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1. Popis vyrobku

Analyzator RadiAnalyzer® Xpress je diagnosticky pocita¢ uréeny k vypoctu, zdznamu a zobrazeni
informaci ze snimace PressureWire® a dalSich externich snimacu. Informace jsou zobrazovany na
integrované obrazovce ve formé grafu a také jako Ciselné hodnoty a mohou byt také pfeneseny na
monitor srde¢ni €innosti, tiskarnu RadiAnalyzer® Printer anebo na pocita¢, ktery ma nainstalovany
pfislusny software na prohliZeni téchto dat, jako je RadiView®. Zobrazované Udaje: systolicky,
diastolicky a stfedni krevni tlak, srdecni frekvence a frakéni pritokové rezerva (FFR).

Analyzator RadiAnalyzer® Xpress lze aktualizovat pouzitim dalSiho programového vybaveni, jako je
Thermo Option software, ktery umozni vyhodnotit invazivni teplotu, rezervni kapacitu koronarnich cév
(CFR) nebo dalSich fyziologickych parametrd. Analyzator RadiAnalyzer® Xpress je dodavan s jednim
dalkovym ovlada¢em, dvéma kabely pro pfipojeni k monitoru, jednim adaptérovym kabelem a hlavnim
napajecim kabelem (standardni konfigurace).

1.1 Ugel pouziti

Analyzator RadiAnalyzer® Xpress slouZi k ziskani hemodynamickych informaci, které se dale
vyuZzivaji pfi diagndze a léCbé pacientd, ktefi jsou podrobovani méreni fyziologickych parametr(
pomoci snimace PressureWire®.

RadiAnalyzer® Xpress je vyuzivan pfi katetrizaci a dale ve specialnich laboratofich zabyvajicich se
kardiovaskularnimi chorobami pro vypocet a zobrazeni rliznych fyziologickych parametri na zakladé
vystupl z jedné nebo vice elektrod, snimacl ¢i jinych méficich pfistroja.

1.2 Kontraindikace

Zafizeni neni vybaveno poplachovymi funkcemi ohledné pacienta. Nepouzivejte pro sledovani
kardiaku.

1.3 Upozornéni a bezpeénostni opatfeni

Pfipojeni k externimu vybaveni a pfisluSenstvi - Technicka opatfeni:

Externi vybaveni uréené pro zapojeni vstupniho (INPUT) a vystupniho (OUTPUT) signalu ¢&i dalsi
konektory museji splfovat prislusné IEC normy (napf.fadu norem IEC 60601 stanovujicich podminky
pro elektrické lékarské pristroje). Navic vSechny takové kombinace systém( musi splhovat pozadavky
normy IEC 60601-1-1, Bezpec¢nostni pozadavky lékafskych elektrickych systém( nebo normy IEC
60601-1 ed.3 8§16, stanovujici pozadavky na lékafské systémy.

Kdokoliv, kdo pfipoji externi zafizeni nebo jiné komponenty k vystupnimu signalu (OQUTPUT), vytvori
systém a je tedy odpovédny za shodu systému s poZzadavky normy IEC 60601-1-1, nebo IEC 60601-1
0d.3 §816. 8.120.10 V pripadé pochybnosti se obratte na technika s pfisluSnou kvalifikaci.

Zmeény na citlivosti vystupu muze provadét pouze jen kvalifikovany technik. Nespravné nastaveni
muze mit za nasledek rozpory mezi systémem a hodnotami analyzovanymi RadiAnalyzer® Xpress.
Pouze snimaé¢ Radi Medical Systems' PressureWire® mUze byt pfipojen ke konektoru PressureWire®
Input na analyzéru RadiAnalyzer® Xpress.

Varovani z technického hlediska:

Jakékoliv pristroje pfipojené k RadiAnalyzer® Xpress musi mit klasifikaci CF.

PFipojeni zafizeni, které nespliiuje pfisluSnou normu IEC (tj. IEC 60601 pro Iékarské elektrické
pFistroje) maze mit za nasledek zranéni nebo umrti pacienta.

Instrukce ohledné& manipulace:

Snimac¢ PressureWire® je citlivy na elektrostatické vyboje (ESD). Proto vyrobce doporucuje, aby
personal byl vyskolen v pfedchazeni tvorby elektrostatickych vyboju.

Upozornéni ohledné manipulace:

Nedotykejte se konektori PressureWire®, dokud nepodniknete opatfeni na eliminaci pfipadnych
elektrostatickych vyboju.



Mechanické a technické upozornéni:

Pristroj RadiAnalyzer® Xpress zasadné nepouzivejte, pokud spadl,nebo byl vystaven jiné formé
mechanického nebo elektrického poSkozeni, nebo pokud néjaka kapalina pronikla do krytu, jinak
mohou obsluha ¢i pacient vystaveni Urazu elektrickym proudem ¢&i pfistroj mGze nacitat chybné
hodnoty. V takovém pfipadé se ohledné dalSich krokd vzdy obratte na vasSeho prodejce.

Instrukce ohledné manipulace:

Veskeré vétraci otvory nesméji byt blokovany, jinak dojde k prehféti zafizeni, které mize mit za
nasledek chybné nacitani tdaju.

Upozornéni ohledné elektrické vyzbroje:

Pokud je systém v pohotovostnim rezimu (STANDBY), pak je hlavni pfivod stale zapnuty.

Vyvarujte se pfimého i nepfimého (napf. pfes obsluhu) vodivého spojeni mezi ostatnim elektrickym
vybavenim a analyzatorem RadiAnalyzer® Xpress. Vodivé propojeni muze zplsobit existenci
unikajicich proudd, které zapficini ventrikularni fibrilaci.

Lékarské vysokofrekvenéni pfistroje se nesmi pouzivat na pacientovi sou¢asné se snimacem
PressureWire® a analyzatorem RadiAnalyzer® Xpress.

Upozornéni ohledné elektronického ruseni pfistroju:

Veskeré pfistroje vyzafujici radiové viny, mobilni telefony a zdroje silného vyzafovani jako jsou
vysokofrekvenéni [ékarské pristroje se nesmi pouZivat v blizkosti analyzatoru RadiAna-lyzer® Xpress,
protoZe by mohlo dojit ke zkresleni vykonu pfistroje.

Aortalni referen¢ni tlak

Technické upozornéni:

Zkontrolujte kabely monitoru a AO adaptér, které jsou soucasti dodavky rozhrani RadiAnalyzer®
Interface, zda jsou kompatibilni s pfisluSnym pouzitym systémem katetriza¢ni laboratore.

Snima¢ aortického tlaku (AO) musi byt v souladu s ANSI/AAMI BP22-1994.

Upozornéni ohledné manipulace:

Aby se pfedeslo nespravnému zaznamu aortalniho tlaku vodicim katétrem:

- Zavadéci nastroj musi byt vytlaéen z hemostatického ventilu.

- Béhem mérfeni tlaku musi byt hemostaticky ventil uzavien pomoci kapalinového systému.

- Snimac aortického tlaku (AO) musi byt umistén ve vySce pacientova srdce, jinak muze dojit k
nespravnému nacteni Gdajli FFR (Pd/Pa).

Po vynulovani laboratorniho monitorovaciho systému, pouZzivejte vyhradné analyzator RadiAnalyzer®
Xpress ke kalibraci snimace aortického tlaku a PressureWire®.

Pramérovani tlaku (nastaveni stfedovani) Upozornéni ohledné manipulace:

Volba nadmérné vysokého poctu tepl mize mit za nasledek necitlivé primérovani tlaku (znatelné v
pfipadé vyskytu hyperemické hladiny).

Volba pfilis nizkého poétu tepll mize mit za nasledek takové pramérovani tlaku, které bude
nadmeérné citlivé na arytmii a tlakové poruchy. Necitlivy nebo naopak pfilis citlivy stfedni pramér tlaku
muze nespravné zkreslovat hodnotu FFR.

Defibrilace Upozornéni ohledné manipulace:

Analyzator RadiAnalyzer® Xpress je klasifikovan v tfidé zafizeni CF Class | a je ochranén proti

Gcinkdm vyboja defibrilatoru. o} Hodnoty nactené snimacem PressureWire® mohou byt defibrilaci
ovlivnéné. Po defibrilaci znovu provedte kalibraci snimace PressureWire®.

Z&znam

Upozornéni ohledné manipulace:

Systém muze posunout bod FFR do Spatného umisténi b&éhem abnormalniho tepu nebo pfeménit v
Pa pfi zaplavovani zavadéciho katétru. Odpovédny lékaf musi potvrdit, Ze bod vybrany systémem je
platnym bodem FFR. Pokud bude uloZena nova poloha kurzoru, pak bude podle toho zménéna
hodnota FFR.

PFipojeni PC a tiskarny

Upozornéni ohledné manipulace:

Tiskarna ani pocita¢ nesplfiuji poZadavky na lékafské pfistroje a nesmi byt umistény v prostfedi, kde
je pacient. Pokud by napfiklad tiskarna byla v blizkosti pacienta, hrozi riziko vazného Grazu
elektrickym proudem. Pfipojené nelékarské pristroje nesméji byt umistény blizko analyzatoru
RadiAnalyzer® Xpress ani pacienta.

Dalkové ovladani

Instrukce ohledné manipulace:

Pokud bude pouzivano ve sterilnim prostfedi, pak je nutné umistit dalkovy ovlada¢ do sterilniho
plastového sacku.

1.4 Cisténi a udrzba

Upozornéni:



Pred pfipojenim do sité musi byt vSechny soucasti systému perfektné suché. Obsahuije lithiovou
baterii. Hrozi nebezpeci vybuchu. Ohledné vymeény baterie kontaktujte Radi Medical Systems.
Upozornéni:

Teploty nad 35° C (95° F) nebo ionizujici zafeni poSkodi nastroj.Neponofovat do kapalin. V pfipadé
nahodného navihceni se obratte na Radi Medical Systems.

PressureWire® muze byt po ukonéeni uzivani potenciéalné biologicky nebezpeény. PressureWire®,
baterie a elektronické vybaveni likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy na likvidaci odpada.

1.5 Rozhrani pfistroje radianalyzer® xpress
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Obr.1. Rozhrani pfistroje radianalyzer® xpress (zpredu)

Obr.2: Dalkové ovladdani

1. Graficky displej

2. Klavesnice

3. Dalkové ovladani

4. Konektor PressureWire®

5. Pfijimac¢ signalu dalkového ovladani a kontrolka pohotovostniho stavu

Dalkové ovladani

VesSkeré ovladani a volby v nabidk&ch se provadeéji pomoci klavesnice nebo dalkovym ovladacem.
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Obr.3. Rozhrani pfistroje radianalyzer® xpress (zadni strana)

6. Pélovy Sroub

7. Hlavni vypinaé

8. Equipotencialni svorka

9. AO vstupni konektor

10. Vystupni konektor PressureWire®

11. Vystupni konektor AO

12. Komunikaéni port (sériovy/ethernet)

13. DrZzak na dalkové ovladani

14. Pfistup do systémové paméti (pouze servisni technik) 1.6 Grafické uzivatelské rozhrani
Rozhrani RadiAnalyzer® Xpress obsahuje displej s grafickym uZivatelskym rozhranim, pomoci
kterého uZivatel pfistroj ovlada a nastavuje. Méfeni jsou zobrazovana v grafickych kfivkach v redlném
¢ase a i v numerickych hodnotach. Veskeré uZivatelské zasahy jsou realizovany pomoci klavesnice
anebo délkového ovladace.



Grafické rozvrzeni se mize meénit v zavislosti na zvoleném rezimu méfeni nebo aktualnim stavu
pristroje.

Hlavni obrazovka

Prvni obrazovka, ktera se objevi po zapnuti pfistroje (pokud je vypnuté nastaveni automatické
sekvence viz.Kapitola 4.6) je HLAVNI obrazovka. Hlavni obrazovka je rozdélena do Sesti oblasti - viz
obr.4.

[Uncaitrated
100/100

6
AO (Pa)
Stav snimace systolického, diastolického (prameérného) tlaku
Stav snimace PressureWire®(Pd) systolického, diastolického (primérného) tlaku
Stav vyrovnanosti (Pa-Pd) podil Pd/Pa
Srde¢ni frekvence
Obr.4: Hlavni obrazovka
1. Grafické okno: tlak v realném ¢ase, primérny tlak a vyvojova kfivka Pd/Pa (volitelné).
2. Kontrolka dalkového ovladani: Blika, je-li pouzivano dalkové ovladani.
3. Informacdni pole: IdentifikaCni data pacienta, datum a &as.
4. Okno s udaiji: Ciselna hodnota a stav snimade.
5. Okno s nabidkou: Podnabidky a funkce.
6. Okno se stromem nabidky: zobrazi nabidku ve formé stromu, aktualni pozice bude oznacena.
Obrazovka stop/prohlizet
Obrazovka STOP/PROHLIZET bude zobrazena po stisknuti tladitka STOP/VIEW bud na klavesnici
nebo na dalkovém ovladaci. Nize popsané rozvrzeni je zakladni rozvrzeni tlaku/hodnoty FFR. Pokud
je nainstalovan dalsi volitelny software, jako napfiklad program Thermo Option, pak postupujte dle
pfislusného navodu k danému programu ohledné alternativniho rozvrzeni obrazovky STOP/ VIEW.
Pokud pfistroj provadél zaznam, pak zaznamenany signél bude zobrazen v okné s grafem, pokud ne,
tak bude graf prazdny.
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AO(Pa) (Pramér)
PressureWire® (Pd) (Pramér)
Podil Pd/Pa

Obr. 5: Obrazovka STOP/VIEW

1. Okno s grafem: Zaznamenany tlak, pramérny tlak a vyvojova kfivka Pd/Pa (volitelné).

2. Kontrolka dalkového ovladani: Blika, je-li pouzivano dalkové ovladani.

3. Informacni pole: Identifikaéni data pacienta, datum a ¢as.

4. Okno s udaji: Pramérné tlaky Pa a Pd a hodnota FFR (Pd/Pa béhem maximalni hyperemie) v
poloze kurzoru. VSechny hodnoty jsou aktualizovany, jakmile se kurzor pohne.



5 Informacni okno: Doba zaznamu, poloha kurzoru (ve vtefinach) a Recording length, cursor position
(in seconds) a Ciselny ukazatel aktualné zobrazeného zaznamu.

6. Okno s nabidkou: Podnabidky a funkce, ze kterych je mozné volit.

7. Okno se stromem nabidky: Zobrazi strom nabidky s oznaenou aktualni pozici.

Jak se pohybovat v nabidkach

K pohybu nabidkami programu pfistroje slouzi smérova tla¢itka, tlacitko ENTER a ESC na klavesnici
a na dalkovém ovladaci.

Smérova tlacitka

Smérova tlacitka vlevo a vpravo se pouzivaji k vybeéru tlacitka prislusného menu nebo hodnoty nebo k
presunu kurzoru na obrazovce STOP/VIEW. Vybrana nabidka nebo hodnota jsou vzdy zvyraznény
modrym rameckem.

Stisknéte ENTER
Slouzi k potvrzeni zadané volby nebo hodnoty.

@

Klavesa ESC
Pomoci této klavesy se vratite do pfedchozi Grovné nabidky
Aktudlni droven nabidky je vzdycky na stromé nabidky v levém spodnim rohu obrazovky zvyraznéna.

Klavesnice a dalkovy ovladaé

Ke vSem ovlada¢im a volbam v nabidce je pfistup jak z klavesnice, tak i z dalkového ovladace.
Smérova tlacitka

Pomoci téchto tlacitek posurite zvyraznéné tlacitko doleva nebo doprava pro vybér funkce z nabidky.
Stisknéte ENTER

Tim potvrdite zadanou volbu v nabidce nebo jednotlivé funkce ¢i zadané hodnoty. Klavesa ESC
Pomaoci této klavesy se vratite do pfedchozi drovné nabidky Klavesa F1

Spusti automatické sekvenéni nastaveni. Je nutné ji podrzet stisknutou po dobu 3 vtefin. Tato funkce
neni dostupna ve v3ech rezimech.

Klavesa REC

Spusti zaznam meéfeni. Kldvesa STOP/VIEW

Otevie obrazovku STOP/VIEW a zobrazi nabidky knihovny zaznam. Pokud pfistroj nahrava, pak
stisknutim klavesy STOP/VIEW zaznam pozastavi, ulozi na disk a zobrazi nahrané méreni.

Klavesa EQUALIZE

Vyrovna rozdil tlaku mezi AO (Pa) a tlakem PressureWire® (Pd). Oznacovaci (MARKER) klavesa.
Slouzi k oznaceni uréitych poloh nebo udalosti béhem zaznamu nebo pfi prohlizeni zaznamenaného
méfeni.

Tlagitko on/standby

SlouZi k zapnuti nebo vypnuti pohotovostniho reZzimu. Pokud je pfistroj v pohotovostnim rezimu, tak je
obrazovka vypnuta, ale pfistroj je stale napajen.

Instrukce ohledné manipulace:

Pokud bude pouzivano ve sterilnim prostfedi, pak je nutné umistit dalkovy ovlada¢ do sterilniho
plastového sacku. Upozornéni ohledné manipulace:

Pokud je systém v pohotovostnim rezimu (STANDBY), pak je hlavni pfivod stale zapnuty. Vyvarujte
se pfimého i nepfimého (napf. pfes obsluhu) vodivého spojeni mezi ostatnim elektrickym vybavenim
a internim srde¢nim zafizenim. Vodivé propojeni mize zpUsobit existenci unikajicich proudu, které
zapfticini ventrikularni fibrilaci.

2. Shoda normami... 16

2.1. Shoda normami a... 16

2.2 Symboly a jejich vysvétleni 20

2. Shoda s pozadavky pfislusnych predpis(

2.1 Shoda s normami a smérnicemi

Smérnice Rady Evropy 93/42/EEC (Lékarské pristroje).

RadiAnalyzer® Xpress je klasifikovana dle nize uvedenych norem v souladu s pfisluSnymi odstavci:



IEC 60601-1-1 IEC 60601-2-34 IEC 60601-1-2 UL 60601- 1

CAN/CSA C22.2 N0.601.1-M90 ANSI/AAMI BP 22 - 1994

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise, RadiAnalyzer® Xpress je uréen k pouziti v
elektromagnetickém prostfedi, které je specifikovano nize.Je povinnosti zakaznika nebo uzivatele,
aby byl pfistroj RadiAnalyzer® Xpress provozovan v uvedenych podminkach.

Test emisi Shoda Elektromagnetické
prostfedi

Emise RF CISPR |Skupina 1 Analyzator

11 RadiAnalyzer® Xpress
vyuziva

radiofrekvenéni
energii pouze pro
svoje interni funkce.
Tim padem jsou RF
emise velmi nizké a
neni pravdépodobné,
Ze by mohly rusit
okolni elektronické

pristroje.
Emise RF CISPR |Tfida A
11
Harmonické Tfida A
emise IEC 61000-
3-2
Vykyvy napéti/ Splfiuje Analyzator
emise jiskfeni RadiAnalyzer® Xpress
IEC 61000-3-3 je vhodny k pouzivani

ve vSech zafizenich
mimo domécich
podminek a takovych,
které jsou napojeny
pfimo na
nizkonapétovou
soustavu zasobujici
domacnosti.
Smeérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetick& odolnost, RadiAnalyzer® Xpress je uréen k
pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano nize. Je povinnosti zdkaznika nebo
uzivatele, aby byl pfistroj RadiAnalyzer® Xpress provozovan v uvedenych podminkéach.

Test ZkuSebni aroven [Hladina Elektromagnetické
odolnosti IEC 60601 shody prostfedi -
smérnice
Elektrostatic [+6 kV kontakt £8 [Splfiuje Podlahy musi byt
ky vyboj kV vzduch drevéné, betonové
(ESD)a) IEC nebo z dlazdic.
61000-4-2 Pokud jsou
podlahy pokryty
syntetickym

materidlem, pak
musi byt relativni
vihkost miniméalné

30%.
Elektrické +2 kV pro Splfuje Kvalita vedeni
rychlé nebo [napajeci vedeni musi odpovidat
prechodové |[+1 kV pro vstupni podminkam vedeni
impulzy IEC [nebo vystupni uré¢enych do
61000-4-4  |vedeni komerénich nebo

nemocniénich
prostor.




Néaraz IEC
610004-5

+1 kV protifazovy

rezim £2 kV
soufazovy rezim

Splruje

Kvalita vedeni
musi odpovidat
podminkam vedeni
uréenych do
komerénich nebo
nemocnicénich
prostor.

Poklesy
napéti,
kratké
vypadky a
vykyvy na
vstupnim
vedeni
napajeni IEC
61000-4-11

<5% Ut (>95%
pokles v Ut) na
0,5 cyklu

40% UT (60%
pokles v UT) na
5 cykld

70% UT (30%
pokles v UT) na
25 cykla

5% UT (95%
pokles v UT) na
na 5 vtefin

Splhuje

Kvalita vedeni
musi odpovidat
podminkam vedeni
uré¢enych do
komer&nich nebo
nemocnicnich
prostor. Pokud
uZivatel analyzéru
RadiAnalyzer®
Xpress pozaduje
trvaly provoz i pfi
vypadcich, pak
vyrobce
doporucuje, aby by
byl analyzator
RadiAnalyzer®
Xpress napajen ze
zdroje, u kterého
nehrozi vypadek
nebo zalohovan
baterii.

Sitovy
kmitocet
(50/60 Hz)
magnetické
pole IEC
61000-4-8

3 A/m

Splnuje

Magneticka pole
sitovych frekvenci
by méla byt v
pFislusnych
hladinach pro
typické umisténi v
typickém
komerénim nebo
nemocniénim
objektu.

Urovné.

a) PressureWire® je citlivy na elektrostatické vyboje a neshodny s
6kV. Poznamka: Ut je sit stfidavého proudu pfed aplikaci testovaci

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Analyzator RadiAnalyzer® Xpress je uréen k provozu v elektromagnetickém prostfedi uvedeném
nize. Je povinnosti zdkaznika nebo uZivatele, aby byl pfistroj RadiAnalyzer® Xpress provozovan v

uvedenych podminkach.

Test
odolnosti

ZkuSebni
Uroven IEC
60601

Hladina
shody

Elektromagnetické
prostfedi -smérnice

Pfenosna a mobilni
zafizeni pouzivajici
radiové frekvence ke
komunikaci se
nesméji pouzivat v
menSi blizkosti
jakékoliv soucasti
analyzatoru
RadiAnalyzer®
Xpress a to véetné
kabell, nez je
doporucena




vzdélenost
vypocitana z rovnice
vztahujici se na
frekvenci vysilace.

Vedené RF |3 Vrms 150 3V d=1,17VP

IEC 61000- |kHzto 80 MHz

4-6

Vyzafované (3 V/m 80 MHz |3 V/m d=1,17V P 80 MHz

RF IEC t0 2,5 to 800 MHz d = 2,33

61000-4-3 GHz V P 800 MHz to 2,5
GHz

Kde P je maximalni
vystupni vykon
vysilace ve wattech
(W) podle udaju
vyrobce vysilace a d
je doporucena délici
vzdélenost udana v
metrech.

Intenzity poli z
fixovanych RF
vysilacl, stanovené
elektromagnetickym
prizkumem
stanovisté musi byt
mensi neZ vyhovujici
hladiny ve v8ech
frekvencnich
pasmech.

K ruseni muze dojit v
okoli zafizeni
oznacenych

nasledujicim
symbolem:m
Poznamka 1: Pfi hladinach 80 MHz a 800MHz plati vyssi
kmitoCtovy rozsah.

Poznamka 2: Uvedené smérnice nemusi platit za vSech okolnosti.
Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorbci a odrazem
od konstrukci, pfedméta a lidi.

a) Pole intenzity z napevno nainstalovanych vysilacu, jako jsou
zakladny pro (mobilni &i bezdratové) telefony, radia po draté, AM.
FM radiopfijimace a TV pfijimace, které nelze teoreticky pfesné
vymezit. Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi ohledné
napevno umisténych zdrojl radiovych frekvenci je nutné nechat
provést elektromagnetické vyhodnoceni mista.Pokud je namérena
sila intenzity pole v misté, ve kterém je analyzator RadiAnalyzer®
Xpress pouzivan vysSi nez uvedené hodnoty vyse, pak je nutné
analyzator Radi-Analyzer® Xpress sledovat, zda funguje
normalné. Pokud se zd4, Ze jeho vykon neni normalni, pak je
potfebné provést dalSi opatfeni, jako napfiklad jeho premisténi
nebo pfesmérovani.

b) Pfi hodnotach frekvenéniho kmito¢tu od 150 KHz az 80 MHz by
intenzita pole méla byt mensSi nez 3 V/m.

Doporucené oddélujici vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi pfistroji pouzivajici radiové
frekvence a analyzatorem RadiAnalyzer® Xpress

Analyzator RadiAnalyzer® Xpress je uréen k provozu v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou
radiofrekvenéni ruSeni kontrolovana. Zakaznik nebo uzivatel analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress




muze elektromagnetickému ruseni zabranit udrzenim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a
mobilnimi zdroji radiovych frekvenci (vysilacl) a samotnym analyzatorem RadiAnalyzer® Xpress,
které jsou uvedeny niZze podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Maximalni Délici vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace
jmenovity (m)

vystupni 150 kHz az |80 kHz az 800 |800 kHz az 2,5 MHz
vykon 80 MHzd= [MHzd= d=2,33VP

vysilace (W) |1,17VP 1,17VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

U vysilacq, jejichz maximalni vystupni vykon neni vySe uveden, je
pak doporucena deélici vzdalenost d v metrech vypoctena na
zakladeé rovnice vztahujici se k frekvenci vysilace, kde P je
maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech podle vyrobce.
Poznamka 1: PFi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati délici
vzdalenost pro vyssi frekvenci.

Poznamka 2: Uvedené smérnice nemusi platit za vSech
okolnosti. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorbci

a odrazem od konstrukci, objekt( a lidi.

2.2 Symboly a jejich vysvétleni

A Pozor, (Nahlédnéte do doprovodné
dokumentace).

as Postupujte dle navodu k pouZziti.

RX QTX Komunikacéni port.

m *Defibrilaci odolné zafizeni typu CF

0 Zapnuto

(0] Pohotovostni rezim

[¢) Vypnuto
Equipotencialni svorka
Pojistka

AO IN Vstupni konektor AO (Snimace aortalniho tlaku)

AO OUT Vystupni konektor AO

PressureWire" IN |Vstupni konektor PressureWire® .

PressureWire" Vystupni konektor PressureWire®

ouT
Elektronicky odpadkovy koS. Likvidace dle
WEEE.
CcETLus platné pro Kanadu a USA vyhovuje UL
60601-1 certifikovano podle CAN/ CSA STD
C22.2 NO. 60601.1-M90

h Vysoké napéti (nepfistupné zvenku).

1 REF1 Katalogové ¢islo.

m Vyrobni Eislo.




Dalkoveé ovladani |Dalkové ovladani.

HW rev | Revize hardware.

RXonly Pozor: Federalni zdkon (USA) omezuje prodej
tohoto pristroje pouze na objednavku lékafem.

iwf[ YYYY-MM Datum vyroby.

ij Vyrobce

Ve shodé se Smérnici (LékaFské pfistroje) €.
93/42/EEC.

Analyzator RadiAnalyzer® Xpress je klasifikovan v tfidé zafizeni
L"B a je ochranén proti G€inkam vyboj defibrilatoru.

3. Instalace pfistroje RadiAnalyzer® Xpress 22

3.1 Montéaz jednotky 22

3.2 Pripojeni k napajeni 23

3.3 Pripojeni k monitorovacimu zafizeni katetriza¢ni laboratore .. 23
3.4 Pripojeni k tiskarné (volitelné) 24

3.5 Pripojeni k zobrazeni radiview® (volitelné) 24

3 Instalace pristroje RadiAnalyzer® Xpress

A= AO adapter cable (red sleeve)
| B= AO transducer
=/ C = PressureWire® OUT, connects to
cathlab input line (green sleeve)
SOUT = AQ QUT, connects to cathlab input

line (red sleeve)

A = AO kabel adaptéru (erveny obal) BJ =
AOsnimac¢ C = PressureWire® OUT, pfipojitk 7!
vstupni linka katetriza¢ni laboratofe (zeleny obal)
D = AO OUT, pfipojit do vstupniho! vedeni
(Cerveny obal)

3.1 Montaz jednotky

Vybalte krabici a zkontrolujte, zda obsahuje niZze uvedené polozky:

- Jedno rozhrani analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress se sitovym adaptérem

- Jeden déalkovy ovladag - Dva kabely k monitoru

- Jeden kabel k adaptéru pro snima¢ aortalniho tlaku (AO)

- Jeden sitovy kabel

Pred zahajenim sestaveni zkontrolujte, zda nechybi zadna polozka, a zda jsou vSechny v pofadku.

1. Pfipevnéte rozhrani Attach RadiAnalyzer® Xpress na vhodny stojan pomoci stavéciho Sroubu
umisténého na zadni ¢asti rozhrani. Ovéfte, zda je rozhrani RadiAnalyzer® Xpress pevné, zajisténé a
ma stabilni polohu.

2. Stojan v katetrizaéni laboratofi umistéte do pozadované polohy.

Varovani z technického hlediska:

Pristroj RadiAnalyzer® Xpress zasadné nepouzivejte, pokud spadl nebo byl vystaven jiné formé
mechanického nebo elektrického poskozeni, nebo pokud néjaka kapalina pronikla do krytu, jinak
mohou byt obsluha ¢i pacient vystaveni Urazu elektrickym proudem ¢i pfistroj maze naditat chybné
hodnoty. V takovém pfipadé se ohledné dalSich krokd vzdy obratte na vaseho prodejce.

Upozornéni ohledné manipulace:

Veskeré pfistroje vyzafujici radiové viny, mobilni telefony a zdroje silného vyzafovani jako jsou
vysokofrekvenéni [ékarské pristroje se nesmi pouZivat v blizkosti analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress,
protoZe by mohlo dojit ke zkresleni vykonu pfistroje.




Instrukce ohledné manipulace:

VeSkeré vétraci otvory nesméji byt blokovany, jinak dojde k prehrati zafizeni, které maze mit za
nasledek chybné naditani udaju.

3.2 PFipojeni k napajeni

Kabel od adaptéru analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress pfipojte do uzemnéné zasuvky.Pokud je to
mozné, tak zapojte ekvipotencialni svorku do ekvipotencialni sité pouzivané v katetriza¢ni laboratofi.
3.3 PFipojeni k monitorovacimu systému Katetriza¢ni laboratofe a AO

Rozhrani analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress lze pfipojit k monitorovacimu systému katetrizacni
laboratore, takze tlak v realném ¢ase muaze byt zobrazen jak na analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress,
tak i na monitoru katetriza¢ni laboratore. RadiAnalyzer® Xpress pfevadi signaly ze snimace
PressureWire® a snimace aortalniho tlaku (AO) na signaly tlaku, které jsou kompatibilni s monitory
pacientd.

1. PFipojte adaptér do vstupniho konektoru AO IN na zadni strané rozhrani RadiAnalyzer® Xpress.
2. Pripojte snima¢ AO k adaptéru AO.

3. Pripojte kabel monitoru z vystupniho konektoru AO OUT na zadni strané rozhrani RadiAnalyzer®
Xpress do zvoleného vstupu AO IN v monitorovacim systému katetriza¢ni laboratore.

4. Zapojte kabel monitoru z vystupu PressureWire® OUT do zvoleného vstupu Pres-sureWire® IN v
monitorovacim systému Kkatetriza¢ni laboratore.

Alternativni zapojeni k monitorovacimu systému katetrizacni laboratofe a AO.

Viz instrukce:Rychly privodce zapojenim kabelu adaptéru snimace, ¢ast ¢. 20919 pro zapojeni
adaptéru kabelu snimace, ¢ast. €. 12690 (objednava se zvlast).

Poznamka:

Pro vypocet hodnoty FFR neni nutné pfipojeni k monitorovacimu systému katetriza¢ni laboratore.
Technické upozornéni:

Zkontrolujte kabely monitoru a AO adaptér, které jsou soucasti dodavky rozhrani RadiAnalyzer®
Xpress, zda jsou kompatibilni s pfisluSnym pouZitym systémem katetrizacni laboratore.

Snimac aortického tlaku (AQO) musi byt v souladu s ANSI/AAMI BP22-

1994,

Technické upozornéni:

Jakékoliv pristroje pfipojené k RadiAnalyzer® Xpress musi mit klasifikaci CF.

Externi vybaveni uréené pro zapojeni vstupniho (INPUT) a vystupniho (OUTPUT) signélu ¢&i dalsi
konektory museji splfiovat pfislusné IEC normy (napf.fadu norem IEC 60601 stanovujicich podminky
pro elektrické l1ékarské pfistroje). Navic vSechny takové kombinace systémd musi splfiovat pozadavky
normy IEC 60601-1-1, Bezpecnostni pozadavky lékafskych elektrickych systémd nebo normy IEC
60601-1 ed.3 8§16, stanovujici pozadavky na Iékafské systémy.

3.4 Prfipojeni k tiskarné (volitelné)

1. PFipojte opticky modem k devitipinovému konektoru na zadni strané tiskarny. Utahnéte Srouby, aby
byl modem pevné pfipojeny k tiskarné.

2. Pomoci kabelu z optického vlakna pfipojte modem k optickym konektorim na levé strané
analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress. Svétle Sedy musi byt pfipojeny do TX a tmavé Sedy do RX.

3. Pripojte AC adaptér k tiskarné a pak do zasuvky.

4. Pfepnéte hlavni vypinac tiskarny do polohy "1".

5. Ohledné pasky a vkladani papiru postupujte dle navodu vyrobce tiskarny.

Upozornéni ohledné manipulace:
Tiskarna ani pocita¢ nesplfiuji poZadavky na lékarské pristroje a nesmi byt umistény v prostfedi, kde
je pacient. Hrozi vazné riziko Urazu elektrickym proudem pro pacienty.



3.5 Pripojeni k zobrazeni radiview® (volitelné)

Postupujte dle pfislusSného navodu k RadiView® .

Upozornéni ohledné manipulace:

Tiskarna ani pocita¢ nesplfuji pozadavky na Iékafské pfistroje a nesmi byt umistény v prostfedi, kde
je pacient. Hrozi vazné riziko Urazu elektrickym proudem pro pacienty.
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4 Zahajeni procedury

4.1 Spusténi systému

1. Stisknéte hlavni vypina¢ ON/OFF na zadni strané rozhrani RadiAnalyzer® Xpress Interface, zapne
se graficky displej.

2. Vyckejte, az se zobrazi hlavni nabidka MAIN menu (asi 30 vtefin).

3. Pokud je aktivovana automatické sekvence, tak je po startu systému zobrazen automaticky prvni
krok dané sekvence. Pokud je tato volba deaktivovana, pak se zobrazi okno s hlavni nabidkou pfimo.
Aktivaci nebo deaktivaci nastavovaci sekvence je mozné navolit v podnabidce moZnosti systému
(SYSTEM/OPTIONS).

4.2 Vyladéni radianalyzer® xpress a monitorovaciho systému

katetrizacni laboratore.

MAIN  ZERO CATHLAB CHANNELS NOW, THEN PRESS ENTER

Test AO Test WIRE
200 mmHg 200 mmHg

VYNULOVAT KANAL KATETRIZACNI
LABORATORE, PAK STISKNOUT ENTER

HLAVNI

KATETRIZACNiI LABORATOR

Test AO 200 mmHg

OK

Test WIRE 200 mmHg

1. Zvolte nabidku katetriza¢ni laboratof nula (ZERO CATHLAB) v hlavni nabidce a stisknéte ENTER
2. Kanaly na monitorovacim systému ukazuji nulovy tlak.

Poznamka:

K otestovani AO OUT, stisknéte a podrzte levé tlacitko a oba pfistroje, analyzator RadiAnalyzer®
Xpress a monitor katetriza¢ni laboratore, by mély zobrazovat 200 mm Hg.

K otestovani PressureWire® OUT, stisknéte a podrzte levé tladitko a oba pfistroje, analyzator
RadiAnalyzer® Xpress a monitor katetriza¢ni laboratore, by mély zobrazovat 200 mm Hg.



Pokud je rozdil vétsi nez +/- 2 mmHg, pak ladte monitorovaci systém pro dany kanal, dokud se
hodnoty nevyrovnaji na 200 mm Hg. Potom stisknéte klavesu ENTER, tim vystoupite z nabidky.
Technické upozornéni:

Po vynulovani monitorovaciho systému laboratofe, pouZijte pouze analyzator RadiAnalyzer® Xpress
ke kalibraci (Cal AO) externiho snimace tlaku a PressureWire® (Cal WIRE).

Upozornéni:

Vyrovnani vSech ¢&tyf tlakovych linek je nutné pravidelné kontrolovat.

4.3 Kalibrace AO

MAIN OPEN AO TRANSDUCER TO AIR AND PRESS ENTER

CAL

HLAVNI

AO

OTEVRIT SNIMAC AO PRO VZDUCH A
STISKNOUT ENTER

CAL

1. Zvolte CAL AO v hlavni nabidce a stisknéte ENTER

2. Otevrete potrubi AO (aortalniho tlaku) pro vzduch

3. Stisknéte ENTER po dokoncéené kalibraci AO a tim vystoupite z nabidky.

Poznamky:

Pokud byla kalibrace Uuspésna, bude na obrazovce po dobu 2 vtefin zobrazen napis CAL OK a
zobrazi se hlavni nabidka. Pokud ne, zobrazi se hlaSeni CAL FAIL a nabidka CAL AO bude
zobrazena opétovné. Zkontrolujte, zda je AO oteviené pro vzduch, pak zkontrolujte veSkera zapojeni
a opétovné stisknéte ENTER.

Stisknuti klavesy ESC vystoupite z aktualniho stavu.

4.4 Kalibrace pressurewire®

MAIN FLUSH WIRE COIL, PLACE FLAT AND PRESS ENTER

CAL

HLAVNI

WIRE

NAPUSTIT ROZTOKEM CiVKU, UMISTIT
NAPLOCHO A STISKNOUT ENTER

CAL

Instrukce ohledné manipulace:

Snimac PressureWire® je citlivy na elektrostatické vyboje (ESD). Proto vyrobce doporucuje, aby
personal byl vyskolen v pfedchazeni tvorby elektrostatickych vyboju.

Upozornéni ohledné manipulace:

Nedotykejte se konektori PressureWire®, dokud nepodniknete opatfeni na eliminaci pfipadnych
elektrostatickych vyboju.

1. PFipojte konektor kabelu do konektoru PressureWire® IN na pfedni strané analyzatoru
RadiAnalyzer® Xpress.

. Ponechte PressureWire® v balici civce.

. Naplnite balici civku 10 cc fyziologického roztoku skrze luertv kuzel.

. Umistéte civku naplocho na stal.

. Zadejte volbu CAL WIRE a stisknéte ENTER.

. Stisknéte ENTER ke kalibraci PressureWire® a pro vystoupeni z nabidky.

. Vyjméte PressureWire® z balici civky.

. Vytvarujte cip dratku

Poznamky:

Pokud byla kalibrace Uspésna, bude na obrazovce po dobu 2 vtefin zobrazen napis CAL OK a
zobrazi se hlavni nabidka. Pokud ne, zobrazi se hlaSeni CAL FAIL a nabidka CAL WIRE bude

O~NOOThWN




zobrazena opétovné. Zkontrolujte veSkera zapojeni a provedte kalibraci znovu. Pokud se toto hlaSeni
objevi znovu, vymérite PressureWire®.

Stisknutim klavesy ESC vystoupite z aktualniho stavu.

4.5 Zadani identifikacnich Udaju pacienta

m ZER AL AL
BEEEE

IENT | CATHLAB AO(Pa) WIRE(Pd) GRAPH SYSTEM

SYSTEM

HLAVNI

PACIENT

NULA

CATHLAB

CAL

AO (Pa)

CAL

DRAT (Pd)

GRAF

MAIN ]
PATIENT

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXY2Z
0123456789 -/ . DEL CLR DONE

HLAVNI

PACIENT

DEL

CLR

HOTOVO

Zaznam muze byt opatfen identifikacnimi Gdaji pacienta. Zadejte ID pacienta v podnabidce PATIENT
v hlavni ( MAIN) nabidce. ID pacienta mohou tvofit jak &islice, tak i pismena a mdze byt rozsah mezi
24 a 60 znaky v zavislosti na Sifce znaku. ID pacienta je zobrazeno v hornim levém rohu obrazovky.
Zadani ID pacienta neni pro nahravani nezbytné.

1. Oteviete podnabidku pacient (PATIENT).

2. Znaky vybirejte pomoci dalkového ovladace - posunuijte zeleny obdélnik po nabidce od A po
DONE, u poZadovaného znaku stisknéte ENTER. Aktualné zvyraznény znak bude zadan do pole
identifikace pacienta. Misto pro vloZeni dalSiho znaku je podtrzeno.

3. Po dokoné&eni zadani ID zvolte volbu hotovo (DONE) a stisknéte ENTER a tim potvrdite ID
pacienta a vystoupite z menu.

Pro vymazani znaku pouZzijte klavesu DEL a stisknéte ENTER. Pro smazani pacientova ID pouzijte
CLR a stisknéte ENTER.

Stisknéte ESC pro vyfazeni zadaného ID a vystoupeni z nabidky. Poznamky:

Pokud bylo zadano ID pacienta, pak vSechny nasledujici zaznamy budou timto ID oznadeny, dokud
nebude zadano ID nového pacienta. Pokud nebylo zadano Zadné ID pacienta, pak bude zdznam
oznacen datem a Casem.

Jakmile vytdhnete konektor PressureWire®, pfistroj automaticky vymaZze pacientovo ID.

ID pacienta bude také vymazéna pfi restartu pfistroje.

4.6 Automaticka nastavovaci sekvence

Pokud je tato funkce aktivni, pak automatickad nastavovaci sekvence provede uzivatele prvnimi tfemi
kroky pfi nastavovani pfistroje. Sekvence se spusti automaticky pfi zapnuti pfistroje a uzivatel
postupuje kazdym krokem pomoci tlacitka ENTER na dalkovém ovladagi.

4.6.1 Vyladéni radianalyzer® xpress a monitorovaciho systému katetriza¢ni laboratore.




[E=EN ZERO CATHLAB CHANNELS NOW, THEN PRESS ENTER

e Test WIRE
3. WIRE Test AO m est
200 mmHg 200 mmHg

1.ZERO

2. AO

3. WIRE

VYNULOVAT KANAL KATETRIZACNI
LABORATORE, PAK STISKNOUT ENTER

Test AO 200 mmHg

OK

Test WIRE 200 mmHg

1. Nulovy tlak na kanalech monitorovaciho systému katetriza¢ni laboratore.

Poznamky:

K otestovani AO OUT, stisknéte a podrzte levé smérové tladitko a oba pfistroje, analyzator
RadiAnalyzer® Xpress a monitor katetriza¢ni laboratofe, by mély zobrazovat 200 mmHg.

K otestovani PressureWire® OUT, stisknéte a podrzte levé smérové tlacitko a oba pfistroje,
analyzator RadiAnalyzer® Xpress a monitor katetrizaéni laboratofe by mély zobrazovat 200 mmHg.
Pokud je rozdil vétsi nez +/- 2 mmHg, pak ladte monitorovaci systém pro dany kanal, dokud se
hodnoty nevyrovnaji na hladiné 200 mmHg .

2. Potom stisknéte klavesu ENTER, tim mlzete pokracovat. Pokud chcete preskogit tento krok,
stisknéte ESC.

Technické upozornéni:

Po vynulovani monitorovaciho systému laboratofe, pouZijte pouze analyzator RadiAnalyzer® Xpress
k vynulovani (Cal AO) externiho snimace tlaku a PressureWire® (Cal WIRE).

Instrukce ohledné manipulace:

Vyrovnani vSech &ty tlakovych linek je nutné pravidelné kontrolovat. 4.6.2 Kalibrace AO

1.ZERO_ OPEN AO TRANSDUCER TO AIR AND PRESS ENTER
2.A0 |

3. WIRE CAL

1.ZERO

2. AO

3. WIRE

OTEVRIT SNIMAC AO PRO VZDUCH A
STISKNOUT ENTER

CAL

1. Otevrete potrubi AO (aortalniho tlaku) pro vzduch.

2. Stisknéte ENTER po dokonéené kalibraci AO a pokradujte.

3. Uzavrete vedeni AO pro zobrazeni aortalniho tlaku.

Poznamka:

Pokud byla kalibrace Uspésnd, bude na obrazovce po dobu 2 vtefin zobrazen napis CAL OK a
zobrazi se nabidka CAL WIRE.

Pokud ne, zobrazi se hlaSeni CAL FAIL a nabidka CAL AO bude zobrazena opétovné. Zkontrolujte,
zda je AO oteviené pro vzduch, pak zkontrolujte veSkera zapojeni a opétovné stisknéte ENTER.
Pokud chcete preskocit tento krok, stisknéte ESC.

4.6.3 Kalibrace pressurewire®

1.ZERO FLUSH WIRE COIL, PLACE FLAT AND PRESS ENTER
2. AD

3. WIRE | CAL

1.ZERO

2. AO




3. WIRE

NAPUSTIT ROZTOKEM CIVKU, UMISTIT
NAPLOCHO A STISKNOUT ENTER

CAL

Instrukce ohledné manipulace:

Snimac¢ PressureWire® je citlivy na elektrostatické vyboje (ESD). Proto vyrobce doporucuje, aby
personal byl vyskolen v pfedchazeni tvorby elektrostatickych vyboja.

Upozornéni ohledné manipulace:

Nedotykejte se konektorl PressureWire®, dokud nepodniknete opatfeni na eliminaci pfipadnych
elektrostatickych vyboj(.

1. PFipojte konektor kabelu do konektoru PressureWire® IN na pfedni strané analyzatoru
RadiAnalyzer® Xpress.

2. Ponechte PressureWire® v balici civce.

3. Naplnte balici civku 10 cc fyziologického roztoku skrze luerv kuzel.

4. Umistéte civku naplocho na stul.

5. Stisknéte ENTER po dokoncéené kalibraci PressureWire® a pokradujte.

6. Vyjméte PressureWire® z balici civky.

7. Vytvarujte cip dratku.

Poznamky:

Pokud byla kalibrace uspé&3na, bude na obrazovce po dobu 2 vtefin zobrazen napis CAL OK a
zobrazi se hlavni nabidka.

Pokud ne, zobrazi se hldSeni CAL FAIL a nabidka CAL WIRE bude zobrazena opétovné. Zkontrolujte
veSkera zapojeni a provedte kalibraci znovu. Pokud se toto hlaSeni objevi znovu, vyménite
PressureWire®.

Pokud chcete pfeskocit tento krok, stisknéte ESC.
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Méreni frakéni pratokové rezervy (FFR) 5

Pfed pouzitim snimace PressureWire® si prostudujte pfilozeny Navod k pouZiti.

5.1 Ovéreni signalt vyrovnaného tlaku 32

1. Umisténi snimaciho prvku PressureWire® na hrot zavadéciho katétru.

2. Umistéte snimac¢ AO do stejné vy3sky, ve které je srdce pacienta.

3. Zkontrolujte tlaky zobrazené v okné tlakd (Pd a Pa).

4. Pokud nejsou tlaky vyrovnané, pouzijte k jejich vyrovnani tlacitko EQUALIZE.

5.2 Vyrovnani tlak( pa a pd

1. Stisknéte na dalkovém ovladaci nebo klavesnici tla¢itko EQUALIZE a podrzte jej 3 vtefiny.
2. Kdyz jsou tlaky vyrovnany, tak je vyrovnana hodnota zobrazena na obrazovce, EQ # a bude
ukazovat o kolik (v mmHg) byl tlak Pd (PressureWire®) pfizpusoben, aby se vyrovnal tlaku Pa (AO) .

| EQ -2mmHg |

Instrukce ohledné manipulace:

Aby nedoSlo k nespravné registraci aortalniho tlaku zavadécim katétrem, coz vyusti v nespravny
vypocet hodnoty FFF (Pd/Pa):

- Snima¢ AO musi byt umistén do stejné vysSky, ve které je srdce pacienta.

- Zavadéci nastroj musi byt vytlacen z hemostatického ventilu.

- Hemostaticky ventil musi byt béhem méreni tlaku uzavfen. (To plati pro vSechny kapalinové
systémy).

Poznamka:




Pro resetovani vyrovnani nastaveni tlaku Pd na normal stisknéte klavesu EQUALIZE na 3 vtefiny.
Vyrovnani bude také resetovano, kdyz budou Pa nebo Pd kalibrovany, nebo pokud bude pfistroj
restartovan.

Pokud je pomérny dil Pd/Pa po vyrovnani snimace AO se srdcem pacienta stéle vétSi nez 1,1 nebo
naopak mensi nez 0,90, vytahnéte drat, umistéte hrot snimace do stfikacky s fyziologickym roztokem
a snimac opétovné nakalibrujte.

5.3 Umisténi snimace distalné ke stenoze

Posurite snimac distalné ke zkoumané stendze.

5.4 Navozeni maximalni hyperemie

K navozeni maximalniho hyperemického stavu pouzijte standardni techniku katetriza¢ni laboratore.
5.5 Z&dznam tlaku

I e A
SCALE MEAN

REC

SWEEP (Odstranit)

SCALE

MEAN

1. Stisknéte REC na dalkovém ovladaci nebo na klavesnici a spusti se zaznam.

2. Nahravejte tlak, dokud neni dosazeno ustaleného maximalniho hyperemického stavu, nebo dokud
nezacne hyperemicky efekt klesat.

Poznamka: maximalni pocet zaznamu.

Analyzator RadiAnalyzer® Xpress muze ulozit 45 zaznamenanych sekvenci (kazda maximéalné 10
minut). Pokud je ukladan vyssi pocet nez 45 zaznamd, tak jsou nejstarSi zdznamy nahrazovany témi
nejnovéjsimi.

5.6 Zastaveni zdznamu a zobrazeni FFR

1. Na dalkovém ovladadi nebo na klavesnici stisknéte STOP.

2. Bude zobrazena obrazovka STOP/VIEW se zaznamenanou tlakovou sekvenci, kterd je uloZzena v
knihovné nastroju.

nahravaciho cyklu.

4. Hodnota FFR je vypoctena jako Pd/Pa v bodé maximalni hyperemie.

Upozornéni:

Systém muze umistit bod FFR do chybné polohy z diivod( abnormalniho srdeéniho tepu nebo
artefaktim v AO (Pa) zpusobenych zaplavenim zavadéciho katétru nebo otevienim ¢&i zavienim
ventilu. Odpovédny |ékaF musi potvrdit, Ze bod vybrany systémem je platnym bodem FFR.
Poznamky:

Kurzorem Ize posunout doleva i doprava pro ovéfeni spravného bodu. Hodnota FFR se bude ménit
podle novych poloh kurzoru.

5.7 Pouziti kurzoru k ovéfeni hodnoty FFR

Length 00:45

sy Cc 00:22
= SAVE I ursor 5
<< | & >
S Lerr | BT | RighT Rec no 717

HLAVNI

VIEW (zobrazit)

CURSOR

LEFT (Vlevo)

SAVE & EXIT (UloZit a vystoupit)

RIGHT (Vpravo)

Délka 00:45

Kurzor 00:22




Rec no 7/7 (€. zaznamu)

1. Na obrazovce STOP/VIEW zadejte volbu CURSOR a stisknéte ENTER.

2. Pomoci smérovych tla¢itek doleva ¢i doprava na dalkovém ovladaci nebo klavesnici mizete
pohybovat kurzorem.

3. Zobrazené priimérné tlaky Pa a Pd a stejné tak i vysledna hodnota FFR (Pd/Pa) se budou ménit v
zavislosti na zméné polohy kurzoru.

4. Pro uloZeni nové polohy a vystup z menu kurzoru stisknéte tlacitko ENTER. 5. Pro vystup z
nabidky bez ukladani nové polohy stisknéte ESC.

Upozornéni:

Pokud bude uloZena novéa poloha kurzoru, pak bude podle toho zménéna hodnota FFR.

5.8 Navrat k méfeni

Stisknéte ESC na dalkovém ovladaci a tim pfepnete pfistroj do rezimu méfeni (hlavni obrazovka).
5.9 Odpojeni tlakového vodice pressurewire®

0 CLOSE CASE AND CLEAR PATIENT ID?

YES NO

CLOSL

CLOSE CASE AND CLEAR PATIENT
ID?(uzavfit pfipad a smazat ID pacienta?)

YES (ano)

NO (ne)

Jakmile je tlakovy drat PressureWire® odpojen od pfistroje, je to interpretovano jako konec aktualniho
pfipadu. Pokud bylo zadano ID pacienta, je zobrazeno hlasSeni vyzyvajici uzivatele k ukonéeni
aktualniho pfipadu a vymazani ID pacienta. Pokud zvolite YES, pak je ID pacienta vymazano. Pokud
je zvoleno NO, pak ID pacienta je ponechano beze zmén. Tato vyzva se zobrazi pouze, pokud bylo
ID pacienta zadano.

6.Méreni dalSich fyziologickych parametr( (volitelné)

K této funkci je nutné mit nainstalovany odpovidajici software. Postupujte podle uzivatelského navodu
prislusného software.

7. Knihovna zdznamu 36

7.1 Prohlizeni ulozenych zaznamu 36

7.2 Pfenos zaznamu do radiview®... 36

7.3 Tisk zaznamu (volitelné) 36
7.4 Mazani zaznam( 36

7. Knihovna zdznamu

7.1 Prohlizeni ulozenych zadznami

<<l>> @ @ -}
LIBRARY] CURSOR ZOOM+ ZOOM = SCALE

HLAVNI

VIEW (zobrazit)

LIBRARY (knihovna)

CURSOR

ZOOM +

ZOOM —

SCALE

1. Na dalkovém ovladaci nebo na klavesnici stisknéte STOP/VIEW.
2. Zadejte volbu LIBRARY a stisknéte ENTER.
3. Pomoci tlagitek PREV nebo NEXT se muzete pohybovat po ulozenych zdznamech.




7.2 Pfenos zaznamu do aplikace RADMEW® (Volitelné)

\'Fm TRANSFERRING DATA TO PC...

o e —
ey

HLAVNI

VIEW (zobrazit)

LIBRARY (knihovna)

PC

TRANSFERRING DATA TO PC...(pfenasim
data do PC)

1. VSechny kabely musi byt zapojeny a program RadiView® na PC spustén.
2. Otevrete knihovnu zdznam( a vyberte si zaznam, ktery potfebujete.

3. Zvolte tla¢itko PC a stisknéte ENTER.

7.3 Tisk zaznam (volitelné)

MAIN PRINTING...
VIEW

Lorazy .
PRINT | - E

HLAVNI

VIEW (zobrazit)

LIBRARY (knihovna)

PRINT (tisk)

PRINTING...(tisknu)

. Tiskarna musi byt zapnuta, musi byt vloZzeny papir, naplf a vSechny kabely zapojené.

. Otevrete knihovnu zdznamU a vyberte si zaznam, ktery potfebujete.

. Zadejte tlacitko PRINT a stisknéte ENTER. 7.4 Vymazani zaznamu

. Otevrete knihovnu zaznam a vyberte si zdznam, ktery potfebujete.

. Zvolte tlacitko ERASE a stisknéte ENTER.

. Pokud chcete vymazat pouze vybrany zaznam, stisknéte tla¢itko YES a potom ENTER.

. Pro vymazani celé knihovny zdznamu zvolte tlacitko ERASE ALL, stisknéte a nejméné po dobu 2
vtefin podrzte stisknuté tlacitko ENTER.

5. Pro zruSeni operace zadejte tladitko NO button a stisknéte ENTER.

Poznamka:

Vymazané zaznamy nelze obnovit.
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8. Nastaveni pfistroje

8.1 Vypocet stfedniho tlaku

V nabidce MEAN lIze nastavit vypocet stfedniho tlaku pro aktualni méfeni. Nastaveni se provadi
vybérem délky filtru pro vypocet stfednich hodnot mérenych v poctu tepa.

Instrukce ohledné manipulace:

Pokud zvolite vysoky pocet srde¢nich stahd, tak tim bude primérovani pomalejsi a méné citlivé vugi
artefaktim, ale muze také vyustit v nadmérné citlivé primérovani, které je vyrazné v pfipadé kratké
hyperemické hladiny.

A OWONREFPWNPRE




Volba nizkého poctu srde¢nich stahl ¢ini zprimérovani rychlejSim a citlivéjSim na zmény v tlaku,
vhodné v pfipadech kratké hyperemické hladiny, ale také mlize vyustit v primérovani nadmérné
citlivé na arytmii a vykyvy v tlaku.

Poznamka:

Necitlivé nebo naopak pfilis citlivé primérovani tlaku maze nespravné zkreslovat hodnotu FFR.
Z vyroby jsou nastaveny 3 srdec¢ni udery. Po kazdém restartovani pfistroje bude stfedni hodnota
nastavena takto.

MAIN
GRAPH 1 2 3 4 8 12
m BEAT BEAT BEAT BEAT BEAT BEAT

HLAVNI

GRAF

MEAN

BEAT/Uder

1. Zvolte nabidku GRAPH a stisknéte ENTER.

2. Zvolte nabidku MEAN a stisknéte ENTER.

3. Vyberte délku primérovaciho filtru pomoci smérovych tladitek na dalkovém ovladaci. Primeérovaci
filtr je okamzité po oznaceni vybraného tladitka aktualizovan.

4. Pro vystup z nabidky stisknéte dvakrat ESC.

8.2 Rychlost aktualizace grafu - SWEEP SPEED

Nastaveni hodnot SWEEP uréuje rychlost aktualizace obrazovky a tak Groven detaild viditelnych pro
uzivatele. Vysokéa hodnota je vhodna, pokud je pozadovany detailni graf. Nizka hodnota je vhodna pro
zobrazeni pomalych zmén, napfiklad pfi nitroZilni infuzi a krokovém snimkovani.

Poznamka:

Z vyroby je tato hodnota nastavena na rychlost 25 mm/s. Tato hodnota je nastavena po kazdém
restartu.

50 | 25 | 10 5
m mmis mmis mmis

HLAVNI

GRAF

MEAN

mm/s

1. Zvolte nabidku GRAPH a stisknéte ENTER.

2. Zvolte nabidku SEEP a stisknéte ENTER.

3. Zvolte pozadovanou rychlost obnovy dat grafd pomoci smérovych tlacitek na klavesnici nebo na
dalkovém ovladani. Rychlost obnovy dat graf je okamzité po oznaceni vybraného tlacitka
aktualizovana.

4. Pro vystup z nabidky stisknéte dvakrat ESC.

8.3 Graficka stupnice

Nastaveni hodnot grafu SCALE slouzi k nastaveni stupnic tlakoteplotnich grafa. S vyjimkou nabidek
MAIN a STOP/VIEW lIze vstoupit do nastaveni stupnic z riznych ¢asti systému v zavislosti na
nainstalovaném softwaru.

Poznamka:

Tlak nastaveny z vyroby je rozmezi 0-200 mmHg (dle typu). Po kazdém restartovani pfistroje bude
stfedni hodnota nastavena takto: 0 - 200 mmHg.

MAIN
GRAPH BOE 1DDE 150E 200E zsoE
-20 0 ) 0 0

| HLAVNI |




GRAF

SCALL (stupnice)

1. Zvolte nabidku GRAPH a stisknéte ENTER.

2. Zvolte nabidku SCALE a stisknéte ENTER.

3. Vyberte pozadované nastaveni stupnice

pomoci smérovych tlacitek na dalkovém ovladaci. Graficka stupnice je okamzité aktualizovana po
oznaceni vybraného tlacitka.

4. Pro vystup z nabidky stisknéte dvakrat ESC.

8.4 Cas systému

Cas systému je zobrazen v hornim pravém rohu obrazovky. Pro zmé&nu nastaveni oteviete nabidku
SYSTEM a potom podnabidku TIME.

Poznamky:

Nastaveni spravného ¢asu a data je velmi dllezité, protoze vSechny zdznamy jsou oznaceny
aktualnim ¢asem a datem.

Hodnoty ¢asu zadate pomoci klavesnice. Pomoci smérovych tla¢itek a klavesy ENTER muzete
zadavat a ménit Cislice.

MAIN 7
sysTem [0 17193

BT 0123456789 DEL DONE

HLAVNI

SYSTEM

TIME

DEL

HOTOVO

1. Pomoci smérovych tlagitek doleva nebo doprava zvolte pozadovanou ¢islici.

2. Pokud chcete ¢asovou ¢islici zménit (oznacena podtrzenim), tak stisknéte ENTER pro jeji
nahrazeni vybranou ¢islici. Potom se podtrzitko pfesune k dalsi &islici.

3. Opakujte kroky 1-2, dokud nenastavite vSechny Gdaje spravné.

4. Po dokonéeni zadani ¢asu zvolte hotovo (DONE) a stisknéte ENTER, tim potvrdite zadany ¢as a
vystoupite z menu.

Pokud chcete zrusSit vSechny zmény a vystoupit z nabidky, tak stisknéte ESC. Pro vymazani cislice
pouzijte klavesu DEL a stisknéte ENTER.

8.5 Datum systému

Datum systému je zobrazeno v hornim pravém rohu obrazovky. Pro zménu nastaveni data oteviete
nabidku SYSTEM a potom podnabidku DATE.

Poznamka:

Nastaveni spravného ¢asu a data je velmi dllezité, protoze vSechny zdznamy jsou oznaceny
aktualnim ¢asem a datem.

Hodnoty data zadate pomoci klavesnice. Pomoci smérovych tlacitek a klavesy ENTER mUzete
zadavat a ménit Cislice.

IS 0123456789 DEL MODE DONE

HLAVNI

SYSTEM

DATE

DEL

MODE (rezim)

HOTOVO

1. Pomoci smérovych tlacitek doleva nebo doprava zvolte poZzadovanou &islici.




2. Pokud chcete datumovou &islici zménit (ozna¢ena podtrzenim), tak stisknéte ENTER pro jeji
nahrazeni vybranou ¢islici. Potom se podtrzitko pfesune k dalSi &islici.

3. Opakujte kroky 1-2, dokud nenastavite vSechny Gdaje spravné.

4. Po dokonéeni zadani data zvolte hotovo (DONE) a stisknéte ENTER, tim potvrdite zadané datum a
vystoupite z menu.

Pokud chcete zrusSit vSechny zmény a vystoupit z nabidky DATE, tak stisknéte ESC. Pro vymazani
Cislice pouzijte klavesu DEL a stisknéte ENTER.

Pro pfepinani mezi evropskym rezimem (RRRR-MM-DD) a americkym (DD/MM/YYYY) zadejte volbu
MODE a stisknéte ENTER.

8.6 Demo rezim

Pokud je nastaven tento rezim, pak je na obrazovce prehrana sekvence pfedem nahraného tlaku a
pfipadné teplot. Protoze je tento signal prehravan donekonecna ve smycce,

tak pred prehratim dalSi sekvence je znatelné kratké preruseni. V demo rezimu jsou analogové
vystupni signaly (AO a PressureWire® OUT) nastaveny na 0 mmHg. ID pacienta je nastaveno do
DEMONSTRATION MODE (Predvadéciho rezimu) a v hornim stfedu obrazovky je viditelny napis
DEMO.
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PATIENT ID (ID pacienta)

DEMO

HLAVNI

SYSTEM

OPTIONS (MoZznosti)

Pd/Pa trace (sledovani Pd/Pa)

Demo mode (demo rezim)

Auto setup (automatické nastaveni)

1. Pro zapnuti nebo vypnuti pfedvadéciho rezimu zadejte volou DEMO MODE v nabidce OPTIONS
a stisknéte ENTER.

8.7 Vyvojova kfivka PD/PA

Vyvojova kfivka Pd/Pa je navrstvend na tlakovych linkach a je vypocitana jako distalni tlak (Pd)
déleny aortalnim tlakem (Pa).

o

setup

HLAVNI

SYSTEM

OPTIONS (MoZnosti)

Pd/Pa trace (sledovani Pd/Pa)

Demo mode (demo rezim)

Auto setup (automatické nastaveni)

1. Pro vypnuti vyvojové kfivky Pd/Pa zadejte off Pd/Pa trace v nabidce OPTIONS a stisknéte
ENTER.

8.8 Automatické nastavovaci sekvence

Pokud je tato funkce aktivni, pak automaticka nastavovaci sekvence provede uzivatele prvnimi tfemi
kroky pfi nastavovani pfistroje. Sekvence se spusti automaticky pfi zapnuti pfistroje a uzivatel
postupuje kazdym krokem pomoci tla¢itka ENTER na dalkovém ovladaci. Pomoci klavesy ESC na




dalkovém ovladaci je mozné preskocit jeden krok. Ohledné podrobnéjSich informaci postupuijte dle
kapitoly 4.6 Automaticka nastavovaci frekvence.

MAIN )
SYSTEM | O
OPTIONS [T

HLAVNI

SYSTEM

OPTIONS (MoZznosti)

Pd/Pa trace (sledovani Pd/Pa)

Demo mode (demo rezim)

Auto setup (automatické nastaveni)

1. Provypnuté automatické nastavovaci sekvence zadejte off u pfislusné volby v nabidce OPTIONS
a stisknéte ENTER.

8.9 Vystupni citlivost monitoru

Upozornéni:

Zmény ve vystupni citlivosti monitoru by mél provadét pouze kvalifikovany technik. Nespravné
nastaveni mdze mit za nasledek rozpory mezi systémem a hodnotami analyzovanymi RadiAnalyzer®
Xpress.

Nastaveni citlivosti z vyroby je 5 uV/V/mmHg.

SYSTEM
SERVICE #VIVimmHg

MODULE - +
DECR INCR

SYSTEM

SERVICE

MODULE

AO OUT

1. Pro zménu vystupni citlivosti na vystupech AO nebo PressureWire® OUT, oteviete SYSTEM/
SERVICE/MODULE/ a AO OUT nebo PressureWire® OUT a stisknéte ENTER.

2. Zvolte ADJUST SENSITIVITY (nastavit citlivost) a stisknéte ENTER: otevie se nabidka SENS.
3. Zadejte bud INCR nebo DECR pomoci smérovych tlacitek na dalkovém ovladaci.

Stisknéte klavesu ENTER pro snizeni nebo zvySeni hodnoty, po kazdém stisknuti je hodnota
zménéna o 0.005 uV/V/mmHg.

4. Stisknéte ESC pro uloZeni nastavené hodnoty a vystoupeni z nabidky.

9. Udrzba 44

9.1 Kazdoro€ni udrzba 44

9.2 Baterie dalkového ovladace 44

9.3 Baterie z&lohovani systému 44

9.4 Cisténi 44

9.5 Dalsi servis / opravy 44

9.6 Jednorazoveé 44

9.7 Vyjmuti baterie 45

9 Udrzba

9.1 Kazdoro¢ni udrzba

Méreni na unik proudu a zemniho odporu je nutné provadét jednou roéné. Méfeni musi byt provedeno
kvalifikovanymi techniky.

9.2 Baterie dalkového ovladace

1. OdSroubujte na zadnim panelu &tyfi Sroubky - pouZijte k tomu Sroubovak Philips.

2. Vymeénte dvé baterie (AAA, LR0O3, 1.5V).

Primérné Zivotnost baterii: 3 roky.

9.3 Baterie zalohovani systému

Tento pfistroj obsahuje lithiovou baterii.

Upozornéni ohledné manipulace: Obsahuje lithiovou baterii.

Hrozi nebezpeci vybuchu. Ohledné vymeény baterie kontaktujte Radi Medical Systems.




9.4 Cisténi

1. Vypnéte hlavni vypina¢ a pfistroj odpojte od sité.

2. Po méreni kazdého pacienta, ocistéte exteriér vihkym ubrouskem namocenym ve slabém gisticim
prostfedku nebo v pfipadé potfeby alkoholu a vytfete do sucha.

3. Zapojte do sité hlavni napéjeci kabel.

4. Stisknéte hlavni vypina¢ pro zapnuti jednotky.

Upozornéni ohledné ¢isténi:

PFed pfipojenim do sité musi byt vSechny soucasti systému perfektné suché. Upozornéni ohledné
cisténi:

Teploty nad 35° C (95° F) nebo ionizujici zafeni poSkodi nastroj. Neponofovat do kapalin. V pfipadé
nahodného navlhéeni se obratte na Radi Medical Systems.

9.5 Dalsi servis / opravy

Ostatni opravy nebo servisni zasahy na pfistroji RadiAnalyzer® Xpress mohou provadét pouze
technici s patfi¢nou kvalifikaci, ktefi maji autorizaci od spole¢nosti Radi Medical Systems AB.

9.6 Likvidace

PressureWire®, baterie a elektronické vybaveni likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy na likvidaci
odpada.

9.7 Vyjmuti baterie

Baterie dalkového ovladace mérite dle postupu uvedeného v 9.2.

Lithiové baterie mohou z pfistroje RadiAnalyzer® Xpress z bezpeénostnich davodd vyjmout pouze
kvalifikovani technici s autorizaci Radi Medical Systems AB, viz 9.3.

10 Zavady a jejich feSeni

10.1 Zpravy na obrazovce

Zprava Mozna pficina/ ndpravné feseni

Uncalibrated Snimace aortalniho tlaku AO (Pa) nebo

/neni PressureWire® (Pd) nejsou nakalibrovany.
provedena Provedte kalibraci snimace nebo katétru podle
kalibrace kapitoly 4: Zahajeni procedury.

CAL OK Kalibrace byla Gspésna

CAL FAILED Kalibrace nebyla Gspésna. Zkontrolujte veskera
zapojeni. Provedte kalibraci opétovné.

Pokud se tato zprava objevi znovu, vyménte
snimac nebo zkontrolujte technické podminky pro
snimac¢ AO.

Tlakova citlivost: 5u.V/V/mmHg

Odpor: 200 - 300 Ohm

Budici napéti: 4 az 8V RMS DC do 5kHz

NO SIGNAL Zavada na snimaci nebo je odpojen proximalni
kabel (pouze PressureWire® ).

NO SENSOR |Snimac je odpojen. Zkontrolujte zapojeni.

EQUALIZING |Ekvalizace tlaka AO (Pa) a PressureWire® (Pd).

EQ ## Informace o Uspésné provedené ekvalizaci.
Zobrazena Cislice je hodnota, ktera byla pfidana
nebo odectena od distalniho tlaku
PressureWire® (Pd) pressure, aby se vyrovnala s
tlakem aortalnim AO (Pa) .

Internal error / interni chyba

Pokud se objevi toto chybové hlaSeni, pak doslo k néjaké neuréené vnitfni chybé. Pokud se takové
hlaSeni objevi, vypnéte systém pomoci hlavniho vypinace na zadni ¢asti pfistroje a okamzité
kontaktujte Radi Medical Systems AB nebo vaSeho prodejce produktt Radi.

SYSTEM ERROR

V tomto pfipadé okamzité vypnéte pristroj a obratte se na zastupce spole¢nosti Radi.

11 Technické tdaje
11.1 Technickd data - tlak
[Tlakovy rozsah [-30 do 300 mmHg




Pfesnostl +/- 1 mmHg plus +/- 1% nactenych
hodnot (u tlakového rozsahu -30 az 50
mmHg +/- 3% nactené hodnoty (nad
rozsah 50 az 300 mmHg)

Frekvencéni odezva 0-25 Hz

TEPLOTA (VOLITELNE)

Rozsah 15-42 oC

Pfesnost 0.05 oC nebo 10% pramérné teploty,
podle toho, ktera hodnota je vyssi

Frekvenéni odezva 0-7Hz (Teplotni rezim) 0-25 Hz (CFR
rezim)

ELEKTRICKE TECHNICKE UDAJE

Klasifikace Class |

Izolace Kryti CF

Odolnost proti defibrilaci |5kV

Provozni napéti 100-240 V, 50-60 Hz

Jmenovity proud 0.3 A (230VAC) 0.5 A (110 VAQC)

Jmenovita spotfeba 30W

Primarni pojistky 2 A, 250 VAC

Sekundarni 7A, 125V

ROZMERY

Vyska 29 cm (11.4in)

Hloubka 12 cm (4.7 in)

Sitka 31.5¢cm (12.4 in)

Hmotnost 4.4 kg (9.7 Ibs)

PROVOZNi PODMINKY

Provozni teplota 15 oC az 30 oC (59 oF az 86 oF)

Pfevozni teplota -40 oC az 70 oC (-40 oF aZ 158 oF)

Skladovaci teplota Pokojova teplota

Provozni relativni 30-75 % rel

vihkost

Podminky zaruky a zdzeni odpovédnosti

Spole¢nost Radi Medical Systems AB vylu€uje veSkeré zaruky, at vyslovné uvedené nebo vyplyvajici
z provozu &i jinak véetné, ale nikoli jen s omezenim na jakékoliv zaruky ohledné prodejnosti ¢i
vhodnosti uZiti, protoZze manipulace, skladovani a ¢isténi provadéné uzivatelem stejné tak jako faktory
tykajici se diagndz, |écby, Iékafského postupu a dalsi zalezitosti jsou mimo kontrolu spole¢nosti Radi
Medical Systems AB, pfimo ovliviuji tento systém a tim i vysledky ziskané jeho provozem.
Spole¢nost Radi Medical Systems AB nebude odpovidat za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty,
poskozeni nebo vydaje souvisejici pfimo ¢i nepfimo s provozem tohoto pfistroje.

Spole€nost Radi Medical Systems AB nepfedpoklada ani neautorizuje Zadnou jinou osobu, aby
predpokladala, Ze mé jakoukoliv jinou povinnost nebo odpovédnost ve spojeni s timto systémem.
Tento vyrobek je uréen pro Iékafe. Pfed jeho pouZitim je nutné si prostudovat navod k pouZiti,
veskera upozornéni a mozné komplikace souvisejici s pouzivanim tohoto systému.

Pro vyrobky spole€nosti Radi Medical Systems (Radi) se pouZivaji vyhradné vysoce kvalitni materialy,
které jsou zpracovany Spickovymi odborniky. Zavady na materialu nebo dilenském zpracovani s
vyjimkou ménitelnych dild budou opraveny nebo vyménény vyhradné na zakladé vlastniho uvazeni
spole¢nosti Radi Medical Systems a tato zaruka je platna po dobu jednoho roku od data dodani.
Nespravné pouzivani nebo nedodrzeni navodu a doporuceni tuto zaruku rusi.

Patenty

Re 35,648; US 4,744,863; US 4,853,669; US 4,936,310; US 4,941,473; US 4,996,082; US 5,085,223;
US 5,938,624; US 6,089,103; US 6,112,598; US 6,142,958; US 6,167,763; US 6,196,980; US
6,248,083; US 6,336,906; US 6,343,514; US 6,409,677; US 6,428,336; US 6,565,514; US 6,615,667;
US 6,672,172. EP 0 219 543; EP 0 316 351; EP 0 973 438. CA 1271930. JP 2659944; JP 2719425;
JP 2869534. SE 454 045; SE 460 396; SE 506 135.

1 Celkova presnost pro sestavu analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress a PressureWire® anebo
analyzatoru RadiAnalyzer® Xpress a snimace aortalniho tlaku (AO).
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