Carefully read all instructions prior to use. Observe all contraindications, warnings and
precautions noted in these instructions. Failure to do so may result in patient complications.
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

. . Notice (EU): Any serious incident as defined in the EU Medical Device Regulation (2017/745)
WWW. bay||smed|ca|,com that has occurred in relation to the RFP-100A Footswitch should be reported to Baylis Medical
Company Inc. and the competent authority of the EU Member State in which the physician and/or
patient is established.

Baylis

MEDICAL

I DEVICE DESCRIPTION

The RFP-100A Footswitch (Footswitch) is used with the RFP-100A Baylis Medical Company
Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A Generator) for RF energy delivery. The
Footswitch is provided with redundant micro switches and is used as an alternative to the RF
On/Off button on the RFP-100A Generator for RF energy delivery.

. . INDICATIONS FOR USE

Instructlons for Use The Footswitch is to be used with the RFP-100A Generator.

. CONTRAINDICATIONS

The Footswitch is not recommended for uses other than the indicated use. The RFP-100A

H Generator Instructions for Use should be consulted for any other contraindications that may be
RFP-1 OOA FOOtSWItCh associated with use of the RFP-100A Generator.
Iv. WARNINGS
L] Only physicians with a thorough understanding of radiofrequency powered puncture
procedures should use this device.
L] Do not alter this device in any way.
ENGLISH 1 ) ) o
FRANCAIS 2 L] The Footswitch must be used with the REP-100A Generator only. Attempts to use it with
ESPANOL 3 other radiofrequency puncture generators can result in serious electrical injury of the
PORTUGUES 4 patient and/or operator.
ITALIANO 5 PRECAUTIONS
DUTCH 6 L] Do not attempt to use the Footswitch before thoroughly reading the accompanying
DEUTSCH 7 Instructions for Use and RFP-100A Generator Instructions for Use manual.
giﬁ;‘xl\ g L] Visually inspect the Footswitch prior to use. Do not use the Footswitch if there is any
suomi 10 damage.
NORSK 11 L] Regularly inspect and maintain the Footswitch according to section VII. and X.
SVENSKA 12 VI ADVERSE EVENTS
SLOVENSKY 13 The RFP-100A Generator Instructions for Use should be consulted for any adverse events.
ROMANA 14 VII. INSPECTION PRIOR TO USE
HRVATSKI 15 Prior to use all the individual components including the RFP-100A Generator and the Footswitch
MAGYAR 16 should be carefully examined for damage or defects, as should all equipment used in the
TURKGE 17 procedure. Do not use defective equipment.
EAAHNIKA 18 ViiL. DIRECTIONS FOR USE
PYCCKUM 19 The Footswitch serves as an actuator for the connected device. When connected to the RFP-
100A Generator, the Footswitch can be used as an alternative to the RF ON/OFF button on the
RFP-100A Generator to activate or terminate RF energy delivery.
For Footswitch procedure and connections to the RFP-100A Generator please refer to the RFP-
100A Generator Instructions for Use manual.
IX. CLEANING INSTRUCTIONS
The outer surface of the Footswitch may be cleaned with a mild soapy solution. DO NOT
immerse the Footswitch in any liquid. Avoid caustic or abrasive cleaners. If disinfecting is
required, 70% isopropyl alcohol or 5% solution of household bleach may be used to clean the
outer surfaces. The Footswitch cannot be sterilized.
. MAINTENANCE
Regular checks or maintenance is recommended according to ambient conditions and
i H application frequency:
Baylis Medical Compa_ny Inc. Check actuating elements for mechanical function. To perform this test, disconnect the
5959 Trans-Canada Highway footswitch from RFP-100A Generator. Press on the footswitch and release force. Confirm that
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1 the footswitch returns to its rest position (released state).
. ~ N . Check housing and connecting cable for damage and harmful dirt.
Tel: (514) 488-9801/ (800) 850-9801 Fax: (514) X DISPOSAL OF WASTE
488-7209 The Footswitch is reusable. However, when the Footswitch is determined to be unusable,
www.baylismedical.com dispose of the Footswitch in compliance with standard hospital procedures.
Xil. CUSTOMER SERVICE AND PRODUCT RETURN INFORMATION
If you have any problems with or questions about Baylis Medical Equipment contact our
EU Authorized Representative: technical support personnel.
Qua"ty First International OU :‘OTE?r:\ order to return products you must have a return authorization number before shipping
Laki 3.0’ 12915 Tallinn the products back to Baylis Medical Company.
Estonia 2. Baylis Medical will not accept any piece of used equipment without a sterilization
Telephone: +372 610 41 96 certificate. .
Email: enquiries@qualityfirstint.ee Xi. LABELING AND SYMBOLS
: q q Y : Consult
N Manufacturer [E Instructions
for Use
I MD I Medical Device |REF| Model
number

© Copyright Baylis Medical Company Inc., 2011-2023

. Serial
Caution @ Number

Baylis Medical and the Baylis Medical logo are trademarks of Baylis Medical
Technologies Inc. Only for EU member states:
olog Use of this symbol indicates that the product must be
disposed of in a way that complies with local and national
regulations. For questions regarding recycling of this
device please contact your distributor

R

A
b
2l
4
=

Y Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.
Date of - .
Manufacture Footswitch Footswitch

a3

EU Authorized Representative

Use with: BMC RFP-100A generators
[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY] only
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XIV. Technical Data
Standards IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Enclosure Unbreakable, self extinguishing thermoplast.
Contact Reed
Contact Material Rhodium

Protection Class IP X8 as per IEC 60529

Electrical Connection 3 m shielded cable (3xAWG 24C UL, GY) with LEMO-

Connector 4 —pole.

Electrical Characteristics:

Switching Voltage (UB) Max. 25V AC/60V DC

Low Current Switching (IB) Max. 1A
Breaking Capacity (PB) Max. 30VA
Mechanical lifetime > 1Mio. Switching Cycles
XIV. Environmental Data
Environmental Conditions Storage Operating
Temperature -20 °C to +70° C -10 °C to +60 °C
Relative humidity 5-100% 10 - 100%
Air pressure 500hPa - 1060 hPa 700hPa - 1060 hPa
XV. LIMITED WARRANTY - Disposables and Accessories

Baylis Medical Company Inc. (BMC) warrants its Disposable and Accessory products against
defects in materials and workmanship. BMC warrants that sterile products will remain sterile for
a period of time as shown on the label as long as the original package remains intact. Under this
Limited Warranty, if any covered product is proved to be defective in materials or workmanship,
BMC will replace or repair, in its absolute and sole discretion, any such product, less any charges
to BMC for transportation and labor costs incidental to inspection, removal or restocking of
product. The length of the warranty is: (i) for the Disposable products, the shelf life of the product,
and (ii) for the Accessory products, 90 days from shipment date.
This limited warranty applies only to new original factory delivered products that have been used
for their normal and intended uses. BMC's Limited Warranty shall not apply to BMC products
which have been resterilized, repaired, altered, or modified in any way and shall not apply to
BMC products which have been improperly stored or improperly cleaned, installed, operated or
maintained contrary to BMC'’s instructions.

DISCLAIMER AND LIMITATION OF LIABILITY

THE LIMITED WARRANTY ABOVE IS THE SOLE WARRANTY PROVIDED BY

SELLER. SELLER DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER

EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY OF

MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR USE OR PURPOSE.
THE REMEDY SET FORTH HEREIN SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY
WARRANTY CLAIM, AND ADDITIONAL DAMAGES, INCLUDING CONSEQUENTIAL
DAMAGES OR DAMAGES FOR BUSINESS INTERRUPTION OR LOSS OF PROFIT,
REVENUE, MATERIALS, ANTICIPATED SAVINGS, DATA, CONTRACT, GOODWILL OR
THE LIKE (WHETHER DIRECT OR INDIRECT IN NATURE) OR FOR ANY OTHER FORM OF
INCIDENTAL, OR INDIRECT DAMAGES OF ANY KIND, SHALL NOT BE AVAILABLE.
SELLER'S MAXIMUM CUMULATIVE LIABILITY RELATIVE TO ALL OTHER CLAIMS AND
LIABILITIES, INCLUDING OBLIGATIONS UNDER ANY INDEMNITY, WHETHER OR NOT
INSURED, WILL NOT EXCEED THE COST OF THE PRODUCT(S) GIVING RISE TO THE
CLAIM OR LIABILITY. SELLER DISCLAIMS ALL LIABILITY RELATIVE TO GRATUITOUS
INFORMATION OR ASSISTANCE PROVIDED BY, BUT NOT REQUIRED OF SELLER
HEREUNDER. ANY ACTION AGAINST SELLER MUST BE BROUGHT WITHIN EIGHTEEN
(18) MONTHS AFTER THE CAUSE OF ACTION ACCRUES. THESE DISCLAIMERS AND
LIMITATIONS OF LIABILITY WILL APPLY REGARDLESS OF ANY OTHER CONTRARY
PROVISION HEREOF AND REGARDLESS OF THE FORM OF ACTION, WHETHER IN
CONTRACT, TORT (INCLUDING NEGLIGENCE AND STRICT LIABILITY) OR OTHERWISE,
AND FURTHER WILL EXTEND TO THE BENEFIT OF SELLER'S VENDORS, APPOINTED
DISTRIBUTORS AND OTHER AUTHORIZED RESELLERS AS THIRD-PARTY
BENEFICIARIES. EACH PROVISION HEREOF WHICH PROVIDES FOR A LIMITATION OF
LIABILITY, DISCLAIMER OF WARRANTY OR CONDITION OR EXCLUSION OF DAMAGES
IS SEVERABLE AND INDEPENDENT OF ANY OTHER PROVISION AND IS TO BE
ENFORCED AS SUCH.

IN ANY CLAIM OR LAWSUIT FOR DAMAGES ARISING FROM ALLEGED

BREACH OF WARRANTY, BREACH OF CONTRACT, NEGLIGENCE,

PRODUCT LIABILITY OR ANY OTHER LEGAL OR EQUITABLE THEORY, THE

BUYER SPECIFICALLY AGREES THAT BMC SHALL NOT BE LIABLE FOR

DAMAGES OR FOR LOSS OF PROFITS, WHETHER FROM BUYER OR

BUYER’S CUSTOMERS. BMC’S LIABILITY SHALL BE LIMITED TO THE

PURCHASE COST TO BUYER OF THE SPECIFIED GOODS SOLD BY BMC TO

BUYER WHICH GIVE RISE TO THE CLAIM FOR LIABILITY.

No agent, employee or representative of Baylis Medical has the authority to bind

the Company to any other warranty, affirmation or representation concerning the

product.
This warranty is valid only to the original purchaser of Baylis Medical products directly from a
Baylis Medical authorized agent. The original purchaser cannot transfer the warranty.
Use of any BMC product shall be deemed acceptance of the terms and conditions herein.
The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:

[ Disposable Products [ The shelf life of the product |
| Accessory Products | 90 days from the shipment date |

Francais

Lisez attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser le produit. Respectez toutes les contre-
indications, mises en garde et précautions qui y sont indiquées, sans quoi vous risqueriez de
causer du tort au patient.

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur
prescription médicale.

Notice (UE): Tout incident grave, défini par le réglement relatif aux dispositifs médicaux
(2017/745), associé au l'interrupteur au pied doit étre signalé a Baylis Medical Company Inc. et
a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel le médecin et/ou le patient est établi.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Linterrupteur au pied RFP-100A (interrupteur au pied) s'utilise avec le Baylis Medical
Company Radiofrequency Puncture Generator (générateur RFP-100A) pour 'administration
d’énergie radiofréquence (RF). L'interrupteur au pied comporte des microinterrupteurs
redondants et peut servir de bouton marche/arrét du générateur RFP-100A pour la production
d’énergie RF.
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. INDICATIONS

L'interrupteur au pied doit étre utilisé avec le générateur RFP-100A.

. CONTRE-INDICATIONS

Il n’est pas recommandé d'utiliser I'interrupteur au pied pour un usage autre que celui précisé
dans l'indication. Consultez le mode d’emploi du générateur RFP-100A pour connaitre toute
autre contre-indication possiblement associée a I'utilisation du générateur RFP-100A.

Iv. MISES EN GARDE

L] Seuls les médecins connaissant trés bien les procédures de ponction par radiofréquence
doivent utiliser ce dispositif.

L] Ne modifiez pas ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

L] L'interrupteur au pied doit étre utilisé exclusivement avec le générateur RFP-100A. Tenter

de I'utiliser avec d’autres générateurs de ponctions par RF pourrait causer des blessures
électriques graves au patient ou a I'opérateur.

PRECAUTIONS

L Ne tentez pas d'utiliser I'interrupteur au pied avant d’avoir lu attentivement le mode
d’emploi connexe ainsi que celui du générateur RFP-100A.

L] Inspectez visuellement I'interrupteur au pied avant de I'utiliser. N'utilisez pas l'interrupteur
au pied s'il est endommagé.

L Examinez l'interrupteur au pied réguliérement et faites-en I'entretien conformément aux
directives des sections VIl et X.

VL EFFETS INDESIRABLES
Consultez le mode d’emploi du générateur RFP-100A pour connaitre les effets
indésirables.

VIl INSPECTION AVANT UTILISATION

Avant d'utiliser chaque composante, y compris le générateur RFP-100A et I'interrupteur au pied,
examinez-la attentivement pour déceler tout dommage ou défaut. Faites de méme pour tout
I'équipement utilisé pour l'intervention. N'utilisez pas d’équipement défectueux.

VIIL. DIRECTIVES D’UTILISATION

L'interrupteur au pied sert d’actionneur du dispositif branché. Lorsqu’il est raccordé au
générateur RFP-100A, linterrupteur au pied peut remplacer le bouton marche/arrét du
générateur RFP-100A pour activer ou désactiver la production d’énergie RF.

Pour savoir comment raccorder l'interrupteur au pied au générateur RFP-100A, consultez le
mode d’emploi du générateur RFP-100A.

IX. NETTOYAGE

La surface extérieure de l'interrupteur au pied doit étre nettoyée avec une solution savonneuse
douce. NE plongez PAS l'interrupteur au pied ou ses accessoires dans un liquide. Evitez les
nettoyants corrosifs ou abrasifs. Si vous devez désinfecter les surfaces extérieures, vous
pouvez utiliser une solution de 70 % d’alcool isopropylique ou de 5 % d’eau de Javel
ménageére. L'interrupteur au pied ne doit pas étre stérilisé.

X ENTRETIEN

Il est recommandé de procéder régulierement a des vérifications et a I'entretien en fonction
des conditions ambiantes et de la fréquence d'utilisation :

Vérifiez le fonctionnement mécanique des éléments de commande. Pour ce faire, débranchez
l'interrupteur au pied du générateur RFP-100A. Appuyez sur l'interrupteur au pied, puis
relachez-le. Assurez-vous que l'interrupteur au pied retourne en position de base (relaché).
Inspectez le boitier et le cable de connexion pour déceler tout dommage ou toute saleté
nuisible.

XI. ELIMINATION DES DECHETS

L’interrupteur au pied sont réutilisables. Toutefois, s'il est déterminé que sont inutilisables, ils
doivent étre mis au rebut conformément aux procédures standard de I'hdpital.

Xil. SERVICE A LA CLIENTELE ET RETOUR DE PRODUIT

En cas de probléme ou de questions sur I'équipement de Baylis Médicale, communiquez avec
notre personnel du soutien technique.

NOTES :

1. Avant d’expédier un produit & Baylis Médicale Cie inc., vous devez obtenir un numéro
d’autorisation de retour de produit.

2. Baylis Médicale n’acceptera aucun équipement usagé sans certificat de stérilisation.

Xl SYMBOLES

Dispositif médical Numéro de modele

Fabricant Consulter le mode
d’emploi
REF

Avertissement Numéro de série

conformément aux réglements locaux et nationaux. Si vous
avez des questions concernant le recyclage de ce dispositif,
veuillez communiquer avec votre fournisseur.

Dans les états membres de I'UE seulement :
Ce symbole indique que le produit doit étre mis au rebut
.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un
RX ON LY médecin ou sur prescription médicale.

Date de - L'interrupteur
fabrication Footswitch au pied

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

A utiliser avec : Générateurs BMC
RFP-100A uniquement

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI

XIV. DONNEES TECHNIQUES
Normes CEI 60601-1
CEI60601-1-2
CEI 60601-2-2
CEI 60601-2-22
CEI 60529
Boitier Thermoplastique incassable auto-extinguible
Contact Lames souples
Matériau du contact Rhodium
Classe de protection IP X8 conformément a la norme CEI 60529
Raccordement électrique Cable armé de 3 m (3 x AWG 24C UL, GY) avec
connecteur quadripolaire LEMO.

Caractéristiques électriques :

Tension d’interruption Max. 25V c.a./ 60 V c.c.
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Faible courant d’interruption Max. 1A
Pouvoir de coupure Max. 30 VA
Durée de vie mécanique > 1 Mio. Cycles d’interruption
XV. DONNEES environnementales
Conditions Entreposage Opération
environnementales
Température -20°Ca+70°C -10°C a +60 °C
Humidité relative 5-100 % 10-100 %
Pression d’air 500 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa
XVI. GARANTIE LIMITEE - Dispositifs jetables et accessoires

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantit ses produits jetables et accessoires contre
tout défaut de matériel et de fabrication. BMC garantit que les produits stériles resteront stériles
pendant la période indiquée sur I'étiquette, tant que I'emballage original demeure intact. En vertu
de cette garantie limitée, si un produit couvert comporte un défaut de matériel ou de fabrication,
BMC le remplacera ou le réparera, a sa seutle et entiére discrétion, moins les frais de transport
et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour 'inspection, le retrait ou la reconstitution des stocks
de ce produit. La durée de la garantie est de : (i) la durée de vie du produit, dans le cas des
produits jetables, et (ii) 90 jours a partir de la date d’envoi, pour les accessoires.

Cette garantie limitée ne s’applique qu’aux nouveaux produits originaux provenant
directement de I'usine et qui ont été utilisés de la fagon normale prévue. La garantie limitée de
BMC ne s’applique pas aux produits de BMC qui ont été restérilisés, réparés, altérés ou modifiés
de quelque fagon que ce soit, ni aux produits de BMC qui ont été mal conservés, nettoyés,
installés, utilisés ou entretenus, d’aprés les modes d’emploi de BMC.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE LA
GARANTIE LIMITEE SUSMENTIONNEE EST LA SEULE GARANTIE OFFERTE PAR LE
VENDEUR. LE VENDEUR DENIE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, Y
COMPRIS TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALITE OU D’UTILISATION A DES FINS OU
BUTS PARTICULIERS.

LE RECOURS ETABLI AUX PRESENTES SERA LE RECOURS EXCLUSIF POUR

TOUTE RECLAMATION AU TITRE DE LA GARANTIE, TOUT AUTRE DOMMAGE, Y
COMPRIS LES DOMMAGES CONSECUTIFS ET LES DOMMAGES DUS A UNE
INTERRUPTION DES ACTIVITES OU A UNE PERTE DE PROFIT, DE REVENU, DE
MATERIEL, D’ECONOMIES PREVUES, DE DONNEES, DE CONTRAT, DE CLIENTELE OU
AUTRE CAUSE DE CE GENRE (DIRECTE OU INDIRECTE) OU TOUT AUTRE DOMMAGE
ACCESSOIRE OU INDIRECT, NE SERA PAS COUVERT. LA RESPONSABILITE
CUMULATIVE MAXIMALE DU VENDEUR RELATIVE A TOUTE AUTRE RECLAMATION ET
RESPONSABILITE, Y COMPRIS LES OBLIGATIONS AUX TERMES DE TOUTE INDEMNITE,
ASSUREES OU NON, N'EXCEDERA PAS LE COUT DU OU DES PRODUIT(S) DONNANT
LIEU A LA RECLAMATION OU A LA RESPONSABILITE.
LE VENDEUR RENONCE A TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE A UNE INFORMATION
GRATUITE OU A UNE AIDE NON NECESSAIRE FOURNIE PAR LE VENDEUR AUX
TERMES DES PRESENTES. TOUTE ACTION CONTRE LE VENDEUR DOIT ETRE
INTENTEE DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS QUI SUIVENT LE DROIT DE FAIRE VALOIR.
LES PRESENTS AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE
ENTRERONT EN VIGUEUR NONOBSTANT TOUTE AUTRE DISPOSITION CONTRAIRE A
CELLES-CI ET PEU IMPORTE LA FORME D’ACTION, QUE CE SOIT PAR CONTRAT, DELIT
(Y COMPRIS LA NEGLIGENCE ET LA RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET
COMPRENDRA LES AVANTAGES DES FOURNISSEURS DU VENDEUR, DES
DISTRIBUTEURS ATTITRES ET DES AUTRES REVENDEURS AUTORISES A TITRE DE
TIERS BENEFICIAIRES. CHAQUE DISPOSITION AUX PRESENTES QUI PREVOIT UNE
LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE STIPULATION D’EXONERATION DE GARANTIE
OU UNE CONDITION OU EXCLUSION DE DOMMAGES EST DISSOCIABLE ET
INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT ETRE MISE A EXECUTION EN
TANT QUE TELLE.

DANS LE CADRE DE TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE POUR DOMMAGES
DECOULANT D’UNE PRESUMEE VIOLATION DE GARANTIE, VIOLATION DE CONTRAT,
NEGLIGENCE, RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU DE TOUTE AUTRE
THEORIE FONDEE EN DROIT OU EN EQUITY, LE VENDEUR ACCEPTE PRECISEMENT
QUE BMC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES OU D’UNE PERTE DE
PROFIT, QUE CEUX-CI DECOULENT DE L'ACHETEUR OU DES CLIENTS DE
L’ACHETEUR. LA RESPONSABILITE DE BMC SERA LIMITEE AU COUT D’ACHAT DE
L’ACHETEUR DES BIENS PRECISES VENDUS PAR BMC A L’ACHETEUR, QUI ENTRAINE
LA RECLAMATION DE RESPONSABILITE.

Aucun agent, employé ni représentant de Baylis Medical n’a I'autorité de lier la société a
toute autre garantie, affirmation ou représentation concernant le produit.

La présente garantie n’est valide que pour I'acheteur d’origine des produits de Baylis
Medical directement d’'un agent autorisé par Baylis Medical. L’acheteur d’origine ne peut
transférer la garantie.

L’utilisation de tout produit de BMC sera considérée comme une acceptation des modalités
et des conditions établies dans les présentes.

La garantie des produits de Baylis Medical sera en vigueur pour la période suivante :

[ Produits jetables [ Durée de vie du produit |
| Accessoires |90 jours a partir de la date de livraison |

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de utilizar este producto. Observe todas las
contraindicaciones, advertencias y precauciones indicadas en estas instrucciones. De lo
contrario, puede provocar complicaciones en el paciente.

Precaucién: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo, que solo debera ser
efectuada por un médico o con una orden de este.

Aviso (UE): Cualquier incidente grave, tal y como se define en el Reglamento de Dispositivos
Médicos de la UE (2017/745), que se haya producido en relacion con el pedal conmutador de
pie debe notificarse a Baylis Medical Company Inc. y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el médico y/o el paciente.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El pedal conmutador RFP-100A se utiliza con el generador de radiofrecuencia para puncién
(generador RFP-100A), de Baylis Medical Company, para el suministro de energia de RF.
Este pedal conmutador incorpora microinterruptores redundantes y se utiliza como alternativa
al botén de encendido/apagado de RF, que se encuentra en el generador RFP-100A, para el
suministro de energia de RF.

I INDICACIONES DE USO

Este pedal conmutador se utiliza con el generador RFP-100A.

. CONTRAINDICACIONES

No se recomienda utilizar el pedal conmutador para usos distintos al indicado. Se deben
consultar las Instrucciones de uso del generador RFP-100A, para conocer cualquier otra
contraindicacion que pueda estar relacionada con su uso.
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Iv. ADVERTENCIAS

L] Este dispositivo solo debe ser utilizado por facultativos que tengan un conocimiento
profundo de los procedimientos de puncion por radiofrecuencia.
L] No modifique este dispositivo en modo alguno.

L] El pedal conmutador debe utilizarse exclusivamente con el generador RFP-100A. Su uso
con otros generadores de radiofrecuencia para punciéon puede provocar lesiones
eléctricas graves al paciente y/o al operador.

PRECAUCIONES

L] No intente utilizar el pedal conmutador antes de leer detenidamente las Instrucciones de
uso adjuntas y el Manual de instrucciones de uso del generador RFP-100A.

L Inspeccione visualmente el pedal conmutador antes de usarlo. No utilice el pedal
conmutador si observa algun dafio.

° Inspeccione el pedal conmutador y realice un mantenimiento periédico siguiendo las
indicaciones de los apartados VIl y X.

VI EVENTOS ADVERSOS

Ante cualquier evento adverso, se deben consultar las Instrucciones de uso del
generador RFP-100A.
Vil INSPECCION ANTES DEL USO
Antes de utilizar este producto, deben examinarse minuciosamente todos los componentes
individuales, incluidos el generador y el pedal conmutador RFP-100A, en busca de dafios o
defectos, asi como todos los equipos que se utilicen en el procedimiento. No utilice un equipo
defectuoso.
Vil INSTRUCCIONES DE USO
El pedal conmutador sirve para activar el dispositivo conectado. Cuando se conecta al
generador RFP-100A, este pedal se puede utilizar para conectar o desconectar el suministro de
energia de RF, como alternativa al botén de activacion/desactivacion de RF que se encuentra
en el generador RFP-100A.
Para conocer el procedimiento y las conexiones del pedal conmutador al generador RFP-100A,
consulte el Manual de instrucciones de uso del generador RFP-100A.
IX. INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
La superficie exterior del pedal puede limpiarse con una solucién jabonosa suave. NO sumerja
el pedal en ningun liquido. Evite el uso de limpiadores causticos o abrasivos. Si se requiere
desinfeccion, se puede emplear una solucién de alcohol isopropilico al 70 % o de lejia
domeéstica al 5 % para limpiar las superficies externas. El pedal conmutador no se puede
esterilizar.
X. MANTENIMIENTO
Se recomienda realizar controles periddicos o mantenimiento en funcién las condiciones
ambientales y la frecuencia de aplicacion:
Compruebe el funcionamiento mecanico de los elementos de accionamiento. Para realizar
esta prueba, desconecte el pedal conmutador del generador RFP-100A. Pise y libere el pedal
conmutador. Confirme que el pedal vuelve a su posicion de reposo (suelto).
Compruebe que no haya dafios ni suciedad en la carcasa y el cable de conexion.
1 ELIMINACION DE RESIDUOS
El pedal conmutador es reutilizable. Sin embargo, cuando se determine que el pedal
conmutador no puede utilizarse, elimine el pedal conmutador de pie de acuerdo con los
procedimientos hospitalarios estandar.
Xil. INFORMACION ACERCA DEL SERVICIO AL CLIENTE Y LA DEVOLUCION
DE PRODUCTOS
Si tiene cualquier problema o pregunta relacionados con los equipos de Baylis Medical,
pdngase en contacto con nuestro personal de asistencia técnica.

NOTAS:

1. Antes de devolver cualquier producto a Baylis Medical Company, debe haber obtenido
un numero de autorizacion de devolucion.

2. Baylis Medical no aceptara ninguna pieza usada de un equipo sin un certificado de
esterilizacion.

XL ETIQUETAS Y SIMBOLOS

Producto sanitario Numero de modelo

Precaucion Numero de serie

Consultar las
Fabricante instrucciones de
uso
REF

manera que cumpla con las normativas locales y nacionales.
Para despejar cualquier duda relacionada con el reciclaje de
este dispositivo, pongase en contacto con su distribuidor.

Solo para los Estados miembros de la UE:
Este simbolo indica que el producto debe desecharse de
||

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo,
Rx ON LY que solo debera ser efectuada por un médico o con una orden
de este.

Fecha de - El pedal
fabricacion Footswitch conmutador

Representante autorizado de la UE

Usar con: Unicamente generadores
BMC RFP-100A

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI

XIV. Especificaciones técnicas
Normas CEI 60601-1
CEI 60601-1-2
CEI 60601-2-2
CEI 60601-2-22
CEI 60529
Carcasa Termoplastico irrompible y autoextinguible.
Contacto Lengleta
Material de contacto Rodio
Clase de proteccion IP X8, segtin CEI 60529
Conexion eléctrica Cable blindado de 3 m (3 AWG 24C UL, GY) con conector
LEMO de 4 polos.

Caracteristicas eléctricas:

Tensién de conmutacion (UB) | Max. 25V CA/60 V CC

DMR RFA-FS 3.3 V-12



Conmutacién de corriente baja Max. 1 A
(1B)
Capacidad de ruptura (PB) Max. 30 kA
Vida util mecanica > 1 millén de ciclos de conmutacion
XIv. Datos ambientales
Condiciones ambientales Almacenamiento Funcionamiento
Temperatura -20°Ca+70°C -10 °C a +60 °C
Humedad relativa 5-100 % 10-100 %
Presion atmosférica 500 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa
XV. GARANTIA LIMITADA - Desechables y accesorios

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantiza sus productos desechables y accesorios
contra defectos en materiales y mano de obra. BMC garantiza que los productos estériles
permaneceran estériles durante el periodo de tiempo indicado en la etiqueta siempre y cuando
el paquete original permanezca intacto. Bajo esta Garantia Limitada, si cualquier producto
cubierto resulta defectuoso en materiales o mano de obra, BMC reemplazara o reparara, a su
unica y absoluta discrecién, dicho producto, excepto cualquier costo cargado a BMC por
transporte y costos de mano de obra relacionados con la inspeccién, retirada o
reaprovisionamiento del producto. La duracién de la garantia es: (i) para los productos
Desechables, la vida util del producto, y (i) para los productos Accesorios, 90 dias a partir de la
fecha de envio.

Esta garantia limitada se aplica Unicamente a productos originales entregados de fabrica
que han sido utilizados para sus usos normales y previstos. La Garantia Limitada de BMC no
sera aplicable a productos de BMC que hayan sido reesterilizados, reparados, alterados o
modificados de cualquier modo, y no serd aplicable a productos de BMC que hayan sido
almacenados inadecuadamente o limpiados, instalados, operados o mantenidos
inadecuadamente, sin seguir las instrucciones de BMC.

DESCARGA DE RESPONSABILIDADES Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD LA

ANTERIOR GARANTIA LIMITADA ES LA UNICA GARANTIA PROPORCIONADA POR
EL VENDEDOR. EL VENDEDOR RENUNCIA A CUALQUIER OTRA GARANTIA, SEAN
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE
MERCANTIBILIDAD O ADECUACION PARA UN USO O PROPOSITO EN
PARTICULAR.

EL REMEDIO AQUi ESTABLECIDO SERA EL REMEDIO EXCLUSIVO DE
CUALQUIER SOLICITUD DE GARANTIA, Y LOS DANOS ADICIONALES,
INCLUYENDO DANOS CONSIGUIENTES O DANOS POR INTERRUPCION DE
ACTIVIDADES COMERCIALES O PERDIDA DE INGRESOS, GANANCIAS,
MATERIALES, AHORROS PREVISTOS, DATOS, CONTRATOS, BUENA VOLUNTAD
O SIMILAR (YA SEA DE NATURALEZA DIRECTA O INDIRECTA) O POR CUALQUIER
OTRA FORMA DE DANOS INDIRECTOS DE CUALQUIER TIPO, NO ESTARAN
DISPONIBLES. LA RESPONSABILIDAD CUMULATIVA MAXIMA DEL VENDEDOR
SOBRE TODAS LAS DEMAS DEMANDAS Y RESPONSABILIDADES, INCLUYENDO
OBLIGACIONES BAJO CUALQUIER INDEMNIDAD, ESTE O NO ASEGURADA, NO
EXCEDERA EL COSTO DE LOS PRODUCTOS QUE DEN PIE A LA DEMANDA O
RESPONSABILIDAD. EL VENDEDOR RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD
RELATIVA A INFORMACION O ASISTENCIA GRATUITA PROPORCIONADA POR,
PERO NO REQUERIDA POR, EL VENDEDOR A CONTINUACION. TODA ACCION
CONTRA EL VENDEDOR DEBERA PRESENTARSE EN EL TRANSCURSO DE
DIECIOCHO (18) MESES DESPUES DE QUE SE ACUMULE LA CAUSA DE ACCION.
ESTAS DESCARGAS Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD SE APLICARAN
INDEPENDIENTEMENTE DE CUALQUIER OTRA DISPOSICION CONTRARIA AL
MISMO E INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA DE ACCION, YA SEA POR
CONTRATO, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD
ESTRICTA) O DE CUALQUIER OTRO MODO, Y ADEMAS SE EXTENDERA AL
BENEFICIO DE LOS AGENTES DEL VENDEDOR, ASi COMO SUS DISTRIBUIDORES
OFICIALES Y CUALQUIER OTRO REVENDEDOR AUTORIZADO COMO
BENEFICIARIOS DE TERCERAS PARTES. CADA DISPOSICION DEL PRESENTE
DOCUMENTO QUE PROPORCIONA UNA LIMITACION DE RESPONSABILIDAD,
DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIA O CONDICION O EXCLUSION
DE DANOS ES SEPARABLE E INDEPENDIENTE DE CUALQUIER OTRA
DISPOSICION Y DEBERA SER APLICADA COMO TAL.

EN CUALQUIER DEMANDA O PLEITO POR DANOS CAUSADOS POR UN
SUPUESTO INCUMPLIMIENTO DE GARANTIA, INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO,
NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO O CUALQUIER OTRA TEORIA
LEGAL O EQUIPARABLE, EL COMPRADOR ESPECIFICAMENTE CONVIENE EN QUE
BMC NO SERA RESPONSABLE POR DANOS O POR PERDIDA DE INGRESOS, YA
SEA DEL COMPRADOR O LOS CLIENTES DEL COMPRADOR. LA
RESPONSABILIDAD DE BMS SE LIMITARA AL COSTO DE ADQUISICION DEL
COMPRADOR DE LOS ARTICULOS ESPECIFICADOS VENDIDOS POR BMC AL
VENDEDOR QUE DIERON PIE A LA DEMANDA DE RESPONSABILIDAD.

Ninguin agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad de vincular

a la Compaiiia a cualquier otra garantia, afirmacion o representacion respecto al producto.

Esta garantia es valida Unicamente para el comprador original de productos de Baylis
Medical directamente de un agente autorizado de Baylis Medical. EI comprador original no
puede transferir la garantia.

Se considerara que el uso de cualquier producto de BMC implica la aceptacion de los
términos o condiciones del mismo.

Los periodos de garantia de los productos de Baylis Medical son los siguientes:

[ Productos desechables [ La vida dtil del producto |
| Productos accesorios | 90 dias a partir de la fecha de envio |

Portugués

Leia atentamente todas as instrugdes antes de usar. Observe todas as contraindicagdes,
avisos e precaugdes referidos nestas instrugdes. A ndo observancia podera resultar em
complicagdes para o paciente.

Atencdo: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescrigdo médica.

Aviso (UE): Qualquer incidente grave, conforme definido no Regulamentos de Dispositivos
Médicos da UE (2017/745), que tenha ocorrido relativamente ao o pedal deve ser comunicado
a Baylis Medical Company Inc. e as autoridades competentes do Estado-Membro da UE em
que o médico e/ou o paciente se encontra.

1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O RFP-100A Footswitch (Pedal) € usado com o Gerador de Pungao por Radiofrequéncia RFP-
100A da Baylis Medical Company (Gerador RFP-100A) para fornecimento de energia de RF.
O Pedal é fornecido com microinterruptores redundantes e é usado como uma alternativa ao
botdo On/Off de RF do Gerador RFP-100A para fornecimento de energia de RF.

. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Pedal destina-se a ser usado com o Gerador RFP-100A.
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. CONTRAINDICAGOES

O Pedal ndo é recomendado para outros usos que ndo o uso indicado. As Instrugdes de
Utilizagao do Gerador RFP-100A devem ser consultadas para qualquer outras contraindicagdes
que possam estar associadas com o uso do Gerador RFP-100A.

Iv. AVISOS

L] Apenas médicos com um profundo conhecimento dos procedimentos de pungédo por
radiofrequéncia devem usar este dispositivo.

L] N3&o altere, de forma alguma, este dispositivo.

. O Pedal s6 pode ser usado com o Gerador RFP-100A. As tentativas de o usar com outros

geradores de pungdo por radiofrequéncia podem resultar em grave lesdo elétrica do
paciente e/ou operador.

PRECAUGOES
L] Nao tente usar o Pedal antes de ler atentamente as Instrugdes de Utilizagdo que
acompanham e o manual das Instru¢des de Utilizagdo do Gerador RFP-100A.
L] Inspecione visualmente o Pedal antes de o usar. Ndo use o pedal caso exista algum
dano.
L] Inspecione regularmente e mantenha o Pedal de acordo com a segéo VII. e X.
VI. EVENTOS ADVERSOS

As Instrugdes de Utilizagdo do Gerador RFP-100A devem ser consultadas para
quaisquer eventos adversos.
VII. INSPEGAO ANTES DA UTILIZAGAO
Antes de utilizar todos os componentes individuais, incluindo o Gerador RFP-100A e o Pedal,
devem ser cuidadosamente examinados quanto a danos ou defeitos, tal como todos os
equipamentos utilizados no procedimento. Nao utilize o equipamento com defeito.
VIIL INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O Pedal serve como um atuador para o dispositivo conectado. Quando conectado ao Gerador
RFP-100A, o Pedal pode ser usado como uma alternativa ao botdo ON/OFF de RF do Gerador
RFP-100A para ativar ou encerrar o fornecimento de energia de RF.
Para o procedimento do Pedal e ligagdes ao Gerador RFP-1002, agradecemos que consulte o
manual das Instrugdes de Utilizagdo do Gerador RFP-100A.
IX. INSTRUGOES DE LIMPEZA
A superficie externa do Pedal pode ser limpa com uma solugdo de sab&o suave. NAO
mergulhe o Pedal em nenhum liquido. Evite solugdes de limpeza abrasivas ou causticas. Caso
a desinfegdo seja necessaria, uma solugao de 70% de alcool isopropilico ou 5% de lixivia
doméstica pode ser usada para limpar as superficies externas. O Pedal ndo pode ser
esterilizado.
X. MANUTENGAO
De acordo com as condigdes ambientais e a frequéncia de aplicagéo, recomenda-se controlos
regulares ou manutengao:
Verificar os elementos de atuagdo para a fungdo mecéanica. Para executar este teste, desligue
o pedal do Gerador RFP-100A. Pressione o pedal e liberte com forga. Confirme que o pedal
retorna a sua posigdo de descanso (estado libertado).
Verificar a estrutura exterior e o cabo de ligagdo para detetar se existem danos e sujidade
prejudicial.
XI. ELIMINAGAO DE RESIDUOS
O Pedal de pé é reutilizavel. No entanto, quando o pedal for determinado como inutilizavel,
elimine-o de acordo com os procedimentos hospitalares padrao.
Xil. ATENDIMENTO AO CLIENTE E INFORMAGOES SOBRE DEVOLUGAO DO
PRODUTO
Se tiver problemas com ou questdes relacionadas com os Equipamentos de Baylis Medical,
agradecemos que entre em contacto com o nosso pessoal de apoio técnico.
NOTAS:
1. Para devolver os produtos, tem que ter um nimero de autorizagéo de devolugdo antes
de enviar os produtos de volta para Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical ndo aceitara qualquer pega de equipamento usado sem um certificado
de esterilizagao.
XilL. ETIQUETAS E SIMBOLOS

. Consultar Instrugdes de
“ Fabricante Dﬂ Utilizagao

MD I Dispositivo médico |REF| Ntmero do modelo

& Cuidado @I Numero de Série

uma forma cumpra com os regulamentos locais e nacionais. Para

Apenas para Estados-Membros da UE:
| A utilizagéo deste simbolo indica que o produto deve ser eliminado de
questdes sobre a reciclagem deste dispositivo, agradecemos que
.

contacte o seu distribuidor

Atencao: A lei federal norte-americana limita a venda

|
Rx ON LY deste dispositivo por um médico ou mediante a
prescrigdo de um médico.

ﬂ Data de fabrico Footswitch Pedal

Representante Autorizado na EU

Utilizagao: Apenas com geradores
BMC RFP-100A

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

XIV. DADOS TECNICOS
Normas IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Incluido Termoplastico auto-extinguivel inquebravel.
Contacto Reed
Material de Contacto Radio
Classe de Protegcdo IP X8 conforme IEC 60529
Ligagéo Elétrica Cabo blindado de 3m (3xAWG 24C UL, GY) com
Conector LEMO de 4 —pélos.

Caracteristicas Elétricas:

Max. 25 V AC/60V DC

Tensdo de Comutacgéo (UB)

DMR RFA-FS 3.3 V-12



Comutagao de Baixa Corrente Max. 12
(1B)
Poténcia de Corte (PB) Max. 30VA
Duragdo mecéanica > 1 milhdo Ciclos de Comutagao
XV. DADOS AMBIENTAIS
Condi¢ées Ambientais Armazenamento Temperatura
Operacional -20°Ca +70°C -10 °C a +60 °C
Humidade relativa 5-100% 10 - 100%
Presséo de ar 500hPa - 1060 hPa 700hPa - 1060 hPa

XVL. GARANTIA LIMITADA - Descartaveis e Acessdrios
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante que os seus produtos Descartaveis e Acessorios
contra defeitos de materiais e mao-de-obra. BMC garante que os produtos estéreis
permaneceréo estéreis por um periodo de tempo, conforme indicado no rétulo, enquanto a
embalagem original permanecer intacta. Ao abrigo desta Garantia Limitada, se qualquer produto
coberto for provado com tendo defeito de materiais ou de fabrico, a BMC ira substituir ou reparar,
a seu critério absoluto e exclusivo, qualquer produto, menos quaisquer encargos para a BMC
pelos custos de transporte e mé&o-de-obra relacionados com a inspegdo, remogdo ou
reaprovisionamento do produto. A duragdo da garantia é: (i) para os produtos Descartaveis, a
vida de prateleira do produto e (ii) para os produtos Acessdrios, 90 dias a partir da data de envio.
Esta garantia limitada apenas se aplica aos produtos novos fornecidos e originais de fabrica
que tenham sido usados conforme a sua utilizagdo normal e finalidades a que se destina. A
garantia limitada de BMC néo se aplicara aos produtos BMC que tenham sido reesterilizados,
reparados, alterados ou modificados de alguma forma e néo se aplicara aos produtos BMC que
tenham sido indevidamente armazenados ou inadequadamente limpos, instalados, operados
ou mantidos de forma contraria as instrucdes de BMC.
ISENGAO E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE
A GARANTIA LIMITADA ACIMA E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELO
VENDEDOR. O VENDEDOR REJEITA TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE OU USO
PARTICULAR.
A SOLUGAO AQUI ESTIPULADA DEVERA SER A UNICA SOLUGAO PARA
QUALQUER RECLAMAGAO POR GARANTIA, E NAO ESTARAO
DISPONIVEIS INDEMNIZAGOES POR DANOS ADICIONAIS, INCLUINDO
DANOS CONSEQUENTES OU DANOS PORINTERRUPGAO DA ATIVIDADE
OU LUCROS CESSANTES, PROVEITOS, MATERIAIS, POUPANGCAS
PREVISTAS, DADOS, CONTRATO, GOODWILL OU SIMILARES (SEJA
DIRETA OU INDIRETAMENTE POR NATUREZA) OU POR QUALQUER
OUTRO TIPO DE DANOS INCIDENTAIS OU INDIRETOS DE QUALQUER TIPO.
A RESPONSABILIDADE CUMULATIVA MAXIMA DO VENDEDOR RELATIVA
A TODAS AS OUTRAS REIVINDICAGOES E RESPONSABILIDADES,
INCLUINDO OBRIGAGOES SOB QUALQUER INDEMNIZAGAO, QUER
SEGURADAS OU NAO, NAO EXCEDERA O CUSTO DO(S) PRODUTO(S) QUE
DA ORIGEM A REIVINDICAGAO OU RESPONSABILIDADE. VENDEDOR
REJEITA TODA E QUALQUER RESPONSABILIDADE RELATIVA AS
INFORMAGOES GRATUITAS OU ASSISTENCIA FORNECIDA PELO, MAS
NAO OBRIGATORIA DO VENDEDOR NO PRESENTE. QUALQUER AGAO
CONTRA O VENDEDOR DEVE SER APRESENTADA NO PRAZO DE DEZOITO
(18) MESES APOS A CAUSA DA AGAO SER APURADA. ESTAS ISENGOES E
LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE SERAO APLICADAS
INDEPENDENTEMENTE DE QUALQUER OUTRA DISPOSIGAO CONTRARIA
DO PRESENTE E INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DE AGAO, SEJA EM
CONTRATO, ATO ILicITo (INCLUINDO NEGLIGENCIA E
RESPONSABILIDADE ESTRITA) OU, DE OUTRO MODO, E TAMBEM SE
ESTENDERA A BENEFICIO DOS COMERCIAIS DO VENDEDOR,
DISTRIBUIDORES NOMEADOS E OUTROS REVENDEDORES
AUTORIZADOS COMO BENEFICIARIOS TERCEIROS. CADA CLAUSULA DO
PRESENTE QUE PREVE UMA LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE,
RENUNCIA DE GARANTIA OU CONDIGAO OU EXCLUSAO DE DANOS E
SEPARADA E INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA DISPOSIGAO E
DEVE SER APLICADA COMO TAL.
EM QUALQUER RECLAMAGAO OU AGAO JUDICIAL POR DANOS
DECORRENTES DE ALEGADA VIOLAGAO DA GARANTIA, QUEBRA DE
CONTRATO, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE DO PRODUTO OU
QUALQUER OUTRA TEORIA LEGAL OU EQUITATIVA, O COMPRADOR
CONCORDA ESPECIFICAMENTE QUE BMC NAO SERA RESPONSAVEL POR
DANOS OU PERDA DE LUCROS, QUER DO COMPRADOR COMO DOS
CLIENTES DO COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DE BMC SERA
LIMITADA AO CUSTO DE AQUISICAO PARA O COMPRADOR DAS
MERCADORIAS ESPECIFICADAS VENDIDAS PELA BMC AO COMPRADOR
QUE DAO ORIGEM A ALEGAGAO DE RESPONSABILIDADE.
Nenhum agente, funcionario ou representante de Baylis Medical tem autoridade para vincular a
Empresa a qualquer outra garantia, afirmacéo ou representacéo referente ao produto.
Esta garantia é valida apenas para o comprador original dos produtos Baylis Medical
diretamente a um agente autorizado de Baylis Medical. O comprador original ndo pode transferir
a garantia.
O uso de qualquer produto BMC sera considerado como uma aceitagéo dos termos e condigdes
do presente.
Os periodos de garantia para produtos de Baylis Medical sdo os seguintes:
[ Produtos Descartaveis [ A vida de prateleira do produto |
| Produtos Acessdrios | 90 dias a partir da data de envio |

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Osservare tutte le controindicazioni, le
avvertenze e le cautele presenti in queste istruzioni. La mancata osservanza puo provocare
complicazioni nel paziente.

Attenzione: Le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente dispositivo su prescrizione
medica.

Comunicato (UE): Qualsiasi incidente grave come definito nel regolamento UE sui dispositivi
medici (2017/745) che si & verificato in relazione al il Pedale di controllo deve essere segnalato
a Baylis Medical Company Inc. e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE in cui &
domiciliato il medico e/o il paziente.

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Pedale di controllo RFP-100A (Pedale di controllo) & utilizzato con I'Ablatore a
radiofrequenza di Baylis Medical Company RFP-100A (Ablatore FRP-100A) per I'erogazione di
energia a radiofrequenza. Il pedale viene fornito con dei microinterruttori ridondanti ed &
impiegato come alternativa al pulsante di accensione/spegnimento RF sull'ablatore RFP-100A
per l'erogazione di energia a radiofrequenza.
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. INDICAZIONI PER L'USO

Il pedale deve essere utilizzato con I'Ablatore RFP-100A.

. CONTROINDICAZIONI

Non si consiglia di utilizzare il Pedale per scopi diversi da quelli indicati. Occorre consultare le
Istruzioni per l'uso dell'Ablatore RFP-100A per eventuali altre controindicazioni che potrebbero
risultare dall'uso con I'Ablatore RFP-100A.

Iv. AVVERTENZE

L] Solo medici con una conoscenza approfondita delle procedure di ablazione alimentate a
radiofrequenza devono utilizzare questo dispositivo.

. Non alterare il dispositivo in nessun modo.

L] Il Pedale deve essere utilizzato soltanto con I'Ablatore RFP-100A. Tentativi d'uso con

altri ablatori a radiofrequenza possono provocare gravi scosse elettriche nel paziente e/o
nell'operatore.

PRECAUZIONI
L Non tentare di utilizzare il Pedale prima di aver letto attentamente le istruzioni per I'uso
allegate ed il manuale d'istruzioni dell'Ablatore RFP-100A.
L] Ispezionare a vista il Pedale per la presenza di eventuali danni. Non utilizzare il Pedale
in presenza di danni.
L Controllare con regolarita e mantenere il Pedale conformemente alla sezione VIl e X.
VL EFFETTI INDESIDERATI
Occorre consultare le Istruzioni per I'uso dell'Ablatore RFP-100A in caso di effetti
indesiderati.
VII. CONTROLLO PRIMA DELL'USO

Prima dell'uso tutti i singoli componenti incluso I'Ablatore RFP-100A e il Pedale devono essere
esaminati con attenzione per verificare la presenza di danni o difetti, cosi come tutte le
apparecchiature impiegate nella procedura. Non utilizzare apparecchiature difettose.
Vil ISTRUZIONI PER L'USO
Il Pedale funge da attuatore per il dispositivo collegato. Quando collegato all'Ablatore RFP-100A,
il Pedale ¢ utilizzabile come alternativa al pulsante ON/OFF RF sull'Ablatore RFP-100A per
attivare o interrompere I'erogazione di energia a radiofrequenza.
Per la procedura e i collegamenti del Pedale con I'Ablatore RFP-100A fare riferimento al
manuale di Istruzioni per l'uso dell'Ablatore RFP-100A.
IX. ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
La superficie esterna del Pedale pud essere pulita con una soluzione di detergente delicata.
NON immergere il Pedale nei liquidi. Evitare l'uso di detergenti caustici o abrasivi. Se occorre
disinfettare le superfici esterne, utilizzare il 70% di alcol isopropilico o il 5% di una soluzione di
candeggina per uso domestico. |l pedale non puo essere sterilizzato.
X. MANUTENZIONE
Si consigliano controlli o manutenzione regolari conformemente alle condizioni ambientali e la
frequenza d'uso:
controllare il funzionamento meccanico dei componenti di azionamento funzioni correttamente.
Per eseguire il test, scollegare il pedale dall'Ablatore RFP-100A. Premere il pedale e rilasciare.
Accertarsi che il pedale torni nella sua posizione di riposo (stato di rilascio).
Controllare guaine e cavi di collegamento per la presenza di danni e sporcizia.

1 SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
Il Pedale di controllo & riutilizzabile. Tuttavia, quando si constata che il interruttore a pavimento
¢ inutilizzabile, smaltirlo in conformita alle procedure ospedaliere standard.
R INFORMAZIONI SU SERVIZIO ASSISTENZA E RESTITUZIONE DEL

PRODOTTO

In caso di problemi o domande sull'apparecchiatura medica di Baylis contattare il personale
del nostro supporto tecnico.

NOTE:

1. per restituire il prodotto occorre possedere il numero di autorizzazione al reso prima di
inviarlo a Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical non accettera resi di apparecchiature usate senza un certificato di

sterilizzazione. Accertarsi che i prodotti resi a Baylis Medical siano stati puliti e
decontaminati come indicato nelle Istruzioni per I'uso prima di restituirli in garanzia.
Xl ETICHETTE E SIMBOLI

Produttore Dﬂ IClLosr:)sultare le Istruzioni per

M Dispositivo medico |REF| Numero modello

Numero di serie

Attenzione @

Solo per gli stati membri dell'UE:

I'uso di questo simbolo indica che il prodotto deve essere smaltito
conformemente alle normative locali e nazionali. Per domande circa il
riciclo del dispositivo contattare il proprio distributor

1 4= EE

LY Attenzione: Le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente
dispositivo su prescrizione medica.

A
X

®)
4

Data di - Pedale di
produzione Footswitch controllo

Rappresentante autorizzato per 'UE

Utilizzare con: unicamente generatori
BMC RFP-100A

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI

XIV. DATI TECNICI
Standard IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Involucro Termoplastica infrangibile e autoestinguente
Contatto Canna
Materiale di contatto Rodio

Classe di protezione IP X8 per IEC 60529

Collegamento elettrico Cavo schermato di 3 m (3xAWG 24C UL, GY) con

connettore LEMO a 4 poli.

Caratteristiche elettriche:

Tensione di commutazione (UB) Max. 25 V AC/60V DC

Commutazione bassa corrente Max. 1A
(1B)

Potere d'interruzione (PB) Max. 30 VA

DMR RFA-FS 3.3 V-12



[ Durata meccanica [ > 1Mio. Cicli di commutazione

XV. DATI AMBIENTALI
Condizioni ambientali Stoccaggio Temperatura
operativa -20 °C to +70° C -10 °C to +60 °C
Umidita relativa 5-100% 10 - 100%
Pressione atmosferica 500 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa
XVI. GARANZIA LIMITATA - Prodotti monouso e accessori

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantisce che i suoi prodotti monouso e i suoi accessori
sono esenti da difetti nei materiali e nella produzione. BMC garantisce che i prodotti sterili
rimarranno tali per il periodo di tempo indicato sull'etichetta fintanto che la confezione originale
rimarra intatta. Nell'ambito di questa garanzia limitata, se un prodotto coperto risulta essere
difettoso nei materiali o nella lavorazione, BMC sostituira o riparera, a sua discrezione assoluta
ed esclusiva, tale prodotto, al netto di eventuali oneri per i costi di trasporto e di lavoro connessi
alle attivita di controllo, rimozione o rifornimento del prodotto. La durata della garanzia é: (i) per
i prodotti monouso, la durata del prodotto, e (ii) per i prodotti accessori, 90 giorni dalla data di
spedizione.
La presente garanzia limitata si applica soltanto ai prodotti nuovi di fabbrica originali forniti che
siano stati utilizzati secondo il normale uso designato. La Garanzia limitata di BMC non si
applica ai prodotti BMC che siano stati risterilizzati, riparati, alterati o modificati in alcun modo e
non si applica ai prodotti BMC che siano stati conservati in modo inadeguato o non correttamente
puliti, installati o conservati contrariamente alle istruzioni di BMC.

CLAUSOLA DI ESONERO E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

LA GARANZIA LIMITATA DI CUI SOPRA E L'UNICA GARANZIA FORNITA

DAL VENDITORE. IL VENDITORE NON RICONOSCE ALCUNA ALTRA

GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI

COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE USO O SCOPO.
IL RISARCIMENTO QUI STABILITO DEVE ESSERE IL RISARCIMENTO ESCLUSIVO PER
QUALSIASI RICHIESTA DI GARANZIA E ULTERIORI DANNI, INCLUSI | DANNI
CONSEQUENZIALI O | DANNI PER INTERRUZIONE O PERDITA DI PROFITTO, REDDITO,
MATERIALI, RISPARMI PREVISTI, DATI, CONTRATTI, AVVIAMENTO O SIMILI (SIANO
ESSI DIRETTI O INDIRETTI IN NATURA) O PER QUALSIASI ALTRA FORMA DI DANNI
ACCIDENTALI O INDIRETTI DI QUALSIASI TIPO, NON SARANNO INCLUSLI.. LA MASSIMA
RESPONSABILITA CUMULATIVA DEL VENDITORE RELATIVA A TUTTI GLI ALTRI
RECLAMI E RESPONSABILITA, INCLUSI GLI OBBLIGHI A TITOLO DI INDENNIZZO,
ANCHE SE NON ASSICURATI, NON SUPERERA IL COSTO DEI PRODOTTI CHE DANNO
ORIGINE AL RECLAMO. IL VENDITORE DECLINA OGNI RESPONSABILITA RELATIVA A
INFORMAZIONI O ASSISTENZA GRATUITA FORNITA DA, MA NON SPETTANTI AL
VENDITORE IN FORZA DELLE PRESENTI CONDIZIONI. QUALSIASI AZIONE CONTRO IL
VENDITORE DEVE ESSERE INTRAPRESA ENTRO DICIOTTO (18) MESI DALLA
MATURAZIONE DELLA CAUSA DELL'AZIONE STESSA. QUESTI RECLAMI E LIMITAZIONI
DI RESPONSABILITA SARANNO APPLICATI A PRESCINDERE DA QUALSIASI ALTRO
PROVVEDIMENTO CONTRARIO E A PRESCINDERE DALLA FORMA DELL'AZIONE, SIA
PER CONTRATTO, ILLECITO (COMPRESA LA NEGLIGENZA E RESPONSABILITA
OGGETTIVA) O ALTRO, E INOLTRE S| ESTENDERANNO A BENEFICIO DEI FORNITORI
DEL VENDITORE, DEI DISTRIBUTORI DESIGNATI E DI ALTRI RIVENDITORI AUTORIZZATI
COME BENEFICIARI TERZI. OGNI PROVVEDIMENTO MENZIONATO IN QUESTO
DOCUMENTO CHE RIGUARDI UNA LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA, RECLAMI DELLA
GARANZIA O CONDIZIONE O ESCLUSIONE DI DANNI E SEPARABILE E INDIPENDENTE
DA QUALSIASI ALTRO PROVVEDIMENTO E DEVE ESSERE APPLICATO IN QUANTO
TALE.

IN OGNI RECLAMO O AZIONE LEGALE PER DANNI DERIVANTI DALLA

PRESUNTA VIOLAZIONE DELLA GARANZIA, VIOLAZIONE DEL

CONTRATTO, NEGLIGENZA, RESPONSABILITA DEL PRODOTTO O ALTRA

IPOTESI LEGALE O EQUA, IL COMPRATORE CONVIENE ESPRESSAMENTE

CHE BMC NON SARA RESPONSABILE PER DANNI O PER LA PERDITA DI

PROFITTI, DOVUTI SIA ALL'ACQUIRENTE O Al CLIENTI DELL'ACQUIRENTE.

LA RESPONSABILITA DI BMC E LIMITATA AL COSTO DI ACQUISTO AL

COMPRATORE DEI BENI SPECIFICATI VENDUTI DA BMC AL COMPRATORE

CHE DANNO ORIGINE ALLA RICHIESTA DI RECLAMO.

Nessun agente, dipendente o rappresentante di Baylis Medical ha l'autorita di

vincolare la Societa relativamente a qualsiasi altra garanzia, affermazione o

dichiarazione relativa al prodotto.
La presente garanzia & valida solo per l'acquirente originale di prodotti medici Baylis
direttamente da un agente autorizzato Baylis Medical. L'acquirente originale non pu¢ trasferire
la garanzia.
L'uso di qualsiasi prodotto BMC & considerata accettazione dei termini e delle condizioni qui
indicate.
|l periodi di garanzia dei prodotti Baylis Medical sono indicati come segue:
[ Prodotti monouso [ La durata del prodotto |
| Prodotti accessori | 90 giorni dalla data di spedizione |

Neem alle instructies voorafgaand aan gebruik aandachtig door. Neem alle contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructies in acht. Als u dit niet doet, kan
dit tot complicaties bij de patiént leiden.

Let op: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit instrument uitsluitend door of namens
een arts worden verkocht.
Kennisgeving (EU): Elk ernstig incident zoals gedefinieerd in de EU Medical Device Regulation
(2017/745) dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot de voetschakelaar moet worden gemeld
aan de Baylis Medical Company Inc. en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de arts
en/of patiént is gevestigd.

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De RFP-100A Footswitch (voetschakelaar) wordt gebruikt met de RFP-100A RF-
punctiegenerator van Baylis Medical Company (RFP-100A generator) voor het leveren van
RF-energie. De voetschakelaar wordt geleverd met redundante microschakelaars en wordt
gebruikt als alternatief voor de RF AAN/UIT-knop op de RFP-100A generator voor het leveren
van RF-energie.

Il GEBRUIKERSINDICATIES

De voetschakelaar moet gebruikt worden met de RFP-100A generator.

118 CONTRA-INDICATIES

De voetschakelaar wordt niet aanbevolen voor ander gebruik dan het aanbevolen gebruik. De
gebruiksaanwijzing van de RFP-100A generator moet geraadpleegd worden voor alle overige
contra-indicaties die op kunnen treden door het gebruik van de RFP-100A generator.

\"A WAARSCHUWINGEN

L] Alleen artsen met uitgebreide kennis van RF-aangedreven punctieprocedures mogen dit
hulpmiddel gebruiken.
L] Pas dit apparaat op geen enkele manier aan.
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L] De voetschakelaar mag uitsluitend gebruikt worden met de RFP-100A generator.
Pogingen om de voetschakelaar te gebruiken met andere RF-punctiegeneratoren kan
resulteren in ernstig elektrisch letsel van de patiént en/of de operator.

VOORZORGSMAATREGELEN

L] Probeer de voetschakelaar niet te gebruiken voordat u de meegeleverde
gebruiksaanwijzing en gebruiksinstructies voor de RFP-100A generator aandachtig heeft
doorgenomen.

L] Controleer de voetschakelaar visueel voorafgaand aan gebruik. Gebruik de
voetschakelaar niet als er sprake is van schade.

. Controleer en onderhoud de voetschakelaar regelmatig zoals beschreven in sectie VII.
en X.

VL BIJWERKINGEN

In het geval van bijwerkingen moet de gebruiksaanwijzing van de RFP-100A generator

geraadpleegd worden.
VIl CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK
Voorafgaand aan gebruik moeten alle individuele componenten, waaronder de RFP-100A
generator en de voetschakelaar nauwkeurig gecontroleerd worden op schade en defecten, net
als alle apparatuur die voor de procedure wordt gebruikt. Gebruik geen defecte apparatuur.
Vil GEBRUIKSAANWIJZING
De voetschakelaar werkt als een aandrijving voor het aangesloten apparaat. Als de
voetschakelaar is aangesloten op de RFP-100A generator, kan hij gebruikt worden als alternatief
voor de RF AAN/UIT-knop op de RFP-100A generator om de levering van RF-energie in of uit
te schakelen.
Raadpleeg voor voetschakelaarprocedures en aansluitingen op de RFP-100A generator de
gebruiksinstructies van de RFP-100A generator.
IX. REINIGINGSINSTRUCTIES
De buitenkant van de voetschakelaar mag met een milde zeepoplossing worden gereinigd.
Dompel de voetschakelaar NIET onder in vloeistoffen. Geen bijtende of schurende
reinigingsmiddelen gebruiken. Als er gedesinfecteerd moet worden, mag er 70%
isopropylalcohol of een oplossing van water en 5% bleekmiddel gebruikt worden om de
buitenkant te reinigen. De voetschakelaar kan niet gesteriliseerd worden.
X. ONDERHOUD
Regelmatige controles of onderhoud wordt aanbevolen afhankelijk van omgevingsvereisten en
gebruiksfrequentie.
Controleer aandrijvingselementen op mechanisch functioneren. Om deze test uit te voeren,
ontkoppelt u de voetschakelaar van de RFP-100A generator. Druk de voetschakelaar in en laat
deze weer omhoog komen. Controleer of de voetschakelaar weer terugkeert naar de
beginstand (is uitgeschakeld).
Controleer de behuizing en aansluitkabel op schade en schadelijk vuil.
XL AFVOER VAN AFVAL
De voetschakelaar) is herbruikbaar. Wanneer echter wordt vastgesteld dat de voetschakelaar
onbruikbaar is, dient u de voetschakelaar af te voeren in overeenstemming met de standaard
ziekenhuisprocedures.
R INFORMATIE OVER KLANTENSERVICE EN RETOURNEREN VAN

PRODUCTEN

Als u problemen heeft met of vragen heeft over apparatuur van Baylis Medical, neem dan
contact op met onze technische ondersteuning.

OPMERKINGEN:

1. Om producten te kunnen retourneren, heeft u een retourautorisatienummer nodig
voordat u de producten terug kunt sturen naar Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical accepteert geen gebruikte apparatuur zonder sterilisatiecertificaat. .

XII. LABELS EN SYMBOLEN

Fabrikant [:E_] Zie de. L
gebruiksaanwijzing

Medisch |REF|

hulpmiddel Modelnummer

Serienummer

[5N]

overeenstemming is met de lokale en nationale wetgeving.
Voor vragen met betrekking tot recycling van dit hulpmiddel
neemt u contact op met uw distributeur.

ON LY volgens de federale wetgeving van de VS mag dit instrument
uitsluitend door of namens een arts worden verkocht.

Productiedatum Footswitch Voetschakelaar

I MD I
Uitsluitend voor EU-lidstaten:
Als u dit symbool ziet, geeft dit aan dat het product
weggegooid moet worden op een manier die in
]
Rx

Bevoegd vertegenwoordiger in de EU

Te gebruiken met: Alleen BMC RFP-

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY] 100A generatoren
XIV. TECHNISCHE GEGEVENS
Normen IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Behuizing Onbreekbaar, zelfdovend thermoplast.
Contact Draad
Contactmateriaal Rodium

Beschermingsklasse IP X8 volgens IEC 60529

Elektrische aansluiting 3 m beschermde kabel (3xAWG 24C UL, GY) met 4-polige

LEMO-aansluiting.

Elektrische kenmerken:

Schakelspanning (UB) Maximaal 25 V AC /60 V DC

Schakelen onder lage spanning Maximaal 1A
(1B)

Afschakelvermogen (PB) Maximaal 30 VA

Mechanische levensduur

> 1 miljoen Schakelcycli

XIV. OMGEVINGSSPECIFICATIES
Omgevingsvereisten Opslag Bedrijfs-
temperatuur -20 °C tot +70° C -10 °C tot +60 °C
Relatieve vochtigheid 5-100% 10 - 100%
Luchtdruk 500 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa
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XV. BEPERKTE GARANTIE - Artikelen voor eenmalig gebruik en accessoires
Baylis Medical Company (BMC) garandeert dat haar producten vrij zijn van materiaal- en
verwerkingsfouten. BMC garandeert dat steriele producten steriele blijven voor een periode die
op het etiket is aangegeven, mits de originele verpakking intact blijft. De SupraCross Steerable
Sheath kit is ontworpen voor eenmalig gebruik. De SupraCross Steerable Sheath kit is niet
ontworpen voor herbruik.  Als blijkt dat een BMC product qua oorspronkelijke verwerking of
materiaal fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMC naar eigen goeddunken een dergelijk
product, verminderd met de kosten die BMC maakt voor transport en arbeid ten gevolge van
inspectie, verwijdering of aanvullen van productvoorraden.

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd
vanaf de fabriek en die gebruikt zijn voor normale en beoogde doeleinden. BMC's beperkte
garantie is NIET van toepassing op BMC-producten die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd,
gewijzigd of gemodificeerd op enigerlei wijze en is NIET van toepassing op BMC-producten die
incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan
volgens BMC’s instructies.
XVL. AFWIJZING EN UITSLUITING VAN ANDERE GARANTIES

De beperkte garantie hierboven is de enige garantie die de verkoper biedt. De verkoper wijst
alle garanties af, hetzij uitdrukkelijk of impliciet, inclusief iedere garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald gebruik of doel.

XVIL. BEPERKING VOOR AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADE

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat haar artikelen voor eenmalig gebruik en
accessoires vrij zijn van materiaal- en verwerkingsfouten. BMC garandeert dat steriele
producten steriel blijven voor een periode die op het etiket is aangegeven, mits de originele
verpakking intact blijft. Als blijkt dat dit product qua oorspronkelijke verwerking of materiaal toch
fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMC het onder deze beperkte garantie naar eigen
goeddunken, verminderd met de kosten die BMC maakt voor transport en arbeid ten gevolge
van inspectie, verwijdering of aanvullen van productvoorraden. De duur van de garantie
bedraagt: (i) voor producten voor eenmalig gebruik, de levensduur van het product en (Il) voor
accessoires 90 dagen vanaf de verzenddatum.

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd
vanaf de fabriek en die gebruikt zijn voor normale en beoogde doeleinden. BMC's beperkte
garantie is niet van toepassing op BMC-producten die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd,
gewijzigd of gemodificeerd op enigerlei wijze en is niet van toepassing op BMC-producten die
incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan
volgens BMC's instructies.

UITSLUITING EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID DE BEPERKTE
GARANTIE HIERBOVEN IS DE ENIGE GARANTIE DIE DE VERKOPER BIEDT. DE
VERKOPER SLUIT IEDERE ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE UIT,
INCLUSIEF IEDERE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF BRUIKBAARHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL. HET RECHTSMIDDEL HIERIN IS HET ENIGE
RECHTSMIDDEL VOOR IEDERE GARANTIEVORDERING.

AANVULLENDE VERGOEDINGEN, INCLUSIEF VOOR VERVOLGSCHADE OF
VERGOEDINGEN WEGENS BEDRIJFSONDERBREKING OF WINSTDERVING,
VERLIES VAN OMZET, MATERIAAL, VERWACHTE BESPARINGEN, DATA,
CONTRACTEN, GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT OF INDIRECT VAN AARD)

OF ENIGE ANDERE VORM VAN INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE VAN ENIGE
AARD STAAN NIET TER BESCHIKKING. DE MAXIMALE CUMULATIEVE
AANSPRAKELIUKHEID VOOR ALLE ANDERE VORDERINGEN EN
AANSPRAKELIJKHEDEN, INCLUSIEF VERPLICHTINGEN ONDER ENIGE
SCHADEVERGOEDING, VERZEKERD OF NIET, ZAL DE KOSTEN VAN HET
PRODUCT / DE PRODUCTEN DIE AANLEIDING GAVEN TOT DE VORDERING OF
AANSPRAKELIJKHEID NIET OVERSTIJGEN. DE VERKOPER WIJST IEDERE
AANSPRAKELIUKHEID VAN DE HAND VOOR GRATIS INFORMATIE OF
ASSISTENTIE VERLEEND DOOR, MAAR NIET VERLANGD VAN DE VERKOPER
HIERONDER. IEDERE ACTIE TEGEN DE VERKOPER MOET BINNEN ACHTTIEN

(18) MAANDEN NA OPTREDEN VAN DE OORZAAK VAN DE ACTIE WORDEN
INGEDIEND. DEZE UITSLUITINGEN EN BEPERKINGEN VAN
AANSPRAKELIJKHEID ZIJN VAN TOEPASSING ONGEACHT ENIGE ANDERE
VOORZIENING HIERIN EN ONGEACHT DE VORM VAN DE ACTIE, IN CONTRACT,
ONRECHTMATIGHEID (INCLUSIEF NALATIGHEID EN STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, EN ZAL ZICH VERDER UITSTREKKEN

TEN VOORDELE VAN DE LEVERANCIERS VAN DE VERKOPER, BENOEMDE
DISTRIBUTEURS EN ANDERE GEAUTORISEERDE HERVERKOPERS ALS
BEGUNSTIGDE DERDEN. I|EDRE VOORZIENING HIERIN DIE EEN
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKING, UITSLUITING VAN GARANTIE OF
VOORWAARDE OF UITSLUITING VAN SCHADEVERGOEDING VORMT, IS
ONAFHANKELIJK VAN [EDERE ANDERE VOORZIENING EN MOET
AFZONDERLIJK TEN UITVOER WORDEN GEBRACHT.

IN IEDER GEVAL VAN SCHADEVORDERING OF RECHTSGEDING NAAR
AANLEIDING VAN EEN BEWEERDE GARANTIEBREUK, CONTRACTBREUK,
ONACHTZAAMHEID, PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ENIGE ANDERE VORM

VAN JURIDISCHE OF RECHTSOPVATTING STEMT DE KOPER ER SPECIFIEK MEE

IN DAT BMC NIET AANSPRAKELIJK ZAL WORDEN GEHOUDEN VOOR SCHADE

OF WINSTDERVING, NOCH DOOR DE KOPER NOCH DOOR KLANTEN VAN DE
KOPER. BMC'S AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADEVERGOEDINGEN BLIJFT
BEPERKT TOT DE KOSTEN VOOR DE KOPER VAN DE DESBETREFFENDE
PRODUCTEN VERKOCHT DOOR BMC AAN DE KOPER, DIE AANLEIDING GEVEN

TOT VORDERING VAN AANSPRAKELIJKHEID.

Geen agent, medewerker of vertegenwoordiger van Baylis Medical is bevoegd het bedrijf te
binden door enige andere garantie, toezegging of representatie aangaande het product.

Deze garantie geldt alleen voor de oorspronkelijke koper van producten van Baylis Medical direct
van een door Baylis erkende agent. De oorspronkelijke koper kan de garantie niet overdragen.
Het gebruik van BMC-producten zal worden opgevat als instemming met de
gebruiksvoorwaarden hierin. De garantieperiode voor producten van Baylis Medical zijn als
volgt:

[ De levensduur van het product |
| 90 dagen vanaf de verzenddatum |

| Producten voor eenmalig gebruik
| Accessoires

Lesen Sie vor der Verwendung des Produkts alle Anweisungen sorgfaltig durch. Beachten Sie
alle in diesen Anweisungen enthaltenen Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen. Die Nichtbeachtung dieser Hinweise kann zu Komplikationen beim
Patienten flihren.

Achtung: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem
zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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Hinweis  (EU):  Jeder  schwerwiegende Zwischenfall im  Sinne der EU-
Medizinprodukteverordnung (2017/745), der im Zusammenhang mit dem FuRschalter
aufgetreten ist, sollte der Baylis Medical Company Inc. und der zustandigen Behérde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

I PRODUKTBESCHREIBUNG

Der RFP-100A FuBschalter wird im Zusammenhang mit dem RFP-100A Baylis Medical
Company Hochfrequenz-Punkturgenerator (RFP-100A Generator) zur Abgabe von HF-Energie
eingesetzt. Der FuBschalter ist mit redundanten Mikroschaltern ausgestattet und wird als
Alternative zur HF-Ein/Aus-Taste des RFP-100A Generators zur Abgabe von HF-Energie
genutzt.

. GEBRAUCHSHINWEISE

Der FuBschalter darf nur fiir den RFP-100A Generator eingesetzt werden.

. KONTRAINDIKATIONEN

Es wird davon abgeraten, den FuRschalter fiir andere als die genannten Zwecke zu verwenden.
Zu sonstigen Kontraindikationen im Zusammenhang mit der Nutzung des RFP-100A Generators
konsultieren Sie bitte die Bedienungsanleitung des RFP-100A Generators.

Iv. WARNHINWEISE

L] Nur Arzte mit umfassenden Kenntnissen im Bereich der HF-Punktionstechniken diirfen
dieses Gerat benutzen.

L] Das Gerat darf in keiner Weise verandert werden.

. Der FuRschalter darf nur fiir den RFP-100A Generator verwendet werden. Eine
Verwendung zusammen mit einem anderen Hochfrequenz-Punkturgenerator kann zu
schweren durch Strom verursachten Verletzungen beim Patienten und/oder beim
Operateur fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Versuchen Sie keinesfalls, den FuR3schalter zu benutzen, bevor Sie sich griindlich mit
dieser Bedienungsanleitung und der Bedienungsanleitung fiir den RFP-100A Generator
vertraut gemacht haben.

L] Uberpriifen Sie den FuRschalter vor Gebrauch visuell. Benutzen Sie den FuRschalter
nicht, wenn dieser beschadigt ist.

L] Inspizieren und warten Sie den Fu3schalter gemaR Abschnitt VIl und X regelmaRig.
VI UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Beim Auftreten unerwiinschter Ereignisse konsultieren Sie die Bedienungsanleitung des

RFP-100A Generators.
VIl UBERPRUFUNG VOR GEBRAUCH
Vor dem Gebrauch missen alle einzelnen Komponenten einschlieBlich dem RFP-100A
Generator und dem FuBschalter sorgfaltig auf Schaden oder Defekte untersucht werden. Dies
gilt auch fiir alle anderen bei diesem Eingriff verwendeten Gerdte. Verwenden Sie keine
defekten Gerate.
Vil GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Der FuBschalter dient als Betatigungsvorrichtung fiir das angeschlossene Gerat. Wenn der
FuBschalter an den RFP-100A Generator angeschlossen ist, kann er alternativ zu der HF-
Ein/Aus-Taste des RFP-100A Generators verwendet werden, um die HF-Energieabgabe zu
aktivieren oder zu beenden.
Weitere Informationen zur Nutzung des FuRschalters und zu den Anschliissen an den RFP-
100A Generator finden Sie in der Bedienungsanleitung des RFP-100A Generators.
IX. REINIGUNGSANWEISUNGEN
Die AuRenflache des FuRschalters kann mit einer milden Seifenlésung gereinigt werden.
Tauchen Sie den FuRschalter NICHT in Flissigkeit ein. Vermeiden Sie scheuernde oder
atzende Reinigungsmittel. Wenn eine Desinfektion erforderlich ist, ist 70-prozentiger
Isopropylalkohol oder eine 5-prozentige Lésung eines Haushaltsbleichmittels fir die Reinigung
der duReren Flachen zu verwenden. Der Fullschalter kann nicht sterilisiert werden.
X. WARTUNG
Es werden regelmé&Rige Uberpriifungen oder Wartungen entsprechend den
Umgebungsbedingungen und der Anwendungshaufigkeit empfohlen:
Uberpriifen Sie die Betatigungselemente auf ihre mechanische Funktion. Zur Durchfiihrung
dieses Tests trennen Sie den FuRschalter vom RFP-100A Generator. Driicken Sie auf den
FuRschalter und lassen Sie ihn wieder los. Uberpriifen Sie, ob der FuRschalter wieder in seine
Ruhestellung zuriickkehrt (geldster Zustand).
Priifen Sie Gehause und Anschlusskabel auf Beschadigungen und schadliche
Verschmutzungen.
XL ENTSORGUNG VON ABFALLEN
Der FuRschalter ist wiederverwendbar. Wenn jedoch festgestellt wird, dass der FuRschalter
unbrauchbar ist, entsorgen Sie der FuRschalter in Ubereinstimmung mit den
Standardverfahren im Krankenhaus.
Xil. KUNDENDIENST UND INFORMATIONEN ZUR PRODUKTRUCKGABE
Wenn Sie Probleme mit oder Fragen zu Geraten von Baylis Medical haben, kontaktieren Sie
bitte unseren Technischen Support.

HINWEISE:

1. Wenn Sie Produkte an Baylis Medical Company zuriicksenden mdchten, brauchen Sie
zuvor eine Riickgabeberechtigungsnummer.

2. Baylis Medical akzeptiert keine benutzten Gerateteile, die nicht Uber ein
Sterilisationszertifikat verfiigen.

XilL. ETIKETTEN UND SYMBOLE

Siehe

Hersteller Bedienungsanleitung

Medizinprodukt Modellnummer

Seriennummer

g =

Nur fir EU-Mitgliedstaaten:

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt in
Ubereinstimmung mit den lokalen und nationalen Vorschriften
lhres Landes zu entsorgen ist. Bei Fragen zum Recycling
dieses Geréates wenden Sie sich bitte an die fiir Sie
zustandige Vertretung.

aal
B

Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses
Rx ON LY Gerét nur von einem zugelassenen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

ﬂ E?T:S‘e“ungwa Footswitch FuRschalter
m Bevollmachtigter Vertreter in der EU
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Verwenden mit: ausschlieBlich BMC
RFP-100A-Generatoren

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI

XIV. TECHNISCHE DATEN
Normen IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Gehause Unzerbrechliches selbstléschendes Thermoplast
Kontakt Reed
Material des Kontaktes Rhodium
Schutzklasse IP X8 gemaR IEC 60529

Elektrischer Anschluss 3 m langes geschirmtes Kabel (3xAWG 24C UL, GY)

mit 4-poligem LEMO-Stecker.

Elektrische Eigenschaften:

Schaltspannung (UB) max. 25V AC/60V DC

Schwachstromschaltung (I1B) max. 1A
Ausschaltvermdgen (PB) max. 30 VA
Mechanische Lebensdauer > 1 Mio. Schaltzyklen
XV. UMGEBUNGSDATEN
Umgebungsbedingungen Lagerung Betrieb
Temperatur -20 °C bis +70 °C -10 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchte 5-100 % 10-100 %
Luftdruck 500 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa
XVI. BEGRENZTE GARANTIE - Einwegartikel und Zubehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet eine Garantie fir seine
Einwegartikel und Zubehdrprodukte bei Material- und Herstellungsmangeln. BMC
gewabhrleistet, dass sterile Produkte fir den Zeitraum steril bleiben, der auf dem
Etikett angegeben ist, solange die Originalverpackung intakt bleibt. Das
SupraCross Steerable Sheath kit ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert. Das
SupraCross  Steerable Sheath kit ist nicht fur einen nochmaligen Gebrauch
gedacht. Unter dieser eingeschrankten Garantie ersetzt oder repariert BMC nach
eigenem Ermessen jedes BMC Produkt, wenn ein solches durch die Garantie
abgedecktes Produkt erwiesenermafen einen Material- oder Herstellungsfehler
aufweist, abziglich jeglicher Gebuhren, die fur BMC fir Transport entstehen und
der Laborkosten, die aufgrund der Uberpriifung, Entsorgung oder
Wiederbeschaffung des Produkts anfallen.
Diese eingeschrankte Garantie gilt nur fiir ab Werk gelieferte Originalprodukte, die
zu ihrem normalen und beabsichtigten Zweck eingesetzt wurden. Die
eingeschrénkte Garantie von BMC gilt NICHT fir BMC Produkte, die neu
sterilisiert, repariert, geadndert oder in beliebiger Weise modifiziert wurden, und gilt
ebenfalls NICHT fur BMC Produkte, die unsachgemaR gelagert oder installiert
bzw. nicht gemaR den Anweisungen von BMC betrieben oder gewartet wurden.
XVII. HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER
HAFTBARKEIT
Die oben beschriebene eingeschrankte Garantie ist die einzige Garantie, die
vom Verkaufer angeboten wird. Der Verkdufer schlielt alle weiteren
Garantien aus, ob ausdriicklich oder stillschweigend, einschlieRlich jeglicher
Garantie fUr Vermarktbarkeit oder Eignung fiir eine bestimmte Verwendung
oder einen bestimmten Zweck.
XVIIL. EINSCHRANKUNG DER HAFTUNG FUR SCHADEN
Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet eine Garantie fir seine
Einwegartikel und Zubehorprodukte gegen Defekt bei Material und aufgrund der
Herstellung. BMC gewahrleistet, dass sterile Produkte fiir einen Zeitraum steril
bleiben, wie er auf dem Etikett angegeben ist, solange die Originalverpackung
intakt bleibt. Unter dieser eingeschrénkten Garantie ersetzt oder repariert BMC
nach seinem absoluten und eigenen Ermessen jegliche solche Produkte, wenn ein
jegliches solches durch die Garantie abgedecktes Produkt erwiesenermafRen
einen Defekt an Material oder aufgrund der Herstellung aufweist, abzlglich
jeglicher Geblihren, die fiir BMC fiir Transport entstehen und der Laborkosten, die
aufgrund der Uberpriifung, Entsorgung oder Wiederbeschaffung des Produkts
anfallen. Die Lange der Garantie betragt: (i) fir Produkte, die nur einmal verwendet
werden, die Haltbarkeit des Produkts, und (ii) fiir Produktzubehér, 90 Tage ab dem
Versanddatum.
Diese eingeschrankte Garantie gilt nur fir neue originale ab Werk gelieferte
Produkte, die innerhalb ihrer normalen und vorgesehenen Nutzung verwendet
worden sind. Die eingeschrankte Garantie von BMC gilt nicht fir Produkte von
BMC, die re-sterilisiert, repariert, verandert oder auf irgendeine Art modifiziert
wurden, und sie gilt nicht fiir Produkte von BMC, die unsachgemaf gelagert oder
unsachgeman gereinigt, installiert, betrieben oder entgegen den Anweisungen von
BMC gewartet wurden.
HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER
HAFTBARKEIT DIE OBEN BESCHRIEBENE EINGESCHRANKTE
GARANTIE IST DIE EINZIGE GARANTIE, DIE VOM VERKAUFER
ANGEBOTEN WIRD. DER VERKAUFER SCHLIESST ALLE
WEITEREN GARANTIEN AUS, OB AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE
FUR VERMARKTBARKEIT ODER EIGNUNG FUR EINE BESTIMMTE
VERWENDUNG ODER EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
DIE HIERIN BESCHRIEBENEN RECHTSMITTEL SIND DIE
AUSSCHLIESSLICHEN RECHTSMITTEL FUR JEGLICHE
GARANTIEFORDERUNGEN, UND RECHTSMITTEL FUR
ZUSATZLICHE SCHADEN, EINSCHLIESSLICH FOLGESCHADEN
ODER SCHADEN AUFGRUND VON UNTERBRECHUNGEN VON
GESCHAFTSTATIGKEITEN ODER VERLUSTEN VON GEWINNEN,
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UMSATZVERUSTE, VERLUSTE VON MATERIALIEN,
ANGENOMMENEN EINSPARUNGEN, DATEN, VERTRAGEN,
GOODWILL ODER AHNLICHEN (OB IN IHRER ART DIREKT ODER
INDIREKT) ODER FUR JEGLICHE SONSTIGE ANDERE FORM VON
ZUFALLIGEN ODER INDIREKTEN SCHADEN JEGLICHER ART,
SIND AUSGESCHLOSSEN. DIE MAXIMALE KUMULIERTE
HAFTUNG DES VERKAUFERS IN BEZUG AUF ALLE SONSTIGEN
FORDERUNGEN UND VERPFLICHTUNGEN, EINSCHLIESSLICH
VERPFLICHTUNGEN GEMASS JEGLICHEN SCHADENERSATZES,
OB ZUGESICHERT ODER NICHT, UBERSTEIGT NICHT DIE
KOSTEN DES PRODUKTS/DER PRODUKTE, AUFGRUND DERER
DIE FORDERUNG ODER VERPFLICHTUNG ENTSTAND. DER
VERKAUFER SCHLIESST ALLE HAFTUNGSVERPFLICHTUNGEN
BEZUGLICH KOSTENFREIER INFORMATIONEN ODER DER
HILFESTELLUNG, DIE ANGEBOTEN WIRD, ABER ZU DER DER
VERKAUFER HIERUNTER NICHT VERPFLICHTET IST, AUS.
JEGLICHE FORDERUNGEN GEGEN DEN VERKAUFER MUSSEN
INNERHALB VON ACHTZEHN (18) MONATEN NACH AUFTRETEN
DER URSACHE VORGEBRACHT WERDEN. DIESE
HAFTUNGSAUSSCHLUSSE UND EINSCHRANKUNGEN DER
HAFTUNG GELTEN UNABHANGIG VON JEGLICHEN
GEGENTEILIGEN BESTIMMUNGEN HIERIN UND UNABHANGIG
VON DER ART DER MASSNAHME, OB AUFGRUND EINES
VERTRAGS, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG
(EINSCHLIESSLCH FAHRLASSIGKEIT UND KAUSALHAFTUNG)
ODER ANDERWEITIG, UND SIE GELTEN DARUBER HINAUS FUR
DIE HANDLER, DIE ERNANNTEN DISTRIBUTOREN UND SONSTIGE
AUTORISIERTE WIEDERVERKAUFER DES VERKAUFERS ALS
DRITTE BEGUNSTIGTE. JEDE BESTIMMUNG HIERIN, DIE EINE
BESCHRANKUNG DER HAFTUNG, EINEN
HAFTUNGSAUSSCHLUSS EINER GARANTIE ODER EINE
BEDINGUNG ODER EINEN AUSSCHLUSS VON SCHADEN BIETET,
IST EIGENSTANDIG UND UNABHANGIG VON JEGLICHER
SONSTIGEN BESTIMMUNG UND MUSS ALS SOLCHE
DURCHGESETZT WERDEN.
IN JEGLICHER FORDERUNG ODER KLAGE VOR GERICHT FUR
SCHADEN, DIE SICH AUS EINER ANGENOMMENEN VERLETZUNG
DER GARANTIE, VERLETZUNG DES VERTRAGS,
FAHRLASSIGKEIT, PRODUKTHAFTUNG ODER SONSTIGEN
ANDEREN GESETZLICHEN ODER RECHTLICHEN THEORIE
ERGEBEN, STIMMT DER KAUFER AUSDRUCKLICH ZU, DASS BMC
NICHT FUR SCHADEN ODER FUR DEN VERLUST VON GEWINNEN,
OB DIESE VOM KAUFER ODER DEN KUNDEN DES KAUFERS
ERLITTEN WERDEN, HAFTBAR ZU MACHEN IST. DIE
HAFTBARKEIT VON BMC IST BEGRENZT AUF DIE KOSTEN DES
KAUFERS FUR DEN KAUF DER SPEZIELLEN WAREN, DIE VON
BMC AN DEN KAUFER VERKAUFT WURDEN, UND DIE DEN
GRUND FUR DIE FORDERUNG EINER ENTSCHADIGUNG LIEFERN.
Kein Agent, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical verfligt tber die
Autorisierung, das Unternehmen an jegliche sonstige Garantie, Zustimmung oder
Zusicherung das Produkt betreffend zu binden.
Diese Garantie ist nur glltig fir den urspriinglichen Kaufer von Baylis Medical-
Produkten, die er direkt von einem von Baylis Medical autorisierten Vertreter
erworben hat. Der urspriingliche Kaufer kann die Garantie nicht tbertragen.
Der Einsatz eines Produkts von BMC wird als Zustimmung zu den
Geschaftsbedingungen hierin erachtet.
Die Garantiezeitraume fiir Baylis Medical-Produkte sind Folgende:

[ Einwegartikel [ Haltbarkeit des Produkts |
| Zubehérprodukte | 90 Tage ab dem Versanddatum |
Cestina

Pred pouzitim si dukladné proctéte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechny kontraindikace,
varovani a opatfeni uvedené v téchto pokynech. Nedodrzeni mlze vést ke vzniku komplikaci
u pacienta.

Upozornéni: Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej lékafem
nebo na pfedpis |ékare.

Upozornéni (EU): O jakékoliv zavazné mimoradné udalosti, ktera je definovana v Nafizeni EU
o zdravotnickych prostfedcich (2017/745), ke které doslo v souvislosti s noznim spinacem, by
meéla byt informovana spole¢nost Baylis Medical Company Inc. a pfislusny ufad ¢lenského statu
EU, ve kterém ma lékar své sidlo anebo pacient své bydliste.

I POPIS ZARIZENIi
Nozni spina¢ RFP-100A (dale jen nozni spinac) se pouziva s radiofrekvenénim punk&nim
generatorem RFP-100A spolec¢nosti Baylis Medical (generator RFP-100A) k dodavce RF
energie. Nozni spina¢ je dodavan s redundantnimi mikrospinaci a pouziva se jako alternativa
k RF vypinaci na generatoru RFP-100A k dodavce RF energie.
. INDIKACE K POUZITi
Nozni spinac¢ se pouziva s generatorem RFP-100A.
. KONTRAINDIKACE
Pouziti nozniho spinace k jinému ucelu, nez je zamyslené pouziti, neni doporu¢ovano. V8echny
dal$i mozné kontraindikace, které mohou byt spojeny s pouzitim generatoru RFP-100A, jsou
uvedeny v pokynech k pouZiti generatoru RFP-100A.

Iv. VAROVANI

. Toto zafizeni sméji pouzivat pouze |ékafi s dukladnou znalosti postuptl radiofrekvenéni
punkce.

L] Toto zafizeni nijak neupravujte.
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L] Nozni spina¢ se smi pouzivat vyhradné s generatorem RFP-100A. Pokus o jeho pouziti
s jinymi radiofrekvenénimi punkénimi generatory mize mit za nasledek vazny draz
pacienta nebo obsluhy elektrickym proudem.

UPOZORNENI{
L] NepokouSejte se nozni spina¢ pouzivat, dokud si dikladné neprectete doprovodné
pokyny k pouziti a pokyny k pouziti generatoru RFP-100A.
L] Pred pouZitim nozni spina¢ vizualné zkontrolujte. Nozni spina¢ nepouzivejte, pokud je
poskozeny.
L] Nozni spinac pravidelné kontrolujte a udrzujte v souladu s ¢asti VIl. a X.
VI NEZADOUCI PRIHODY
Vsechny nezadouci piihody jsou uvedeny v pokynech k pouziti generatoru RFP-100A.
VI KONTROLA PRED POUZITIM

Pfed pouzitim je tfeba dukladné zkontrolovat v§echny komponenty vcetné generatoru RFP-
100A anozniho spinace, stejné jako veskeré vybaveni pouzivané pfi operaci, zda nejsou
poskozené nebo nemaji vady. Nepouzivejte vadné vybaveni.

VI POKYNY K POUZITI

Nozni spina¢ funguje jako spoustéc pfipojeného zafizeni. Pfi pfipojeni ke generatoru RFP-100A
se da nozni spina¢ pouzivat jako alternativa k RF vypinaci na generatoru RFP-100A k aktivaci
a deaktivaci dodavky RF energie.

Postup a pfipojeni nozniho spinace ke generatoru RFP-100A naleznete v pokynech k pouziti
generatoru RFP-100A.

IX. POKYNY K CISTENI

Vnéjsi povrch nozniho spinace je mozné Cistit slabym mydlovym roztokem. Neponofujte nozni
spina¢ do zadné kapaliny. Nepouzivejte Ziravé ani abrazivni Cistici prostfedky. Pokud je
vyZzadovana dezinfekce, k ¢isténi ostatnich povrchul je mozné pouzit 70% isopropylalkohol
nebo 5% roztok domaciho bélidla. Nozni spina¢ neni mozné sterilizovat.

X. UDRZBA

Pravidelné kontroly a udrzba jsou doporu¢eny podle okolnich podminek a frekvence pouzivani:
Zkontrolujte mechanické fungovani pohonnych prvkl. K provedeni tohoto testu odpojte nozni
spinac od generatoru RFP-100A. Nozni spina¢ stisknéte a uvolnéte. Zkontrolujte, Ze se nozni
spinac vrati do zakladni polohy (uvolnény stav).

Zkontrolujte, zda kryt a pfipojovaci kabel nejsou poSkozené nebo nebezpecné znecisténé.

XL LIKVIDACE ODPADU

Nozni spina¢ je uréen k opakovanému pouziti. AvSak pokud shledate nozni spinac¢
nepouzitelnym, zajistéte jeho likvidaci v souladu se standardnimi postupy nemocnice.

XIL. INFORMACE O SLUZBACH ZAKAZNIKUM A VRACENI PRODUKTU

Pokud mate néjaké problémy se zafizenim Baylis Medical nebo otazky k nému, kontaktujte
personal nasi technické podpory.

POZNAMKY:
1. Abyste mohli produkty vratit, musite mit pfed odeslanim produktti zpét spole¢nosti
Baylis Medical autoriza¢ni €islo vraceni.
2. Spole¢nost Baylis Medical nepfijme Zzadny kus pouzitého vybaveni bez certifikatu
o sterilizaci. .
XIll. OZNACENI A SYMBOLY
Prostudujt
Vyrobce Em e si pokyny
k pouziti
Zdravotnicky | | Cislo
MD prostredek REF modelu

o Sériové
Upozornéni e
Cislo

Pouze pro ¢lenské staty EU:

Pouziti tohoto symbolu znamena, Ze je produkt tfeba
likvidovat takovym zpusobem, ktery je v souladu

s mistnimi a celostatnimi pfedpisy. Pokud mate néjaké
otazky tykajici se recyklace tohoto zafizeni, kontaktujte
svého distributora

PG 3

R Y Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni
X na prodej Iékafem nebo na predpis lékare.
. - Nozni
Datum vyroby Footswitch spinaé

Autorizovany zastupce pro EU

Hiz el

Pouzivejte spole¢né jen s: generatory
BMC RFP-100A

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

XIV. Technické udaje
Normy IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Kryt Nerozbitny samozhaseci termoplast.
Kontakt Jazyckovy
Kontaktni material Rhodium

Trida ochrany IP X8 podle IEC 60529

3m stinény kabel (3 x AWG 24C UL, GY) s 4pdlovym
konektorem LEMO.

Elektricka pfipojeni

Elektrické vlastnosti:

Spinaci napéti (UB) Max. 25V AC/60V DC

Nizkoproudé spinani (IB) Max. 1 A

Kapacita rozpojeni (PB) Max. 30 VA

Mechanicka Zivotnost Vice nez 1 mil. spinacich cykll
XIV. Udaje o prostredi

Podminky prostredi Skladovani Provoz

Teplota -20°Caz+70°C -10 °Caz +60 °C

Relativni vlhkost 5-100 % 10-100 %

Tlak vzduchu 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa
XV. OMEZENA ZARUKA — jednorazové produkty a prislusenstvi

Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na jednorazové produkty a pfisluSenstvi zaruku
na vady materialu a zpracovani. Spoleénost BMC zarucuje, Ze sterilni produkty z(istanou sterilni
po dobu uvedenou na $titku za predpokladu, Ze plivodni baleni zistane neposkozené. Pokud
se u nékterého produktu, na ktery se vztahuje tato omezena zaruka, ukdze vada na materialu
nebo zpracovani, spole¢nost BMC nahradi nebo opravi, podle svého vyhradniho uvazeni, kazdy
takovy produkt minus v8echny poplatky spole¢nosti BMC na naklady za dopravu a praci tykajici
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se inspekce, odstranéni a opétovného naskladnéni produktu. Délka zaruky je: (i) na jednorazové
produkty po dobu pouzitelnosti produktu a (ii) na pfislusenstvi 90 dni od data odeslani.
Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na nové originalni produkty dodané z tovarny, které
byly pouzivany pro své normalini a zamyslené ucely. Omezena zaruka BMC se nevztahuje na
produkty BMC, které byly jakymkoli zplisobem opétovné sterilizovany, opraveny, zménény nebo
opraveny, a nevztahuje se na produkty BMC, které byly nespravné skladovany nebo nespravné
¢istény, instalovany, provozovany nebo udrzovany v rozporu s pokyny spole¢nosti BMC.
OMEZENi ODPOVEDNOSTI
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINA ZARUKA POSKYTOVANA
PRODAVAJICIM. KUPUJICi VYLUCUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT UZ
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VEETNE VSECH ZARUK
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UZITi NEBO UCELU.
ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNi NAHRADA ZA LIBOVOLNOU REKLAMACI
A ZADNA DALSi ODSKODNENI, VEETNE NASLEDNYCH SKOD NEBO SKOD ZA
PRERUSENi PODNIKANi NEBO ZTRATU ZISKU, PRiJMU, MATERIALU, OCEKAVANYCH
USPOR, DAT, SMLOUVY, DOBREHO JMENA NEBO PODOBNE (AT UZ ZE SVE PODSTATY
PRIMO, NEBO NEPRiIMO) NEBO ZA JAKOUKOLI JINOU FORMU NAHODNYCH NEBO
NEPRIMYCH S$KOD JAKEHOKOLI DRUHU, NEJSOU K DISPOZICI. MAXIMALNI
KUMULATIVNi ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO S OHLEDEM NA VSECHNY OSTATNi
NAROKY A POHLEDAVKY, VCETNE POVINNOSTi ODSKODNENI, POJISTENEHO
I NEPOJISTENEHO, NEPRESAHNE CENU PRODUKTU, U KTEREHO VZNIKLA PRICINA
NAROKU NEBO POVINNOSTI. PRODAVAJICi VYLUCUJE VESKEROU ODPOVEDNOST
ZA BEZPLATNE INFORMACE NEBO ASISTENCI POSKYTNUTOU PRODAVAJICIM, ANIZ
BY KTOMU BYL POVINEN PODLE TECHTO PODMINEK. KAZDE RiZENi PROTI
PRODAVAJICIMU MUSi BYT PREDLOZENO DO OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU
PRICINY RiZENi. TATO VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI A OMEZENi ZARUKY PLATi BEZ
OHLEDU NA VSECHNA OSTATNi ZDE UVEDENA USTANOVENI, KTERA JSOU S NIMI
V ROZPORU, A BEZ OHLEDU NA FORMU RIZENi, AT UZ JE NA ZAKLADE SMLOUVY,
ZALOBY (VCETNE NEDBALOSTI A STRIKTNi ODPOVEDNOSTI) NEBO JINAK, A DALE SE
BUDE VZTAHOVAT NA PRAVO DODAVATELU, JMENOVANYCH DISTRIBUTORU
ADALSICH AUTORIZOVANYCH RESELLERU PRODEJCE JAKO OPRAVNENYCH
TRETiICH OSOB. KAZDE ZDE UVEDENE USTANOVENI, KTERE ZAKLADA OMEZENi
ODPOVEDNOSTI, VYLOUCENi ZARUK NEBO PODMINKU NEBO VYLOUCENI
ODSKODNENi, JE ODDELITELNE ANEZAVISLE NA VSECH OSTATNIiCH
USTANOVENICH A PODLE TOHO JE TAKE VYKLADANO.
V KAZDE ZALOBE NEBO SOUDNIM SPORU NA ZAKLADE DOMNELEHO
PORUSENI  ZAKAZKY, PORUSENi  SMLOUVY, NEDBALOSTI,
ODPOVEDNOSTI VUCI PRODUKTU NEBO JINE PRAVNi NEBO EKVITNI
TEORIE KUPUJICi VYSLOVNE SOUHLASI, ZE SPOLECNOST BMC NEBUDE
ODPOVEDNA ZA SKODY NEBO ZTRATU ZISKU, AT UZ KUPUJICiHO, NEBO
ZAKAZNIKU KUPUJICIHO. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI BMC JE
OMEZENA NA NAKUPNi CENU PRO KUPUJICIHO KONKRETNIHO ZBOZi
PRODAVANEHO SPOLECNOSTi BMC, KTERE VEDLO KE VZNIKU NAROKU.
Zadny agent, zaméstnanec ani zastupce spolednosti Baylis Medical nema
opravnéni zavazat spolecnost k zadné jiné zaruce, ujisténi nebo prohlaseni
tykajici se produktu.
Tato zaruka je platna pouze pro plvodniho kupujiciho produktt Baylis Medical pfimo od
autorizovaného zastupce spolecnosti Baylis Medical. Plvodni kupujici nemlze zaruku prevést.
Pouziti produktu BMC je povaZovano za pfijeti zde uvedenych podminek.
Zarucni |Ihata produktt Baylis Medical je nasleduijici:
[ Jednorazové produkty Doba pouzitelnosti produktu |
| Pisluenstvi 90 dni od data odeslani |

Laes alle anvisninger omhyggeligt igennem fer brug. Veer opmaerksom pa alle
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der er anfert i denne vejledning. | modsat fald
kan det medfgre komplikationer for patienten.

Vigtigt: | henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette udstyr kun szelges af eller efter
ordinering fra en laege.

Bemarkning (EU): Enhver alvorlig haendelse som defineret i EU's forordning om medicinsk
udstyr (2017/745), der er indtruffet i forbindelse med brugen af Fodkontakt, skal indberettes til
Baylis Medical Company Inc. og den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor laegen
og/eller patienten er etablere

I BESKRIVELSE AF UDSTYRET

RFP-100A fodkontakten (fodkontakten) bruges med RFP-100A
radiofrekvenspunkturgeneratoren fra Baylis Medical Company (RFP-100A Generatoren) til
tilfersel af RF-energi. Fodkontakten leveres med redundante mikrokontakter og bruges som et
alternativ til RF-teend/sluk-kontakten pa RFP-100A generatoren til tilfersel af RF-energi.

. INDIKATIONER FOR BRUGEN

Fodkontakten skal bruges sammen med RFP-100A generatoren.

. KONTRAINDIKATIONER

Fodkontakten anbefales ikke til andre anvendelser end den indicerede brug. Der henvises til
RFP-100A generatorens brugervejledning for andre kontraindikationer, der kan vaere forbundet
med brugen af RFP-100A generatoren.

Iv. ADVARSLER

L] Dette udstyr ma kun anvendes af leeger, der er fortrolige med indgreb med
radiofrekvenspunktur.

. Udstyret ma ikke sendres.

. Fodkontakten ma kun bruges sammen med RFP-100A generatoren. Forsgg pa at bruge
den med andre radiofrekvenspunkturgeneratorer kan medfare alvorlige elektriske skader
pa patienten og/eller brugeren.

FORHOLDSREGLER
L] Forsag ikke at bruge fodkontakten, inden du har laest den medfglgende brugervejledning
og RFP-100A generatorens brugervejledning grundigt igennem.
L] Efterse fodkontakten fer brug. Fodkontakten ma ikke bruges, hvis den er beskadiget.
L] Udfer regelmaessig kontrol og vedligeholdelse af fodkontakten i henhold til afsnit VII. og
VL. ' UGNSKEDE HANDELSER

Se RFP-100A generatorens brugervejledning for oplysninger om ugnskede hzendelser.
VIl EFTERSYN F@R BRUG
Forud for brug skal alle enkeltkomponentener, herunder RFP-100A generatoren og
fodkontakten, samt alt andet udstyr, der skal bruges til indgrebet, kontrolleres omhyggeligt for
skader eller fejl. Defekt udstyr ma ikke anvendes.
Vil BRUGSANVISNING
Fodkontakten fungerer som en aktuator for det tilsluttede udstyr. Nar den er forbundet med RFP-
100A generatoren, kan fodkontakten bruges som et alternativ til RF-teend/sluk-knappen pa RFP-
100A generatoren for at tilkoble eller frakoble tilfarslen af RF-energi.
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Oplysninger om proceduren og tilslutningen af fodkontakten til RFP-100A generatoren kan
findes i RFP-100A generatorens brugervejledning.
1X. RENG@RINGSVEJLEDNING
Ydersiden af fodkontakten kan rengares med en mild seebeoplgsning. Fodkontakten MA IKKE
nedsaenkes i vaeske. Undga eetsende eller skurende rengeringsmidler. Hvis desinficering er
pakreevet, kan der anvendes 70 % isopropylalkohol eller en oplasning med 5 % blegemiddel til
rengering af ydersiden. Fodkontakten kan ikke steriliseres.

. VEDLIGEHOLDELSE
Det anbefales at udfere regelmaessige kontroller eller vedligeholdelse i henhold til
omgivelsesbetingelserne og anvendelseshyppigheden:
Kontrollér de bevaegelige komponenters mekaniske funktion. Inden denne test udfgres, skal
fodkontakten kobles fra RFP-100A generatoren. Traed fodkontakten ned, og fiern foden.
Bekreeft, at fodkontakten vender tilbage til udgangspositionen (sluppet tilstand).
Kontrollér indkapslingen og forbindelseskablet for skader og snavs.
XL BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Fodkontakt er genanvendelig. Men nar det ma vurderes at Fodkontakt er ubrugelig, skal
Fodkontakt bortskaffes i overensstemmelse med standard-hospitalprocedurer.
XIl. KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM RETURNERING AF PRODUKTET
Hvis du har problemer med eller spgrgsmal om udstyr fra Baylis Medical, bedes du kontakte
vores tekniske serviceteknikere.

BEMARK:

1. For at kunne returnere produkter skal du have et returgodkendelsesnummer, inden du
sender produkterne tilbage til Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical tager ikke imod brugt udstyr uden et steriliseringsbevis. .

XL MARKNING OG SYMBOLER

Se
Producent Dﬂ brugervejledningen

Medicinsk udstyr |REF| Modelnummer

Kun til EU-medlemslande:

Brug af dette symbol angiver, at produktet skal bortskaffes pa
en made, der er i overensstemmelse med de geeldende lokale
og nationale bestemmelser. Kontakt venligst din distributer,
hvis du har spergsmal om genbrug af dette udstyr.

A Vigtigt @ Serienummer
|

I henhold til amerikansk faderal lovgivning ma dette udstyr
Rx ON LY kun szelges af eller efter ordinering fra en lsege.

Fremstillingsdato Footswitch Fodkontakten

Autoriseret repraesentant i EU

Brug udelukkende sammen med:
BMC RFP-100A generatorer

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

XIv. Tekniske data
Standarder IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Indkapsling Brudsikker, selvslukkende termoplast.
Kontakt Tungekontakt
Kontaktmateriale Rhodium

Beskyttelsesklasse IP X8 i henhold til IEC 60529

Elektrisk forbindelse 3 m afskaermet kabel (3 x AWG 24 C UL, GY) med 4-

polet LEMO-stik.

Elektriske egenskaber:

Spaendingsomskiftning (UB) Maks. 25 V AC/60 V DC

Omskiftning ved lav Maks. 1 A

stremstyrke (IB)

Brydeevne (PB) Maks. 30 VA

Mekanisk driftslevetid > 1 mio. omskiftningscyklusser
XIV. Omgivelsesdat:

Omgivelsesbetingelser Opbevaring Drift

Temperatur -20 °C il +70 °C -10 °C il +60 °C

Relativ luftfugtighed 5-100 % 10-100 %

Lufttryk 500 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa
XV. BEGRANSET GARANTI - Engangsudstyr og tilbehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens engangsprodukter og
tilbehgr er fri for materiale- og produktionsfejl. BMC giver garanti for, at sterile produkter forbliver
sterile i det tidsrum, der er anfert pa etiketten, under forudsaetning af at den originale emballage
forbliver intakt. | tilfeelde af beviselige materiale- eller produktionsfejl pa et produkt, der er deekket
af garantien, vil BMC i henhold til denne begreensede garanti erstatte eller reparere produktet
efter eget sken efter fratreekning af omkostninger, der opstar for BMC for transport og
arbejdstimer i forbindelse med eftersyn, fiernelse eller levering af produktet. Garantiperiodens
varighed er: (i) produktets holdbarhedsperiode for engangsprodukter, og (i) 90 dage fra
forsendelsesdatoen for tilbehgar.
Denne begreensede garanti geelder kun for nye originale produkter, der leveres fra fabrikken, og
som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede brug. BMC’s begreensede garanti gaelder
ikke for BMC-produkter, som er blevet resteriliseret, repareret, aendret eller modificeret pa nogen
méde, og den geelder ikke for BMC-produkter, som er blevet opbevaret, rengjort, installeret,
anvendt eller vedligeholdt forkert og i modstrid med BMC's vejledninger.
ANSVARSFRASKRIVELSE oG BEGRANSNING AF
ERSTATNINGSANSVARET
OVENSTAENDE BEGRANSEDE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI, SOM
SALGEREN GIVER. SALGER FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER,
BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, HERUNDER ENHVER
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL.
DET RETSMIDDEL, DER ER ANF@RT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL |
FORBINDELSE MED ENHVER FORDRING | HENHOLD TIL GARANTIEN, OG YDERLIGERE
ERSTATNINGSKRAV, INKLUSIVE FORDRINGER PA GRUND AF FGLGESKADER ELLER
TABT ARBEJDSTID ELLER TABT INDTJENING, BEDRIFTSSKADER, MATERIALETAB,
TAB AF FORVENTET OPSPARING, DATATAB, ERSTATNING | HENHOLD TIL
KONTRAKTLOV, GOODWILL ELLER TILSVARENDE (DET VARE SIG DIREKTE ELLER
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INDIREKTE SKADER) OG ENHVER ANDEN FORM FOR FQLGESKADER ELLER
INDIREKTE SKADER KAN IKKE G@ORES GALDENDE. SALGERS 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. SALGER
FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR | FORBINDELSE MED GRATIS OPLYSNINGER
ELLER ASSISTANCE, SOM SALGER LEVERER, MEN IKKE ER FORPLIGTET TIL I
HENHOLD HERTIL. ETHVERT S@GSMAL MOD SALGER SKAL BRINGES FOR RETTEN
INDEN FOR ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAGEN TIL SGGSMALET OPSTAR. DISSE
ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRANSNINGER AF GARANTIEN GALDER
UAFHANGIGT 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 SALGERS FORHANDLERE, AUTORISEREDE
DISTRIBUT@RER 0oG ANDRE AUTORISEREDE SALGERE SOM
TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE. ALLE BESTEMMELSER HERI, SOM INDEBARER EN
BEGRANSNING AF ANSVARET, FRASKRIVELSE AF GARANTIER ELLER BETINGELSER
ELLER ERSTATNINGSANSVAR, KAN ADSKILLES FRA OG ER UAFHANGIGE AF ALLE
ANDRE BESTEMMELSER, OG SKAL HANDHAVES | OVERENSSTEMMELSE HERMED.
| FORBINDELSE MED ETHVERT S@GSMAL MED HENBLIK PA
SKADESERSTATNING PA BAGGRUND AF PASTAET BRUD PA GARANTIEN,
KONTRAKTBRUD, UAGTSOMHED, PRODUKTANSVAR ELLER ETHVERT
ANDET RETSLIGT ELLER RIMELIGT UDGANGSPUNKT ACCEPTERER
K@BER UDTRYKKELIGT, AT BMC IKKE ER ERSTATNINGSANSVARLIG FOR
SKADER ELLER TABT INDTJENING, UANSET OM DER ER TALE OM K@BER
ELLER K@OBERS KUNDER. BMC’S ERSTATNINGSANSVAR ER BEGRANSET
TIL DEN K@BSPRIS, SOM K@BER HAR BETALT FOR DE PAGALDENDE
PRODUKT, SOM BMC HAR SOLGT TIL KUNDEN, OG SOM DANNER
GRUNDLAG FOR ERSTATNINGSKRAVET.
Ingen af Baylis Medicals agenter, medarbejdere eller repraesentanter er
berettigede til at binde virksomheden til nogen anden garanti, erklaering eller
pastand vedrgrende produktet.
Denne garanti gaelder kun for den oprindelige kaber af produkter fra Baylis Medical, som er kabt
direkte fra en autoriseret Baylis Medical-agent. Den oprindelige keber kan ikke overfgre
garantien.
Brug af ethvert BMC-produkt anses for at vaere lig accept af naerveerende vilkar og betingelser.
Folgende garantiperioder gaelder for produkter fra Baylis Medical:
[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhedsperiode |
| Tilbehar | 90 dage fra forsendelsesdatoen |

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen k: 5a. Noudata kaikkia ndissé ohjeissa annettuja vasta-
aiheita, varoituksia ja varotoimia. Taman tekematta jattod voi johtaa potilaan komplikaatioihin.

Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin tapahtuvaksi l1aakarin toimesta
tai maarayksesta.

Huomautus (EU): Kaikista jalkakytkimeen liittyvistd EU:n laakintélaiteasetuksessa (2017/745)
vakaviksi maaritellyisté haittatapahtumista on ilmoitettava Baylis Medical Company Inc.:lle seka
sen EU-jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa la&kari ja/tai potilas on.

I LAITTEEN KUVAUS

RFP-100A-jalkakytkinta (jalkakytkin) kaytetaan yhdessé RFP-100A Baylis Medical Company -
radiotaajuuspunktiogeneraattorin (RFP-100A-generaattori) kanssa RF-energian syéttamiseen.
Jalkakytkimen mukana toimitetaan redundantit mikrokytkimet, ja sité kdytetdan RFP-100A-
generaattorin RF On/Off -painikkeen vaihtoehtona RF-energian syottamiseen.

. KAYTTOAIHEET

Jalkakytkin on tarkoitettu kaytettavaksi RFP-100A-generaattorin kanssa.

. VASTA-AIHEET

Jalkakytkintd ei suositella kaytettdvaksi muuhun kuin sen aiottuun kayttotarkoitukseen.
Mahdolliset muut vasta-aiheet, joita voi liittyd RFP-100A-generaattorin kayttddn, on tarkistettava
RFP-100A-generaattorin kayttdohjeista.

Iv. VAROITUKSET

L] Vain laakareiden, joilla on radiotaajuusvirralla suoritettavien punktiotoimenpiteiden
perusteellinen tuntemus, tulee kayttaa tata laitetta.

L] Ala muunna tata laitetta millaan tavalla.

L] Jalkakytkintd on kaytettdva ainoastaan RFP-100A-generaattorin kanssa. Jos sita
yritetdan kayttdd muiden radiotaajuuspunktiogeneraattoreiden kanssa, seurauksena voi
olla potilaaseen ja/tai kayttajaan kohdistuva vakava sahkosté aiheutuva vamma.

VAROTOIMET

. Ala yrita kayttaa jalkakytkinta ennen kuin olet lukenut huolellisesti sen mukana toimitetut
kayttoohjeet ja RFP-100A-generaattorin kayttboppaan.

L] Tarkista jalkakytkin visuaalisesti ennen kayttéa. Ala kaytd jalkakytkintd, jos siind on
vaurioita.

L Tarkista ja huolla jalkakytkin sdannéllisesti kohtien VII. ja X mukaisesti.

VL. HAITTATAPAHTUMAT
Mahdolliset haittatapahtumat tulee lukea RFP-100A-generaattorin kayttoohjeista.

VIl KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS

Kuten kaikki muutkin toimenpiteessa kaytettavat laitteet, ennen kayttéa on tarkistettava
huolellisesti, onko yksittaisissé komponenteissa, RFP-100A-generaattori ja jalkakytkin mukaan
lukien, vaurioita tai puutteita. Al3 kayta viallisia laitteita.

ViiL. KAYTTOOHJEET

Jalkakytkin toimii litetyn laitteen toimilaitteena. RFP-100A-generaattoriin liitettyna jalkakytkinta
voidaan kayttad RFP-100A-generaattorin RF ON/OFF -painikkeen vaihtoehtona RF-energian
sy6ton aktivointiin tai katkaisemiseen.

Jalkakytkimen kaytto ja litannat RFP-100A-generaattoriin on kuvattu RFP-100A-generaattorin
kayttdoppaassa.

IX. PUHDISTUSOHJEET

Jalkakytkimen ulkopintaa voidaan puhdistaa miedolla saippualiuoksella. ALA upota
jalkakytkintéd mihinkdan nesteeseen. Valta sydvyttavia tai hankaavia puhdistusaineita. Jos
desinfiointia vaaditaan, ulkopintojen puhdistamiseen voidaan kayttaa 70-prosenttista alkoholia
tai 5-prosenttista kotitalouksien valkaisuaineliuosta. Jalkakytkinta ei voi steriloida.

X. KUNNOSSAPITO

Saanndllisia tarkastuksia tai kunnossapitoa suositellaan ympariston olosuhteiden ja
kayttétiheyden mukaan:

Tarkista toimilaite-elementtien mekaaninen toiminta. Irrota jalkakytkin RFP-100A-
generaattorista tamén testin suorittamiseksi. Paina jalkakytkinta ja vapauta se. Varmista, etta
jalkakytkin palaa lepoasentoonsa (vapautettuun tilaan).
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Tarkista, onko rungossa ja liitdntjohdossa vaurioita tai haitallista likaa.

XL JATTEIDEN HAVITYS

Jalkakytkin on monikayttdinen. Jos jalkakytkin kuitenkin maaritellaan kayttdkelvottomaksi,
jalkakytkin on havitettava sairaalan vakiokaytantdjen mukaisesti.

XIl. ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA KOSKEVAT TIEDOT

Jos sinulla on ongelmia tai kysyttavaa Baylis Medicalin laitteista, ota yhteytté tekniseen tukeen.
HUOMAUTUKSET:

Vain EU:n jasenmaat:

Talla symbolilla ilmoitetaan, etta tuote on havitettava
paikallisten ja kansallisten maaraysten mukaisella tavalla.
Jos sinulla on kysyttavaa tdman laitteen kierrattamisesta,
ota yhteytta jalleenmyyjaasi

1. Ennen tuotteiden lahettamista takaisin Baylis Medical Companylle sinun on hankittava
palautusnumero.
2. Baylis Medical ei hyvaksy mitéan kéytettya laitetta ilman sterilointitodistusta. .
XlIL. MERKINNAT JA SYMBOLIT
s Katso
N Valmistaja I:Ii] Kayttohjeet
mls . Mallin
Laakinnallinen laite REF numero
A Huomio @ Sarjanumero
||

Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdman laitteen myynnin
Rx ON LY tapahtuvaksi l&akarin toimesta tai maarayksesta.

Valmistuspaiva Footswitch Jalkakytkin

EU:n valtuutettu edustaja

iz

Saa kayttada vain BMC RFP-100A -
generaattorien kanssa

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

XIV. Tekniset tiedot
Standardit IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Kotelointi Murtumaton, itsesammuva kestomuovi
Kosketin Kielikosketin
Kosketuksiin tuleva materiaali Rodium

IP X8 standardin IEC 60529 mukaisesti

3 metrin suojattu johdin (3XxAWG 24C UL, GY), jossa on
4-nastainen LEMO-liitin.

Suojausluokka
Sahkoliitanta

Sahkaiset ominaisuudet:
Katkaisujannite (UB) Maks. 25V AC/ 60V DC
Matalajannitekytkenté (1B) Maks. 1 A

Katkaisukyky (PB) Maks. 30 VA
Mekaaninen elinika > 1 milj. kytkentdjaksoa

XIV. Ympdristotiedot
Ympéristoolosuhteet Sailytys Kaytté
Lampétila: —20-+70°C -10-+60 °C
Suhteellinen ilmankosteus 5-100 % 10-100 %
limanpaine 500-1060 hPa 700-1060 hPa
XV. RAJOITETTU TAKUU - Kertakayttotarvikkeet ja lisdtarvikkeet

Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa kertakayttotarvikkeilleen ja lisatarvikkeilleen takuun
materiaali- ja valmistusvirheitd vastaan. BMC takaa, ettéd steriilit tuotteet pysyvat steriileina
etiketissa ilmoitetun ajan edellyttaen, ettéd alkuperainen pakkaus pysyy ehjana. Talla rajoitetulla
takuulla taataan, ettéd jos jossakin takuun piiriin kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai
valmistusvirhe, BMC korvaa tai korjaa ehdottoman ja yksinomaisen harkintansa mukaan
tallaisen tuotteen, pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai
taydentamiseen liittyvat BMC:lle koituvat kuljetus- ja tyokulut. Takuun kesto: (i)
Kertakayttotarvikkeilla takuun kesto on tuotteen sailyvyysaika ja (i) lisatarvikkeilla 90 paivaa
lahetyspaivasta laskettuna.
Tama rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperéisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on
kaytetty niiden normaaliin ja suunniteltuun kayttotarkoitukseen. BMC:n rajoitettu takuu ei kata
BMC:n tuotteita, joita on uudelleensteriloitu, korjattu, muunnettu tai muokattu jollain tavalla, eika
se koske BMC:n tuotteita, joita on sailytetty epaasianmukaisesti tai puhdistettu, asennettu,
kaytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS

EDELLA KUVATTU RAJOITETTU TAKUU ON AINOA MYYJAN TARJOAMA

TAKUU. MYYJA KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT

TAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI

SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.
Tassa kuvattu korjaustoimenpide on yksinomainen korjaustoimenpide mille tahansa
takuuvaateelle, eikd lisdkorvauksia, mukaan lukien korvauksia epasuorista vahingoista
TAI LIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA AIHEUTUVISTA VAHINGOISTA TAI VOITON,
MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN SAASTOJEN, DATAN,
SOPIMUKSEN, LIKEARVON TAI VASTAAVAN MENETYKSISTA (OLIVATPA NE
LUONTEELTAAN SUORIA TAI EPASUORIA) TAI MISTAAN VALILLISISTA VAHINGOISTA,
ole saatavilla. MYYJAN KUMULATIIVINEN ENIMMAISKORVAUSVASTUU SUHTEESSA
KAIKKIIN MUIHIN VAATIMUKSIIN JA VASTUIHIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN TAHANSA
KORVAUSVASTUISIIN LITTYVAT VELVOITTEET, OLIPA VAKUUTUSTA TAI El, El YLITA
VAATEEN TAI VASTUUN AIHEUTTAVAN TUOTTEEN HINTAA. MYYJA KIELTAA KAIKKI
KORVAUSVASTUUT, JOTKA LIITTYVAT ILMAISEEN TIETOON TAI APUUN, JOTA MYYJA
ON ANTANUT MUTTA JOTA EI OLE TALTA VAADITTU. MIKA TAHANSA KANNE MYYJAA
VASTAAN ON NOSTETTAVA KAHDEKSANTOISTA (18) KUUKAUDEN KULUESSA
PAIVASTA, JONA KANNE AIHEUTUI. NAMA VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA
VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA HUOLIMATTA MISTA TAHANSA MUISTA
PAINVASTAISISTA MAARAYKSISTA JA HUOLIMATTA KANTEEN MUODOSTA,
PERUSTUIPA SE SOPIMUKSEEN, VAHINGONKORVAUSOIKEUTEEN (MUKAAN LUKIEN
LAIMINLYONTI JA ANKARA VASTUU) TAI MUUHUN PERUSTEESEEN, JA LISAKSI NE
ULOTTUVAT KOSKEMAAN MYYJAN TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA JAKELIJOITA JA
MUITA VALTUUTETTUJA JALLEENMYYJIA ULKOPUOLISINA EDUNSAAJINA. JOKAINEN
TASSA ANNETTU MAARAYS, JOSSA SAADETAAN VASTUUNRAJOITUKSESTA,
TAKUUNRAJOITUKSESTA, VAHINGONKORVAUSEHDOSTA TAI
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VAHINGONKORVAUSTEN POISSULKEMISESTA, ON EROTETTAVISSA  JA
RIPPUMATON MISTA TAHANSA MUISTA MAARAYKSISTA, JA SE ON PANTAVA
TOIMEEN SELLAISENA.
KAIKISSA VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAIl RIITA-ASIOISSA,
JOTKA JOHTUVAT VAITETYSTA TAKUUN RIKKOMISESTA,
SOPIMUSRIKKOMUKSESTA, LAIMINLYONNISTA, TUOTEVASTUUSTA TAI
MISTA TAHANSA MUUSTA OIKEUDELLISESTA TAI
OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA HYVAKSYY
NIMENOMAISESTI, ETTA BMC ElI OLE KORVAUSVASTUUSSA
VAHINGOISTA TAI VOITON MENETYKSISTA, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI
OSTAJAN ASIAKKAIDEN. BMC:N KORVAUSVASTUU RAJOITTUU NIIDEN
BMC:N OSTAJALLE MYYMIEN MAARITETTYJEN TAVAROIDEN
OSTOHINTAAN, JOISTA VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.
Kenellakaan Baylis Medicalin asiamiehelld, tyontekijalla tai edustajalla ei ole
valtuuksia sitoa yritystd mihinkdan muuhun tuotetta koskevaan takuuseen,
vakuutukseen tai edustukseen.
Tama takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperaiselle ostajalle, joka on
ostanut tuotteet suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperéinen ostaja ei voi
siirtaa takuuta.
Minka tahansa BMC:n tuotteen kayttd katsotaan naiden ehtojen hyvaksymiseksi.
Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot:
[ Kertakayttotuotteet [ Tuotteen sailyvyysaika |
| Lisatarvikkeet | 90 paivaa lahetyspaivasta laskettuna |

Les gjennom alle instruksjonene naye for bruk. Overhold alle kontraindikasjoner, advarsler og
forholdsregler som er nevnt i denne bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjere dette kan fore til
komplikasjoner for pasienten.

Advarsel: | henhold til faderal lovgivning i USA kan dette produktet kun selges av eller foreskrives
av en lege.

Merknad (EU): Alle alvorlige hendelser som er definert i EUs direktiv om medisinske produkter
(2017/745) som har oppstatt i forbindelse med fotbryteren) ber rapporteres til Baylis Medical
Company Inc. og den kompetente myndigheten i EU-medlemslandet hvor legen og/eller
pasienten befinner seg.

I ENHETSBESKRIVELSE

RFP-100A-fotbryteren (fotbryter) brukes sammen med RFP-100A Baylis Medical Company
RF-punkteringsgeneratoren (RFP-100A-generator) til & levere RF-energi. Fotbryteren er utstyrt
med redundante mikrobrytere og brukes som et alternativ til RF pa/av-knappen pa RFP-100A-
generatoren for levering av RF-energi.

. INDIKASJONER FOR BRUK

Fotbryteren skal brukes med RFP-100A-generatoren.

. KONTRAINDIKASJONER

Fotbryteren anbefales ikke til annet enn angitt bruk. Se RFP-100A-generatorens bruksanvisning
for andre kontraindikasjoner som kan vaere forbundet med bruk av RFP-100A-generatoren.

Iv. ADVARSLER

L] Bare leger med grundig forstaelse av radiofrekvensdrevne punkteringsprosedyrer skal
bruke denne enheten.

o |kke endre denne enheten pa noen mate.

L] Fotbryteren ma bare brukes med RFP-100A-generatoren. Forsgk pa & bruke den med
andre radiofrekvente punkteringsgeneratorer kan fere til alvorlig elektrisk skade pa
pasienten og/eller operatgren.

FORHOLDSREGLER
L] Ikke prov a bruke fotbryteren fer du har lest den medfglgende bruksanvisningen og
brukerhandboken for RFP-100A-generatoren grundig.
L] Inspiser fotbryteren visuelt far bruk. lkke bruk fotbryteren hvis det er skade.
L] Inspiser og vedlikehold fotbryteren regelmessig i henhold til avsnitt VII. og X.
VL. UGUNSTIGE HENDELSER

Les RFP-100A-generatorens bruksanvisning hvis det oppstar ugunstige hendelser.

VIl INSPISER F@R BRUK
For du bruker alle de enkelte komponentene, inkludert RFP-100A-generatoren
og fotbryteren, méa du undersgke noye for skader eller mangler. Det samme ma gjeres for alt
utstyr som brukes i prosedyren. Defekt utstyr ma ikke brukes.
ViiL. BRUKSANVISNING
Fotbryteren fungerer som en aktuator for det tilkoblede utstyret. Nar den er koblet til RFP-100A-
generatoren, kan fotbryteren brukes som et alternativ til RF PA/AV-knappen p& RFP-100A-
generatoren for & aktivere eller avslutte levering av RF-energi.
Se RFP-100A-generatorens bruksanvisning for fotbryter prosedyre og tilkoblinger til RFP-100A-
generatoren.
IX. RENGJORINGSANVISNINGER
Fotbryterens ytre overflate kan rengjgres med en mildt sapelgsning. IKKE legg fotbryteren i
vaeske. Unnga etsende eller slipende rengjgringsmidler. Hvis desinfisering er ngdvendig, kan
70 % isopropylalkohol eller 5 % lgsning av husholdningsblekemiddel brukes til & rengjere de
ytre overflatene. Fotbryteren kan ikke steriliseres.

. VEDLIKEHOLD
Regelmessig kontroll eller vedlikehold anbefales i henhold til omgivelsesforhold og
paferingsfrekvens:
Sjekk aktueringselementene for mekanisk funksjon. For a utfere denne testen ma du koble
fotbryteren fra RFP-100A-generatoren. Trykk pa fotbryteren og slipp kraften. Bekreft at
fotbryteren gar tilbake til hvilestilling (frigjort tilstand).
Kontroller huset og tilkoblingskabelen for skader og skadelig smuss.
XL SLIK KASTES AVFALLSPRODUKTER
Fotbryteren kan brukes om igjen. Nar det fastslas at fotbryteren er ubrukelig, skal den kastes i
samsvar med standard sykehusrutiner.
Xil. KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON
Hvis du har problemer med eller spgrsmal om utstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vart
tekniske stottepersonell.

NOTATER:

1. For & returnere produkter ma du ha et autorisasjonsnummer for retur fer du sender
produktene tilbake til Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical godtar ikke noe brukt utstyr uten sterilisasjonsbevis.

XL MERKING OG SYMBOLER

Se
Produsent bruksanvis
ningen

Medisinsk utstyr REF mgge”num
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>

. Serienum
Forsiktighet @ mer

Kun for EU-medlemsland:

Bruk av dette symbolet indikerer at produktet ma kastes
pa en mate som er i samsvar med lokale og nasjonale
forskrifter. Hvis du har spegrsmal angaende resirkulering
av denne enheten, kan du kontakte distributgren

I henhold til faderal lovgivning i USA kan dette produktet
X ON LY kun selges av eller foreskrives av en lege.

Produksjonsdato Footswitch Pedalen

220 o

Autorisert representant i EU

Bruk med: Bare BMC RFP-100A-

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY] generatorer
XIV. Tekniske data
Standarder IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Innfatning Uknuselig, selvslukkende termoplast.
Kontakt Tunge
Kontaktmaterial Rhodium
Beskyttelsesgrad IP X8 i henhold til IEC 60529

Elektrisk tilkopling 3 m skjermet kabel (3xAWG 24C UL, GY) med LEMO-

kontakt 4-polet.

Elektriske egenskaper:

Bryterspenning (UB) Maks. 25V AC /60 V DC

Lavstrems svitsjing (IB) Maks. 1A
Knekkekapasitet (KK) Maks. 30 VA
Mekanisk levetid > 1 Mio. Koblingssykluser
XIV. Miljgdata
Miljgforhold Oppbevaring Drift
Temperatur -20 °C til +70 °C -10 til +60 °C
Relativ fuktighet 5-100 % 10 — 100 %
Lufttrykk 500 — 1 060 hPa 700 — 1 060 hPa
XV. BEGRENSET GARANTI - Engangsutstyr og tilbehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer at dets engangsprodukter og tilbeher vil veere
uten defekter i materialer og utferelse. BMC garanterer at sterile produkter vil forbli sterile
perioden vist pa etiketten sa lenge originalemballasjen forblir intakt. Under denne begrensede
garantien, hvis noe dekket produkt viser seg & ha mangler i materialer eller utferelse, vil BMC
erstatte eller reparere, etter eget skjenn, ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMC
for transport- og arbeidskostnader i forbindelse med inspeksjon, fierning eller utfylling av produkt.
Garantiens varighet er: (i) for engangsproduktene, holdbarheten til produktet, og (ii) for
tilbehgrsproduktene, 90 dager fra leveringsdato.
Denne begrensede garantien gjelder bare for nye, opprinnelige fabrikkleverte produkter som har
blitt brukt til normal og tiltenkt bruk. BMCs begrensede garanti gjelder ikke for BMC-produkter
som er resterilisert, reparert, endret eller modifisert pa noen mate, og gjelder ikke BMC-produkter
som er blitt lagret, rengjort eller installert feil, eller betjent eller vedlikeholdt feil og i strid med
BMCs instruksjoner.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING

DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER ENESTE GARANTI GITT AV

SELGER. SELGEREN AVVISER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE

ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM

SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT BRUK ELLER

FORMAL.
RETTSMIDDELET SOM ER ANGITT HER, SKAL VARE DET ENESTE RETTSMIDDELET
FOR ETHVERT GARANTIKRAV, OG YTTERLIGERE SKADER, INKLUDERT
FOLGESKADER ELLER SKADER FOR DRIFTSSTANS ELLER TAP AV FORTJENESTE,
INNTEKTER, MATERIALER, FORVENTET SPARING, DATA, KONTRAKT, GOODWILL
ELLER LIGNENDE (ENTEN DIREKTE ELLER INDIREKTE) ELLER FOR ALLE ANDRE
FORMER FOR TILFELDIGE, ELLER INDIREKTE SKADER AV NOE SOM HELST SLAG,
SKAL IKKE VARE TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ANSVAR
RELATIVT TIL ALLE ANDRE KRAV OG FORPLIKTELSER, INKLUDERT FORPLIKTELSER
UNDER ENHVER SKADEL@SHOLDELSE, ENTEN FORSIKRET ELLER IKKE, SKAL IKKE
OVERSKRIDE KOSTNADEN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM KRAVET ELLER
FORPLIKTELSEN ER BASERT PA. SELGER FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR RELATERT
TIL VERDERLAGSFRI INFORMASJON ELLER ASSISTANSE SOM ER GITT, MEN SOM
IKKE KREVES AV SELGER HERUNDER. ALLE S@KSMAL MOT SELGER MA BRINGES
INN ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAKEN TIL S@KSMALET TILFALLER. DISSE
ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRENSNINGER AV ANSVAR GJELDER UAVHENGIG
AV EVENTUELLE ANDRE MOSTRIDENDE BESTEMMELSER HERUNDER OG UAVHENGIG
AV TYPEN S@KSMAL, ENTEN | KONTRAKT, ERSTATNINGSGRUNNLAG (INKLUDERT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER PA ANNEN MATE, OG VIL VIDERE
UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS LEVERAND@RER, UTNEVNTE DISTRIBUT@RER
OG ANDRE AUTORISERTE FORHANDLERE SOM TREDJEPARTSMOTTAKERE. HVER
BESTEMMELSE HERUNDER SOM GIR BEGRENSNING AV  ANSVAR,
ANSVARSFRASKRIVELSE ELLER BETINGELSE ELLER UTELUKKELSE AV SKADER,
KAN UTSKILLES FRA AVTALEN OG ER UAVHENGIG AV ANDRE BESTEMMELSER OG
SKAL HANDHEVES SOM SADAN.

| ETHVERT KRAV ELLER S@KSMAL OM SKADER SOM SKYLDES PASTATT

BRUDD PA  GARANTIEN, KONTRAKTSBRUDD, UAKTSOMHET,

PRODUKTANSVAR ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER PRINSIPPER

OM RETTFERDIGHET, SAMTYKKER KJ@PEREN | AT BMC IKKE SKAL

VARE ANSVARLIG FOR SKADER ELLER TAP AV FORTJENESTE, ENTEN

FRA KJGPER ELLER KJQPERS KUNDER. BMCS ANSVAR SKAL VARE

BEGRENSET TIL KJGPSKOSTNAD FOR KJGPEREN AV DE SPESIFISERTE

VARENE SOLGT AV BMC TIL KJZPEREN SOM GIR ANLEDNING TIL

ANSVARSKRAVET.

Ingen agent, ansatt eller representant for Baylis Medical har fullmakt til & binde
selskapet til noen annen garanti, bekreftelse eller framstilling angédende produktet.
Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kjgperen av Baylis Medical-produkter direkte
fra en Baylis Medical-autorisert agent. Den opprinnelige kjgperen kan ikke overfgre garantien.

Bruk av BMC-produkter skal anses som aksept av vilkarene og betingelsene her.
Garantiperiodene for Baylis Medical-produkter er som fglger:
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[ Holdbarhetstiden til produktet |
|90 dager fra leveringsdatoen |

[ Engangsprodukter
| Tilbehgrsprodukter

Svenska

Las alla anvisningar noggrant fére anvandning. laktta alla kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i den har bruksanvisningen. Annars kan
patientkomplikationer intraffa.

Forsiktighet! Enligt federal amerikansk lagstiftning far den har enheten endast séljas av eller pa
order av en lakare.
Meddelande (EU): Alla allvarliga tillbud, enligt definitionen i EU:s férordning om medicintekniska
produkter (2017/745), som intréffar i samband med fotpedalen ska rapporteras till Baylis Medical
Company Inc. och den behdriga myndigheten i den EU-medlemsstat dér Idkaren och/eller
patienten ar bosatt.

I ENHETSBESKRIVNING

RFP-100A-pedalen (pedalen) anvands med RFP-100A Baylis Medical Company-
radiofrekvenspunktionsgeneratorn (RFP-100A-generatorn) fér tillforsel av radiofrekvensenergi.
Pedalen ar férsedd med redundanta mikrobrytare och anvands som ett alternativ till knappen
foér radiofrekvensenergi PA/AV pa RFP-100A-generatorn for tillférsel av radiofrekvensenergi.

. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Pedalen ska anvéandas med RFP-100A-generatorn.

. KONTRAINDIKATIONER

Pedalen rekommenderas inte for nagot annat anvandningsomrade én det angivna. Information
om andra eventuella kontraindikationer i samband med anvéndningen av RFP-100A-generatorn
finns i bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn.

Iv. VARNINGAR

L] Endast lakare med goda kunskaper om punktion med radiofrekvensenergi ska anvanda
den héar enheten.

L] Enheten far inte &ndras pa nagot sétt.

L] Pedalen far endast anvandas med RFP-100A-generatorn. Férsok att anvanda den med
andra radiofrekvenspunktionsgeneratorer kan resultera i att patienten eller operatoren far

allvarliga elektriska stétar och skador.
FORSIKTIGHETSATGARDER

L] Forsok inte att anvanda fotpedalen innan du noggrant har last den medféljande
bruksanvisningen och bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn.

L] Okulérbesikta pedalen fore anvandning. Anvand inte pedalen om den ar skadad.

L] Inspektera och underhall pedalen regelbundet enligt avsnitten VII. och X.

VI BIVERKNINGAR
Information om biverkningar finns i bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn.

VII. INSPEKTION FORE ANVANDNING

Foére anvandning ska alla komponenter, déaribland RFP-100A-generatorn och pedalen,
undersokas noggrant med avseende pa skador och defekter, vilket aven galler fér all annan
utrustning som ska anvandas i proceduren. Anvand inte skadad utrustning.

Vil BRUKSANVISNING

Pedalen fungerar som ett stélldon fér den anslutna enheten. Nar pedalen ar ansluten till RFP-
100A-generatorn kan den anvéndas i stéllet fér knappen for radiofrekvensenergi PA/AV pa RFP-
100A-generatorn for att aktivera eller stanga av tillférseln av radiofrekvensenergi.

Information om proceduren for pedalen och anslutningar till RFP-100A-generatorn finns i
bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn.

IX. RENGORINGSANVISNINGAR

Pedalens utsida kan rengoras med en mild tvallésning. Sank INTE ned pedalen i vatska.
Undvik fratande och slipande rengéringsmedel. Om desinfektion kravs kan 70 %
isopropylalkohol eller 5 % I6sning av hushallsblekmedel anvéndas for att rengéra de yttre
ytorna. Pedalen gar inte att sterilisera.

X. UNDERHALL

Regelbundna kontroller eller underhall rekommenderas enligt omgivningsforhallandena och
anvéndningsfrekvensen:

Kontrollera manéverdonens mekaniska funktion. Bérja med att koppla bort pedalen fran RFP-
100A-generatorn. Trampa pa pedalen och slépp. Bekréfta att pedalen atergar till vilolaget
(frigjort tillstand).

Kontrollera héljet och anslutningskabeln med avseende pa skada och skadlig smuts.

XL AVFALLSHANTERING

Pedalen kan ateranvandas. Men nér fotpedalen bedéms vara oanvandbar ska fotpedalen
kasseras enligt vanliga sjukhusrutiner.

Xil. KUNDTJANST OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR

Kontakta teknisk support om du har problem med eller fragor om Baylis Medical-utrustning.
ANMARKNINGAR:

1. Du maste ha ett returnummer innan du skickar tillbaka produkter till Baylis Medical
Company.
2. Baylis Medical godtar inte begagnad utrustning utan steriliseringsintyg. .
Xl MARKNING OCH SYMBOLER
Se
Tillverkare I::m bruksanvis
ningen
Medicinteknisk Modellnum
produkt REF mer
Forsiktighet @ Serienum
mer

Galler endast EU:s medlemslander:

Anvéandning av den har symbolen indikerar att produkten
maste kasseras pa ett satt som dverensstammer med
lokala och nationella bestdmmelser. Kontakta
distributéren om du har fragor om atervinning av den héar
enheten.

ON LY Enligt federal amerikansk lagstiftning far den har enheten
endast séljas av eller pa order av en lékare.

Tillverkningsdatum Footswitch Pedalen

R R

Auktoriserad EU-representant

Anvéand med: Endast BMC RFP-
100A-generatorer

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]
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XIV. Tekniska data
Standarder IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Halje Oférstorbar, sjalvslackande termoplast
Kontakt Reed (tungelement)
Kontaktmaterial Rodium

Kapslingsklassning IPX8 enligt IEC 60529

3 m skarmad kabel (3 x AWG 24C UL, GY) med LEMO-
kontakt, 4 poler

Elektrisk anslutning

Elektriska egenskaper:

Switchning vid spéanning (UB) Hogst 25 V AC/60 V DC

Switchning vid svag strém (IB) Hogst 1 A

Brytférmaga (PB) Hogst 30 VA
Mekanisk livslangd > 1 Mio. tdndcykler
XIV. Miljodata
Miljéférhallanden Forvaring Drift
Temperatur —20 till +70 °C —10 till +60 °C
Relativ luftfuktighet 5-100 % 10-100 %
Lufttryck 500 till 1 060 hPa 700 till 1 060 hPa
XV. BEGRANSAD GARANTI — férbrukningsartiklar och tilloehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess forbrukningsartiklar och
tillbehérsprodukter ar fria fran defekter i material och utférande. BMC garanterar att sterila
produkter forblir sterila under den tidsperiod som visas pa etiketten sa lange
originalférpackningen forblir intakt. Enligt denna begransade garanti ska BMC, om nagon
produkt som omfattas befinns vara defekt i material eller utférande, ersatta eller reparera, efter
absolut och eget gottfinnande, den produkten, minus BMC:s eventuella frakt- och
arbetskostnader i samband med inspektion, borttagning eller pafylining av produkten.
Garantiperiodens langd ar: (i) produktens hallbarhetstid nar det galler forbrukningsartiklar och
(ii) 90 dagar fran leveransdatumet nar det géller tillbehdrsprodukter.
Denna begrénsade garanti géller endast nya fabrikslevererade originalprodukter som har
anvants enligt normalt och avsett bruk. BMC:s begrénsade garanti ska inte gélla BMC-produkter
som har resteriliserats, reparerats, andrats eller modifierats pa nagot satt och ska inte gélla
BMC-produkter som har férvarats, rengjorts, installerats, anvants eller underhallits pa ett felaktigt
satt som strider mot BMC:s anvisningar.

ANSVARSFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING

DEN BEGRANSADE GARANTIN OVAN AR DEN ENDA GARANTIN SOM GES

AV SALJAREN. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLA ANDRA

GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE

GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST

ANDAMAL ELLER SYFTE.
DET RATTSMEDEL SOM ANGES HARI SKA VARA DET ENDA RATTSMEDLET FOR ALLA
TYPER AV GARANTIANSPRAK, OCH YTTERLIGARE SKADOR, INKLUSIVE
FOLJDSKADOR ELLER SKADOR PGA. VERKSAMHETSAVBROTT ELLER FORLUST AV
INKOMST, VINST, MATERIAL, FORVANTADE BESPARINGAR, DATA, AVTAL, GOODWILL
ELLER LIKNANDE (BADE DIREKTA OCH INDIREKTA SADANA) ELLER FOR NAGON
ANNAN TYP AV OAVSIKTLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR, SKA INTE VARA
TILLGANGLIGA. SALJARENS HOGSTA KUMULATIVA SKADESTANDSANSVAR FOR
ALLA OVRIGA ANSPRAK OCH SKADESTANDSANSVAR, INKLUSIVE PLIKTER ENLIGT
NAGOT UTOMOBLIGATORISKT SKADESTANDSANSVAR, OAVSETT HURUVIDA
FORSAKRING FINNS ELLER INTE, SKA INTE OVERSKRIDA KOSTNADEN FOR DE
PRODUKTER SOM GER UPPHOV TILL ANSPRAKET ELLER SKADESTANDSANSVARET.
SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLT SKADESTANDSANSVAR SOM ROR
OGRUNDAD INFORMATION ELLER HJALP SOM TILLHANDAHALLS AV, MEN INTE
KRAVS AV, SALJAREN. TALAN MOT SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18)
MANADER EFTER ATT GRUNDEN FOR TALAN HAR UPPKOMMIT. DESSA
ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR TILLAMPAS
OBEROENDE AV MOTSAGANDE BESTAMMELSER OCH OBEROENDE AV TYP AV
TALAN, AVTALSINNEHALL, RATTSSTRIDIG HANDLING (DARIBLAND FORSUMMELSE
OCH STRIKT ANSVAR) ELLER ANNAT, OCH OMFATTAR SALJARENS
ATERFORSALJARE, UTSEDDA DISTRIBUTORER OCH ANDRA AUKTORISERADE
ATERFORSALJARE SOM TREDJEPARTSMOTTAGARE. VARJE BESTAMMELSE SOM
TILLGODOSER EN BEGRANSNING AV ANSVAR, ANSVARSFRISKRIVNING FRAN
GARANTI ELLER VILLKOR ELLER UNDANTAG FRAN SKADOR AR AVSKILJBAR OCH
FRISTAENDE FRAN OVRIGA BESTAMMELSER OCH SKA VERKSTALLAS SOM SADAN.

VID ALLA ANSPRAK ELLER STAMNINGAR OM SKADESTAND SOM

UPPSTAR PA GRUND AV PASTADDA GARANTIBROTT, AVTALSBROTT,

FORSUMMELSER, PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN ALLMAN

ELLER SKALIG RATTSLARA MEDGER KOPAREN SPECIFIKT ATT BMC INTE

SKA HALLAS ANSVARIGT FOR SKADOR ELLER FOR FORLUST AV VINST,

VARE SIG DET GALLER KOPAREN ELLER KOPARENS KUNDER. BMC:S

ANSVAR SKA BEGRANSAS TILL KOPARENS INKOPSKOSTNAD FOR DE

ANGIVNA VARORNA SOM BMC SALJER TILL KOPAREN OCH SOM GER

UPPHOV TILL SKADESTANDSANSPRAKET.

Inga Baylis Medical-ombud, -anstéllda eller -representanter har befogenhet att

binda foretaget till ndgon annan garanti, forsakran eller utfastelse angaende

produkten.
Denna garanti géller endast for den ursprungliga képaren av Baylis Medical-produkter som kdps
direkt fran ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den ursprungliga kdparen kan inte 6verlata
garantin.
Anvandning av en BMC-produkt ska anses utgdra ett godkénnande av villkoren hari.
Garantiperioderna for Baylis Medical-produkter ar enligt féljande:

[ Forbrukningsartiklar [ Produktens hallbarhet |
| Tillbehdrsprodukter | 90 dagar fran leveransdatumet |

Slovencina

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. Dodrzujte vSetky kontraindikacie,

varovania a preventivne opatrenia uvedené v tomto navode. V opa¢nom pripade hrozi riziko
komplikacii pre pacienta.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo
objednavku lekara.

Oznamenie (EU): Akykolvek zavazny incident podra definicie v nariadeni EU o zdravotnickych
pomobckach (2017/745), ktory sa vyskytol v sUvislosti s noznym spinaéom RFP-100A, je
potrebné nahlasit spoloénosti Baylis Medical Company Inc. a kompetentnému uradu ¢lenského
$tatu EU, v ktorom sidli lekar a/alebo pacient.
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I OPIS ZARIADENIA

Nozny spina¢ RFP-100A (nozny spinac) sa pouziva spolu s radiofrekvenénym punkénym
generatorom RFP-100A od spoloénosti Baylis Medical Company (generator RFP-100A) na
aplikaciu RF energie. Nozny spinac je vybaveny redundantnymi mikrospinaémi a pouziva sa
ako alternativa k tlacidlu zapnutia/vypnutia RF na generatore RFP-100A na aplikaciu RF
energie.

1. INDIKACIE NA POUZITIE

Nozny spina¢ sa pouziva s generatorom RFP-100A.

. KONTRAINDIKACIE

Odporu¢ame, aby ste nozny spina¢ nepouzivali na iné nez stanovené ucely. VSetky dalSie
kontraindikacie, ktoré mézu suvisiet s pouzivanim generatora RFP-100A, najdete v navode na
pouzitie generatora RFP-100A.

v. VAROVANIA

. Toto zariadenie by mali pouzivat iba lekari s dokladnymi znalostami o radiofrekvencnej
punkgii.

L] Toto zariadenie Ziadnym spésobom neupravuijte.

L] Nozny spina¢ sa musi pouzivat vylu¢ne s generatorom RFP-100A. Pokusy o jeho
pouzitie s inymi radiofrekvenénymi punkénymi generatormi mozu viest k vaznemu Urazu
pacienta a/alebo operatora v dosledku zasahu elektrickym pradom.

PREVENTIVNE OPATRENIA

L] Nepokusajte sa pouzivat nozny spina¢, kym si dékladne neprecitate priloZzeny navod na
pouzitie a navod na pouzitie generatora RFP-100A.

L] Pred pouzitim nozny spina¢ vizualne skontrolujte. Ak je noZny spina¢ poSkodeny,
nepouzivajte ho.

L] Pravidelne kontrolujte nozny spina¢ a vykonavaijte jeho udrzbu podra Easti VII. a X.

VI NEZIADUCE UDALOSTI

Informacie o neziaducich udalostiach najdete v navode na pouzitie generatora RFP-100A.

VIl KONTROLA PRED POUZITIM

Pred zacatim pouzivania je potrebné pozorne prezriet vSetky jednotlivé komponenty vratane
generatora RFP-100A a nozného spinaca, ¢i nie su poskodené (rovnaky postup sa vztahuje aj
na vSetko vybavenie pouzivané v ramci zakroku). Nepouzivajte chybné zariadenie.

Vil NAVOD NA POUZITIE

Nozny spina¢ sluzi ako spustac pripojeného zariadenia. Po pripojeni ku generatoru RFP-100A
sa nozny spina¢ mdze pouzivat ako alternativu k tlacidlu zapnutia/vypnutia RF na generatore
RFP-100A na aktivaciu alebo ukonéenie aplikacie RF energie.

Informacie o pouzivani nozného spinaca a pripojeniach ku generatoru RFP-100A najdete
v navode na pouZzitie generatora RFP-100A.

IX. POKYNY NA CISTENIE

Vonkaj$i povrch nozného spinaca je mozné gistit Setrnym mydlovym roztokom.
NEPONARAJTE nozny spina¢ do Ziadnej kvapaliny. Nepouzivajte Zieravé ani abrazivne
Cistiace prostriedky. Ak je potrebna dezinfekcia, na Cistenie vonkajSich povrchov mozno
pouzit 70 % izopropylalkohol alebo 5 % roztok bielidla na pouzitie v domacnosti. Nozny spina¢
nie je mozné sterilizovat.

X. UDRZBA

Odporuc¢ame vykonavat pravidelné kontroly alebo Udrzbu s prihliadnutim na podmienky okolia
a frekvenciu aplikacii:

Skontrolujte mechanicku funkénost aktivaénych prvkov. Ak chcete vykonat tento test, odpojte
nozny spina¢ od generatora RFP-100A. Stlacte nozny spina¢ a uvolnite silu. Overte, ¢i sa
nozny spinac vracia do pokojovej polohy (stav uvolnenia).

Skontrolujte kryt a spojovaci kabel, ¢i nie su poSkodené a ¢i sa na nich nenachadzaju skodlivé
nedistoty.

XL LIKVIDACIA ODPADU

Nozny spinac¢ je mozné pouzivat opakovane. Ak vSak zistite, Ze nozny spinac je nepouzitelny,
zlikvidujte ho v sulade so Standardnymi nemocni¢nymi postupmi.

Xil. INFORMACIE O SLUZBACH PRE ZAKAZNIKOV A O VRATENi PRODUKTU
Ak sa vyskytnu akékolvek problémy alebo mate otazky tykajlce sa zdravotnickeho vybavenia
od spolo¢nosti Baylis Medical, obratte sa na personal nasho oddelenia technickej podpory.
POZNAMKY:

1. Ak chcete vratit produkty, je potrebné, aby ste pred odoslanim produktov spat
spolo¢nosti Baylis Medical Company mali k dispozicii autorizaéné €islo na vratenie.
2. Spolo¢nost Baylis Medical neprijme Ziadne pouzité zariadenie (ani jeho sucast) bez
certifikatu o sterilizacii. .
XilL. OZNACENIE A SYMBOLY
Precitajte si
N Vyrobca [:Ii_] navod na
pouzitie
Zdravotnicka Cislo
I MD I pomdcka |REF| modelu

. Vyrobné
Upozornenie @ &islo

Len pre &lenské staty EU:

Pouzitie tohto symbolu znamena, Ze produkt musi byt
zlikvidovany spdsobom, ktory je v sulade s miestnymi a
narodnymi predpismi. V pripade otazok tykajlcich sa
recyklacie tohto zariadenia sa obratte na svojho
distributora.

S

Y Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto
zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.

) . Nozny
Datum vyroby Footswitch spina)é

Hz gl

Autorizovany zastupca pre krajiny EU

Pouzivajte s: vyluéne s generatormi
BMC RFP-100A

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI

XIV. Technické udaje
Normy IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Kryt Nerozbitny, samohasiaci termoplast.
Kontakt Jazycek
Kontaktny material Rédium
Trieda ochrany IP X8 podfa normy IEC 60529
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Elektrické pripojenie 3 m tieneny kabel (3 x AWG, 24C UL, GY) so 4-pélovym

konektorom LEMO.

Elektrické charakteristiky:

Spinacie napétie (UB) Max. 25V AC/60 V DC
Prepinanie pri slabom prade Max. 1 A
(1B)
Vypinacia kapacita (PB) Max. 30 VA
Mechanicka Zivotnost’ > 1 mil. spinacich cyklov
XIV. Udaje o prostredi
Podmienky prostredia Skladovanie Prevadzkova
teplota -20 °C az +70 °C -10 °C az +60 °C
Relativna vihkost 5-100% 10 - 100%
Tlak vzduchu 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa
XV. OBMEDZENA ZARUKA - jednorazové produkty a prisluenstvo

Spoloénost' Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje zaruku na svoje jednorazové
materidly a prisluSenstvo v suvislosti s chybami materialu a spracovania. Spolo¢nost BMC ruci
za to, Ze sterilné produkty zostanu sterilné v priebehu ¢asového obdobia uvedeného na Stitku
v pripade, ak pdvodny obal zostane neporuseny. Ak sa vramci tejto obmedzenej zaruky
preukdaze, Ze niektory zahrnuty produkt vykazuje chyby materialu alebo spracovania, spolo¢nost
BMC podla vlastného uvazenia vymeni alebo opravi akykolvek takyto produkt, po odpoéitani
akychkolvek poplatkov spoloénosti BMC za prepravu a naklady na pracu spojené s kontrolou,
odstranenim alebo opatovnym naskladnenim produktu. Dizka zaruky je: (i) pre jednorazové
produkty v trvani skladovatelnosti produktu a (ii) pre prislusenstvo 90 dni od datumu odoslania.
Tato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové originalne produkty dodané z vyroby, ktoré boli
pouzité v sulade s ich normalnym a zamyslanym pouzitim. Obmedzena zaruka spolo¢nosti
BMC sa nevztahuje na produkty BMC, ktoré boli opakovane sterilizované, opravené, zmenené
alebo akymkolvek spdsobom upravené, a nevztahuje sa na produkty BMC, ktoré boli nespravne
skladované alebo nespravne &istené, instalované, pouzivané alebo udrZiavané v rozpore s
pokynmi BMC.
ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
OBMEDZENA ZARUKA UVEDENA VYSSIE JE JEDINOU ZARUKOU
POSKYTOVANOU PREDAVAJUCIM. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA VSETKYCH
OSTATNYCH ZARUK, €l UZ VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH,
VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNE POUZITIE ALEBO UCEL.
OPRAVNY PROSTRIEDOK UVEDENY V TOMTO DOKUMENTE BUDE VYHRADNYM
OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE AKUKOLVEK ZARUENU REKLAMACIU A OPRAVNE
PROSTRIEDKY PRE DALSIE SKODY VRATANE NASLEDNYCH SKOD ALEBO SKOD
SUVISIACICH S PRERUSENIM PODNIKANIA ALEBO STRATOU ZISKU, PRIJMOV,
MATERIALOV, PREDPOKLADANYCH USPOR, UDAJOV, ZMLUVY, DOBREHO MENA
APOD. (€I UZ PRIAMYCH ALEBO NEPRIAMYCH) ALEBO ZA AKUKOLVEK DALSIU
FORMU NAHODNYCH ALEBO NEPRIAMYCH SKOD AKEHOKOLVEK DRUHU NEBUDU
DOSTUPNE. MAXIMALNA KUMULATIVNA ZODPOVEDNOST PREDAVAJUCEHO
VZTAHUJUCA SA NA VSETKY OSTATNE NAROKY A ZAVAZKY VRATANE ZAVAZKOV
V RAMCI AKEHOKOLVEK ODSKODNENIA, €I UZ POISTENEHO ALEBO NEPOISTENEHO,
NEPRESIAHNE NAKLADY NA PRODUKTY, KTORE SU PREDMETOM REKLAMACIE
ALEBO ZODPOVEDNOSTI. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA AKEJKOLVEK ZODPOVEDNOSTI
TYKAJUCEJ SA BEZDOVODNYCH INFORMACIi ALEBO POMOCI, KTORU POSKYTUJE,
A KTORA SA OD PREDAVAJUCEHO V RAMCI TOHTO DOKUMENTU NEVYZADUJE.
AKYKOLVEK KROK VOCI PREDAVAJUCEMU MUSIi BYT UCINENY DO OSEMNASTICH
(18) MESIACOV OD VZNIKU PRIiCINY DANEHO KROKU. TOTO ODMIETNUTIE
ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI PLATi BEZ OHLADU NA
AKEKOLVEK INE TU UVEDENE USTANOVENIA BEZ OHLADU NA FORMU KONANIA, CI
UZ IDE O ZMLUVU, DELIKT (VRATANE NEDBALOSTI A STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI)
ALEBO INU FORMU, A BUDE SA VZTAHOVAT NA DODAVATEL'OV PREDAVAJUCEHO,
VYMENOVANYCH DISTRIBUTOROV A OSTATNYCH AUTORIZOVANYCH PREDAJCOV
AKO BENEFICIENTOV TRETEJ STRANY. KAZDE TU UVEDENE USTANOVENIE, KTORE
UVADZA OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI, ODMIETNUTIE ZARUKY ALEBO PODMIENKU
ALEBO VYLUCENIE SKOD, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE OD AKEHOKOLVEK INEHO
USTANOVENIA A MUSi BYT PRISLUSNYM SPOSOBOM UPLATNOVANE.
V AKOMKOLVEK NAROKU ALEBO SUDNOM SPORE O NAHRADU SKODY
VYPLYVAJUCEJ Z UDAJNEHO PORUSENIA ZARUKY, PORUSENIA
ZMLUVY, NEDBANLIVOSTI, ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT ALEBO
AKEJKOLVEK INEJ PRAVNEJ ALEBO SPRAVODLIVEJ TEORIE KUPUJUCI
VYSLOVNE SUHLASI S TYM, ZE SPOLOCNOST BMC NEZODPOVEDA ZA
SKODY ANI ZA STRATU ZISKU, €1 UZ SA TO TYKA KUPUJUCEHO ALEBO
JEHO ZAKAZNiKOV. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI BMC BUDE
OBMEDZENA DO VYSKY NAKLADOV NA NAKUP KUPUJUCEHO, KTORY SI
KUPIL DANY TOVAR, KTORY SPOLOCNOST BMC PREDALA KUPUJUCEMU,
NA ZAKLADE COHO VZNIKA NAROK NA UPLATNENIE ZODPOVEDNOSTI.
Ziadny agent, zamestnanec ani zastupca spoloénosti Baylis Medical nema
opravnenie viazat spolocnost k akejkolvek inej zaruke, potvrdeniu alebo
vyhlaseniu tykajucemu sa tohto produktu.
Tato zaruka sa vztahuje iba na pévodného kupujiceho produktov Baylis Medical priamo od
autorizovaného zastupcu spolo¢nosti Baylis Medical. Pévodny kupujuci nemdéze preniest
zaruku.
Pouzivanie akéhokolvek produktu BMC sa povazuje za suhlas stu uvedenymi zmluvnymi
podmienkami.
Zaruéné doby vztahujuce sa na produkty od spolo¢nosti Baylis Medical su nasledovné:
[ Jednorazové produkty [ Skladovatelnost produktu |
| Prisludenstvo | 90 dni od datumu odoslania |

Romana

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile,
avertismentele si precautiile mentionate in aceste instructiuni. Tn caz contrar, pacientul poate
suferi complicatii.

Atentie: Legea federalad (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui medic.

Notificare (UE): Orice incident grav, asa cum este definit in Regulamentul UE privind
dispozitivele medicale (2017/745), care a avut loc in legatura cu comutatorul de picior RFP-
100A, trebuie raportat Baylis Medical Company Inc. si autoritatii competente a statului membru
UE in care medicul si/sau pacientul fsi au domiciliul.

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Comutatorul de picior RFP-100A (comutatorul de picior) este utilizat impreuna cu generatorul
de radiofrecvente pentru punctie Baylis Medical Company RFP-100A (generatorul RFP-100A)
pentru administrarea energiei RF. Comutatorul de picior este prevazut cu microcomutatoare
redundante si este folosit ca alternativa la butonul RF On/Off (Pornire/oprire RF) de pe

generatorul RFP-100A pentru administrarea energiei RF.
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. INDICATII DE UTILIZARE

Comutatorul de picior trebuie utilizat impreuna cu generatorul RFP-100A.

. CONTRAINDICATII

Comutatorul de picior nu este recomandat pentru alte utilizari decat cele indicate. Instructiunile
de utilizare a generatorului RFP-100A trebuie consultate pentru orice alte contraindicatii care pot
fi asociate cu utilizarea generatorului RFP-100A.

Iv. AVERTISMENTE

L] Numai medicii care au o intelegere aprofundatd a procedurilor de punctie prin

radiofrecvente ar trebui sa utilizeze acest dispozitiv.
L] Nu modificati in niciun fel acest dispozitiv.

L] Comutatorul de picior trebuie utilizat numai impreund cu generatorul RFP-100A.
incercérile de a-l utiliza cu alte generatoare de radiofrecventa pentru punctie pot duce la
leziuni electrice grave ale pacientului si/sau operatorului.

PRECAUTII

L] Nu incercati sa utilizati comutatorul de picior inainte de a citi cu atentie instructiunile de
utilizare insotitoare si manualul generatorului RFP-100A.

L] Inspectati vizual comutatorul de picior inainte de utilizare. Nu utilizati comutatorul de
picior daca prezintd semne de deteriorare.

L] Inspectati si intretineti regulat comutatorul de picior conform sectiunilor VII. si X.

VI EVENIMENTE ADVERSE

Consultati instructiunile de utilizare ale generatorului RFP-100A in cazul oricaror evenimente
adverse.

VIL. INSPECTIA INAINTE DE UTILIZARE

inainte de a utiliza toate componentele individuale, inclusiv generatorul RFP-100A si comutatorul
de picior, examinati-le cu atentie pentru a detecta eventualele daune sau defecte, asa cum ar
trebui sa procedati cu toate echipamentele utilizate in procedura. Nu folositi echipamente
defecte.

VI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Comutatorul de picior serveste ca dispozitiv de actionare pentru dispozitivul conectat. Cand este
conectat la generatorul RFP-100A, comutatorul de picior poate fi utilizat ca alternativa la butonul
RF ON/OFF (Pornire/oprire RF) de pe generatorul RFP-100A pentru a activa sau opri
administrarea energiei RF.

Pentru procedurile de utilizare a comutatorului de picior si conexiunile la generatorul RFP-100A,
va rugam sa consultati manualul cu instructiuni de utilizare a generatorului RFP-100A.

IX. INSTRUCTIUNI DE CURATARE

Suprafata exterioara a comutatorului de picior poate fi curatata cu o solutie de sapun
neagresiv. NU scufundati comutatorul de picior in niciun lichid. Evitati curdtarea cu agenti
caustici sau abrazivi. Daca este necesara dezinfectarea, se poate folosi alcool izopropilic de
70 % sau solutie de inalbitor de uz casnic de 5 % pentru curatarea suprafetelor exterioare.
Comutatorul de picior nu poate fi sterilizat.

X. INTRETINERE

Se recomanda efectuarea regulata a verificarilor si intretinerii, in functie de conditiile de mediu
si frecventa de utilizare:

Verificati elementele de actionare pentru functionarea mecanica. Pentru a efectua acest test,
deconectati comutatorul de picior de la generatorul RFP-100A. Apasati si eliberati comutatorul
de picior. Asigurati-va ca acesta revine in pozitia de repaus (starea eliberata).

Verificati carcasa si cablul de conectare pentru a observa semne de deteriorare si murdarie.
XI. ELIMINAREA DESEURILOR

Comutatorul de picior este reutilizabil. Cu toate acestea, daca se determina ca comutatorul de
picior este inutilizabil, eliminati-l in conformitate cu procedurile standard ale spitalului.

XIl. INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENTI $| RETURNAREA PRODUSELOR
Daca aveti probleme sau intrebari despre echipamentele Baylis Medical, contactati personalul
nostru de asistenta tehnica.

NOTE:
1. Pentru a returna produsele, trebuie sa aveti un numar de autorizare pentru returnare
fnainte de a expedia produsele inapoi la Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical nu va accepta niciun echipament folosit care nu include un certificat de
sterilizare. .
XilL. ETICHETE $1 SIMBOLURI
Consultati
N Producator [E instructiunile
de utilizare
Dispozitiv | | Numar
I MD I medical REF model

Numai pentru statele membre UE:

Utilizarea acestui simbol indica faptul ca produsul trebuie

eliminat intr-un mod care respecta reglementarile locale si
nationale. Pentru intrebari referitoare la reciclarea acestui
dispozitiv, vd rugdm sa contactati distribuitorul

R

Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic.

a
b
ol
Z
=
=<

Comutator

Data fabricatiei Footswitch de picior

Reprezentant autorizat in UE

a3

A se utiliza impreuna cu: Numai
generatoarele BMC RFP-100A

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

XIV. Date tehnice
Standarde IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Carcasa Termoplastic incasabil cu auto-extinctie.
Contact Reed
Material contact Rodiu
Clasa de protectie IP X8 conform IEC 60529
Conexiune electrica Cablu ecranat de 3 m (3 x AWG 24C UL, GY) cu
conector LEMO cu 4 poli.

Caracteristici electrice:

Tensiune de comutare (UB) Max. 25V c.a./60 V c.c.
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Comutare de intensitate Max. 1 A
scazuta (I1B)

Capacitate de intrerupere (PB) Max. 30 VA

Durata de viatd mecanica > 1 Mio. Cicluri de comutare

XIV. Date de mediu
Conditii de mediu Depozitare Operare
Temperatura -20 °C panéd la +70 °C -10 °C pané la +60 °C
Umiditate relativa 5-100% 10 - 100%
Presiunea aerului 500-1060 hPa 700-1060 hPa
XV. GARANTIE LIMITATA — Consumabile si accesorii

Baylis Medical Company Inc. (BMC) ofera garantii pentru produsele de unica folosinta si
accesoriile sale in cazul defectelor de materiale si de manopera. BMC garanteaza ca produsele
sterile vor ramane sterile pentru perioada de timp indicata pe eticheta, cat timp ambalajul original
ramane intact. in conformitate cu aceasté garantie limitats, daci se dovedeste c& un produs
acoperit prezinta defecte de materiale sau de manopera, BMC va inlocui sau repara, la discretia
sa absoluta si unica, orice astfel de produs, insa nu va acoperi comisioanele suportate de BMC
pentru transport si costurile de manopera aferente inspectiei, eliminarii sau reaprovizionarii cu
produsul. Durata garantiei este: (i) pentru produsele de unica folosinta, durata de valabilitate a
produsului si (i) pentru produsele accesorii, 90 de zile de la data expedierii.
Aceasta garantie limitata se aplica numai produselor noi originale livrate din fabrica, care au fost
utilizate in modul normal si in scopurile prevazute. Garantia limitatd a BMC nu se va aplica
produselor BMC care au fost resterilizate, reparate, schimbate sau modificate in orice mod, nici
produselor BMC care au fost depozitate, curatate, instalate, operate sau intretinute
necorespunzator, contrar instructiunilor BMC.

LIMITAREA RASPUNDERII PENTRU DAUNE

GARANTIA LIMITATA DE MAI SUS ESTE SINGURA GARANTIE OFERITA DE

VANZATOR. VANZATORUL RESPINGE ORICE ALTA GARANTIE, EXPLICITA

SAU IMPLICITA, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU

ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP.
DESPAGUBIREA STABILITA AICI VA FI SINGURA OFERITA PENTRU ORICE SOLICITARE
DE DESPAGUBIRE IN BAZA GARANTIEI SI NU SE VOR ACORDA DAUNE
SUPLIMENTARE, INCLUSIV DAUNE SURVENITE PE CALE DE CONSECINTA SAU DAUNE
LEGATE DE INTRERUPEREA ACTIVITATII SAU PIERDERILE DE PROFIT, VENITURI,
MATERIALE, ECONOMII ANTICIPATE, DATE CONTRACTE, REPUTATIE SAU BUNURI
SIMILARE (DE NATURA DIRECTA SAU INDIRECTA) SAU PENTRU ORICE ALT TIP DE
PREJUDICII ACCIDENTALE SAU INDIRECTE DE ORICE FEL. RESPONSABILITATEA
CUMULATA MAXIMA A VANZATORULUI IN URMA TUTUROR CELORLALTE RECLAMATII
S| RESPONSABILITATI, INCLUSIV OBLIGATIILE LEGATE DE ORICE DESPAGUBIRE
INDIFERENT DACA EXISTA O ASIGURARE SAU NU, NU VA DEPASI COSTUL
PRODUSELOR ASOCIATE CU RECLAMATIILE SAU RASPUNDEREA iN cAuzA.
VANZATORUL 1Sl DECLINA ORICE RESPONSABILITATE LEGATA DE INFORMATIILE
SAU ASISTENTA GRATUITA OFERITA DE VANZATOR FARA CA ACESTEA SA FIE
OBLIGATORII IN BAZA PREZENTULUI DOCUMENT. ORICE ACTIUNE IMPOTRIVA
VANZATORULUI TREBUIE INITIATA IN TERMEN DE OPTSPREZECE (18) LUNI DUPA
APARITIA CAUZEI. ACESTE DENEGARI $I LIMITARI ALE RASPUNDERII SE VOR APLICA
INDIFERENT DE ORICE ALTA DISPOZITIE CONTRARA A PREZENTULUI DOCUMENT SI
INDIFERENT DE FORMA DE ACTIUNE, BAZATA PE UN CONTRACT, CULPA (INCLUSIV
NEGLIJENTA $I RASPUNDEREA STRICTA) SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE $I SE VA
EXTINDE ASUPRA FURNIZORILOR VANZATORULUI, A DISTRIBUITORILOR DESEMNATI
S| A ALTOR FURNIZORI, CA BENEFICIARI TERTI. FIECARE DISPOZITIE CARE PREVEDE
O LIMITARE A RESPONSABILITATII, DENEGAREA RESPONSABILITA]’II PRIVIND
GARANTIA SAU O LIMITARE ORI EXCLUDERE A DAUNELOR ESTE SEPARABILA SI
INDEPENDENTA DE ORICE ALTE DISPOZITII $| TREBUIE APLICATA CA ATARE.

iIN CAZUL ORICAROR PRETENTII SAU ACTIUNI iN INSTANTA PENTRU

DAUNE CARE DECURG DINTR-O PRESUPUSA INCALCARE A GARANTIEI

INCALCARE A CONTRACTULUI, NEGLIJENTA, RASPUNDERE PENTRU

PRODUSE SAU ORICE ALT PRINCIPIU LEGAL SAU ECHITABIL,

CUMPARATORUL ISl EXPRIMA EXPLICIT ACORDUL CA BMC NU VA FI

RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE SAU PIERDERI DE PROFIT IN RELATIA

CU CUMPARATORUL SAU CLIENTII ACESTUIA. RASPUNDEREA BMC VA FI

LIMITATA LA COSTUL DE CUMPARARE PENTRU CUMPARATOR AL

BUNURILOR SPECIFICATE, VANDUTE DE BMC CUMPARATORULUI, CU

CARE SUNT ASOCIATE PRETENTILE LEGATE DE RASPUNDEREA

VANZATORULUL.

Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de a

angaja raspunderea Companiei pentru orice altd garantie, afirmatie sau declaratie

referitoare la produs.
Aceasta garantie este valabila numai pentru cumparatorul initial al produselor Baylis Medical,
care a achizitionat produsele direct de la un agent autorizat Baylis Medical. Cumparatorul initial
nu poate transfera garantia.
Utilizarea oricarui produs BMC va fi consideratd o acceptare a termenilor si conditiilor din
prezentul document.
Perioadele de garantie pentru produsele Baylis Medical sunt urmatoarele:

[ Produse de unica folosinta | Perioada de valabilitate a produsului |
[ Accesorii | 90 de zile de la data expedierii |
Hrvatski

Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavajte se svih kontraindikacija, upozorenja i
mjera opreza navedenih u ovim uputama. Ako to ne u€inite, moze doc¢i do komplikacija kod
pacijenata.

Oprez: savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od strane lije¢nika ili po
nalogu lije¢nika.

Obavijest (EU): Svaki ozbiljan incident, kako je definirano u EU Uredbi o medicinskim uredajima
(2017/745), koji se dogodio u vezi s noznim prekidacéem RFP-100A treba prijaviti drustvu Baylis
Medical Company Inc. i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU u kojoj su lijecnik i/ili pacijent
nastanjeni.

1. OPIS UREDAJA

Nozni prekida¢ RFP-100A (nozni prekidac) upotrebljava se s radiofrekvencijskim punkcijskim
generatorom dru$tva Baylis Medical Company (generator RFP-100A) za isporuku RF energije.
Nozni prekida¢ ima redundantne mikroprekidace i upotrebljava se kao alternativa tipki za
uklju¢ivanje/isklju¢ivanje RS energije na generatoru RFP-100A za isporuku RF energije.

I INDIKACIJE ZA UPORABU

Nozni prekida¢ se treba upotrebljavati s generatorom RFP-100A.

118 KONTRAINDIKACIJE

Nozni prekida¢ se ne preporuCuje za druge svrhe osim za navedene. Za sve druge
kontraindikacije koje bi mogle biti povezane s upotrebom generatora RFP-100A potrebno je
prouciti upute za uporabu generatora RFP-100A.
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Iv. UPOZORENJA

L] Samo lije¢nici s temeljitim poznavanjem postupaka punkcije s radiofrekvencijom trebaju
upotrebljavati ovaj uredaj.
L] Nemojte ni na koji nacin mijenjati ovaj uredaj.

L] Nozni prekidaé se mora upotrebljavati samo s generatorom RFP-100A. Pokusaji
upotrebe s drugim radiofrekvencijskim punkcijskim generatorima mogu rezultirati
ozbilinom elektricnom ozljedom pacijenta i/ili rukovatelja.

MJERE OPREZA
L] Ne pokuSavajte upotrebljavati nozni prekida¢ prije nego Sto temeljito procitate prilozene
Upute za uporabu kao i priruénik s uputama generatora RFP-100A.
. Prije uporabe vizualno pregledajte nozni prekida¢. Nemojte upotrebljavati nozni prekida¢
ako postoji bilo kakvo ostecenje.
L] Redovito provjeravajte i odrzavajte nozni prekida¢ prema odjeljcima VII. i X.
VI STETNI DOGADAJI

Za bilo koje Stetne dogadaje potrebno je konzultirati Upute za uporabu generatora RFP-100A.
VIL. PREGLED PRIJE UPOTREBE

Sve pojedina¢ne komponente, ukljuéujuci generator RFP-100A i nozni prekida¢, prije upotrebe
treba pazljivo ispitati zbog oStecenja ili nedostataka, kao i svu opremu koja se upotrebljava u

postupku. Nemojte upotrebljavati neispravnu opremu.
Vil UPUTE ZA UPORABU
Nozni prekida¢ sluzi kao pokreta¢ za povezani uredaj. Kada je povezan na generator RFP-
100A, nozni prekidaé se moze upotrebljavati kao alternativa tipke za ukljuéivanje/iskljucivanje
RF energije za aktiviranje ili prekid isporuke RF energije.
Za nozni prekidac¢ postupak i veze s generatorom RFP-100A pogledajte priruénik s uputama za
uporabu generatora RFP-100A.
UPUTE ZA CISCENJE
Vanjska povrsina noznog prekidaca moze se Cistiti blagom otopinom sapunice. NE uranjajte
nozni prekida¢ ni u kakvu tekucinu. Izbjegavajte kausti¢na ili abrazivna sredstva za ¢iSéenje.
Ako je potrebna dezinfekcija, za ci§¢enje vanjskih povrina moze se koristiti 70 % izopropilni
alkohol ili 5 % otopina kuénog izbjeljivaca. Nozni prekida¢ se ne moze sterilizirati.
ODRZAVANJE
Preporucuju se redovite provjere ili odrzavanje sukladno ambijentalnim uvjetima i uestalosti
primjene:
Provjeravajte mehanicku funkciju elemenata za pokretanje. Za izvodenje ovog testa, odspojite
nozni prekida¢ s generatora RFP-100A. Pritisnite noZni prekidac i otpustite silu. Potvrdite da se
nozni prekida¢ vraéa u polozaj mirovanja (otpusteno stanje).
Provjerite kuciste i prikljuéni kabel na oStecenja i Stetnu prljavstinu.
1 ODLAGANJE OTPADA
Nozni prekidac¢ je viSekratan. Medutim, kada se utvrdi da je nozni prekida¢ neupotrebljiv,
zbrinite ga u skladu sa standardnim bolnickim postupcima.
Xil. INFORMACIJE O KORISNICKOM SERVISU | POVRATU PROIZVODA
Ako imate bilo kakvih problema ili pitanja u vezi s opremom drustva Baylis Medical, obratite se
nasem osoblju za tehni¢ku podrsku.

NAPOMENE:
1. Kako biste vratili proizvode, morate imati broj autorizacije povrata prije slanja proizvoda
natrag drustvu Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical nece prihvatiti nijedan dio rabljene opreme bez potvrde o sterilizaciji. .
Xl OZNACAVANJE | SIMBOLI
Pogledajte
N Proizvodad [E_] Upute za
uporabu
I MD I quZg'acijkl |REF| Broj modela

Oprez @ Serijski broj

Samo za zemlje ¢lanice EU:

Upotreba ovog simbola oznagava da se proizvod mora
zbrinuti na nacin koji je u skladu s lokalnim i nacionalnim
propisima. Za pitanja u vezi recikliranja ovog uredaja

e

. obratite se svom distributeru
Savezni (SAD) zakon ograniava prodaju ovog uredaja
Rx ON LY samo od strane lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.
Datum - Nozni
proizvodnje Footswitch prekidad
m Ovlasteni predstavnik za EU

Upotrebljavati sa: samo s
generatorima BMC RFP-100A

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

XIV. Tehnicki podaci
Norme IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Kuciste Nesalomljivi, samogasivi termoplast.
Kontakt Reed
Kontaktni materijal Rodij

Zastitno staklo IP X8 prema normi IEC 60529

Elektri¢ni spoj Oklopljeni kabel od 3 m (3xAWG 24C UL, GY) s 4-

polnim LEMO priklju€kom.

Elektri¢ne karakteristike:

Preklopni napon (UB) Maks. 25 V izmjeni¢ne struje / 60 V istosmjerne struje

Prebacivanje niske napona Maks. 1 A
(1B)
Prekidna sposobnost (PB) Maks. 30 VA
Mehanicki Zivotni vijek > 1 milijun Ciklusi prebacivanja
XIV. Podaci o okoliSu
Uvijeti okolisa Skladistenje Rad
Temperatura -20 °C do +70 °C -10 °C do +60 °C
Relativna vlaznost 5-100% 10 - 100%
Tlak zraka 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa

DMR RFA-FS 3.3 V-12



XV. OGRANICENO JAMSTVO - Proizvodi za jednokratnu upotrebu i pribor
Drustvo Baylis Medical Company Inc. (BMC) jam¢i da njegovi proizvodi za jednokratnu upotrebu
i pribor nemaju nedostataka u materijalu i izradi. BMC jam¢i da ¢e sterilni proizvodi ostati sterilni
tijekom razdoblja kako je prikazano na etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto.
Prema ovom Ograni¢enom jamstvu, ako se dokaze da je bilo koji obuhvaceni proizvod
neispravan u materijalu ili izradi, BMC ¢e zamijeniti ili popraviti, prema vlastitom i isklju¢ivom
nahodeniju, bilo koji takav proizvod, umanjen za bilo kakve naknade BMC-a za tro$kove prijevoza
i rada povezane s pregledom, uklanjanije ili obnavljanje zaliha proizvoda. Trajanje jamstva je: (i)
za proizvode za jednokratnu upotrebu, rok trajanja proizvoda, i (i) za pribor, 90 dana od datuma
otpreme.
Ovo ograni¢eno jamstvo odnosi se samo na nove izvorne tvornicki isporu¢ene proizvode koji su
upotrijebljeni za svoju normalnu i predvidenu upotrebu. Ogranic¢eno jamstvo BMC-a nece se
primjenjivati na proizvode BMC-a koji su bili ponovno sterilizirani, popravljeni, izmijenjeni ili
modificirani na bilo koji nacin i ne¢e se primjenjivati na proizvode BMC-a koji su nepropisno
pohranjeni ili nepropisno o¢i§¢eni, instalirani, rukovani ili odrzavani suprotno uputama BMC-a.
OGRANICENJE OD ODGOVORNOSTI
GORNJE OGRANICENO JAMSTVO JE JEDINO JAMSTVO KOJE DAJE
PRODAVAC. PRODAVAC SE ODRICE SVIH DRUGIH JAMSTAVA, BILO
1ZRICITIH ILI IMPLICIRANIH, UKLJUCUJUCI SVA JAMSTVA O MOGUCNOSTI
PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREPENU UPOTREBU ILI SVRHU.
PRAVNI LIJEK NAVEDEN OVDJE BIT CE ISKLJUCIVI PRAVNI LIJEK ZA BILO KOJE
JAMSTVENO POTRAZIVANJE | DODATNE STETE, UKLJUCUJUCI POSLJEDICNE STETE
ILI STETE ZA PREKID POSLOVANJA ILI GUBITAK DOBITI, PRIHODA, MATERIJALA,
OCEKIVANIH USTEDA, PODATAKA, UGOVORA, DOBRE VOLJE ILI SLIENO (BILO
IZRAVNE ILI NEIZRAVNE PRIRODE) ILI ZA BILO KOJI DRUGI OBLIK SLUCAJNE ILI
NEIZRAVNE STETE BILO KOJE VRSTE, NECE BITI DOSTUPAN. MAKSIMALNA
KUMULATIVNA ODGOVORNOST PRODAVACA U ODNOSU NA SVA DRUGA
POTRAZIVANJA | OBVEZE, UKLJUCUJUCI OBVEZE PREMA BILO KOJOJ ODSTETI, BILO
DA IMA OSIGURANJE ILI NE, NECE PREMASITI TROSAK PROIZVODA KOJI JE
PROIZVOD POTRAZIVANJA ILI ODGOVORNOSTI. PRODAVAC SE ODRICE SVIH
ODGOVORNOSTI VEZANIH ZA BESPLATNE INFORMACIJE ILI POMOC KOJU JE
PRODAVAC PRUZIO, ALI SE OVDJE OD NJEGA NE ZAHTJEVA. SVAKI POSTUPAK
PROTIV PRODAVACA MORA SE PODNIJETI U ROKU OD OSAMNAEST (18) MJESECI
NAKON NASTUPANJA UZROKA ZA POSTUPAK. OVA ODRICANJA OD ODGOVORNOSTI
PRIMJENJIVAT CE SE BEZ OBZIRA NA BILO KOJU DRUGU OVDJE SUPROTNU
ODREDBU | BEZ OBZIRA NA OBLIK POSTUPKA, BILO U UGOVORU, DELIKTU
(UKLJUCUJUCI NEMAR | STRIKTNU ODGOVORNOST) ILI NA DRUGI NACIN, | DALJE CE
SE PRIMIJENITI U KORIST DISTRIBUTERA, PRODAVACA | DRUGIH OVLASTENIH
PREPRODAVACA KAO KORISNIKA TRECE STRANE. SVAKA ODREDBA KOJA
PREDVIDA OGRANICENJE ODGOVORNOSTI, ODRICANJE OD JAMSTVA ILI UVJETA ILI
ISKLJUCENJE STETE ODJELJIVA JE | NEOVISNA OD BILO KAKVE DRUGE ODREDBE |
TREBA SE KAO TAKVA PRIMIJENITI.
U BILO KOJEM ZAHTJEVU ILI TUZBI ZA NAKNADU STETE KOJA PROIZLAZI
1Z NAVODNOG KRSENJA JAMSTVA, KRSENJA UGOVORA, NEMARA,
ODGOVORNOSTI ZA PROIZVOD ILI BILO KOJE DRUGE PRAVNE ILI
PRAVEDNE TEORIJE, KUPAC SE IZRICITO SLAZE DA BMC NECE BITI
ODGOVORAN ZA STETU ILI GUBITAK DOBITI, BILO OD KUPCA ILI
MUSTERIJE KUPCA. ODGOVORNOST BMC-A OGRANICENA JE NA
TROSAK NABAVE KUPCA ZA ODREDENU ROBU KOJU JE BMC PRODAO
KUPCU, STO DOVODI DO POTRAZIVANJA ODGOVORNOSTI.
Nijedan agent, zaposlenik ili predstavnik drustva Baylis Medical nema ovlasti
obvezati drustvo na bilo koje drugo jamstvo, potvrdu ili zastupanje u vezi s
proizvodom.
Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca proizvoda drustva Baylis Medical izravno od
ovlastenog predstavnika drustva Baylis Medical. Izvorni kupac ne moZze prenijeti jamstvo.
Upotreba bilo kojeg proizvoda BMC-a smatrat ¢e se prihvacanjem ovdje navedenih uvjeta i
odredbi.
Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sliedeci:
Proizvodi za jednokratnu Rok trajanja proizvoda
upotrebu
Dodatni proizvodi

90 dana od datuma otpreme

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az 6sszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen
utasitasokban felsorolt 6sszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és dvintézkedést. Ennek
elmulasztasa esetén sz6védmények alakulhatnak ki.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz
csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Figyelmeztetés (EU): Ha az RFP-100A labkapcsoléval kapcsolatban az Eurépai Parlament és
a Tanacs orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd (2017/745) rendeletében meghatarozott
barmilyen sulyos esemény koévetkezik be, azt jelenteni kell a Baylis Medical Company Inc.
vallalatnak, valamint az orvos és/vagy a beteg illetésége szerinti EU-tagallam illetékes
hatésaganak.

1. ESZKOZLEIRAS

Az RFP-100A labkapcsol6 (a tovabbiakban ,labkapcsold”) a Baylis Medical Company RFP-
100A radiofrekvencias punkciés generatoraval (a tovabbiakban ,RFP-100A generator)
hasznalandé radiéfrekvencias energia leadasara. A labkapcsold redundans mikrokapcsoldkkal
rendelkezik, és az RFP-100A generator RF On/Off (RF Be/Ki) gombjanak alternativajaként
hasznalhaté radiéfrekvencias energia leadasara.

. FELHASZNALASI TERULET

A labkapcsol6 az RFP-100A generatorral hasznalandé.

. ELLENJAVALLATOK

Nem ajanlott a labkapcsolo olyan hasznalata, amely eltér a javallott hasznalattél. Az RFP-100A
generator hasznalatahoz kapcsol6dé egyéb ellenjavallatokat az RFP-100A generator hasznalati
utasitisa tartalmazza.

Iv. FIGYELMEZTETESEK

. Ezt az eszkozt kizarolag olyan orvos hasznalhatja, aki alapos ismeretekkel rendelkezik a
radiofrekvencias energiat alkalmazo6 punkcios eljarasok teriiletén.

L] Semmilyen médon ne moédositsa az eszkozt.

L] A labkapcsoldt csak az RFP-100A generatorral szabad hasznalni. Ha az eszkdzt mas
radidfrekvencids punkcioés generatorral prébaljak hasznalni, az a beteg és/vagy az
operator sulyos elektromos sériilését eredményezheti.

OVINTEZKEDESEK
L] Ne prébalja meg hasznalni a labkapcsolét anélkil, hogy elébb figyelmesen el ne olvasta
volna a hozzd mellékelt hasznalati utasitast és az RFP-100A generator hasznalati
utasitasat.
L] Hasznalat el6tt szemrevételezéssel vizsgdlia meg a labkapcsolét. Ne haszndlja a

labkapcsolot, ha sérilést észlel rajta.
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L] Rendszeresen ellendrizze és tartsa karban a labkapcsolét a VII. és a X. szakaszban
foglaltak szerint. .
VL. NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az esetleges nemkivanatos eseményeket az RFP-100A generator hasznalati utasitasa sorolja
fel.

VIl HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS

Haszndlat el6tt az 6sszes egyedi komponenst, az RFP-100A generatort és a labkapcsolot is
beleértve, tovabba az eljaras soran hasznalt 6sszes eszkdzt alaposan at kell vizsgalni, hogy

nincs-e rajtuk sériilés vagy meghibasodas. Ne hasznaljon hibas eszkozt.
Vil HASZNALATI UTMUTATO
A labkapcsold a csatlakoztatott eszkdzoket miikodteti. Amikor az RFP-100A generatorhoz van
csatlakoztatva, a labkapcsolé az RFP-100A generator RF ON/OFF (RF Be/Ki) gombjanak
alternativajaként hasznalhaté a radidfrekvencidas energia leadasanak megkezdésére és
befejezésére.
A labkapcsoldval kapcsolatos eljarast és az RFP-100A generatorhoz valé csatlakozasokat az
RFP-100A generator hasznalati utasitasa ismerteti.
IX. TISZTITASRA VONATKOZO UTASITASOK
A labkapcsolo kiilsé fellilete kimélé szappanos oldattal tisztithatd. NE meritse a labkapcsolét
semmilyen folyadékba! Kerilje a maré és koptatd hatasu tisztitoszerek hasznalatat. Ha
fertétleniteni kell, 70%-os izopropil-alkohol vagy haztartasi fehérité 5%-os oldata hasznalhaté a
kiilsé fellletek tisztitasara. A labkapcsold nem sterilizalhatd.

. KARBANTARTAS
A kornyezeti feltételeknek és a hasznalat gyakorisaganak megfeleld rendszeres ellenérzés és
karbantartas ajanlott:
Ellenérizze a miikodteté elemek mechanikai funkcioit. A teszt elvégzéséhez vélassza le a
labkapcsolét az RFP-100A generatorrdl. Lépjen ra a labkapcsoléra, majd vegye le réla a labat.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a labkapcsold visszatér nyugalmi helyzetébe (a kiengedett
allapotaba).
Ellenérizze, hogy a hazon és a csatlakozokabelen nincs-e sériilés vagy karos szennyezddés.
XI. HULLADEKKEZELES
A labkapcsolo tobbszor hasznalhatd. Ha azonban ugy talalja, hogy mar nem hasznalhato,
helyezze hulladékba a labkapcsolot a standard korhazi eljarasnak megfelelen.
R AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE

VONATKOZO INFORMACIOK

Ha barmilyen problémaja vagy kérdése meril fel a Baylis Medical eszkdzeivel vagy
késziilékeivel kapcsolatban, forduljon miiszaki tAmogatasi munkatarsainkhoz.
MEGJEGYZESEK:

1. Miel6tt visszaklldené a termékeket a Baylis Medical Company részére, rendelkeznie
kell a visszakiildési engedély szamaval.
2. A Baylis Medical semmilyen hasznalt eszkézt, berendezést nem vesz vissza a
sterilizalasat igazolo tanusitvany nélkdl. .
XIIl. CIMKEZES ES SZIMBOLUMOK
Olvassa el a
“ Gyarté E] hasznalati
utasita
[wo] Orvostechnika [REF] Modellszam

. Sorozatsza
Figyelem m

Csak az EU tagallamai szamara:

Ez a jelzés arra hivja fel a figyelmet, hogy a terméket a
helyi és orszagos eldirasoknak megfeleléen kell
hulladékként kezelni. Az eszkdz Ujrahasznositasaval
kapcsolatos kérdéseivel forduljon a forgalmazdéhoz.

R

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

b
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G}/artas Footswitch labkapcsold
datuma
m Hivatalos képvisel6é az Eurépai Unidban

Kizarolag BMC RFP-100A
generatorokkal hasznalhatd

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

XIV. Miiszaki adatok

Szabvanyok IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529

Burkolat Torhetetlen, tliz esetén 6nmagat oltd, hére lagyuld
miianyag.

Erintkez Nad

Erintkez anyaga Rédium

Védettségi osztaly IP X8 az IEC 60529 szabvany szerint

Elektromos csatlakozas 3 m-es arnyékolt kabel (3xAWG 24C UL, GY) 4 pélusu

LEMO-csatlakozéval.

Elektromos jellemzék:

Kapcsolasi fesziiltség (UB) Max. 25 VAC / 60 VDC

Kis aramerésségi kapcsolas Max. 1 A
(1B)
Megszakitékapacitas (PB) Max. 30 VA
Mechanikai élettartam > 1 millié kapcsolasi ciklus
XIV. Kornyezetre vonatkozé adatok
Kérnyezeti feltételek Tarolas Uzen
Homérséklet —20 °C és +70 °C kozott -10 °C és +60 °C kozott
Relativ paratartalom 5-100% 10-100%
Légnyomas 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa
XV. KORLATOZOTT JOTALLAS — Egyszer hasznalatos eszk6zok és tartozékok

A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az altala gyartott
egyszer hasznalatos eszk6zok és tartozékok mentesek az anyaghibakrdl és a gyartasi hibaktol.
A BMC szavatolja, hogy a steril termékek a cimkén feltintetett ideig sterilek maradnak,
amennyiben nem sériil meg az eredeti csomagolasuk. Ha barmilyen olyan termék, amelyre a
jelen korlatozott jotallas alkalmazandd, anyaghibasnak vagy gyartasi hibasnak bizonyul, akkor
a jelen korlatozott jotallas alapjan a BMC — sajat dontése szerint — kicseréli vagy megjavitja az
ilyen terméket, felszamitva az ellenérzés, az eltavolitas, illetve az ismételt raktarozas soran a
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BMC-nél felmeriil6 szallitasi és munkakoltségeket. A jotallas idétartama: (i) egyszer hasznalatos
termékek esetében a termék szavatossagi ideje, (ii) tartozékok esetében pedig a szallitas
datumatél szamitott 90 nap.
A jelen korlatozott jotallas csak azokra az Uj, eredeti, gyarbdl kiszallitott termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokasos mddon, rendeltetésszerlien hasznalnak. A BMC korlatozott jotallasa nem
vonatkozik a BMC olyan termékeire, amelyeket Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy
barmilyen médon médositottak, és nem vonatkozik a BMC olyan termékeire sem, amelyeket
nem megfeleléen taroltak, vagy nem megfelelen tisztitottak vagy helyeztek tizembe, vagy nem
a BMC utasitasainak megfeleléen lizemeltettek vagy tartottak karban.

JOGI NYILATKOZAT ES A FELELOSSEG KORLATOZASA

A FENTI KORLATOZOTT JOTALLAS AZ ELADO ALTAL BIZTOSITOTT

KIZAROLAGOS JOTALLAS. AZ ELADO KIZAR MINDEN EGYEB JOTALLAST,

LEGYEN AZ KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT, BELEERTVE A

FORGALMAZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA

VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST IS.
A JELEN DOKUMENTUMBAN MEGHATAROZOTT JOGORVOSLAT A KIZAROLAGOS
JOGORVOSLAT MINDEN JOTALLASI IGENY ESETEN, ES TOVABBI KARTERITESEK —
BELEERTVE A KOVETKEZMENYI KAROKAT, AZ UZLETVITEL FOLYTONOSSAGANAK
MEGSZAKADASABOL, A NYERESEG, A BEVETEL, ANYAGOK, A VART
MEGTAKARITASOK, ADATOK, SZERZODES, A JO HIRNEV ELVESZTESEBOL EREDO
VAGY HASONLO KAROKAT (AKAR KOZVETLEN, AKAR KOZVETETT JELLEGUEK), vagy
barmilyen mas jellegii véletlen vagy kozvetett karokat — NEM ALLNAK RENDELKEZESRE.
AZ ELADO MINDEN EGYEB IGENYRE ES KOTELEZETTSEGERE VONATKOZO
MAXIMALIS HALMOZOTT FELELOSSEGE, BELEERTVE BARMILYEN KARTERITESI
KOTELEZETTSEGET IS, AKAR BIZTOSITOTT, AKAR NEM, NEM HALADHATJA MEG AZ
IGENY VAGY KOTELEZETTSEG ALAPJAUL SZOLGALO TERMEK(EK) KOLTSEGET. AZ
ELADO KIZAR MINDEN, AZ ELADO ALTAL NYUJTOTT OLYAN INGYENES
INFORMACIOHOZ VAGY SEGITSEGNYUJTASHOZ KAPCSOLODO FELELOSSEGET,
AMELYET A JELEN DOKUMENTUM ALAPJAN NEM KOTELES NYUJTANI. AZ ELADO
ELLENI BARMILYEN JOGI LEPEST AZ ADOTT JOGI LEPES OKANAK FELMERULESET
KOVETO TIZENNYOLC (18) HONAPON BELUL KELL MEGTENNL. A JELEN JOGI
NYILATKOZATOK ES FELELOSSEGKORLATOZASOK A SZERZODES BARMILYEN
EGYEB, NEKIK ELLENTMONDO RENDELKEZESETOL ES A JOGI LEPES FORMAJATOL
FUGGETLENUL ALKALMAZANDOK, LEGYEN ANNAK ALAPJA SZERZODESES
RENDELKEZES, SZERZODESEN  KivULI KAROKOZAS (BELEERTVE A
GONDATLANSAGOT ES AZ OBJEKTIV FELELOSSEGET IS) VAGY MAS, KITERJEDNEK
TOVABBA AZ ELADO BESZALLITOINAK, KIJELOLT FORGALMAZOINAK ES EGYEB
HIVATALOS VISZONTELADOINAK MINT KEDVEZMENYEZETT HARMADIK FELEKNEK A
JAVARA IS. A JELEN DOKUMENTUM MINDEGYIK OLYAN RENDELKEZESE, AMELY
FELELOSSEG KORLATOZASAROL, JOTALLAS VAGY FELTETEL KIZARASAROL VAGY
KAROK KIZARASAROL RENDELKEZIK, ELVALASZTHATO ES FUGGETLEN MINDEN
MAS RENDELKEZESTOL, ES EKKENT HAJTANDO VEGRE.

BARMILYEN OLYAN IGENY VAGY PER ESETEN, AMELY A JOTALLAS

ALLITOLAGOS MEGSZEGESEBOL, A SZERZODES MEGSZEGESEBOL,

HANYAGSAGBOL, TERMEKFELELOSSEGBOL VAGY BARMILYEN MAS

JOGI VAGY MELTANYOSSAGI ELVBOL ERED, A VASARLO KIFEJEZETTEN

EGYETERT AZZAL, HOGY A BMC NEM FELELOS A KAROKERT VAGY AZ

ELMARADT NYERESEGERT, AKAR A VASARLO, AKAR ANNAK UGYFELEI

TAMASZTANAK ILYEN IGENYEKET, ILLETVE INDITANAK ILYEN PEREKET.

A BMC FELELOSSEGE A BMC ALTAL A VASARLONAK ERTEKESITETT

AZON MEGHATAROZOTT TERMEKEK ARARA KORLATOZODIK, AMELYEK

A KARTERITESI IGENYNEK ALAPOT SZOLGALTATNAK.

A Baylis Medical egyetlen megbizottja, alkalmazottja vagy képviseléje sem

jogosult arra, hogy a Vallalatot a termékre vonatkozé egyéb jétallashoz, allitashoz

vagy kijelentéshez kdsse.
A jelen jotalldas csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasarldira érvényes,
akik/amelyek kozvetlenlll a Baylis Medical valamelyik hivatalos megbizottjatél vasaroltak a
termékeket. Az eredeti vasarld nem ruhazhatja at a jotallast.
Barmelyik BMC-termék hasznalata a jelen dokumentumban foglalt feltételek és kikotések
elfogadasanak mindsiil.
A Baylis Medical termékeinek jotallasi idészaka a kdvetkez6:

Egyszer hasznalatos | A termék szavatossagi ideje
termékek
Tartozékok A szallitas datumatdl szamitott 90 nap

Tirkce

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim
kontrendikasyonlara, uyarilara ve 6nlemlere uyun. Aksi halde hastada komplikasyonlar
meydana gelebilir.

Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satisinin yalnizca bir doktor tarafindan ya da
doktorun siparisiyle yapiimasi yoniinde sinirlama getirmektedir.

Uyari (AB): RFP-100A Ayak Pedali ile ilgili olarak ve AB Tibbi Cihaz Yonetmeliginde (2017/745)
tanimlandidi sekilde meydana gelen her tiirli ciddi olumsuz olay Baylis Medical Company Inc.'e
ve hekim ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Ulkesinin yetkili makamina bildirilmelidir.

. CIHAZIN TANIMI

RFP-100A Ayak Pedali (Ayak Pedali), RFP-100A Baylis Medical Company Radyofrekansli
Ponksiyon Jeneratorii (RFP-100A Jenerator) ile birlikte RF enerjisinin iletiimesinde kullanilir.
Ayak Pedall yedek mikro anahtarlar ile birlikte temin edilir ve RF enerjisinin iletilmesi igin RFP-
100A Jeneratordeki RF Agma/Kapama diigmesine bir alternatif olarak kullanilir.

L. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Ayak Pedali, RFP-100A Jeneratér ile birlikte kullaniimalidir.

. KONTRENDIKASYONLAR

Ayak Pedalinin belirtilen kullanim endikasyonu diginda kullaniimasi tavsiye edilmez. RFP-100A
Jeneratoriin kullanimi ile iligkili olabilecek diger tim kontrendikasyonlar igin RFP-100A Jenerator
Kullanim Talimatlarina bakilmasi gereklidir.

V. UYARILAR

. Bu cihazi yalnizca radyofrekans enerjisiyle gergeklestirilen ponksiyon prosediirleri
hakkinda kapsamli bilgiye sahip hekimler kullanmalidir.

L] Bu cihaz Gizerinde herhangi bir sekilde degisiklik yapmayin.

L] Ayak Pedali yalnizca RFP-100A Jeneratér ile birlikte kullaniimalidir. Diger radyofrekansl
ponksiyon jeneratorleri ile kullaniimasi sonucunda hasta ve/veya operator elektrikten
dolay! ciddi bir sekilde zarar gérebilir.

ONLEMLER

L] Uriinle birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarini ve RFP-100A Jeneratér Kullanim
Talimatlar kilavuzunu tamamen okumadan Ayak Pedalini kullanmaya ¢aligmayin.

. Kullanmadan 6nce Ayak Pedalini gérsel olarak inceleyin. Herhangi bir hasar varsa Ayak
Pedalini kullanmayin.

L] Ayak pedalini VII. ve X. béliimler uyarinca diizenli olarak inceleyin ve bakimini yapin.
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VI. TERS ETKILER
Tum ters etkiler igin RFP-100A Jenerator Kullanim Talimatlarina bakin.
VIl KULLANIM ONCESI INCELEME

Kullanim 6ncesi RFP-100A Jenerator ve Ayak Pedall dahil tim bagimsiz bilesenler, prosediirde
kullanilan tim ekipmanlar igin oldugu tizere hasar ya da kusur olup olmadigi bakimindan dikkatli
bir sekilde incelenmelidir. Arizali ekipmanlari kullanmayin.

ViiL. KULLANIM TALIMATLARI

Ayak Pedall, bagl cihaz icin harekete gegirici gérevi gorur. Ayak Pedali RFP-100A Jeneratore
baglandiginda, RF enerjisi iletimini etkinlestirmek ya da sonlandirmak igin RFP-100A
Jeneratérdeki RF ACMA/KAPAMA diigmesine alternatif olarak kullanilabilir.

Ayak Pedali prosedirii ve RFP-100A Jeneratér baglantilari igin Iitfen RFP-100A Jenerator
Kullanim Talimatlari kilavuzuna bakin.

IX. TEMIZLEME TALIMATLARI

Ayak Pedalinin dis ylizeyi hafif sabunlu bir ¢ozelti ile temizlenebilir. Ayak Pedalini higbir siviya
DALDIRMAYIN. Kostik ya da asindirici temizlik maddelerini kullanmaktan kaginin.

Dezenfekte edilmesi gerekiyorsa, dis yiizeylerin temizlenmesi icin %70'lik izopropil alkol ya da
ev tipi %5'lik gamasir suyu gozeltisi kullanilabilir. Ayak Pedali sterilize edilemez.

X

Ortam kosullari ve uygulama sikhigi uyarinca diizenli olarak kontrol edilmesi ya da bakim
yapilmasi tavsiye edilir:

Harekete gegirici pargalarin mekanik olarak ¢aligip ¢aligmadigini kontrol edin. Bu testi
gerceklestirmek igin ayak pedali ile RFP-100A Jeneratoriin baglantisini kesin. Ayak pedalina
basin ve serbest birakin. Ayak pedalinin dinlenme konumuna (serbest birakilmis durum)
doéndiguni dogrulayin.

Govdede ve baglanti kablosunda hasar ve zararli kir olup olmadigini kontrol edin.

XL ATIKLARIN ATILMASI

Ayak Pedali tekrar kullanilabilir. Bununla birlikte, Ayak Pedalinin kullanilamayacak durumda
oldugu saptandiginda Ayak Pedalini standart hastane proseddrlerine uygun sekilde atin.

XII. MUSTERI HiZMETLERI VE URUN iADE BILGILERI

Baylis Medical Ekipmaniyla herhangi bir sorun yasamaniz ya da ekipmanla ilgili sorunuzun
olmasi durumunda teknik destek personelimizle iletisim kurun.

NOTLAR:
1. Uriinleri iade etmek igin, riinleri Baylis Medical Company'ye géndermeden énce iade
onay numaranizin olmasi gereklidir.
2. Baylis Medical, sterilizasyon sertifikasi olmayan kullaniimis higbir ekipman parcasini
kabul etmeyecektir. .
Xl ETIKET VE SEMBOLLER
Kullanim
N Uretici [:E] Talimatlarin
a Bakin
A Model
I MD I Tibbi Cihaz |REF| numaras!
& Dikkat @ Seri
Numarasi
Yalnizca AB lyesi llkeler igin:
Bu semboliin kullaniimasi, triinlin yerel ve ulusal
dlzenlemelere uygun bir sekilde atilmasi gerektigini
belirtir. Bu cihazin geri dontsimdi ile ilgili sorular igin
| litfen distributoriiniiz ile iletisim kurun
Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satiginin yalnizca bir
Rx ON LY doktor tarafindan ya da doktorun siparigiyle yapilmasi
yoniinde sinirlama getirmektedir.
ﬂ Uretim tarihi Footswitch Ayak Pedali
AB Yetkili Temsilcisi

Yalnizca BMC RFP-100A jeneratorler
ile birlikte kullanin

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

XIV. Teknik Veriler
Standartlar IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Muhafaza Kirilmaz, kendinden sénen termoplast.
Temas Sapi
Temas Malzemesi Rodyum

Koruma Sinifi IEC 60529 uyarinca IP X8

Elektrik Baglantisi 4 kutuplu LEMO Konektéri olan 3 m blendajli kablo

(3xAWG 24C UL, GY).

Elektrik Ozellikleri:

Anahtarlama Gerilimi (UB) Maks. 25 V AC/60 V DC

Disiik Akim Anahtarlama (IB) Maks. 1 A

Kesme Kapasitesi (PB) Maks. 30 VA

Mekanik kullanim émrii > 1 Milyon Anahtarlama Dongls
XIV. Cevresel Veriler

Cevresel Kosullar Saklama Calistirma

Sicakligi -20°C-+70°C -10 °C - +60 °C

Bagil nem 5-100% 10 - 100%

Hava basinci 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa
XV. SINIRLI GARANTI - Tek Kullanimlik Malzemeler ve Aksesuarlar

Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimlik Malzeme ve Aksesuar uriinlerinin malzeme
ve isGilik agisindan herhangi bir kusur tagimadigini garanti eder. BMC, steril Urlinlerin orijinal
ambalaj bozulmadig siirece etiket (zerinde gdsterilen siire boyunca steril kalacagini garanti
eder. Bu Sinirli Garanti ile, kapsam dahilindeki herhangi bir riiniin malzeme ya da isgilik
agisindan kusurlu oldugu kanitlanirsa, BMC tamamen kendi kararina bagl olarak bdyle bir
Urdnd, Grindn incelenmesi, stoktan gikariimasi ya da yeniden stoka alinmasina bagh iscilik ve
nakliye maliyetleri agisindan BMC igin en aza mal olacak sekilde degistirir ya da onarir. Garanti
siresi: (i) Tek Kullanimlik Griinler igin Griintn raf dmridir ve (i) Aksesuar drlnleri igin sevkiyat
tarihinden itibaren 90 glindir.

Bu sinirli garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amaglar dogrultusunda kullaniimis,
fabrikadan teslim edilen yeni orijinal trlnler igin gegerlidir. BMC'nin Sinirli Garantisi, herhangi
bir sekilde yeniden sterilize edilmis, onarilmis, izerinde degisiklik yapiimis ya da modifiye edilmis
BMC irlinleri ve BMC'nin talimatlarinin tersine hatali bir sekilde saklanmig ya da hatali bir sekilde
temizlenmis, kurulmus, calistiriimis ya da bakimi yapilmig BMC urtinleri igin gegerli degildir.

SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMASI
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YUKARIDAKI SINIRLI GARANTi SATICI TARAFINDAN SUNULAN TEK

GARANTIDIR. SATICI, TICARETE ELVERISLILIK YA DA BELIRLI BIR

KULLANIM VEYA AMACA UYGUNLUK DA DAHIL OLMAK UZERE AGIK YA

DA ZIMNi DIGER TUM GARANTILERiI REDDEDER.
BURADA BELIRTILEN GOZUM TUM GARANTI TALEPLERI iGiN TEK GOZUM OLACAKTIR
VE DOLAYLI HASARLAR YA DA FAALIYET KESINTiSI VEYA KAR, GELIR, MALZEME,
BEKLENEN TASARRUF, VERI, SOZLESME, iTIBAR KAYBI VEYA BENZERiI (DOGRUDAN
YA DA DOLAYLI NiTELIKTE) VEYA DIGER TUM ZIMNi YA DA DOLAYLI HASARLAR DAHIL
EK HASARLAR iGCiN HERHANGI BIR GOZUM SUNULMAYACAKTIR. SIGORTALANMIS
OLSUN YA DA OLMASIN HER TURLU TAZMINAT KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DE
DAHIL OLMAK UZERE KULLANICININ DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA
iLISKIN MAKSIMUM KOUMULATIF SORUMLULUGU TALEP VEYA SORUMLULUGU
OLUSTURAN URUN/URUNLERIN MALIYETINI ASMAYACAKTIR. SATICI, iSBU GARANTI
KAPSAMINDA SATICININ SUNMAKLA YUKUMLU OLMADIGI KARSILIKSIZ OLARAK
SUNULAN BILGI VEYA DESTEGE iLISKIN TUM SORUMLULUKLARDAN FERAGAT EDER.
SATICIYA KARSI AGILACAK HER TURLU DAVA, DAVA KONUSU OLAN EYLEMIN
MEYDANA GELMESININ ARDINDAN ON SEKiZ (18) AY IGINDE AGILMALIDIR. BU
SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMALARI iSBU BELGEDEKI HERHANGI BIR DIGER
AKSi MADDEYE BAKILMAKSIZIN VE SOZLESMEYE UYGUN, HAKSIZ FiiL (IHMAL VE
KUSURSUZ SORUMSUZLUK DAHIL OLMAK UZERE) VEYA DIGER HER TURLU OLMAK
UZERE EYLEM BIGIMINE BAGLI OLMAKSIZIN GEGERLI OLACAK VE AYRICA SATICININ
BAYILERI, ATANMIS DISTRIBUTORLERINI VE DIGER YETKILI SATICILARI UGUNCU
TARAF HAK SAHIPLERI OLARAK KAPSAYACAKTIR. SORUMLULUK SINIRLAMA,
GARANTI YA DA KOSUL REDDIi VEYA HASARLARIN HARIGC TUTULMASI iGIiN iSBU
BELGEDEKI HER MADDE AYRILABILIR NITELIKTE OLUP DIGER HER TURLU
MADDEDEN BAGIMSIZDIR VE BU SEKILDE GEGERLI OLACAKTIR.

GARANTI IHLALI, SOZLESME iHLALI, IHMAL, URUN SORUMLULUGU YA DA

DIGER TUM YASAL YA DA HAKKANIYETE UYGUN TEORILERE BAGLI

OLARAK MEYDANA GELEN HASARLARA YONELIK TUM iDDIA YA DA

DAVALARDA ALICI, ALICIDAN YA DA ALICININ MUSTERILERINDEN

KAYNAKLANAN HASARLARDA YA DA KAR KAYBINDA BMC'NiN SORUMLU

OLMAYACAGINI OZELLIKLE KABUL EDER. BMC’NiN SORUMLULUGU, BMC

TARAFINDAN ALICIYA SATILAN VE SORUMLULUK TALEPLERINE KONU

OLAN BELIRTILEN URUNLERIN ALICIYA OLAN SATIN ALMA MALIYETI iLE

SINIRLI OLACAKTIR.

Higbir Baylis Medical acentesi, calisani ya da temsilcisi, Sirketi Uriinle ilgili

baglayici nitelikteki diger garanti, onay ya da temsilciliklerle iliskilendirme yetkisine

sahip degildir.
Bu garanti yalnizca Baylis Medical urtinlerini dogrudan Baylis Medical yetkili temsilcisinden satin
alan asll alici igin gegerlidir. Uriintin asil alicisi garantiyi devredemez.
Herhangi bir BMC riiniiniin kullaniimasi isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul edildigi
anlamina gelecektir.
Baylis Medical Uriinlerinin garanti sureleri agsagidaki sekildedir:

[ Tek Kullanimlik Uriinler [ Uriiniin raf 6mrii |
| Aksesuar Uriinleri | Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin |

AloBaoTe TTPOOEKTIKG OAEG TIG 0BNYiEG TIPIV aTTd T XPAON. Tnpeite OAEG TIG avTevdEiEeIg, TIG
TTPOEIDOTIOINTEIG KAl TIG TIPOPUAAEEIG TTOU AvaPEPOVTAI O QUTEG TIG 0DNYieG. € avTiOeTn
TTEPITITWON, EVOEXETAI VO TIPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV A0BEVH.

MNpoooxn: H opoaTrovdiakr) vopoBeaia (HMA) Tepiopiel TNV TWANON QUTAG TNG CUOKEUNG aTrd
1 KatéTmv €VTOARG 1aTpoU.

Eidomoinon (EE): OmoiodATote coBapd TepIoTATIKO OTTwG opifetal aTov Kavoviopd Tepi
10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWV TG EE (2017/745) mou éxel TpokUwel o€ Ox£On MPE TOV
Tr080d10Kk6TITN RFP-100A Ba Trpétrel va avagépeTal otnv Baylis Medical Company Inc. kai atnv
appédia apxr Tou kpdToug péAoug Tng EE oo otoio o 1a1pdg fi/kal aoBevig éxel eykataoTadei.

1. MNEPIFTPA®H TOY OPFANOY

O 1od0dIak6TTNG RFP-100A (TT050310KATITNG) XPNOIUOTIOIEITaI PE TN EVVATPIO TTApPaKEVTNONG
pe padloouyvotnteg RFP-100A (MevvAtpia RFP-100A) Tng Baylis Medical Company pe yia Tn
Xopnynon 1oxuog RF. O TTo5031aKOTITNG TTAPEXETAI PE EPEDPIKOUG HIKPODIAKOTITEG Kal
XPNOIUOTIOIEITAI WG EVAAAAKTIKN ETTIAOYF OTO KOUNTTI evepyoTToinang/amevepyoTtroinong RF otn
levvritpia RFP-100A yia T Xopriynon evépyeiag RF.

1. ENAEIZEIZ XPHZHEZ

O 10d0dI10KATITNG TTPoOopideTal yia XpAon Ye Tn MevvrTpia RFP-100A.

. ANTENAEIZEIZ

O od0dIaKSTITNG BEV CUVIOTATAI VIO GAAEG XPAOEIG EKTOG ATTO TNV €VOEIKVUOHEVN XProN. Oa
TIpETTel va oupBouleuteite TIG odnyieg xpriong Tng Mevvrtpiag RFP-100A yia Tuxév GAAeg
avTeVOEiIEEIG TTOU PTTOoPEi va axeTigovTal pe Tn Xpron Tng Mevvritpiag RFP-100A.

Iv. MPOEIAOMNOIHZEIZ

L] AuTH) n ouokeun Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAl POVO aTTé 1aTPOUG e TTARiPN KaTavonon
TwV JIaSIKACIWY TTAPAKEVTNONG PE PASIOCUXVOTNTEG.
L] Mnv TpOTTOTTOIEITE QUT TN GUCKEUN WE Kavévav TpATTo.

L] O TT0d0dI10KATITNG TTPETTEN VO XpnalpoTroieital pévo pe T Fevvrtpia RFP-100A. Tuyév
TTPOCTIGBEIR XPAONG TOU HE AAAEG YEVVATPIEG TTAPAKEVTNONG HE PABIOCUXVOTNTEG UTTOPET
va £X0UV WG amoTéAeapa TNV TTPOKANoN gofapol TpaupaTiopou Tou aaBevoug ri/kal Tou
XEIPIOTA Adyw NAeKTPIOHOU.

NPO®YAAZEIX
L] Mnv eTTIXEIPACETE va XPNOIUOTIOINCETE TOV TTOSOBIAKATITN TIPIV JIABACETE TTPOCEKTIKA TIG
OUVOBEUTIKEG 0dNYiEG XPIONG KAl TO EYXEIPIDIO Twv 0dNyIWV XProng Tng MevvriTpiag RFP-
100A.
L] EmBewpriote omTikd Tov TTOd0SIOKATITN TIpIV TN XPron. Mnv xpnoigoTroigite Tov
TTOB0JIAKOTITN €AV £XEI UTTOOTET {NMIG.
L] EmBewpeite Kal ouUVTNPEITE TAKTIKG TOV TTOSOBIAKOTITN GUHPWva pe TNV evétnta VII. kai

X.
VI ANEMIGYMHTA ZYMBANTA
Oa TpETTel va ouPBoUAEUTEITE TIG 0dnYieg Xprong Tng MevvATpiag RFP-100A yia Tuxév
avemmluunTa cupBavTa.
VIl ENIOEQPHZH MPIN TH XPHZH
Mpiv xpnoipotroioeTe 6Aa Ta pegovwpéva e§aptipata, cuptepiAapBavopévng Tng MevvrTpiag
RFP-100A, o 1Tod03I0KOTITNG Ba TIPETTEl va EEETACTEI TTPOCEKTIKA yia {nNUIEG 1) EAOTTWMATA,
KaBwg Kal 6Aog o eEoTAIoNOG TToU Xpnaolpotroieital ot diadikacia.  Mn xpnoipoTIolEiTe
eAaTTWHATIKG EEOTTAIOHO.
VIIL. OAHFIEZ XPHEZHZ
O 110803IaKATITNG XPNOIUOTIOIEITAI WG EVEPYOTTOINTAG YIa TN ouvdedepévn auokeur). OTav eival
ouvdedepévog atn MevvATpia RFP-100A, o 1T0803IAKATITNG WTTOPEI va XPNOILOTIOINGEl WG
evaAAakTIKN TTIAOYT oTo koupTri ON/OFF RF oTn Mevvitpia RFP-100A yia Tnv evepyoTroinon i
TOV TEPUATIONO TNG XOPNYNONG EVEPYEIAG PAdIOCUXVOTATWY.
Ma 1n diadikaagia pe Tn Xprion Tou TTododIAaKOTITN Kal TIG ouvdéoelg pe Tn yevvhTpia RFP-100A,
avaTpégTe oTo eyXeIpidlo odnyiwv Xpriong Tng Fevvitpiag RFP-100A.

Page 18 of 20

IX. OAHFIEXZ KAGAPIZMOY
H e€wTepIkn emMIPAavEIa TOU TTOSODIOKOTITN UTTOPET va kaBapioTei e éva Ao SidAupa
oatrouvioU. MH BubigeTe Tov TTOd0SIOKATITN O€ OTTOI0ONTIOTE UYPO. ATTOQUYETE TO KAUGTIKA
AelavTiké kaBapioTikd. Edv amaiteital arroAlpavan, utropei va xpnoigotroindei 70%
100TTPOTTUAIKA dAKOOAN 1) SiGAUpa oIKIaKAG XAwpivng 5% yia Tov KaBapPIoOUO TwV EEWTEPIKWV
em@avelwv. O TTododIakOTITNG dev pTTOPEi va UTTORANBEI e atroaTEipwaon.

ZYNTHPHZH
ZUVIOTWVTAI TOKTIKOI €AEyXOI ) GUVTAPNON avaAoya Pe TIG OUVORKEG TTEPIBAAAOVTOG Kail TN
TUXVOTNTA EQAPUOYAG:
EAéyETe Ta oTOIXEIO EVEPYOTTOINONG YIa PnXavIKr AsiToupyia. [Ma va eKTEAEOETE QUTAY T dOKIYA,
aTroouvdEDTE Tov TT0d0BIAKATITN atrd TN Mevvritpia RFP-100A. MiéoTe Tov TTOS0SIOKATITN KAl
ammeAeuBepwoTe. EmBeRaiioTe 6T 0 TTODOBIOKATITNG ETTIOTPEPEI GTN B€0N Npeyiag (katdoTaon
atreAeUBEPWONG).
EAéyETe To ePiBANpa Kal To kaAwdio oUvdeang yia ¢nuiég kal emBAaBei akabapaieg.
XL AMOPPIYH AMOBAHTQON
O 1T0d03IaKOTITNG €ival ETTAVAXPNCINOTIOINCINOG. QoTd00, 6Tav diamoTweEi dTI 0
TT0S0dI0KOTITNG dEV PTTOPET Va XPNOIUOTIOINBE], ATTOPPIYTE TOV TUPPWVA HE TIG TUTTIKEG
VOOOKOEIOKEG DIadIKATIEG.
R EZYMHPETHZH MEAATQN KAI MAHPO®OPIEZ EMIZTPO®HE MPOIONTQN
Edv avTiueTwTTiZeTe TUXOV TTPOBARUATA 1) EXETE EPWTATEIG OXETIKA e Tov EOTTAIONS TG Baylis
Medical, ETTIKOIVWVAOTE PE TO TIPOCWTTIKS TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

IHMEIQZEIZ:
1. 0 TNV ETMOTPOPH TIPOIOVTWY, TIPETTEI VA EXETE Evav apIBPO ABEING ETTIOTPOPAG TIPIV TNV
aTmooTOAR TWV TTPOIdVTWYV oTnv Baylis Medical Company.
2. H Baylis Medical dev Ba dexTei kavéva TUAPA XPNOIMOTIOINPEVOU €EOTTAIOHOU XWPig
TNOTOTIOINTIKO ATTOCTEIPWONG. .
pIN ENIZHMANZH KAI XZYMBOAA
ZupBouAeut
“ KaraokeuaoTtig [:E_] elTe T
odnyieg
Xxprong
latpotexvoAoyik | | ApiBu6g
I MD I 6 TIpoidv REF HovTtéhou
i ZeIpIakog
Mpocoxn @ apiBuog

Mévo yia Ta kpdtn péAn TG EE:

H xprion autol Tou cupRéAou uTrodeIkvUEl OTI TO TTPOIOV
TTPETTEI VO ATTOPPIPOET JE TPOTTO TTOU VA GUPHOPPWVETAI
HE TOUG TOTTIKOUG Kal €BVIKOUG Kavoviopous. MNa epwTroElg
OXETIKG PE TNV AVOKUKAWGON AQUTAG TNG GUCKEUNG,
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV dlavopéa oag

S

Y H opoaotovdiakr vopoBeaia (HMA) mepiopidel Tnv TwAnon
QUTAG TNG GUOKEUNG aTTé ) KATATTIV EVTOANG 10TPOU.

Huepopnvia z TMoBodIaKGT
KATOOKEURG Footswitch me

EgouciodoTtnuévog avtimpdowTrog atnv EE

Hiz el

Xpnon pe: Mévo yevviitpieg BMC

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY] RFP-100A
XIV. Texvikd Sedopéva
MpéTuTta IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
MepiBAnua ABpauaTo, aUTOGREVOUEVO BEPUOTTACTIKG.
Emaen Aul6g
YAIKO ETTOQAG Pédio

Karnyopia TpooTaciag IP X8 oupgwva pe To rpéTuTIo IEC 60529

HAekTpIK oUvdeon 3 m Bwpakiopévo kaAwdio (BXAWG 24C UL, GY) pe

oUvdeapo LEMO 4 moAwv.

HAEKTPIKG XOPAKTNPIOTIKA:

Tdaon petaywyrig (UB) Méy. 25V AC/ 60V DC

XapnAj peTaywyn pelparog Méy. 1A
(1B)
Auvarétnra Siakotrig (PB) Méy. 30VA
Aidipkeia {wrg pnxaviogou > 1Mio. KUkAoI peTaywyrig
XIV. NepiBaAAovTikd SeSopéva
MepiBaAhovTikéG oUVOrKeEg ATmoBrkeuon Ogpuokpaacia
AeiToupyiag -20 °C éwg +70° C -10 °C éwg +60 °C
TXETIKA Uypagoia 5-100% 10 - 100%
Migon aépa 500hPa - 1060 hPa 700hPa - 1060 hPa
XV. MEPIOPIZMENH EFTYHZH — AvaA®woiya Kai TrapeAKOpEVa

H Baylis Medical Company Inc. (BMC) mapéxel eyyunaon yia Ta TpoidvTa piag xpriong Kai Ta
TrapeAkOPeva €vavtl eAaTTwpdTwy oTa UAIKG kal Tnv kataokeuri. H BMC eyyudrar 611 10
ATTOOTEIPWHEVA TTPOIGVTA Ba TTOPAMEIVOUV OTTOOTEIPWHEVA YIO TO XPOVIKO BIGOTNNG TTOU
AVOQEPETAl OTNV ETIKETA, EPOOOV N APXIKI) CUCKEUATIA TTOPapEVEI GBIKTN. ZUPQWVA PE QUTAV
TNV Mepiopiopévn eyyunon, v KATTOI0 KAAUTITOUEVO TTPOIOV aTTodEIXOEi EAATTWHATIKG OTA UAIKG
A otnv karaokeur), n BMC 6a avrikataotioel i Ba €mMOKEUAOEl, KATG TNV amoAuTn Kal
QTTOKAEIOTIKF) TNG KPIOT), OTIOIO8ATIOTE TETOIO TTPOIGV, HEiOV Ta E0a UETAPOPAG KAl TA EPYOTIKA
TTOU TTPOKUTITOUV OTTé TNV €MIBEWPNON, TNV aTropdkpuvon f TNV €k véou TrapayyeAia Tou
TpoidvTog. H Sidipkeia TG eyyunong eivai: (i) yia Ta poidvta piag xprong, Tn didpkeia {wiig Tou
TTPoIdvTOG Kal (i) yia Ta TTapeAkOpEVa, 90 NUEPEG ATTO TNV NUEPOUNVIC ATTOGTOARG.
AuTA n TrEpIOpIoPEVN gyyunon 1oxUel POVO yia véa, YVACIA TTPOoIdVTa TTou TTapadidovTal aTré To
£PYOOTAOIO, Yia Ta oTToia £x€l akoAouBnBei N PuaioAoyikr Kal TTPoBAeTTOpEVN Xprion Toug. H
Mepiopiopévn  Eyyonon g BMC dev 1oxVer yia mpoidvia Tng BMC Tou éxouv
ETTAVATIOOTEIPWOEI, €TTIOKEUAOTEI, aANoIWBEi 1 TPOTTOTTOINGEI PE OTTOIOVOATIOTE TPOTIO KOl dEV
10x0el yia TTpoidvTa Tng BMC Trou €xouv atroBnkeuTei fi €xouv KaBapioTei, eykaTacTaBei, TeBei o€
AerToupyia rj ouvtnpnBei akatdAAnAa avTiBeTa pe Tig 0dnyieg Tng BMC.

AMOMOIHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

H NAPAMANQ MEPIOPIZM'ENH EFT'YHZH EINAl H MONAAIKH EFTYHZH

MOY NAPEXETAI AMTO TON MQAHTH. O MQAHTHZ ANOMOIETTAI OAEX TIZ

AAAEXZ EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMNEPINAAMBANOMENHZ

OMOIAZA'HNOTE EIMMYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ

FA MIA ZYTKEKPIMENH XP'HZH 'H £KOMO.
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TO "ENAIKO M'EZO MOY OPIZETAI ZTO NMAPON ©A E’INAI TO AMOKAEIZTIKO 'ENAIKO
MEZO T[IA OMOIAAHMOTE AZIQXH EFMCYHIHZ KAl MPOIOETEX ZHMIEEZ,
ZYMMNEPIAAMBANOM'ENQN EMAKOAOYGQN ZHMION ‘H ZHMIQN AMO AIAKOMH
ENIXEIPHMATIKQN APAZTHPIOTHTQN 'H AMNQAEIA KEPAQN, EZOAQN, YAIKQN,
NPOBAEMOMENQN EZOIKONOMHZEQN, AEAOMENQN, ZYMBAZHXZ, O®HMHI KAl
NEAATEIAZ (AMMEZA 'H EMMEZA) 'H OMOIQNAHMOTE AAAQN ZHMIQN,, AEN ©A E'INAI
AIAOEZIMO. H METIZTH ZYNOAIKH EYOYNH TOY MQAHTH IXETIKA ME OAEZ TIZ
AAAEZ AZIQZEIZ KAI YIIOXPEQZEIZ, ZYMMEPIAAMBANOMENQN TQN YIMOXPEQIEQN
FIA OMOIAAHMOTE AMOZHMIQZH, EITE ME AZ®AAIZH EITE OXI, AEN ©A YNEPBAINEI
TO KOZTOZ TQN NPOIONTQN. O MQAHTHZ AMOMOIEITAI KAGE EYOYNH IXETIKA ME
TIZ AQPEAN MAHPO®OPIEZ 'H BOHOEIA MOY MAPEXETAI, AAAA AEN AMAITEITAI ANIO
TON MQAHTH. ONOIAAHMOTE ENEPTEIA KATA TOY MQAHTH MPENEI NA FINEI ENTOXZ
AEKAOKTQ (18) MHNQN AMO THN EN AOIQ AZIQXH. AYTEZ Ol AMOMOIHZEIZ KAI Ol
NEPIOPIZMOI THZ EYOYNHZ OA IZXYOYN ANEZAPTHTA AMNO OMOIAAHMOTE AAAH
ANTIOGETH AIATAZH TOY MAPONTOZ KAl ANEZEAPTHTA AMO TH MOP®H ENEPIEIAZ,
EITE ZE ZYMBAZH, AAIKOMPAZIAZ (ZYMMNEPINAAMBANOMENHE THZ AMEAEIAZ KAI
THZ AYZITHPHZ EYOYNHZ) EITE AAAQZ, KAl ©A ENEKTAGEI MNEPAITEPQ MNPOX
OOEAOZ TON TMQAHTQN, AIANOMEQN KAl AAAQN EZOYZIIOAOTHMENQN
METAMNQAHTON TOY MQAHTH Qf AIKAIOYXOl TPITON. KAGE AIATAZH TOY
MAPONTOXZ MOY MPOBAEMEI MEPIOPIZMO EYOYNHZ, AMOMOIHZH EFTYHZHZ H
NMPOYMNOGE:XH 'H AMOKAEIZIMO ZHMIQN EINAI AIAKPITH KAl ANEZAPTHTH AMNO
OMOIAAHMOTE AAAH AIATAZH KAI MPEMEI NA EMIBAAAETAI Q% TETOIA.

A OMOIAA'HMOTE AZIQXH 'H ArQrH noy NPOKYMTEI AMO THN

IZIXYPIZOMENH TMAPABIAZH THZ EFTYHZHEZ, TMAPABIAZH THZ

I'YMBAZHEZ, AMEAEIA, EAATTQMATIKOTHTA TOY T[POIONTOX 'H

OMOIAA'HNOTE AAAH NOMIK'H 'H £ YM®QNH ME TIZ APXEZ TOY AIKA'IOY

OEQPIA, O AFOPAITHI ZYM®QNE1 PHTA OTI H BMC AEN EINAI

YMNE'YOYNH rIA ANMOZHMIQZH rIA AMMQAEIA KEPAQN "H EZOAQN, EITE

AMO TON ArOPAXTH EITE AMO TOYZ MEAATEX TOY AFOPAZITH. H

EYO'YNH THZ BMC MEPIOPIZETAlI XTO KOITOX ArOPAZ IlIA TON

AFOPAZITH TQN ZYTKEKPIMENQN AFA@QN MOY NQAOYNTAI AlTO THN

BMC ITON AIFOPAITH KAl TA OMNO1A EFETPOYN THN AZ1Q:IH TIA

EYOYNH.

Kavévag ekrpdowTrog, uTTdAANAog i avTimpéowTrog Tng Baylis Medical dev €xel

v €&oucioddTnon va deopelel TV eTaipeia pe otroladnTote GAAn eyyunon,

emMPBeRaiwan A EKTTPOCWTTNON TTOU APOPE TO TTPOIOV.
H mapoloa eyyinon 1oxUel JOvo yia Tov apxIko ayopaaTr Twv TTpoidvTwy Tng Baylis Medical
ateuBeiag até egouaiodoTnuévo avTirpdowTro Tng Baylis Medical. O apxikdg ayopaoTig dev
pTopei va petaBiBdoel Tnv eyyonaon.
H xprion otroloudnrote Trpoiévtog BMC Bewpeital atmodoxr Twv dpwv Kal TTpoUTToBEécEwWY Tou
TTaPOVTOG.
O1 Trepiodol eyyunong yia poidvTa Tng Baylis Medical gival o1 €€rg:

[ Npoidvra piag xpriong [ H Siapkeia Zwric Tou TpoidvTog |
[ NapeAkopeva | 90 nuépec amd v nuepounvia amogToAic |

BHMMaTenbHO NpoyTUTE BCE UHCTPYKLMU Nepes ncnonb3oBaHueM. CobnioganTte Bce
NpOTMBOMNOKa3aHWs, NpeaynpexaeHnst 1 Mepbl NPeJoCTOPOXHOCTY, yKasaHHbIE B AaHHbIX
VHCTPYKUWMsIX. HeBbinonHeHue atoro TpeboBaHUst MOXET NPUBECTU K OCTIOXKHEHUSIM Y
naumeHTa.

BHumaHue! ®efepanbHbiii 3akoH (CLUA) orpaHuumBaeT npogaxy STOro yCTporcTBa Bpavam
UMW No Ha3HaveHuio Bpaya.

Mpumeyanue (EC). O nobom cepbe3HOM NpOUCLLIECTBUM COrNacHo onpeaenenuio PernamenHTa
EC no meauumHckomy o6opyaosanuio (2017/745), koTopoe NpoM3oLLo B OTHOLLEHUM nedanu
RFP-100A, cneayet coobwaTtb B Baylis Medical Company Inc. u B ynonHOMOYeHHbI opraH
rocyaapcTea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoaaTcs Bpay U (Mnu) naumeHT.

1. OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Mepans RFP-100A (neganb) MCNonb3yeTcst C NYHKUMOHHBIM Paano4acTOTHLIM reHepaTopom
RFP-100A npoussoacTea Baylis Medical Company (reHepatop RFP-100A) ans noaaumn PY-
aHepruu. MNepanb ocHalleHa AyGnMpYOLLIMMICS MUKPOMEPEKioYaTensiMi 1 UCToNb3yeTcs B
KavecTBe anbTepHaTMBbI KHOMKE BKMIOYeHUs/BbIkNtodeHnst PY Ha renepatope RFP-100A gns
nopaun PY-aHeprum.

I MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Mepanb npegHasHayeHa Anst npuMmeHeHns ¢ reHepatopom RFP-100A.

118 NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mepanb He pekomeHOyeTCs WCMoNb3oBaTb AN APYrUX Uener, MOMUMO yKasaHHbIX. B
OTHOLIEHUM ToBbIX APYrvX MPOTMBOMOKA3aHUI, KOTOpble MOryT GbiTb CBSI3aHbl C
ucnonb3oBaHveM reHepatopa RFP-100A, crnegyeT 03HakOMUTBCS C  WMHCTPYKUMeR no
akcnnyatauum reHepatopa RFP-100A.

V. NPEOYNPEXOEHUA

L] OTO YCTPOMCTBO [AOMKHBLI MCMONb30BaTh TOMbKO Bpauu, xopolo pasbupatolwmecs B
npoueaypax pagno4acToTHON NYHKLWN.

L] He BHOCHTE KakvX-nMbO N3MEHEHUIN B JaHHOE YCTPOCTBO.

L] Mepanb HeobxoAWMO MCNONb30BaTh TOMbKO C reHepatopoM RFP-100A. MonbiTku

ncnonb3osaTb ee C APYrMMU NMyHKUMOHHBIMW paano4acToTHbIMU reHepaTopamn mMoryTt
NPUBECTU K CEepbe3HOMY MNOPaXeHUo OSnNeKTpU4YeCckUM TOKOM nauueHta wu (VIJ'IIA)

oneparopa.
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
. He nbiTaiiTeck ucnonb3oBaTh neaans 6e3 BHAMATENbHOTO O3HAKOMMEHUS C

npunaraeMoii MHCTPYKLMeW MO MPUMEHEHUI0 W C PYKOBOACTBOM MO 9KcnnyaTauun
reHepaTopa RFP-100A.

L] BusyanbHo ocmoTpuTe nejane nepes ucnonb3osaHnem. He ucnonbayiite neaans npu
HanUunn Kakux-nbo NOBPeXaEeHUN.

Ld PerynﬂpHo BbINONHAWTE npoBepky w”n OﬁcﬂyX(MBaHMe neganu B COOTBETCTBMM C
pasgenamu VIl n X.

VI HEXENATENbHbIE ABNEHUSA

Mpu kakoM-NMBO HexenaTenbHOM SIBMeHUN crieayeT 06paTUTLCS K MHCTPYKLMW MO
akcnnyatauum reHepatopa RFP-100A.

VII. NPOBEPKA NEPE[ UCMOJIb30OBAHUEM

Mepen ucnonb3oBaHWem Bce OTAeNlbHble KOMMOHEHTbI, BkMtoyasi reHepatop RFP-100A wn
neparnb, JOMKHbI BbiThb TLIATENIbHO OCMOTPEHbI Ha HanWyMe NOBPEXAEHWI N AedeKToB, Kak
u Bce obopyaoBaHue, ucnonb3yemoe B npoueaype. He ucnonb3yiiTe HeucnpaeHoe
obopyaosaHue.

VIIL. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Mepanb cnyxuTt Ans npuBefeHNs B AeNCTBUE NOAKIMIOYEHHOrO YCTpoicTaa. MNpu noakntoyYeHun
K reHepatopy RFP-100A nepanb MOXET MCMOMb30BaTLCA Kak anbTepHaTMBa KHOMKe
BKNoveHus/oTkmodeHns PY Ha reHepatope RFP-100A ans BKMIOYEHUS UnW OTKMIOYEHUS
nogauun PY-aHeprum.
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Mpouedypa v nopsgok noakntouveHus nejanu k redepatopy RFP-100A npusoasTtcs B
VHCTPYKLMKM No akcnnyaTtauum reHepatopa RFP-100A.

IX. WHCTPYKLIUM MO OYUCTKE

BHeLLHI0OK NOBEPXHOCTL Neflanu MOXHO OuYMLLaTh crnabbiM MbinbHBEIM pacTBopoM. HE
norpyxanTe neaanb B kakyo-nubo xuakocTb. V3beraiite npuMeHeHns eaxkux unm
abpa3nBHbIX YNCTSLLUX CPeACTB. Mpu HEOBXOAMMOCTU AE3MHAEKLIMMN NS OUUCTKN HapYXXHbIX
NoBEPXHOCTEN MOXHO ucnonb3osath 70 % M3onponunoBbIi cnupT unn 5 % pacteop GbiToBOrO
ot6enueatens. Ctepunuaaums nejanm He JonyckaeTcs.

X. OBCNYXUBAHUE

B 3aBWCMMOCTM OT YCIOBUIA SKCTIyaTaLum 1 YacToTbl UCMONb30BaHUS peKOMEHAYEeTCst
BbIMOJHSATb PErymnsipHyl0 NPOBEPKY 1 0GCIYXMUBaHNE.

lMpoBepbTe MexaHnyeckyto PYHKLWIO NPUBOAHBIX 3NeMeHTOB. [Ins npoBeAeHNs AaHHON
npoBepkW oTcoeanHUTe nNefanb oT reHepatopa RFP-100A. HaxmuTe Ha nejans 1 oTnycTuTe.
Y6enutecs, 4To Neaant BO3BPALLAETCA B UCXOAHOE NOMOXeHUe (HeHaxaToe COCTosHME).
MpoBepbTe KOPMYC 1 COEAVHUTENbHBIN Kabernb Ha HanuuMe NOBPEXAEHMNIA U BPEAHbIX
3arpsi3HeHni.

XL YTUNN3ALUUA OTXOO0B

Mepanb npegHa3HaveHa Ansi MHOTOKPaTHOro NpuMeHeHus. Mpu aTom, ecnu neaans
HernpurogHa Ans AanbHenLLero cronb3oBaHusl, yTUINU3NPYIATE ee B COOTBETCTBUM CO
CTaHAapTHbIMY NpoLeypaMit MeAULIMHCKOTO YYPEXaeHNs.

Xil. OBCNYXUBAHUE KITMEHTOB N UH®OPMALIUA O BO3BPATE TOBAPA
Mpu Hanuuum kakmx-nub6o npobnem wnu BonpocoB 06 oGopydoBaHwWM komnanum Baylis
Medical cBsuUTECH C HALLMM NEPCOHANoM TEXHUYECKOA NoAAEPXKKM.

NPUMEYAHUA
1. [ns BosBpaTa TOBapa HeOGXOAMMO MOMYYNTb HOMEp paspelleHUs Ha BO3BpaT [o
oTnpasku Toapa B Baylis Medical Company.
2. Komnanusa Baylis Medical He npumeT Hukakoe ucnonb3oBaHHoe obopyaoBaHue 6e3
cepTudukaTa cTepunusaLmu. .
Xl MAPKWPOBKA U CUMBOIbI
Cwm.
| ' 'I Mpoussoauten [Iﬂ xcmymm
b NpUMeHeHn
10
MegamumHckoe | | Howmep
I MD I usnenve REF Mogenu
BH/MaHMe @ CepuiiHblit
Homep

Tonbko Ans cTpaH — uneHos EC

Vcnonb3oBaHue 3TOro cumBona YKasblBaeT Ha TO, 4To
nsgenve HeOGXO,D,VIMO YyTUNn3mpoBaTb B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMWU U HaLMOHarNbHbIMU TpeBOBaHMﬂMVL
O6paTtutech k Balemy AUCTPUGLIOTOPY MO Bonpocam
yTUNU3aLMM 4aHHOO YCTPOMCTBA.

sl

depepanbHbii 3akoH (CLLA) orpaHmumBaeT npogaxy
3TOro YCTpoWcTBa BpayaM UM Mo Ha3Ha4eHuio Bpaya.
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ﬂ npoussoacTea Footswitch il
m YnonHomMouYeHHbIN npeacTasuTens B EC

[ina ncnonb3oBaHWst: TOMbLKO C
reHepaTtopamu BMC RFP-100A

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI

XIV. TexHU4YecKne AaHHbIe
CraHpapTbl IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-2
IEC 60601-2-22
IEC 60529
Kopnyc YCTOWYMBEIV K MONOMKE HETOPHOYMIA TEPMONNACTUK.
KoHTakt MpyXuHHas nnactuHa
MaTtepuan KoHTakTa Poguii

Knacc 3awutbl IP X8 no IEC 60529

BnekTpuyeckoe coeanHeHne OkpaHupoBaHHbIi kabernb 3 M (3XAWG 24C UL, GY) ¢
4-KOHTaKTHbIM LiTekepom LEMO.

DneKTpuyeckne xapakTepucTuku:

HanpsxeHnne nepekniovatens He Gonee 25 B nepemeHHoro Toka / 60 B nocTosiHHoro
(UB) TOKa
CnaboTo4Hoe nepeknoyeHne He Gonee 1 A
(1B)
OTknovatoLlas cnocobHoCTb He 6onee 30 BA
(PB)
MexaHn4eckuit cpok cryxobl > 1 MUNMOHA LIMKIIOB NepekITioYeHns
XIV. [aHHble No oKpyxatolen cpeae
Ycnosus okpyxatoLe cpeabl XpaHeHue Okcnnyatauus
Temnepatypa O1-20 °C pgo +70 °C O1-10 °C po +60 °C
OTHocuTenbHas BNaXHOCTb 5-100% 10 - 100%
[asneHve Bosgyxa 500-1060 rMa 700-1060 rMa
XV. ONPAHUYEHHASA FAPAHTUA — pacxoaHble MaTtepuanbi u
NpUHaANEXHOCTH

Komnanmna Baylis Medical Company Inc. (BMC) rapaHTupyeT oTcyTcTBUE [AedeKToB
MaTepuarnoB 1 U3roTOBMEHWS B CBOMX OIHOPA30BbIX N3AEMNUAX U NPUHAANEXHOCTsIX. KomnaHus
BMC rapaHTMpyeT CTepunbHOCTb M3[enuini B TeyeHue nepuoja BPEMEHW, yKasaHHOro Ha
3TWKeTKe, MPK YCMOBUM YTO OpUrMHanbHasi ynakoBka He MoBpexaeHa. B cooTBeTcTBMM C
HacToslLLieii OrpaHNYeHHON rapaHTuel, ecnu GyaeT AokasaHo, YTO kakoe-nubo uadenve, Ha
KOTOPbI PacnpoCTpaHseTcs [AeWCTBUE rapaHTuW, umeeT pAedekTbl MaTepuanos wnu
M3roToBneHns, komnanus BMC 3ameHUT unu OTpeMOHTMpyeT Mo cBoemy abComnoTHOMYy
€[VHOIIMYHOMY YCMOTPEHUIO NoGoe Takoe M3fenuve, 3a BbIMETOM JiOObIX 3aTpaT KOMMaHWW
BMC Ha TpaHCMOpTMPOBKY W OMnaty TpyAa B CBSI3W C MPOBEPKOiA, U3bSTUEM UIU BO3BPATOM
n3genus. Cpok rapaHTuM cocTaBnsieT: (i) ANs OOHOPa3oBbIX WU3OENUA — CPOK rOAHOCTW
napenus; v (i) ans npuHaanexHoctein — 90 AHelt ¢ AaTbl OTIPY3KK.

HacTosllasi orpaHWyeHHas rapaHTusi pacrnpoCTPaHSIETCSl TOMbKO Ha HOBblE OpUrMHanbHbIE
u3genusi, nocTaBnsieMble C 3aBOAa, KOTOpble WCMOMb30BanMCb O6bIMHLIM OGpasoM B
COOTBETCTBUM C NPeayCMOTPEHHbIM NpuMeHeHneM. OrpaHuyeHHas rapaHTus komnadum BMC
He pacnpocTpaHsieTcs Ha nsgenus komnadum BMC, koTopble Gbinvi NOBTOPHO CTEPUNN30BaHbI,
OTPEMOHTUPOBaHbI, U3MEHeHbl WUNM  KakMM-6o oBpasoM MoAUDULMPOBAHbI, U  He
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pacnpocTpaHsieTca Ha uagenusi komnanu BMC npu HenpaBUnbHOM XpaHeHUM, OYMUCTKe,
yCTaHOBKe, 3KCMyaTaLmm Unu o6CcnyxvuBaHuM B HapyLLeHe MHCTPYKUMIA komnaHum BMC.
3ASIBIIEHME Ob OrPAHUYEHUU OTBETCTBEHHOCTHU
NPUBEOEHHAA BbIWE OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA SABNAETCA
EAMHCTBEHHOW TAPAHTMEW, NPEAOCTABNSEMOW MPOAABLIOM.
MPOOABEL, OTKA3bIBAETCS OT BCEX APYIUX FTAPAHTUN, ABHbIX UNN
MOAPA3YMEBAEMbIX, BKIIOYASl TNIOBbIE TAPAHTUM TOBAPHOWM
NPUrOAHOCTU nnn NPUrogHOCTU ans KOHKPETHOIo
NCNONb30OBAHUA UNU LENW.
FAPAHTUAHBIE MEPbI, U3NOXEHHbLIE B HACTOALLEM OOKYMEHTE, ABNAIOTCA
UCKNIOYUTENBbHbIMU MEPAMU MNMPU NMIOBbIX NPETEH3UAX MO FAPAHTUU, U HE
PACIMPOCTPAHSIIOTCA HA [OMOJIHUTENbHbIA YLWEPBE, BKNIOYAA KOCBEHHBIE
YBbITKWA UNW YLWEPBE, CBA3AHHbIV C NMPEPLIBAHUEM OENOBOW AKTUBHOCTU, UNK
NOTEPEN NPUBbLIN, AOXOOA, MATEPUAIOB, OXXUOAEMOW SKOHOMWUW, OAHHBIX,
KOHTPAKTOB, OENOBOW PEMYTAUMUA UT.MN. (MPSAMOA WUNU KOCBEHHBbIA MO
XAPAKTEPY), UNU NIOBbIE APYIME ®OPMbl CMYYAMHOIO WU KOCBEHHOIO
YUWEPBA NOBOro POOA. MAKCUMANbHAA COBOKYMHASA OTBETCTBEHHOCTb
NPOOABLA OTHOCUTENIbHO BCEX [AOPYIMX MPETEH3UA U OBA3ATENbLCTB,
BKNMIOYAS JOBbIE OBA3ATENbLCTBA no BO3MELLEHUIO, NEPEQ
3ACTPAXOBAHHbIMU U HE 3ACTPAXOBAHHbIMU JIMLIAMW, HE BYAET MPEBLILWATb
CTOMMOCTb  M3OENUWA, ABNAIOWWUXCA  MPUYUHOW  MPETEH3UM UK
OTBETCTBEHHOCTU. NPOOABEL} OTKA3bIBAETCSA OT NIO6ON OTBETCTBEHHOCTU
B OTHOLEHWUMU BECMNATHOW UHO®OPMALMU UNU NOMOLLM, MPEAOCTABIAEMOW
NPOOABLIOM, HO HE TPEBYEMOW OT NPOJABLUA B IAHHOM CIYYAE. NIIOBON UCK
B OTHOWEHMXW NPOOABLA [OONXKEH BbiTb MNPEABLABAEH B TEYEHUE
BOCEMHALLATMU (18) MECSALEEB C OATbI COBbITUSA, MOCNY>XUBLIEFO NPUYMHOMN
WUCKA. HACTOSALWIME OTKA3bl OT OTBETCTBEHHOCTU W OrFPAHUYEHUSA
OTBETCTBEHHOCTU MPUMEHAIOTCA HE3ABUCUMO OT JMIOBbIX [OPYrUX
NPOTUBOPEYMBbIX MOMOXEHUA U HE3ABUCUMO OT ®OPMbl UCKA, BKITIOYAS
MCKM NO NOBOAY KOHTPAKTOB, MPABOHAPYLUEHWUN (BKNIOYASI HEBPEXHOCTb U
CTPOryi0o OTBETCTBEHHOCTb) UM UHBLIE UCKWU, U TAKXKE PACNPOCTPAHAIOTCA
HA MOCTABLUMKOB MNPOAABLA, HABHAYEHHbLIX OUCTPUBLIOTOPOB U OPYIUX
YNONMHOMOYEHHbIX TOProBbIX NPEACTABUTENEN KAK CTOPOHHUX
BEHE®ULIMAPOB. KAXOOE [MONOXEHUE HACTOSALLIErO 3ASABNEHUA OB
OrPAHUYEHUN OTBETCTBEHHOCTW, OTKA3E OT FAPAHTUM UNMU YCNIOBUSAX UNKU
WCKNMIOYEHUAX BO3MELLEHUA YBbITKOB, $BNAETCA OTAENMUMbIM U
HE3ABMCUMbIM OT NIOBbIX APYMMX MOMNOXEHUA U AOMKHO NPUMEHATLCA B
OAHHOM KAYECTBE.
NPU NIOBbIX MPETEH3UAX WU CYOEBHbIX TMPOLIECCAX O
BO3MELLEHMM YUIEPBA, CBA3AHHbIX C MNPEAMNOJSIATAEMbIM
HAPYLIEHUEM FTAPAHTUW, HAPYLLEHUEM [AOrOBOPA,
HEBPEXHOCTbIO, OTBETCTBEHHOCTbIO 3A KAYECTBO MPOAYKLIUK
WUNU NOBOW OPYFOW NMPABOBOW UMW UMEIOLLEA 3AKOHHYIO cuUny
TEOPUEW, MNOKYNATENb TMPSAMO COrNAWAETCA C TEM, YTO
KOMMNAHMA BMC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A YLWIEPB WU
YNYWEHHYIO BbIrogy AnA MNOKYNATENA WNU  KIUEHTOB
MOKYNATENS. OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHUU BMC
OMPAHUYMBAETCAA CTOMMOCTbIO MNPUOBPETEHUA MOKYMNATENEM
YKA3AHHbIX TOBAPOB, NPOJAHHbIX KOMMAHUEW BMC MOKYMATENIO,
B OTHOWEHMW KOTOPbIX BO3HUKAET TPEBOBAHUE OB
OTBETCTBEHHOCTW.
Hukakve areHTbl, COTPYAHWKN UK nNpeacTasuTeny komnavum Baylis Medical He
MMEIOT MOSIHOMOYMIA CBA3biBaTb KomnaHuio kakol-nmbo apyroit rapaHtuen,
NOATBEPXAEHUEM UMK NPEACTaBIEHNEM B OTHOLLIEHUN U3AENWs.
HacToslas rapaHTust pacnpocTpaHsieTcsl TONbKO Ha NepBOHaYanbHOro nokynartens npoayKLmm
KomnaHun Baylis Medical HenocpeACTBEHHO Y YNOMHOMOYEHHOrO NpeAcTaBuTeNs KOMNaHuu
Baylis Medical. MepBoHay4anbHbIN Nokynatenb He BNpaBe NnepeaaBaThb rapaHTuio.
Wcnonb3osaHue nioboro nagenus komnaHmm BMC cuntaeTtcs NpMHATUEM HACTOSALLMX YCIOBUIA.
[apaHTuWiiHbIe CPOKM Ha NpodyKuuio komnanun Baylis Medical cneaytowme:
[ OnHopasosble nanenus [ B TeueHme cpoka roaHocTv nagenus |
| MNpuHaanexHoctn | 90 aneit c natel otrpyaku |
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