udstyr, eller tidsindstillingen var uden for det
graenserne for udstyret.) tilladte omrade for den enskede skaretilstand.

Indstillingerne blev automatisk justeret til den
maksimalt tilladte indstilling.
Settings have changed according to |Skere- og tidsindstillingerne i standby-tilstand var
device limits. (Indstillingerne er enten uden for det tilladte omrade for bestemt

A025 blevet @ndret i henhold til udstyr, eller tidsindstillingen var uden for det
graenserne for udstyret.) tilladte omrade for den enskede skeeretilstand.

Indstillingerne blev automatisk justeret til den
maksimalt tilladte indstilling.
Record Alert Code and contact Generatorens opsatningsindstillinger er géet tabt.

A026 Baylis Clinical Support. Indstillingerne er blevet nulstillet til
(Dokumentér advarselskoden, og  |standardindstillingerne.
kontakt Baylis Clinical Support.)

A027 An unknown failure occurred while |Eksporten af behandlingsdata mislykkedes.
exporting treatment data. (Der Kontrollér tilslutningen af USB-
opstod en ukendt fejl under flashdrevet. Kontakt Baylis Clinical Support, hvis
eksporten af behandlingsdata.) problemet varer ved.

Not enough space free to export USB-flashdrevet er fuldt. Serg for mere ledig

A028 treatment data. (Utilstreekkelig plads, inden du forseger at hente
ledig plads til eksport af behandlingsdataene.
behandlingsdata.)

A029 Invalid device detected. Record Et ugyldigt forbindelseskabel eller enhed er
alert code and contact Baylis tilsluttet generatoren. Udskift forbindelseskabel og
Clinical Support. (Ugyldigt udstyr |enhed.
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Oversigt over advarselskoder, vist tekst og beskrivelse

Advarselskode Vist tekst Beskrivelse

registreret. Dokumentér
advarselskoden, og kontakt Baylis
Clinical Support.)

A030 Record Alert Code and contact Kontaktfejl.
Baylis Clinical Support.

(Dokumentér advarselskoden, og
kontakt Baylis Clinical Support.)

A031 Kontrollér forbindelsen mellem Spergsmal om patientkredsleb. Kontroller og
kablet og enheden. Placer enheden, |genforbind forbindelserne mellem generator, kabel
kablet og jordingskablet igen. og enhed. Serg for, at enhedens kabel og kabel til

jordforbindelsen ikke krydser hinanden og er
sikkert forbundet. Kontakt Baylis Clinical Support,
hvis problemet varer ved.

9.4. SPECIFIKATIONER FOR IEC ELEKTRISK SIKKERHED OG EMC

Tabel 9.5-1 Specifikationer for IEC elektrisk sikkerhed

Beskrivelse af udstyret

Klasse 1, defibrilleringssikkert udstyr af type CF, IPXO0, ikke AP/APG

Driftstilstand: Uafbrudt (kontinuerlig)

e Lakstrommen er i overensstemmelse med

standarden IEC 60601-1:2005+A1:2012.
Elektrisk isolering e Den dielektriske holdespanding er i
overensstemmelse med standarden IEC 60601-
1:2005+A1:2012.

EMC-emissioner og immunitet: BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren er blevet testet, og i
henhold til resultaterne overholder det greenserne for medicinsk udstyr i henhold til standarden IEC
60601-1-2:2014. Disse granser er beregnede til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i
et typisk hospitalsmilje. Denne generator genererer, anvender og kan udstréle radiofrekvensenergi, og
hvis den ikke installeres og anvendes i henhold til nedenstdende anvisninger, kan den forarsage
skadelig interferens af andet udstyr i neerheden. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil
forekomme interferens i et bestemt miljo.

Tabel 9.5-2 Specifikationer for IEC EMC (emissioner)

Vejledning og producentens erklzering — Elektromagnetiske emissioner

BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske milje,
der er anfort herunder. Kunden eller brugeren af BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren skal serge
for, at den bruges i et sddant milje.

Elektromagnetisk miljo —

Emissionstest Overensstemmelse . .
Vejledning
o Gruppe 2 BMC-
RF-emissioner radiofrekvenspunkturgeneratoren
CISPR 11 skal udsende elektromagnetisk

energi for at kunne fungere efter
hensigten. Det kan pavirke
elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissi Klasse A BMC-
-emissioner radiofrekvenspunkturgeneratoren
CISPR 11 egner sig til brug i alle bygninger,
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Harmoniske emissioner

IEC 61000-3-2

Klasse A

Speendingsudsving/flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

I overensstemmelse

med undtagelse af private boliger
eller bygninger, der er tilsluttet det
offentlige lavspandingsnetveerk,
som forsyner bygninger, der
anvendes til beboelse.

Tabel 9.5-3 Specifikationer for [IEC EMC (immunitet)

Vejledning og producentens erklzering — Elektromagnetisk immunitet

BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske milje, der er
anfort herunder. Kunden eller brugeren af BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren skal serge for, at den

bruges i et sddant milje.

. IEC 60601- Overensstemmelsesni | Elektromagnetisk miljo
Immunitetstest . . -
testniveau veau — Vejledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal vaere a.f tree, .
dladnine (ESD beton eller keramiske fliser.
udladning ( ) +15 kV luft +15 kV luft Hvis gulvene er deekket til
IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale,
skal den relative
luftfugtighed veere mindst
30 %.
. . Stremforsyningen skal vare
Hurtige elektriske +2 kV for +2 kV for .
. . . . . af den kvalitet, der er
overspandinger/strom | stromforsyningsledni | stremforsyningsledninger .
stod nger normal i et erhvervs- eller

IEC 61000-4-4

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

hospitalsmilje.

Overspanding

IEC 61000-4-5

+1 kV differential
mode

+2 kV common mode

+1 kV differential mode

+2 kV common mode

Stremforsyningen skal vere
af den kvalitet, der er
normal i et erhvervs- eller
hospitalsmilje.

Speendingsfald, korte
afbrydelser og
spendingsudsving i
stramforsyningslednin
ger

0% UT 10,5 cyklus
ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

0% UT 10,5 cyklus ved
0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° og 315°

0% UT i I cyklus og 70%

Stremforsyningen skal vere
af den kvalitet, der er
normal i et erhvervs- eller
hospitalsmilje. Hvis
brugeren af BMC-

0% UT i1 cyklusog | UT125/30 cyklusser ved radiofrekvenspunkturgenera
IEC 61000-4-11 70% UT i25/30 0° toren kraever uafbrudt brug
cyklusser ved 0° 0% UT i 250/300 under stromafbrydelser,
0% UTi250/300 | cyklusser anbefales det at BMC-
N radiofrekvenspunkturgenera
cyklousser ved 0° og toren tilsluttes en
180 nedstremsforsyning eller et
batteri.
Stremfrekvensmagnetfelter
?;lr tﬁ (rgl(t;r/%lz)vlfllgmagnet skal vaere pa niveauer, der
er typiske for en normal
30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8

placering i et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmilje.

BEMARK UT er vekselstromspandingen for anvendelsen af testniveauet.
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Vejledning og producentens erklzering — Elektromagnetisk immunitet (fortsat)

BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljg,
der er anfort herunder. Kunden eller brugeren af BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren skal serge for,
at den bruges i et sddant milje.

IEC Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest | 60601- Overensstemmelsesniveau . .
. Vejledning
testniveau
Berbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
bruges tettere pa nogen del af
BMC-
radiofrekvenspunkturgeneratoren,
inklusive kablerne, end den
anbefalede sikkerhedsafstand,
som beregnes ud fra den ligning,
der geelder for senderens
frekvens.
Ledningsbéren 3 Vrms 3 Vrms
RF IEC 61000-4- | 150 kHz til Anbefalet sikkerhedsafstand:
6 80 MHz
3V/m d= [1'17]\/F 80 MHz til 800
Udstrélet RF IEC | 3 V/m MHz
61000-4-3 80 MHz til
2,5 GHz

d= [2'33]\/; 800 MHz til
2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i watt
(W) i henhold til senderens
producent, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere i
henhold til en elektromagnetisk
undersagelse pa stedet,? skal
vere mindre end
overensstemmelsesniveauet for
hvert frekvensomrade®

Der kan forekomme interferens i
narheden af udstyr, der er
mearket med folgende symbol:

{@-lﬁ}}

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hgjere frekvensomréde.

BEMZZERK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og personer.
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2 Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobil- og tradlese telefoner, mobilradioer,
amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med
nejagtighed. Hvis det elektromagnetiske miljo forarsaget af faste RF-sendere skal vurderes, ber man
overveje at fa foretaget en elektromagnetisk undersegelse pa stedet. Hvis den malte feltstyrke, pa det
sted hvor BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren eller nogen af dens komponenter anvendes, overstiger
det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau, som er anfert ovenfor, skal BMC-
radiofrekvenspunkturgeneratoren overvages ngje for at kontrollere, at den fungerer efter hensigten. Hvis
BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren ikke fungerer efter hensigten, ber der treeffes yderligere
forholdsregler som f.eks. at flytte eller anbringe nogle af komponenterne eller hele BMC-
radiofrekvenspunkturgeneratoren, sa de vender i en anden retning

b Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

Tabel 9.5-4 Anbefalet afstand til RF-kommunikationsudstyr i henhold til IEC

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem

baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren
BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren er beregnet til at blive anvendt i et elektromagnetisk miljo,
hvor den udstralede RF-interferens er kontrolleret. Kunden eller brugeren af BMC-
radiofrekvenspunkturgeneratoren kan hjelpe med at forebygge elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren i henhold til anbefalingerne herunder og i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens (m)
maksimale
nominelle 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt
iwW d:[ﬁ]\/ﬁ d:[ﬁ]\/ﬁ d:[l]ﬁ
4 E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
50 8,25 8,25 16,50

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i meter (m) bestemmes ved brug af den ligning, der geelder for senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens
producent.

BEMZARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMARK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

9.5. MARKNING OG SYMBOLER

FRONTPANEL

Defibrilleringssikre, patientisolerede tilslutninger {I?l}
Returelektrodetilslutning (dispersiv), hajfrekvent patientisoleret

kredsleb
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Forbindelseskabeltilslutning

RF-udgang slaet FRA

RF-udgang slaet TIL

pClo|o x|l

Stremforsyning

USB-A-port

Indstillet tid TIME (TID)
Skeeretilstand CUT (SKZAR)

Op

A
Ned v

BAGPANEL

Strom FRA

Strem TIL

Vekselstrom

Vigtigt

Farlig elektrisk spaending

Sikringer

Fodkontakttilslutning

Indgangstilslutning

'
Potentialudligning og jordforbindelse %7

Ethernet-port
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USB-B-port v—%»

Ikke-ioniserende straling (((i)))

Eksplosionsfare. Ma ikke bruges i nerheden af braendbare
anastetika. @

Producent “

Autoriseret reprasentant i EU e frer]

Vigtigt: I henhold til amerikansk faderal lovgivning ma dette udstyr Rx OMLY
kun salges af eller efter ordinering fra en lege.

Folg brugervejledningen

Opbevaringsbetingelser

50°C
Temperaturgrense
-20°C

90%
Greanse for luftfugtigheden
et

Varenummer (modelnummer)

1060 mb
Graense for det atmosfariske tryk Q
500 mb

Serienummer, i formatet:

AAMMDD-XXX, hvor ’AAMMDD” er partiets fremstillingsdato,
og ”XXX” er en unikke identifikator inden for partiet

Kun til EU-medlemslande:

Brug af dette symbol angiver, at produktet skal bortskaffes pé en ]
made, der er i overensstemmelse med de geldende lokale og

nationale bestemmelser. Kontakt venligst din distributer, hvis du har r—
spergsmal om genbrug af dette udstyr.
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SECTION 10: BEGRANSEDE GARANTIER OG ANSVARSFRASKRIVELSE

BEGRAENSET GARANTI - RF-generatorer (”produkt”)

Baylis Medical Company Inc. ("’BMC”, ”Baylis”, ”Baylis Medical”, ”Baylis Medical Company” eller ’saelger”) giver
den registrerede ejer garanti for, at RF-generatoren og fodkontakten er fri for materiale- og produktionsfejl pa
kabstidspunktet. Alle RF-generatorens og fodkontaktens komponenter er dekket af nedenstdende garanti, med
undtagelse af forbindelseskabler, katetre, styretrdde og tilbeher, som har egne brugervejledninger og er deekket af egne
garantier. I tilfeelde af beviselige materiale- eller produktionsfejl pa et produkt, der er daekket af garantien, vil BMC i
henhold til denne begraznsede garanti erstatte eller reparere produktet efter eget skon efter fratrekning af
omkostninger, der opstar for BMC for transport og arbejdstimer i forbindelse med eftersyn, fjernelse eller levering af
produktet. Garantiperiodens varighed er: (i) 1 ar fra forsendelsesdatoen for RF-generatoren og (ii) 90 dage fra
forsendelsesdatoen for fodkontakten.

Denne begrensede garanti gaelder kun for nye originale produkter, der leveres fra fabrikken, og som er blevet anvendt
til deres normale og tilsigtede brug. BMC’s begrensede garanti gelder ikke for BMC-produkter, som er blevet
resteriliseret, repareret, &ndret eller modificeret pa nogen méde, og den gaelder ikke for BMC-produkter, som er blevet
opbevaret, installeret, anvendt eller vedligeholdt forkert og i modstrid med BMC’s vejledninger. Denne garanti geelder
ikke for enheder, der er blevet anvendt forkert, uagtsomt eller installeret forkert, eller som er blevet endret, justeret
eller manipuleret af andre end autoriseret personale fra Baylis Medical. Denne begraensede garanti geelder ikke og
bortfalder i fulde og delvist, hvis RF-generatoren bruges med uautoriserede produkter, komponenter, forbrugsvarer,
udstyr eller dele.

Hvis serviceteknikerne ved en undersggelse fastslar, at fejlen skyldes forkert brug eller misbrug, bortfalder garantien.
Kunden modtager et sken af reparationsomkostningerne, inden enheden bliver serviceret og repareret.

Kunden er ansvarlig for returneringen af det defekte produkt til Baylis Medical pa adressen 5959 Trans-Canada,
Montreal, Quebec, H4T 1A1 eller til en anden specificeret adresse pa egen regning. Kunden skal indhente et
returgodkendelsesnummer, inden enheden returneres. Baylis Medical kan efter eget skon valge at reparere enheden
eller levere en ny. Enhederne skal sendes med portoen betalt bade i og uden for garantiperioden.

Hvis det ved en undersogelse fastslas, at fejlen skyldes forkert brug eller unormale driftsbetingelser, vil kunden blive
opkraevet betaling for reparationer, som om de ikke var dekket af garantien.

Instrumenter, der bliver repareret i forbindelse med Baylis Medicals standardreparationsprogram, er dekket af en
tredive dages garanti mod materiale- og produktionsfejl, hvis den oprindelige garantiperiode er udlebet. Instrumenter,
der returneres pa grund af materiale- og produktionsfejl inden for garantiperioden pa tredive dage, vil blive repareret
uden omkostninger for kunden.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF ERSTATNINGSANSVARET

DEN BEGRANSEDE GARANTI HERI ER EKSKLUSIV OG UDELUKKER ALLE
ANDRE GARANTIER, RETSMIDLER, FORPLIGTELSER OG ERSTATNINGSANSVAR
FRA BAYLIS MEDICAL, BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED
TIL EN BESTEMT ANVENDELSE ELLER ET BESTEMT FORMAL. ENHVER ANDEN
GARANTI END DEN, DER ER ANFORT HERI, UDELUKKES UDTRYKKELIGT.

DET RETSMIDDEL, DER ER ANFORT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL I
FORBINDELSE MED ENHVER FORDRING I HENHOLD TIL GARANTIEN, OG
YDERLIGERE ERSTATNINGSKRAV, INKLUSIVE FORDRINGER PA GRUND AF
FOLGESKADER ELLER TABT ARBEJDSTID ELLER TABT INDTJENING,
BEDRIFTSSKADER, MATERIALETAB, TAB AF FORVENTET OPSPARING,
DATATAB, ERSTATNING I HENHOLD TIL KONTRAKTLOV, GOODWILL ELLER
TILSVARENDE (DET VARE SIG DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER) OG
ENHVER ANDEN FORM FOR FOLGESKADER ELLER INDIREKTE SKADER KAN

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



IKKE GORES GALDENDE. DISSE PRODUKTER SZLGES UDELUKKENDE TIL DET
FORMAL, DER ER BESKREVET HERI, OG DENNE GARANTI GALDER KUN FOR
KOBEREN. BAYLIS MEDICAL ER UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER ANSVARLIG
FOR BRUD PA GARANTIEN UD OVER ET BELOB SVARENDE TIL PRODUKTETS
KOBSPRIS. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ERSTATNINGSANVSVAR MED
HENSYN TIL ALLE ANDRE FORDRINGER OG ERSTATNINGSANSVAR, INKLUSIVE
SKADESERSTATNING, BADE MED OG UDEN FORSIKRING, VIL IKKE OVERSTIGE
PRISEN FOR PRODUKTET/PRODUKTERNE, DER LIGGER TIL GRUND FOR
FORDRINGEN ELLER ERSTATNINGSANSVARET. SZLGER FRASKRIVER SIG
ETHVERT ANSVAR I FORBINDELSE MED GRATIS OPLYSNINGER ELLER
ASSISTANCE, SOM SALGER LEVERER, MEN IKKE ER FORPLIGTET TIL I
HENHOLD HERTIL. ETHVERT SOGSMAL MOD SALGER SKAL BRINGES FOR
RETTEN INDEN FOR ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAGEN TIL SOGSMALET
OPSTAR. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRAENSNINGER AF
GARANTIEN GALDER UAFHZNGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE
BESTEMMELSER OG UAFHANGIGT AF SOGSMALETS BAGGRUND, DET VARE
SIG UNDER KONTAKTLOV, UDEN FOR KONTRAKTFORHOLD (HERUNDER
UAGTSOMHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GALDER
LIGELEDES FOR SZLGERS FORHANDLERE, AUTORISEREDE DISTRIBUTORER
OG ANDRE AUTORISEREDE SZALGERE SOM TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE.
ALLE BESTEMMELSER HERI, SOM INDEBZRER EN BEGRANSNING AF
ANSVARET, FRASKRIVELSE AF GARANTIER ELLER BETINGELSER ELLER
ERSTATNINGSANSVAR, KAN ADSKILLES FRA OG ER UAFHANGIGE AF ALLE
ANDRE BESTEMMELSER, OG SKAL HANDHAEVES I OVERENSSTEMMELSE
HERMED.

I FORBINDELSE MED ETHVERT SOGSMAL MED HENBLIK PA
SKADESERSTATNING PA BAGGRUND AF PASTAET BRUD PA GARANTIEN,
KONTRAKTBRUD, UAGTSOMHED, PRODUKTANSVAR ELLER ETHVERT ANDET
RETSLIGT ELLER RIMELIGT UDGANGSPUNKT ACCEPTERER KOBER
UDTRYKKELIGT, AT BMC IKKE ER ERSTATNINGSANSVARLIG FOR SKADER
ELLER TABT INDTJENING, UANSET OM DER ER TALE OM KOBER ELLER KOBERS
KUNDER. BMC’S ERSTATNINGSANSVAR ER BEGRAENSET TIL DEN KOBSPRIS,
SOM KOBER HAR BETALT FOR DE PAGZALDENDE PRODUKT, SOM BMC HAR
SOLGT TIL KUNDEN, OG SOM DANNER GRUNDLAG FOR ERSTATNINGSKRAVET.

Keberen forpligter sig til ikke at bruge RF-generatoren med uautoriserede produkter, komponenter,
forbrugsvarer, engangsprodukter, udstyr eller dele.

Keberen accepterer udtrykkeligt, at Baylis Medical ikke er ansvarlig for skader, personskader eller dedsfald,
hvis RF-generatoren bruges med uautoriserede produkter, komponenter, forbrugsvarer, engangsprodukter,
udstyr eller dele.

Keberen accepterer udtrykkeligt, at Baylis Medical ikke skal betale erstatning til keber for skader,
personskader eller dedsfald, hvis RF-generatoren bruges med uautoriserede produkter, komponenter,
forbrugsvarer, engangsprodukter, udstyr eller dele.

Keberen ma ikke videreszlge eller videredistribuere produkterne til enheder eller personer uden forudgiende
skriftligt samtykke fra Baylis Medical.

Ingen af Baylis Medicals agenter, medarbejdere eller reprasentanter er berettigede til at binde virksomheden til nogen
anden garanti, erkleering eller pastand vedrerende produktet.
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Denne garanti gelder kun for den oprindelige keber af produkter fra Baylis Medical, som er kebt direkte fra en
autoriseret Baylis Medical-agent. Den oprindelige keber kan ikke overfere garantien.

Folgende garantiperioder geelder for produkter fra Baylis Medical:

RF-generator 1 ar fra forsendelsesdatoen
Baylis-nr.: RFP-100A

Fodkontakt 90 dage fra forsendelsesdatoen
Baylis-nr.: RFA-FS

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



	Baylis Medical Company Inc
	FIGUROVERSIGT
	TABELOVERSIGT
	FORORD
	SECTION 1:  BESKRIVELSE AF UDSTYRET
	SECTION 2: INDIKATIONER/KONTRAINDIKATIONER
	2.1. BRUGERVEJLEDNING
	2.2. KONTRAINDIKATIONER

	SECTION 3:  ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG UØNSKEDE HÆNDELSER
	3.1. ADVARSLER
	3.2. FORHOLDSREGLER
	3.3. UØNSKEDE HÆNDELSER

	SECTION 4:  UDPAKNING OG INDPAKNING
	4.1. UDPAKNING
	4.2. INDPAKNING

	SECTION 5:  BETJENINGSELEMENTER, SKÆRME OG TILSLUTNINGER
	5.1.  SKÆRME, BETJENINGSELEMENTER OG TILSLUTNINGER PÅ FRONTPANELET
	5.2. SKÆRME, BETJENINGSELEMENTER OG TILSLUTNINGER PÅ BAGPANELET
	Bemærk: Porte, der ikke er optaget i figur 5-2 - Generator-bagpanel, fungerer ikke og bør ikke anvendes
	5.3. FLOWDIAGRAM OVER GENERATORENS TILSTANDE

	SECTION 6: SKÆRME
	6.1.  Systemets start- og POST-tilstande
	6.2. STANDBY-tilstand
	6.3. Tilstanden READY (KLAR)
	6.4. Tilstanden ON (TÆNDT)
	6.5. ALERT (ADVARSEL)
	6.6. Tilstanden FAULT (ERROR) (FAULT (FEJL))
	6.7. Tilstanden SETUP (OPSÆTNING)

	SECTION 7: BRUGSANVISNING
	7.1. LÆS BRUGERVEJLEDNINGEN
	7.2. TILSLUTNING AF GENERATORENS STRØMFORSYNINGSLEDNING
	7.3. TILSLUTNING AF FODKONTAKTEN (VALGFRIT)
	7.4. TILSLUTNING AF FORBINDELSESKABLET
	7.5. TILSLUTNING AF RETURELEKTRODEN (DISPERSIV)
	7.6. TILKOBLING AF GENERATOREN
	7.7. INDSTILLING AF TILSTANDEN CUT (SKÆR)
	7.8. Indstilling af TIME (TID)
	7.9. KONTROL AF GENERATORENS INDSTILLINGER OG TILSTAND
	7.10. AKTIVERING AF TILFØRSLEN AF RF-ENERGI
	7.11. DEAKTIVERING AF TILFØRSLEN AF RF-ENERGI
	7.12. FORNYET TILFØRSEL AF RF-ENERGI
	7.13. AFSLUTNING AF INDGREBET

	SECTION 8:  SERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE
	8.1. RENGØRING
	8.2. UDSKIFTNING AF SIKRINGER
	8.3. BORTSKAFFELSE

	SECTION 9:  SPECIFIKATIONER
	9.1. TEKNISKE SPECIFIKATIONER
	Forbindelseskabel-
	tilslutning:  Nøglet, 4-benet hunstik til hurtig tilslutning

	9.2.  GENERATORENS TILSTANDSINDSTILLINGER
	9.3.  ADVARSELSKODER
	9.4. SPECIFIKATIONER FOR IEC ELEKTRISK SIKKERHED OG EMC
	9.5.  MÆRKNING OG SYMBOLER

	SECTION 10:  BEGRÆNSEDE GARANTIER OG ANSVARSFRASKRIVELSE

