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1 O6wwu ykaszaHuA 3a 6e3onacHoCT

1.1 O6sicHeHue Ha N3Non3BaHUTE CUMBOJSIUN 3a be3onacHOCT

B ToBa pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba BaXHWTE ykasaHWsi ca BU3yanHO MapkupaHu. Teau
ykasaHusi ca npeanocTaBka 3a M3KMOYBAHE Ha OMACHOCTM 3a nauuveHTa U obcnyxBalums
nepcoHar, KakTo 1 3a n3dsirsaHe Ha noBpean UM OYHKLMOHANHM CMYLLEHNS Ha ypeaa.

1.1.1 CwunmBoOnu B pbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba
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BHumaHue

3abenexka

1.1.2 CumBonu BbPXY ypeaa
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CnepBanTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

NMpomeHnuB TOK

BpbLuaHeTo 1 M3XBBLPNSAHETO Ce M3BbPLUBAT B CbOTBETCTBME C
anpektneata 3a OEEO

EkBunoteHuyuan

,D,aTa Ha Npon3BoacTBO
rrrr-MM-40

Bpb3ka 3a kpauHusa npesknoysaten (Qiona® Foot Switch)

Bpbaka 3a TokomamepsaTenHu knewm (Qiona® AutoFlow Sensor)

MpwunoxHa 4act Ha Tun CF cbe 3awmTta ot gechmbpunaums

CvoTtBeTcTBune ¢ ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08
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MpooykTbT cboTBETCTBA Ha Gpasunckus pernameHT INMETRO
Ne 54 o1 1 dpeBpyapu 2016 r. U € CLOTBETHO CepTUdULMPAH.

1.1.3 CumBonu Ha gucnnes

AEEATE Y

I !!
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AnapmeHo cbobLleHne

[eaktnBnpare Ha anapmeHus curHan ,AYNO MAY3A*

HynupaHe Ha anapmMeHoTO cbobLueHne

MeHto 3a HacCTpOWKu

CumBon Ha nauneHT

NopaBaHe ¢ HNCBK noTtok

NopasaHe ¢ BUCOK noTtok

MakcrmanHo nogaBaHe BbB PyHKUMSATA 3a u3nnaksaHe (aucnnen)

NHomkaTop 3a HUBO Ha MbITHEHE Ha MHAY3NOHHA
oyTunka/Topbudka

ByToH 3a noTBbPXKAEHME 3a CMsiHA HA MHAY3MOHHA
oyTunka/Topbudka

HOpMaJ'IHOTO OTKpuBaHe Ha CBPpbXHandAraHe € aktuBHO

l-‘|yBCTBI/'ITeJ'IHOTO OTKpuMBaHeE Ha CBPpbXHaldraHe € aktTuBHo

[dunctaHuMoHHO ynpasneHue 4Ype3 BUcokoyecToTeH naHen Qubic
RF

MpenucTBaHe Ha MEHIOTO 3a HACTPOWKM

M3nu3aHe OT MEHIOTO 3@ HACTPOWKM
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1.1.4 CwumBoOnu Ha KnaBuatyparta

A
\J

-

€

HAIOPE

HAOQONY

MpomuBaHe

Crapt/Cton

1.1.5 CwumBOnU Ha TbproBcKaTta onakoBKa

(1]

REF

LOT

SN

[a ce cnassa pbKkoOBOACTBOTO 3a yrnoTpe6a

Homep Ha apTukyna

Maptnaa

CepueH Homep ¢ roguHa u meced, Ha npounssoacTeo [TMM1234]

OnakoBbYHa eguHULA

lNogeH po [ITTT-MM-014]

CTepI/IJ'II/I3I/1paHO C eTuneHokcuna

EamHnyHa ctepunHa 6apmepHa cuctema

O6ukHoBeHa cTepurniHa BapuepHa cuctema C BbHLUHA 3alUuMTHa
onakoBka

EanHnyHa cTepunHa 6ap|/1epHa cuctemMa C OBOWHA BbHLIHA
3allnTHa ONaKoBKa

cTp. 907 64
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[la He ce n3nonsBea NOBTOPHO

[la He ce cTepunuavpa NOBTOPHO

[a He ce n3nonsBea npun noBpeaeHa onakoBka

® ®

MpwunoxHa 4act CF (3awmTa oT gedounbpunaums)

.
-

/,
oS
\

[a ce CbXpPaHABa 3alLUTEHO OT C/IbHYEBA CBET/IMHA

»

N\
/]

-

o
.Q
.

MaseTe cyx

MpownssoaguTen

OuncTtpubyTop

OO6wa abmkuHa

BHumaHue

TemMnepaTtypa Ha CbXxpaHeHue

BnaxHocT Ha Bb34yXa, orpaHn4eHune

OrpaHnyeHne Ha kamapaTa, kKamapaTa MOXe [a ce CbCTOW OT
Makcumym 3 naketa

,D,aTa Ha nNpon3BoacTBO
rrrr-MM-40

L ® <~ P> L& E
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MD MeauumHcko nagenve

UDI YHuUKaneH ngeHtudpukaTop Ha MeanUMHCKO nsgenue

BHumaHune: CovrnacHo PepepanHoto 3akoHogatencteo (CALL)
I&ON LY NPOAYKTHT MOXe Aa ce npoJasa caMo OT fiekap Unn no ykasaHue
Ha nekap.

HdonbnHuTenHa nHopmaums 3a U3nNon3BaHUTE CUMBOMNN MOXE Ja HaMepuTe Ha HawaTta yeb
cTpaHuua: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 0O6sicHeHue Ha N3NOoN3BaHUTE KOHBEHLUUMN 3a npeaocTtaBsHe

B ToBa PBbKOBOACTBO 3a yn0Tpe6a Ca n3nons3saHu pas3nn4Hn snaoBe LLIpI/I(*)TOBe 3a no-qupa
opueHTauuna.

Bua wpudT Ynotpeba

Yde6erneH u Kypcue ByTOHM B MHCTPYKUMM 32 AeNnCTBUE

Kypcue Onumn Ha ycTponcTeoTo, BYTOHM M npenpaTku
KbM [f1aBU 1 pas3geny B TEKYLLUS TEKCT

1.3 OTroBOpHOCT Ha NpousBoAUTENS

|_|pOI/13BOLI,I/1TeJ'IFIT MOXe Oa Ce CHMTa 3a OTroBOopeH 3a GesonacHocTTa,
HaOexaHoCTTa 1 n3non3BaeMoCcTTa Ha yCTpOIZCTBaTa CcaMo akKo:

e MOHTaX®bT, pasWwmpeHnaTa, HoOBUTe HaCTPONKW, MPOMEHUTE UMM PEMOHTUTE
ce M3BbpLIBaT cCaMo OT Nnua, KOMUTO ca YMbIHOMOLLEHW OT Hero 3a ToBa.

e EnektpuyeckaTa MHCTanauuMsi Ha CbLOTBETHOTO MOMELLEHWe OTroBaps Ha

A NpUNOXnMnNTE N3NCKBaHUs n pasnopenbu (Hanpumep VDE 0100, VDE 0107

unu 3agaHus Ha IEC).

e YcTponcTBaTta ce 1M3nonssaT B CbOTBETCTBUE C PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba
N ce cnasgaTt crneunguyHUTe 3a cTpaHaTa pasnopenbu n HauuoHanHu
OTKINOHEHUS.

e Ce cnassaT ycnosusiTa, NOCOYEHN B TEXHUYECKNTE XapaKTEepUCTUKN.

Bcska ynoTtpeba, pasnuyHa oT onncaHata B HACTOSALWOTO PbKOBOACTBO 3a eKcnnoaTtaums, He
e Mo nNpegHasHavYeHne 1 Boaun 4o oTnagaHe Ha rapaHumsita 1 U3KMiYBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA.
Cnopen 3akoHa 3a nmyckaHe Ha nasapa, BpblLUaHe W eKOrorocbobpasHO M3XBbPISHE Ha
eNeKkTPMYecKo M EeneKkTpoHHO obopyaBaHe, MPOM3BOAUTENHAT Ce 3adbipkaBa Aa npuema
obpaTHO cTapu ypeaw.
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1.4 3agbnxeHue Ha I10Tpe6I/ITeJ1$| 3a nonaraHe Ha AbJIXXKUuMaTta rpmxa

MoTpebutenat noema OTFOBOPHOCTTA 3a MpaBuiHATa ekcnnoataumss Ha MeaULMHCKOTO
nsgenue. Cnopep pasnopenbute Ha Hapenbarta 3a MeguMuUMHCKUTE NPOAYKTM NOoTpebutenat
nmMa OBLLMPHN 3a4bIMKEHNSA M OTFTOBOPHOCTM MO OTHOLLEHME Ha AenHOCTTa cu npu paboTa ¢
MeOULIMHCKM n3genus.

MN3nonssaHeTo Ha abnauyoHHaTa nomna 3a oxnaxaaulo cpeactso Qiona® manckea TOYHO
no3HaBaHe W cnasBaHe Ha ToBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, KoeTo ce A0CTaBsA KaTo YacT OT
npoaykta. CbxpaHsiBanTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba BHMMAaTenHO 3a W3MNon3BaHe C
abnauMoHHaTa nomMna 3a oxyaxgallo cpeacTBo. ToBa pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba He 3ameHst
WHCTPYKTUpPaHeTO Ha onepaTopa / noTpedbuTtens oT KOHCYNTaHT 3a MEeAMLMHCKU NPOAYKTH,
YNbITHOMOLLEH OT MPON3BOAMTENS. YCTPOMCTBOTO MOXE Aa Ce M3MNos3Ba camo OT Ninua, KouTo
nmaT Heob6xo4MMOTO 3a LienTa obpasoBaHMe UM 3HaHus u onuT. KnvHuyHaTta ynotpeba moxe
Aa ce U3BbpLLBa Camo MO yKasaHue Ha crneunanucTu.

AGnauvoHHaTa nomna 3a oxnaxgawo cpeactso Qiona® nognexu Ha
crnewumanHu npeanasHn Mepky No OTHOLLEHME Ha eNeKkTpoMarHuTHaTa
CbBMECTMMOCT M1 TpsbBa Aa ce MHCTanuMpa u ekcnnoaTtnpa cbrnacHo

& CbAbpXKalMTe ce YKka3aHus 3a eNeKTpoMarHnTHa CbBMECTUMOCT.
AKO nopaam TeXHMYecKa HeM3npaBHOCT TOBa BeYye He (DYHKUMOHMpPA NpaBuiiHO,
YCTPOMCTBOTO He TpsibBa fa ce ekcnnoaTtupa noeseye n Tpsabea aa 6vae
NPOBEPEHO OT TexHM4YeckaTa cryxoba.

M3nonssaHeTo Ha YacTu Ha yCTpOI;ICTBOTO, KOUTO HE OTroBapAT Ha OPUTMHANHOTO U3NbITHEHNE
Ha npoun3BoanTend, MOXe Oa BroLn npon3BoanTENHOCTTA U ©e3onacHocTTa.

Bcuukn paGOTM, KOUTO U3NCKBAT N3MNO0J1I3BAHETO HA MHCTPYMEHTH, TpFI6Ba Aa ce n3ebpLuBat OT
TeEXHU4YecKaTa cny>|<6a Ha npoun3soaunTena unn ot HeroB ynbJIHOMOLLEH npeactaBuTern.

Bcuukn CEPUO3HN NHUMOEHTU, Bb3HUKHAINM BbB Bpb3Ka C NpOoAYyKTa, Tpﬂ6Ba aa
[ ]
1 ce goKnaaeat Ha npoun3soanTena N KOMNETeHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTta
YrieHKa, B KOATO € YCTaHOBEH I'IOTpe6I/ITeJ'IFIT n/vnn NaunMeHTbT.
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1.5 MpeapynpeauTesniHM ykasaHusi

o [IpomsiHa Ha yCTPOMCTBOTO HE € paspeLleHa.

e B TOKOMpOBOAALWMTE YacTU Ha ycTpoucTBaTa He TpsAbBa ga NpoHMKBAT
HUKaKBM TEYHOCTW.

e KoraTto nouuctBaTe, ce yBepeTe, 4Ye B rHe3gaTa Ha KOHEKTOpUTE He
NPOHMKBA NOYMCTBALLO CPEACTBO.

e V3BageTe 3axpaHBalnA kaben oT KOHTaKTa npean NoYncTBaHe.

o CMeHsaNTe BCUMYKM BMOOBE CBbp3BaluM kabenwu, gopu ako ca caMo Jieko
noBpeneHun, 1 BHUMaBanTe a He npeHaBMBaTe kabenuTe.

¢ [laseTte kabenute ganey oT U3TOYHULM Ha TonnunHa. ToBa LWe npegoTBpaTh
CTOMsiBaHe Ha u3ofauusaTa, KOeTo MOoXe Aa AoBede [0 NoXap MivM TOKOB
yAap.

e He HaTucKanTe KOHEKTOPUTE CbC CuSa B rHe3gaTa.

e He pgbpnante 3a kabena npu wm3gbpneBaHe Ha KOHekTopute. AKO €

A HeobOxogumo, ocBobogeTe  OnokMpoBKata Ha  KOHEKTopuTe  3a

n3gbpneaHeTo.

e He nsnarante yctponcteata Ha NpekoMepHa TOMMnHa Unn OrbH.

o He nognarante ycTponcTBaTa Ha CUITHM yoapu.

e AKO ce MnosiBU TOMMMHa, MbCT AMM WNKU Nylek, He3abaBHO paseauHeTe
yCTpoWcTBaTa OT efiekTpuyeckaTa Mpexa.

e MpexoBOTO HanpexeHne TpsibBa fa CbOTBETCTBA HA AaHHMTE OT TMnoBaTa
Tabenka, Hamupalla ce Ha ropba.

o l3nonsBanTe YCTPOMCTBOTO CaMO B 3axpaHBalLlM MPEXW, KOUTO ca
obopyaBaHM CbC 3aWMTEH MPOBOAHNK.

e He npbckanTte cnpen 3a nouYncTBaHe B rHes3gaTa Ha KOHEKTOpUTe M B
CeH30pa 3a Bb3ayLUHN MEXYPW.

e He wu3nonssante NpeHOCUMM Pa3KNOHUTENM NpU KOMOWMHUpaHe C Apyru
YCTPOWCTBA.

CovbniogaBarite cbBeTUTe 3a 6€30NacHOCT B pbKOBOACTBATA 3a ynoTpeba Ha oHesn
yCTpoOiCTBa (abnaunoHeH KaTeTbp, reHepaTop), KoUTo e paboTaT 3aeaHo ¢ Qiona®.

1.6 [JonbnHuTenHo obopyaBaHe, KOETO He € 4YacT OT NpoAykKTa

HonbnHutenHoTo obopyaBaHe, KOETO He e BKINoYeHO B obxBaTa Ha JocTaBkaTa Ha ypeaa u
KOEeTO € CBbp3aHO KbM aHanorosus n ungposunsa nHtepdenc Ha ypeaa, Tpsibsa gokasaHo ga
oTroBapss Ha  cbotBeTHUTe EN  cneuudpmkaumm  (Hanpumep  EN 60601  3a
ernekTpoMmeanumnHckoto obopyasaHe). OcBeH ToBa BCUYKM KOHdUrypauumn Tpabea Ada
OTroBapsAT Ha BanugHaTa BEpCUst HA CUCTEMHWUTE M3UCKBAHMA CbrnacHo ctaHgapta IEC
60601-1 + A1:2012. Bcekun, KOUTO CBbP3Ba AOMBIHUTENHU ypeau, € CUCTEMEH KOHdUrypaTop
n cnepgosarternHo e Tpabea Aa rapaHTupa, Ye e crna3eHa BanuaHaTta BepCcusi Ha CUCTEMHUTE
N3NCKBaHUA B CbOTBETCTBUNE CbC cTaHdapTa IEC 60601-1 + A1:2012.
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OPUTMHANHOTO U3NbJIHEHNE, MOXE Oa Brown Npon3BoanTeNIHOCTTA,

: M3non3saHeTo Ha YacTu Ha yCTpOIZCTBOTO, KOUTO HEe OTroBapAT Ha
©e3onacHocTTa n enekTpomardHmtTHaTta CbBMeCTUMOCT.

1.7 EpHoOKpaTHa ynoTtpeba

MNMoBTopHaTa ynoTpeba Ha M3genus 3a egHokpaTHa ynoTpeba HOocK MoTeHuManeH puck oT
NHGEKUMA 3a NauueHTa Unu onepartopa. 3aMbpceHuTe apTUKynu moraT aa gosedaT Ao
yBpexaaHe, 3abonsiBaHe WM CMbPT Ha nauueHTta. lMouyucTBaHeTo, Ae3uHdekuusta u
cTepunusauusTa mMoraTt Aa NoBMUSIAT Ha KIOYOBK CBOWCTBA Ha MaTepuana u napameTpu Ha
npoayKTa Mo TakbB HauMH, Ye ToBa [a AoBede [0 OTKa3 Ha apTuKyna.

N3xBbpneTe n3non3saHUTe apTUKYnn 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a B
CbOTBETCTBUE C Balunte xurueHHu pasnopenom.

1.8 [eknapauusi OTHOCHO AueTunxekcun dgpranar

CewmeiictBoTo nNpoaykt Qiona® Tube He cbabpxa buc (2-eTunxekcun) dranat (DEHP).

1.9 KabGen 3a napaBHAiBaHe Ha NnoTeHUManurTe

B paMKuTe Ha obcera Ha naumMeHTa € BaXKHO Aa ce orpaHunyaT pasnmknute B noteHunanmTe
Mexay pas3fnim4yHnTte Y4actm Ha cucrtemarta. |_|pl/l orpaHn4aBaHe Ha Ta3nM pas3fika B
noteHuymnannte B cuctema OT 3aluUTHM nNpoBOAHULUKN, KAYeCTBOTO HaA Bpb3KaTa urpae
CcbuleCTBeHa pon4d. I'Iopa/:uA TOBa € BaXHO Oa ce npenotBpaTth npekbCBaHeTO Ha 3allntaTta
Ha KOATO W Aa € 4acT OT cuctemaTta. B cnyqa|7| Ha npekbCBaHe Ha BpPb3KaTa Ha 3allUTHUA
npoBOAHUK Ha AadeH ypea B obcera Ha naumeHTa, Tasu pasnunka B noteHunanmTe Moxe aa
Bb3HWKHE BbpPXY KOpnyca Ha ypeda u aa npundnHy onacHoOCT 3a I'IOTpe6I/1TeJ'IFI 1 nauneHTta, ako
I'IOTpGGI/ITeJ'IFIT OOKOCHe ypena un nauneHTa no egHo u CbLlo BpemMe.

1.10 LleneBa rpyna (notpeburenu)

Qiona® MOXe [da Ce M3rnofsBa OT OHe3u fuvua, KOMTO uMaT HeobxoAuMOTO 3a uenTa
06pa3OBaHme Mnn 3HaHnA N onNuT.
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2 [lNpepHasHa4vyeHue

AGnauvoHHaTa nomna 3a oxnaxgailo cpeacTtso Qiona® ce usnonssa 3aegHo CbC CTepUIieH
KOMMMEKT MapKyyn, KakTo U KOHTENHEP 3a CbXpaHeHne ¢ Pr3MOoNorMyeH pasTBop Ha HaTpueB
Xrnopug ¢ uen oxnaxgaHe Ha Bbpxa Ha kateTbpa no BpemMe Ha abnauumoHHaTa npoueaypa.
AbnaunoHHaTa Tepanus C OxnaxgaHe e crneuuwaneH cnyyanm Ha abnaumoHHa Tepanus B
ocobeHo yyBcTBUTENHM 0bnacTwu. Mo Bpeme Ha abnaunoHHaTa Tepanusa cMyLlaBaluTe SIMHUA
Ha Bb3OyXOaHe Ha BbTpellHaTa CTeHa Ha CbpLUETO Ce paspyllaBaT 4ypes3 HarpsiBaHe Ha
TenecHata TbKaH C MOMOLLTA Ha BWCOKOYECTOTHM ToKoBe. AbBnaumoHHaTa nomna 3a
oxnaxgdallo cpeactso Qiona® ce nsnonssa B NabopaTopunTe 3a CbpaeyHa kaTeTapusaums B
KNHWYHA cpeda v e noj NocTosiHeH Had3op Ha onepaTopa no BpemMe Ha ynotpe6a. Qiona®
MOXe [a ce M3rnon3sa caMo Kato abraumoHHa nomMna 3a oxnaxagawlo cpecTBo.

Qiona® nma o610 aBe obnactu Ha nogasaHe. Mo Bpeme Ha LAnaTa abnauuoHHa npoweaypa,
Manko KONMM4yecTBO (pU3MONOrMYeH pas3TBOP Ha HaTpWeB XIopuva Ce M3nomMnBa B
KPbBOOOPBLLEHMETO Ha NaumMeHTa Ypes perynupyemarta gpyHkumsa HNCHK notok Ha Qiona®,
3a Aa nogabpka NyMeHa Ha KaTeTbpa OTBOPEH U NO TO3M HAYMH Aa NpeaoTBpaTy Koarynauus
1 3anylBaHe Ha OTBOpPA Ha kaTeTbpa. [1o Bpeme Ha M3Non3BaHeToO Ha BUCOKOYECTOTHUSA TOK
3a abnaums Ha NMMHUKUTE Ha Bb3OYXXAaHe B CbpaeyHaTa MyckynHa TbkaH, Qiona® npesknoysa
NNn aBTOMaTUYHO, NN Ype3 pbYHO obcnyxBaHe Ha no-eBucok Aedbut BUCOK notok, Taka ye
Aa Moxe aa 6bae oxnageH BbpXbT Ha kaTeTbpa.

OcBeH TOBa, 3a 06e3Bb3gyllaBaHe Ha KOMMMEKTa Ha MapKkyya CbC CBbp3aH abnaunoHeH
kaTeTbp, Qiona® uMa yHKUMA 3a U3NnakBaHe, NpY KOSITO € Ha Pas3nofioXKeHe MakcumareH
neodut (okono 50 ml/min) Ha abnaunoHHaTa NoOMMNa 3a OxXnaXgallo CpencTBo.

MoHTaXHa KOHCTpyKUMA Ha Qiona® oT uHpy3moHHaTa TopbuuKa A0 NaupeHTa:

Qiona®Pump

O

Qiona® Tub Qiona® Extension  Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3 bar, TC

MoHmaxcHa KoHcmpyKyusA Ha Qiona® om uHgy3uoHHama mopbuyka o nayueHma

NaCl
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2.1 WHamkauuwm 3a oxnageHa abnauus

Qiona® e nomna 3a oxnaxaallo CPeAcTBO (Oxnaxkaalla cpeda: U3KIHYUTENHO pasTBop Ha
HaTpues xropug 0,9 %) 3a oxnageHa BUCOKOYECTOTHA KaTeTbpHa abnauus (BMCOKOYECTOTHa
abnaums) Ha CMMNTOMaTUYHU TaxuKapaHU CMYLLEHNUS Ha CbpAeyHus puTbM. 3nonssa ce B
KOoMBUHaLMA CbC cucTemaTa oT mapkyun Qiona® Tube Set incl. Extension, BucokoyectoTeH
abrnaumoHeH reHepaTop Y CbBMECTUMM UHTPaKapAnanHo NpuoxeHn abnaumoHHn KaTeTpu ¢
NMHUA 3a oxnaxgawo cpencTeo. AbnaunoHHUTe KaTeTpu Tpsbea aa nmat Luer-Lock Bpb3ka
(keHcka) B cboTBeTcTBMEe ¢ EN 1707:1996 3a cebp3BaHe kbM Qiona® Tube Set, kakTto u
TepMoABOMKa 3a HabntogeHWe Ha TemnepaTypaTa, Aa Mo3BONsBaT CKOPOCT Ha MoToka Ao
50 ml/min 1 ga u3gbpxaT Ha MakCMMarnHO HansiraHe Ha nogasaHe Ha nomnaTa ot 7,3 bar.
OcBeH TOBa CBbp3aHUAT abnaumoHeH kaTeTbp TpsAbBa Aa MMa paboTHO HansraHe Mno-HUCKO
oT 1,5 bar npu 1 ml/min u 3,3 bar npu 35 ml/min (HopmanHoO OTKpMBaHe Ha CBPbXHansiraHe)
nnu 3,2 bar npyn 50 mi/min (4yBCTBUTENHO OTKPMBAHE Ha CBPbXHanaraHe) (BX. guarpamarta B
pasgen 5.3.2.2 ,HandraHe — oOTKkpuBaHe Ha cBpbxHansaraHe®). CrneuudmkaumuTe Ha
abrnaumoHHMs KaTeTbp Morat ga 6baaT HaMepeHn B CBbP3aHOTO PLKOBOACTBO 3a ynotpeba
UNu noryyeHn oT npoussBoauTens. AKO CbLUECTBYBaT HEACHOTM B cneumdukaumsata Ha
abnaunoHHNA KaTeTbp, TON He TpsabBa aa ce M3nonaea.

2.2 [poTuBonokasaHus

ADOCOMITHM NPOTUBONOKa3aHUd

e AKTMBHaA cMCTEMHa MHdEKUMS

e Cencuc

e Xunepkoarynaums

e [lokasaHu npegcbpaHu/kamepHn Tpombun

e [lekomneHcupaHa cbpAedHa HeJoCTaTbYyHOCT

OTHOCUTENHM NPOTUBONOKA3aHMS

AHOManun Ha BeHaTa, n3bpaHa 3a NocTaBsiHe Ha KaTeTbpa
Tpom603n Ha BeHUTE Ha kpakaTa 1 Ha TasoBaTa oC
MauneHTn c M3KYCTBEHM CbpAEeYHM Knanu

2.3 YcnoxHeHus

o CwmbpT

o WHecynt

e YBpexAaHe Ha cbpAeyvHuTe Knanu

e MwuokapaeH UHgapkT

o EmbBonun kato Hanpumep 6enogpobHa embonus

e Bucoko cteneHHu aputMum

e JKuBoTO3acTpaluaBaly KaMepHU apuTMmm

e bpagukapanm

e [lekomneHcaums Ha npedLlecTsalla cbpaevHa/6bbpeyHa HegoCTaTbYHOCT
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e XMNOTOHUS

o BasosaranHa peakuus

o Tpombo3n Ha BEHU

o HapaHsiBaHuA Ha eHgokapaa
o EHpokapaut

e [loBuweHa TemnepaTtypa

o OOWWM cncTEMHU MHGEKLNN

2.4 OCHOBHM eKcnnoaTauuoHHMU XapaKTepucTtukKu

OcHoBHUTE eKkcnnoaTaunuoHHN XapaKTepucTtukmn Ha Qiona® Ca getekuna Ha Bb3AyWHUTE
Mexyp4yeTa B KOMMJeKTa Ha Mapky4a 4pe3 CeH30pa 3a Bb3AayLHUTE MeXxyp4deTa, KOHTPOJT Ha
BbTPELWHOTO HandraHe Ha MapkKy4da 4pe3 NnpunoXeHnAa B KOMMIeKTa Ha MapKy4da CeH30p 3a
HandaraHe W nNoBTapdl, Ce KOHTPOJT Ha CeH30pa 3a Bb3aywHUTE MexypdeTa 4pes
OONBbITHUTENEeH KOHTPOJeH Moayn.

2.5 KombuHupaHe c apyru npoaykTu

AGnauvoHHaTa nomna 3a oxnaxgallo cpeacTeo Qiona® moxe aa ce usnonsea
camo ¢ npunoxHara yacT ,Qiona® Tube Set incl. Extension®.
Kbm ,Qiona® Tube Set incl. Extension* (Ped. Ne: 365775) morat ga ce
CcBbp3BaT caMO oxnageHn abnaumoHHu kaTeTpu. ABnaunmoHHWUTe KaTeTpu
Tpsbea Aa umart Luer-Lock Bpb3ka (eHcka) B cboTBeTcTBME ¢ EN 1707:1996
3a cBbp3BaHe kbM Qiona® Tube Set, kakTo 1 TepmoaBoiika 3a HabnoaeHVe
Ha TemnepaTypaTa, KoAaTo Tpsbsa BMHarK aa ce ns3nonasa npu ynotpebara Ha
Qiona®, ma nosBonsBaT CKOPOCT Ha noToka Ao 50 ml/min u ga uagbpxkaT Ha
MaKcuMariHo HansraHe Ha nogasaHe Ha nomnarta ot 7,3 bar. OcBeH TOBa
CBbp3aHMAT abnaunoHeH kaTteTbp TpsbBa Aa MMa paboTHO HansraHe no-
Hucko ot 1,5 bar npu 1 ml/min n 3,3 bar npn 35 mli/min (HopmanHo oTkpnBaHe
Ha cBpbxHansaraHe) unu 3,2 bar npu 50 ml/min (4yBCTBMTENHO OTKPUBaHeE Ha
ihf cBpbxHansaraHe) (BX. Anarpamarta B pasgen 5.3.2.2 ,HanaraHe — oTKkpuBaHe
Ha cBpbxHansraHe®). Cneundukauumnte Ha abnaumMoHHUA KaTeTbp MoraT fa
6baaT HamepeHn B CBbP3aHOTO PbKOBOACTBO 3a ynotpeba nnun nonyyeHu ot
npousBoauTensa. AKO CblUeCTBYBaT HEACHOTM B cneuudukauuatTa Ha
abnaunoHHNA KaTeTbp, TON He TpsabBa aa ce M3nonaea.
OcBeH TOBa, kbM Qiona® moraT onuMoOHanmHO fa Cce CBbpXaT KaTto
NPUHaANEXHOCT:

e ,Qiona® Foot Switch “ (kpayeH npesknoyBaTen ¢ Ped. Ne: 406937) un
e ,Qiona® AutoFlow Sensor‘ (TokousmepsaTenHu knewm c Pedp. Ne:
406936).

B1b3MOXHO € KOMBUHMpaHe 1 ¢ BUCOkoYecToTeH naHen Qubic RF:

e Bucoko4vectoTeH naHen Qubic RF Ha cdompma BIOTRONIK
e VK-119 (cBbp3BaLy kaben)
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2.6 Tpyna naumeHTU & ocTaTbyeH PUCK

Hsima orpaHuuyeHunst 3a rpynata naumeHTU. Bcuukv Bb3pacToBU M €THUYECKM Fpynu, KakTo U
BCUYKM CbCTOSIHUSI HA NauueHTa M 34paBOCMOBHM CbCTOSIHMSI MoraT da 6baaT B3eTu noa
BHMMaHMWe. [oTpebutensT He e NauneHT.

OcCTaTbYHMAT PUCK 3@ NauMeHTa ce CbCTOM rMaBHO B M3bopa Ha abnauvMoHHW napameTpw,
KOWTO Cca HEMOAXOASLLM 3a NaumeHTa, Unn Apyru rpeLLlkn B MPUMOXKEeHNETO.
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3 OnucaHue Ha NnpogykKTta

dﬂmmmﬁm

\i<~/ﬂm/

A\
-’ 9
UzobpaxceHue 1
U3ened omnped Ha abaayuoHHama nomna 3a oxaaxoawo cpedcmao Qiona®

PoTtop Ha nomnata

CeH30p 3a HandaraHe

Obpxxay 3a KOMNNEKT MapKy4n, 3alnTEH OT 0ObpKBaHe

3 ceeToaMoaa 3a NokasBaHe Ha UHopmaLms (CBETELLM B XKbNTO)
Oucnnen

CTovika 3a cTaTus

KnaeunaTtypa

CeH30p 3a Bb3ayLUHU MexXypu

© 00 N O O B~ W N PP

KpayeTta

Qiona® ce BkmoyBa U M3KMo4uea ¢ npesknouBatens BKI/M3KI, srpageH oT3aa. Beuuyku
dyHKUMM Ha penedHUTEe MEKN KrNaBuLM MOraT [a ce U3NbIiHABaT Ypes knaBvaTtypara.
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3.1 KnaBuaTtypa un cTpyKkTypa Ha gucnnes

3 ceBeToamoaa 3a Bsrawia cBeTnuHa npu
nokassaHe Ha MHopMaLms | nanomneaxe

(cBeTelM B XXbITO) / (cBeTewa B 3eneHo)

\ Ypen 3a nsmepaHe Ha obema Ha
BbBEAEHWsI pa3TBOP Ha HaTp1eEB

xnopug

OTKpvBaHe Ha CBpbXHansraHe /

3anac oT pasTBOp Ha HaTpueB
xnopug

nebut npn ,HACHBK noTok*

[e6ut npu ,BUCOK noTtok*

Mek knasuw ,BMCOK notok*

Mex knasmw ,HACHK noTok* o
Mek knasuw ,HacTponku

/]

Bytonn HATOPE/HALONY /
ByToH ,M3nnakeaHe" QGiona ByToH CTAPT/CTONN

U3o06paxceHue 2

W3zened Ha kKnasuamypama Ha abaayuoHHama nomia 3a oxaaxcoaujo cpedcmeso Qiona®

3.2 Bb3MOXHOCTM 3a CBbp3BaHe Ha Mp6a Ha kopnyca

Bpb3ka 3a Qubic RF 1 ByToH BKIN/M3KI ¢
aKTyanusauum Ha rHe3no 3a 3axpaHBsall
CEPBU3HOTO kaben
obcnyxeaHe
Y T RE2Y2.1
Bpb3ka 3a

aKTyanusauum Ha v &y
CepBM3HOTO — R82122
obcnyxeaHe P E
LlenceneH cbeauHnTen /
TOKOM3MepBaTesnHu Knewimn

LLlenceneH cbegnHuTen 3a

3a kaben 3a
n3paBHsiBaHe Ha Unu KkpadeH
npesKn4yBaTten
noteHuuanure P

Uzo6paxceHue 3
U3ened omsad Ha abaayuoHHama nomna 3a oxaaxcoawo cpedcmeo Qiona® ¢ spvaku
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4 Pa3nonaraHe u BbBeXaaHe B eKcnnoartauus

YBepeTe ce, 4ye KyTuaTa Bu e goctaBeHa HenoBpeaeHa. HesabasHo
AOKnaaBanTe 3a TpaHCNOpPTHUTE LWeTu Ha Bawwusa npeBossay. [poBepeTe

A BCUYKWN NPOAYKTK 3a Hannyne Ha nospeau. [NoBpeaeHn NpoaykTy He TpsibBa aa
ce nsnonseart. O6bpHeTe ce He3abaBHO kKbM Balums goctaBumk.

4.1 PasonakoBauTte ypeaa u npoBepeTe CbAbpPXaHNEeTO Ha ONnaKoBKaTa

Qiona® ce gocTtass B 1 KapToHeHa KyTus. YBepeTe ce, Ye Npu pa3onakoBaHETO B ONakoBKaTa
He ocTaBaT YacTu.

CbabpxaHueTo Ha onakoBkaTa Ha Qiona® Bknoysa:

e A6GnauuvoHHa nommna 3a oxnaxaallo CPeacTBo Ped. Ne 406935
Qiona®
Qiona® 3axpaHBall kaben EC-tun F, 3 m

Ped. Ne 412488

e Qiona® PbkoBoAcTBO 3a yrnoTpe6a Ha ,HEMCKU Ped. Ne 406939
e3nk*
e Qiona® PobkoBoacTBO 3a  ynotpeba Ha Ped. Ne 406940

,aHIMUNCKN e3uk"

Qiona® KomnnekT aganTep 3a ctatms Ped. Ne 377184

[ ] 3a nonssaHeTo Ha eBeHTYyallHO CepBU3HO 06CJ'Iy)KBaHe npenopbvyBamMe aa
1 npoabJ/DKNUTE Aa n3nofi3BaTte onakoBKaTa U Oa He A U3XBbPIATe.

4.2 TMopxoasawa paboTHa cpeaa

Qiona® e nogxoadia 3a u3nonssaHe B cpeau B CrieiHnTe obnacTu:

npogecrnoHanHn 3gpaBHM 3aBefeHus ¢ onpeaeneH N3NCKBaHus:
KnuHukn (cnewHn kabwHeTtn, OGONHUYHM CTau, CTam 3a WHTEH3MBHO JleyeHue,
onepauuoHHM 3anu, ocBeH B BnM30CT A0 akTUBHO 06opyaBaHe 3a BMCOKOYECTOTHA

Xxmpyprma uvnn n3BbH BUCOKOYECTOTHO €KpaHupaHu 3ann 3a MarHuteH pe3OoHaHC,
MHCTUTYUMN 3a OKa3BaHe Ha NbpBa I'IOMOLLI,).

He e paspeweHo Qiona® pa ce u3nonssa B caMoneT WM BbB BOeHHaTa cdepa.
MoaxoaswmTe U3UCKBAHUA KbM enekTpoMarHMTHata CbBMeCTMMOCT B Te3u cpeau He ca
TecTBaHW.
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4.3 PasnonaraHe v BbBeXaaHe B eKcnnoartauus

N\
A

Mpeon na ce BbBede B ekcnnoartauus, Qiona® Tpabea ga ce o6paboTu B
CbOTBETCTBUE C XUTMEHHUTE OMPEKTMBN (BX. 2r1a8a 7.1).

BuHaru cnassaure:

Bcsako GopaBeHe ¢ eqHO OT yCTpoucTBaTa M3MCKBa TOYHO MO3HaBaHe U
crnasBaHe Ha ToBa PbKOBOACTBO 3a ynotpeba.

N3non3eaHeTo Ha ycTpoucTBaTa MOXe [[a Ce Wu3BbpluBa CamMO OT
cneumanucTm.

He n3nonssante NpeHOCUMM PasKOHUTENN MNpU KOMOUHUpaHe C gpyru
YyCTPOWCTBA.

Mpu pasnonaraHeTo Ha Qiona®ocurypeTe NecHo M3KMYBaHe OT KMioya 3a
BKI/M3KIT un paseanHsaBaHe OT MpexaTa u4pe3 u3abprBaHe Ha
3axpaHBalums kaben.

3a ponbnHuTenHa nHopMaums BuxXTe enasa 5 “MsnonseaHe u obenyxeaHe".
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5 Ws3nonsBaHe u o6cnyxBaHe

06w, npernean Ha OCHOBHUTE (pYHKUMM 3a o6GCry)XXBaHe

5.1 PasonakoBaHe 1
nocTtaesiHe Ha Qiona®

1T
2

|

5.4 OTBapsiHe Ha NpeaHoTo
CTBKIO

1 |
A\
)

5.7 3aTBapsiHe Ha NpeaHoTo
CTBKIO

5.10 CBbp3BaHe Ha
abnaumnoHHWs KaTeTbp

5.5 NaBaxnaaHe Ha Qiona® Tube
Set incl. Extension

0

5.8 CBbp3BaHe Ha MHY3MOHHA
TopburyKa UNn NHMY3NOHHA
6yTunka

T
o8|
I

5.11 MsBbpLuBaHe Ha NpoLec Ha
nsnnakesaHe

Uzo6paxceHue 4

5.3 NpenBaputenHu
HaCTPOWKN N HACTPONKK

5.6 MocTaesHe Ha Qiona®
Tube

5.9 N3BaxnaaHe Ha Qiona®
Extension

J

||

a4 |
O

5.12 CtapTupaHe Ha
M3Mon3BaHeTo

06w npeaned Ha u3nonssaHemo u obcayweaHemo Ha Qiona®
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5.1 Pa3onakoBaHe u nocTaBsiHe Ha Qiona®

e W3Bagete Qiona® ot onakoBkara.

e [locraBete Qiona® Ha noaxogAwo, CTabWUMHO MSACTO UMK S
npukpenetTe KbM CTaHOApPTEH CcTatMB 3a WHGy3nsa. Ako
AnameTbpbT Ha cTaTMBa € TBbPAE MasbK, 3a KOMMeHcupaHe
nsnonssante Qiona® Pole Adapter Set.

e CpbpxeTe 3axpaHBalumsa kaben nbpso ¢ Qiona® u crnen ToBa ¢

Usobpaxcerue 5 KOHTaKT CbC CBbp3aH 3awmteH npoBogHuk. Cvbbniogasavite
CTOMHOCTUTE Ha HanpexXeHWeTo, AaJeHn Ha TunoeaTa Tabernka.

e AKO uckaTe Oa u3nonasaTte TokouamepsaTenHu knewm (Qiona®
AutoFlow Sensor) unu kpadeH npesknioysaten (Qiona® Foot
Switch) kaTo akcecoap 3a Qiona®, cBbpxeTe akcecoap no n3bop
Ha rbpba Ha kopnyca Ha YCTPOWCTBOTO KbM CbOTBETHO
MapKnpaHus LenceneH cbeguHuTen.

e [peBknioyete 6GyToHa 3a Bkn/M3kn Ha rbp6a Ha Qiona® Ha
no3uuusa |.

e Cera ycTponCTBOTO € roTOBO 3a paboTa.

5.2 BknrouBaHe Ha Qiona

e [peBkniovete 6ymoHa 3a Bkn/U3kn Ha rbpba Ha Qiona® Ha
no3uuusa |.

Cera yCTpOMCTBOTO € roToBO 3a paboTa.
Qiona®wu3BbpllBa camoanarHoCT1Ka.

Cnep camoguarHocTMkaTa nomnaTta BUHArM € B CPsiHO CbCTOSHME
CbC CrefHOTO NokasaHwe Ha gucnnes. Ha gucnnes ce nokassat
CcToMHOoCTUTE Ha HacTponkmTe 3a BUCOK notok n HUCHBK notok Ha
nocrnegHoTo  MNpuroxeHwe.  HacTtpovkute Ha  nocnegHOTO
NPUNOXeHne BUHaArM ce Bb3NpMemMaT aBTOMaTUYHO 3a HOBO
npunoxeHue. B cnpsaHO CbCTOAHME MOXe [a cTapTupaTte nomnarta
He3abaBHO, Ja HanpaBuUTE HAaCTPOWMKM B MEHIOTO 3a HACTPOMKM UK
Aa HacTpouTe npeaBapuTenHo aebura.

Uzo6paxceHue 7

Pasnonarate cbC crnegHnTe Bb3MOXHOCTU 3a I/1360p2

e 3anasBaTe BCUYKM CTOMHOCTW Ha HaACTPOnKUTe, creaBanTte nodmoyka 5.4.

o lIckaTe ga NpPOMEHUTE CTOMHOCTUTE HA HACTPOMKUTE Ha MPUNIOXKEHWEeTOo, creaBanTe
rnodmoyka 5.3.1.

o lckaTe ga NpOMEHUTE HAaCTPOMKN B MEHIOTO 3a HACTPOKKKU, cneasante nodmoyka 5.3.2.
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5.3 [peaBapuTenHu HaCTPOUKN U HACTPOUKMU

5.3.1 lpenBapuTenHu HaCTPOUKMU

Nzo0bpaxceHue 8

Nzo06paxceHue 9

Msnonssante MekuTe KnaBuwK, 3a Ada NpeBKouMTe Mexay
HWNCBK notok n BUCOK noTok B CNpsAAHO CbCTOSIHME.

HacTponTe CTOMHOCTUTE Ype3 MeKUTe Krasullin, KaTo n3nonssarte
oytonute HAIFOPE wn HALOJIY. Perynupyemata CTOWHOCT ce
nokassa B cBeTNo. [IpOMEHeHUTe CTOMHOCTW Cce Bbanpuemart
ONPEKTHO 6e3 OOMbMAHUTENHO NOTBbPXAEHME. AKO HE HaTUCHETE
oytonnte HAFOPE n HALOI1Y, cBeTno npegcraBeHata CTOMHOCT
3a HacTpoWKa OTHOBO CTaBa HeaKTMBHA Crief ABe CEKyHAM.

)<Me|( knasuw ,,BUCOK noTok“
Mek knaBuw ,,MeHI0 3a HacCTpoOMnKn“
\ Mek knaBuw ,,HUCBK notok“

| ——— Byton HAFOPE/HAONY
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5.3.2 MeHIo 3a HACTPOMKU

o HaTtucHeTe mek knaeuw ,Hacmpolku (raedeH kntod)“. Toea Wwe BU 0TBeAe OO0 MEHIOTO
»HacTponkn Ha nomnata“. Taaun pyHKUNSA € Bb3MOXHA caMOo npeau unu crneg nanona3saHe.
Mo Bpeme Ha ynoTpeba knaBuwbT € 6rnokupaHx.

e HactpoiiTe BcuYkM HeobxoaMmy paboTHM NapameTpu Ha Qiona® B paGoTeH pexum
.HacTponkn Ha nomnata“ (CTOI). N3nonssante Mek knasuw ,[lpeebpmaHe’, 3a Oa
npeBKnoYBaTe Mexay oTAeNHUTE eNeMeHTM Ha MEHIOTO.

DISPLAY
DiSPLAY
SERVICE

Bcsaka npomMeHeHa CTOMHOCT ce Bb3npunemMma OUPEKTHO 6es3
OONBIMHUTENHO NOTBbPXAEHNE. CToMHOCTMTE OT NnocregHaTa yn0TpeGa,
C M3KN4YeHMe Ha KOnMn4eCcTBOTO Ha OoxXnaxaawoTo Ccpencteo, ce
3anas3Bear.

CLEAR
PRESSURE

Mek knasuL
WN3NTN3AHE

Mek knasuL
NMPEBBPTAHE

nzo6paxrceHue 10

06w npezsed Ha 8b3MOXHOCMU 30 U38bPWEAHE Ha HACMPOUKU 8 MeHMOo 3a Hacmpoliku Ha Qiona®

5.3.2.1 U3unctBaHe

C Tasn dyHKUMA HynupaTe Tekylums ypen 3a uM3MepBaHe Ha obema Ha ,Hyna“, kato
nanonssate 6ymorHa HAIFOPE vnv HALOJIY (TOYHO KakTo Npw BKMNOYBAHE U U3KIIOYBaHE Ha

Qiona®).

5.3.2.2 HansiraHe — OTKpUBaHe Ha CBpPbXHanAraHe

C Tasn pyHKUMS HacTpoiiBaTe 4yBCTBMTENHOCTTA Ha OTKPMBAHETO Ha CBpPbXHansdraHe Ha
Qiona®. Hannyhu ca aBe Bb3MOXHOCTU 3a U3Gop:

e l3nonseanTte 4YyBCTBUTENHOTO OTKPMBAHE Ha CBpPbXHansraHe CbC CUMBOMA 2 za
abnauMoHHN KaTeTpu, KOMTO MMAT OTHOCWUTESIHO HUCKO paboTHO HansraHe nopagu
OTHOCMUTESHO rofsiM AMaMeTbp Ha NPOMUBHATA NUHMSA. B Ta3n HacTponka AMana3oHbT Ha
aebuta npu BUCOK noTok e o makcumym 50 ml/min.

e l3nonseanTte HOPManHOTO OTKPMBAHE Ha CBPbXHandraHe (CTOMHOCT nMo nogpasbupaHe)
cbe cumeona M za aGnaumorHu KaTeTpu C No-mManbK AnameTbp Ha NPOMUBHATA NMHMUSA
1 cnegoBaTeriHo No-BUCOKO paboTHO HansiraHe. B Tasn HacTponka gnanasoHbT Ha febuTa
npu BUCOK notok e o makcnumym 35 ml/min.
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P [bar]

T Purtl JP.ail

(TR IS N (N (N
T R

T
10 20 30 40 50 [ml/min]

Uzob6paxceHue 11

06w npeased Ha 8b3MOMHOCMUME 3a HACMPOUKA 30 OMKpuUeaHe Ha cepbxHanazare Ha Qiona®

5.3.2.3 Pa3smep

Msnonssante Tasn dyHKUMS, 3a ga 3apagete obema Ha WHMY3NMOHHUTE OYTURKM Unu
Top6uYKN.

- HOnanasoH Ha CTOMHOCTUTE: off — 5000 ml
- llupuHa Ha cTbnkaTta npy NpomsiHa Ha obema: 250 ml
- CTtomHocT no nogpasdupaHe : off

Mpun HacTpomnka Ha obema ot 0 ml, BMECTO YMCOTO C MepHaTa egmHuLa ce
. (3
1 nosieaiBa ykasatenHus tekct ,off. MiamepBaHeTo Ha o6ema Ha nHdy3naTa ce
AeakTusupa no spemMe Ha ynotpeba.

5.3.2.4 Anapwma npm

- OnanasoH Ha CTOMHOCTUTE: off — 50 %
- lUupuHa Ha cTbnkaTta npy NpomMsiHa Ha ocTasawmsa obem: 5 %
- CTtonHocT no nogpasbdupaHe: off

Mpn HacTporka Ha obema ot O ml (nokasaHue ,offY) To3n napameTbp ce

° JeakTuBMpa W Beye He ce Bwxkga OT noTpebutens. BepgHara wom

E HacTponkaTa Ha obema e > 0 ml, TO3M NapameTbp Ce Noka3Ba OTHOBO Ha
ancnnes.

5.3.2.5 3abaBsiHe npn BUCOK noTok

Moxe ga uanonseaTte Tasn yHKLMSA, 3a Ja HacTpouTe Bpeme O cnupaHe. AKO 06eMHUAT
noTtok Ha Qiona® 6bae npeskntoveH oT BUCOK notok Ha HUCBK noTok, TA octaea 3a Toea
Bpeme B pexum BUCOK noTok.

- OnanasoH Ha CTOMHOCTUTE: O0s—-15s
- WwnpwuHa Ha cTbnkaTa: 1ls
- CTtomHocT no nogpasdupaHe : 3s

[ Axo BpemMmeTo OO0 CnnpaHe e 0's, BMECTO 4MCIOTO C MepHaTa eanHula ce
1 nodaBABa yKa3aTeslHUA TEKCT ,off n BpemMeTO O0 CnnpaHe € aeaktnempaHo.
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5.3.2.6 ApkocT Ha aucnnesn

Moxe Aa nsnonssaTe Tasu PyHKUUS, 3a Aa HACTPOUTE SSPKOCTTa Ha auchnes.

- OnanasoH Ha CTOMHOCTUTE: 10 % — 100 %
- lUwupuHa Ha cTbnkaTa: 5%
- CTtonHocT no nogpasbdupaHe: 50 %

[ MuHManHaTa SpKOCT Ha AUCNNest ce orpaHMyaBa 4o NO-HUCKa CTOMHOCT, 3a
1 [a ce rapaHTmpa obcnyxsaHeTo Ha Qiona® npu Bcsika HacTpolika.

5.3.2.7 KoHTpacT Ha gucnnes

Moxxe oa nsnonaseate Tasmu (byHKLI,MFI, 3a Aa HaCTpouTe KOHTpacCTa Ha ancnnea.

- HOnanasoH Ha CTOMHOCTUTE: 10 % — 100 %
- lUwpuHa Ha cTbnkaTa: 5%
- CTtonHocT no nogpasbdupaHe: 50 %

5.3.2.8 CepBu3HO oGCnyXBaHe

HacTpolikn Ha MeHOTO 3a cepBM3HO obGcnyxBaHe. Tasn yHKUMS e 3anaseHa 3a
npoun3ssoaunTend.

5.3.2.9 U3nusaHe OoT MEHIOTO 3a HACTPOMUKU

Ako HaTucHeTe Mek knasuw ,MIJIU3AHE®, ypeobT NpeBknoYBa B CbCTOAHME HA CNnpaHe.

5.4 OTBapsiHe Ha NPeAHOTO CTHKIO

, e 3a pa oTBOpuUTE NPESHOTO CTbKMNO, XBaHeTe C eAdHa pbka nog
— = | NpegHOTO CTBKMIO M ro u3gbpnante Harope, AOKATO ce dmKcupa.
\\ ¢ MomnaTta cnupa, Korato NPeaHOTO CTHKIO € OTBOPEHO.

U3o6paxceHue 12

5.5 W3BaxaaHe Ha Qiona® Tube Set incl. Extension

[ = < D> _ _ _
Qiona® Tube Set incl. Extension:
=
2= )
Qiona® Tube
| | 2
| meo Qiona® Extension

N3zo06paxcerHue 13

Qiona® Tube Set incl. Extension

OTBOpeTe camo BbHLIHATa ONaKoOBKa Ha KoMneKTa mapkyun Qiona® Tube Set incl. Extension.
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5.6 [MMoctaBsiHe Ha Qiona® Tube

e [locTaBeTe HOB KOMMMEKT CTEPUNTHM MapKyds 3a BCAKO HOBO
NpUNoXxeHue, Hanpumep 3a aa ce nsberHe NHGEKUUS Ha NaumeHTa.
Mpeaun ynoTpeba npoBepeTe TPanNHOCTTa Ha OPUrMHANHO ONakoBaHWUsS U
HenoBpeaeH KOMMNEKT MapKyuu.

N3BageTe npaBunHO KOMMMEKTa MapKyym OT CTepuiHaTa ornakoBka.

ApanTop 1 ApanTop 2

-
\ \ ApanTop 1 ApanTop 2

Uzo6paxceHue 14

MocmassHe Ha Qiona® Tube

1. lMoctaBete agantep 1 (aganTepbT, KOUTO € NO-6rM30 A0 OTTOYHaTa kamepa) B
Qiona®.

Obpxaunte Ha agantopute B Qiona® ca NpoekTMpaHu Mo TakbB HauWH, Ye Oa He
MoraT ga ce obobpkar.

2. Baemete agantep 2 u noctaBeTe MapKyda Bbpxy poTopa Ha Qiona®. HatucHete
MapKy4a Hagony 3aj poTopa C neBust cu nokasaney (BX. M3obpaxeHue 14). B
CbLIOTO BpeEMe, C AAcHaTa pbka, B KOSTO ObpXWTE agantopa 2, uagbpnante
MapKy4a npes3 AeCHUS LWNuL, B AbpXKada 3a aganTop 2.

YBepeTe ce, 4e MapKy4YbT € BKapaH Bb3MOXHO Hani-4bN00KO B LWnmua.

AKO MapKy4YbT He e MOCTaBeH 4OCTaTbYyHO AbMOOKO B AbpKaya Ha ceHsopa 3a
Bb3OYLUHN MeXypyeTa, CEH30pbT 3a Bb3AYLIHM MexypyeTa oTymTa HenpasBuiHO
AedekTnpaHm Bb3gyLLHN MexypyeTa.

B 1031 cnyyan noctaBeTe OTHOBO KOMMSIEKTA MaPKy4M, KOUTO BEYE € HAMbIIHEH.
Msgbpnante ro goctaTbyHO AbNOOKO B Abp)Kada Ha CeH3opa 3a Bb3AyLUHM
MexypyeTa, AOKaTO CBETOAMOABLT Ha CEH30pa CBETHE B 3€S1EHO.

5.7 3aTtBapsiHe Ha NPeaHOTO CTLKIO

T

. l p——
1' [ ‘—\\Y\\? o Cﬂeﬂ, KaToO BKapaTte MapKy4a B a6ﬂaL|,|/10HHaTa fnommna 3a oxnaxagawjo
| | \\ \ | cpencTBo, 3aTBopeTe nNpeaHOTO CTbKIO.

| \
_ 1 _J

nzo6paxceHue 15
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5.8 CpBbp3BaHe Ha UH(Y3MOHHA TOpOMYKa unu nHhysMoHHa GyTunka

\ e BsemeTe oTTOuHaTa Kamepa 1 ceaneTte 3allMTHaTa Kanadka.

! ‘ e [lpobuiite oTTOYHaTa kamepa B WHQY3MOHHATa Topbuuka wunu
| |
{\ v \ ‘ NH(py3noHHaTa byTunka c npegBuaeHata TEYHOCT.

U3o6parceHue 16

OTtTo4yHaTa Kamepa TpsibBa BMHarM ga BMcu cBo6OOHO M BEPTUKASTHO HaZony,
3a Aa ce nsberHaT eBeHTyanHu Bb3gyLLUHU MEXYPU.

5.9 W3BaxaaHe Ha Qiona® Extension

e W3Bapgete yobmkutensa 3a Mapkyd ,Qiona® Extension® ot
cTepuriHaTa onakoBka.

UzobpaxceHue 17

5.10 CBbp3BaHe Ha abnauMOHHUA KaTeTbp

| =

< &
W P 1 2 | o OTCTpaHeTe 3aWNTHNTE Kana4dkn Ha Luer cbegunHnTena wu
!/{) ‘ yCTaHOBETE CTEpuSiHa BPb3Ka Ha MapkKyyda Mexay cerMeHta Ha
[ | nomMnara v annmkartopa.

N3zo06paxceHue 18
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Kbm Qiona® moraT ga 6baaTt cBbp3aHu camo oxnafeHn abnaumMoHHN KaTeTpu
¢ hopmu Ha KpuBa, KOMTo nmat Luer-Lock Bpb3ka (>keHcka) B CbOTBETCTBUE C
EN 1707:1996 3a cebp3BaHe kbM Qiona® Tube Set, kakTo 1 TepMoaBoOViKa 3a
HabntogeHne Ha Temnepartypara, KosaTo Tpsibsa BMHarK ga ce n3nonssa npu
ynotpebata Ha Qiona®, Aa no3sonABaT CKOPOCT Ha noToka Ao 50 ml/min n aa
n3gbpXKaTt Ha MakcuMmarHo HansraHe Ha nogaeaHe Ha nomnaTta ot 7,3 bar.
OcBeH TOBa CBbp3aHUAT abnaunoHeH KaTeTbp Tpsbsa Aa Mma paboTHO

& HansaraHe no-Hucko ot 1,5 bar npu 1 ml/min 1 3,3 bar npu 35 ml/min
(HOopmarnHo oTkpuBaHe Ha cBpbxHansaraHe) unm 3,2 bar npu 50 ml/min
(4yBCTBMTEMHO OTKPMBAHE Ha CBpPbXHansraHe) (BX. guarpamaTa B pasgen
5.3.2.2 ,HansraHe — oTkpuBaHe Ha cBpbXxHanaraHe“). Cneundukaummte Ha
abnaunoHHNA KaTeTbp Morat Aa 6baaT HamepeHn B CBbP3aHOTO
PBKOBOACTBO 3a ynotpeba unum nonyvyeHn ot npoussoautens. Ako
CbLLECTBYBAT HESICHOTU B cneundumkaumsata Ha abnaunoHHNA KateTbp, TON He
TpsbBa Aa ce n3nonsea.

5.11 U3BbpLuBaHe Ha Npouec Ha U3nnakBaHe

; Jl | o 3appwxre HatucHaT 6ymona U3IMIIAKBAHE HenpekbcHaTto, 3a Aa
L -

—rer nannakHeTe unm obes3pb3gyWINTE LAnaTa cuctema oT MapKyuum CbC

a CBbp3aHusa abnaumMoHeH KaTeTbp.
{ \

[ Q|

““\«\\ " | Nokasanueto Ha aucnnes npemuHasa B pexuMm "MsnnakesaHe". [JokaTo
Q ( Hatuckate 6ymona MU3IM/TAKBAHE, nomnata paboTu ¢ makcumarned

neodut ot 50 ml/min, 3a ga 06e3Bb3OYLUM KaKTO KOMMNSIEKTa MapKyyu, Taka
N abnaunoHHMs KaTeTbp.

Uzo6paxceHue 19

e 3aBbplieTe npoueca Ha u3nnakeaHe, Kato nycHete 6yToHa
CTAPT/CTOIN.

Momnata MnHaBa B CNpAHO CbCTOAHUE.

Mo npeLeHka Ha NOTpebuTens e Aa NPOABLIKM NpoLieca Ha u3nnakeaHe
[AoToraBa, 4okaTto ce yBepu, 4e HSMa noBeye Bb3ayX B cuctemara oT
MapKy4u 1 B abnaumoHHust kKateTbp. CeH30pbT 3a Bb3AYLLHM MexypyeTa e
[leaKkTUBUPaH Mo BpeMe Ha MnpoLieca Ha usnnakeaHe, Taka ye He ce
3afeincTBa cbobLleHMe 3a anapma. 3eneHusT CBeTOAMO Ha CeH3opa 3a
Bb3AYLIHM Mexyp4yeTa Nokasea, 4e B MOMEHTa HAMa HUKaKBO Bb3AYLLUHO
MeXypye B 30HaTa Ha CeH3opa M Ye KOMMIMEKTbT Mapkyyn e 34paBo
NOCTaBeH B AbpXXaya Ha CeH3opa 3a Bb3AyLUHU Mexyp4yeTa.
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AKO CBETOOMOABLT Ha CEeH30pa 3a Bb3AyLLIHN MexypyeTa He CBETHe B
3eneHo cnef o6e3Bb3gyLlaBaHETO Ha KOMMMEKTa MapKyyn, BbNpekn ye B
KOMMMEeKTa MapKyys Beye HaMa pasno3HaBaemu Bb34yLUHM MeXypyeTa,
n3abpnanTe Beye HanbiHEHNS KOMMNEKT MapKyyy TONKOBa AbNOGOKO B
AbpXaya Ha CeH3opa 3a Bb3yLUHM Mexyp4yeTa, AoKaTo CBETOANOABT Ha
CeH30opa CBeTHe B 3eMeHo.

CeH30pbT 3a HansdraHe 3a HabnigeHve Ha HansraHeTo B Mapkyya e
aKTMBEH NO BpeMe Ha u3nnakeaHeTo. AKO Ce OTKpue CBpbXHansraHe,
yCNoBMETO 3a anapma 3adencTBa ONTUYEH M 3BYKOB anapMeH curHan u
nomMmnaTa ce cnupa He3abaBHO.

Ako nycHeTe 6ymona U3IMJTAKBAHE (Bx. M306paxeHue 20), npoLechbT Ha
n3nnakeaHe 3aBbplUBa M Nomnarta NpeBKoYBa OTHOBO B CbCTOSHME Ha
cnupaHe (BX. N3o6paxeHne 21)

@ BIOTRONIK

| E
T
ot
Nzo0bpaxcerue 20 Nzo06bpaxcerue 21
lMpoyec Ha u3nnaKkeaHe CbcmosHue Ha criupaHe
5.12 CtapTupaHe Ha N3Non3BaHeTo
r—T (‘ o CrapTupanTte nNpuUnoXeHNeTo Ype3 e4HOKpaTHO HaTMUCKaHe Ha
l
| le o o J' 6ymona CTAPT/CTOI.
lo o of |
‘ a
1| © \
Q )
|

N3o6paxceHue 22
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KoraTo npouechT Ha M3nomneaHe ce cTapTvpa pbyHo, Qiona®
npeskntoysa B obnact Ha HUCHK notok. lNMokasaHveTo Ha
cTonHocTta HNCHBK notok ctasa ceetrno u Qiona® nogaea
3apgageHus obemeH notok. MogasaHeTo Ha Qiona® moxe Aa
O6bae pasno3HaTo OT 3erieHata Osrawa cBeTnvHa B ropHarta
YyacT Ha gucnnes.

AKO enekTposaxpaHBaHETO Ha Bk/oYeHaTa Qiona® 6bae
NPeKbCHATO MO BpeMe Ha NpuroXxeHne, ce YyBa HenpekbcHaT
3BYK B NPOAbIMKEHME HA MOHE 2 MUHYTWN KaTO MHPOPMAaLIMOHEH
curHar, KOMTo yka3Ba 3a ToBa NpeKbCBaHe.

AkO OT TOKOM3MepBaTenHuTe Krewun ce gedektupa
BMCOKOYECTOTEH CUrHam oule npu crapTupaHeTo, Qiona®
npesknoYBa HesabaeHo B o6nact Ha BUCOK noTok.

N3o6parceHue 23

Ako dyHkumnte ,Pasvep* n ,Anapma npu“ ca 3agageHu B
meHioto HACTPOWKWU, B ropHMs N9B bIMbS Ha gucnneda ce
nosiesiea cuHA ByTunka. CuHaTa 6yTunka nokasea akTyanHOTO
HMBO Ha HanbrBaHe Ha NH(Y3MOHHaTa Topbudka nnn eyTunka,
npwu ycriosre Ye obwnAT obem e BbBeAEeH NPaBuTHO B MEHIOTO
3a Hactpoukn ,Pasmep“. [urutanHoTo nokasaHue Ha
CTOMHOCTTa O CMMBOJA Ha NaumeHTa Nnoka3ssa akTyarnHus ypen
3a M3mMepBaHe Ha obema Ha BbBedeHUs pa3TBOP Ha HaTpues
Xfiopua.

O6emHuat notok ce npeskntoyBa OT HUCDHK notok kbm
BUWCOK notok n o6paTtHo kbM HACBK noTok ypes:

o o Mekute knasuwm Ha Qiona® unm

e OnuuoHanHua KpadeH npesknoysaten (Qiona® Foot
Switch) unu

e OnuuoHanHWTe TOoKoM3MepBaTenHn knewm (Qiona®
AutoFlow Sensor) nnm

o OnuuoHanHOTO ANCTaHUNOHHO ynpasneHue (Qubic RF).

U3o6paxceHue 25

Bb3mMoXxHOCTHU 32 npeBkrn4vBaHe

[NpeBknoYBaHE Ype3 MEKUTE KNaBULLIN:

C mekusa knasuw ,BUCOK nomok” npeskntovete obemHus notok oT HACDHK noTok kbm
BNCOK notok. Qiona® npeskntoyBa He3abaBHO KbM 3aaaneHns obemeH notok BUCOK noTok.
CTonHocTTa 3a HacTpovika ctaBa cBeTna. HatucHete mek knasuw ,HUCHBK nomok*, 3a ga
npesknto4nTe 06eMHUsA NOTok o6paTHO 0THOBO KbM HNCBK noTok.

[NpeBknYBaHe Ype3 AUCTAHLIMOHHOTO yNpaBneHue:

Qiona® (Ped. Ne 406935 1 Ped. Ne 406938) moxe Oa ce ynpasnsiBa OUCTAHLMUOHHO OT
BUCOKOYeCTOTHUS naHen Qubic RF. CebpxeTe Qiona® kbM BUCOKOYECTOTHUS naHen Qubic
RF cbrnacHo enasa 5.13 .
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MpeBKnYBaHe Ype3 kpadeH npeskntoysaten (Qiona® Foot Switch):

MpeBknoyBanite 06eMHMA NoTok MHorokpatHo mexgy HWUCBK notok n BUCOK notok ¢
ONUMOHANHNA KpayeH NpeBkItoYBaTes, KOUTO MoXe Aa 6bae cBbp3aH KbM 3agHaTa cTeHa Ha
Qiona®.

KoraTo KpayHuAT npeskntovBaTen 6bae HaTtucHaTt, abnauuoHHaTa noMna 3a oxfaxaallo
cpencTBo HesabaBHO npeBknioYBa Ha 3agageHns obemeH notok BUCOK noTtok. Ha gncnnes
CTOMHOCTTa 3a HacTpoWka cTaBa cBeTna.

AKo ocBoGoamuTe KpadHua npesknoysaTten, Qiona® npesknoysa 06paTHO KbM NoAAbPXALLUA
notok HACHBK noTok.

MpeBKnOYBaHe Ype3 TokouamepsaTentu knewm (Qiona® AutoFlow Sensor):

C onuuoHanHuTe ToKOM3MepBaTeSHU KNewm, KoMTo Morat ga 6bae cBbp3aHM KbM 3agHaTa
cTeHa Ha Qiona® Qiona® aBToMaTUYHO MPEBKMOYBA 0GEMHUS MOTOK MHOIOKPATHO MeXay
HMUCBK notok 1 BUCOK noTok, B 3aBMCUMOCT OT TOBa Ko obeM noToK e Heobxoaum 3a
abnaums.

XBaHeTe C TOKOM3MEepBaTENHUTE KNewn cBbp3Bawmns kaben Mexagy BMCOKOYECTOTHUS
reHepaTop 1 abnaumMoHHMS KaTeTbp. 3eNeHnAT CBEeTOANO0L Ha TOKOM3MepBaTESTHUTE Knewm
nokasBa, Ye Te ca roTosm 3a paboTa. Qiona® npesknioysa He3abaBHO KbM 3a4aaeHUss o6eMeH
notok BUCOK noTok, WOM BWCOKOYECTOTEH CUrHan ce pasno3HaBa HenpekbCHaTo OT
ToKoM3MepBaTenHute knewm. CeeTewmaT B XbNTO CBETOAMOL MOKasBa geTekumdra oT
TOKOM3MepBaTENHUTE KMeELM Ha NPUNoXKeHNs BUCOKOYECTOTeH curHan. BegHara cnep kato
BeYe He ce npunara BUCOKOYECTOTEH CUrHar, 00EMHUAT NOTOK Ce NpPeBKMYBa 0bpaTHO Ha
HNCBK noTok mnn AWPEKTHO WMnu cnep M3TMYaHe Ha eBeHTyanHo 3ajafdeHo Bpeme Ao
cnvpaHe.

YBepeTe ce, 4e TOKOM3MepBaTENHUTE KMELLW He Ca NOCTAaBEHW Ha Nojda M Ye CBbp3BaLLMAT
kaben e npaBUSTHO NOCTaBEH.

der Str ge
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Leistung P [W]
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Qiona” Pump I
| — o 01
o0oo ¢ o @:@% 0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
A . Impedanz 2 [Q]
Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50ml/min, >7.3bar, TC
U3o6paxceHue 26 UzobpaxceHue 27
MoHmMax3Ha KOHCMPYKYUA ¢ mokousmepsamesnHume Kaewu lpaz Ha 8KAOYB8AHE HO MOKOU3MepsamesiHume
(Qiona® AutoFlow Sensor) knewu

(Qiona® AutoFlow Sensor)
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MparsT Ha BKNOYBAHE Ha TOKOM3MEpPBATESNTHUTE Knewun e geduHupaH oT ropHaTa guarpama.
[unarpamata nokasBa KOs KOHCTenauuss Ha wumnegaHc Z v oTgaBaHa MowHocT P ca
HeoOXxooMmMM 3a ocurypsiBaHe Ha gedwuHupaHo BkfoyBaHe. [lopagu TOoBa camo
KOHCTenaummTe Hapg KpueaTa BogsaT Ao npeskritoysaHe oT HACHK notok kbm BUCOK noTok.
[pyra npegnoctaBka € BMCOKOYECTOTHUAT abnaumoHeH reHepatop ga pabotm ¢ paboTHa
YyecToTta okono 500 kHz (+ 10 %).

dPyHKuuA ,,Bpeme oo cnupaHe“

3a pga ce npesknoun ob6emHusaT notok oT BACOK notok Ha HUCHK notok, B MeHOTO
HACTPOWKMW Ha Qiona® moxe [aa ce HacTpou Bpeme [0 CrmpaHe OT MakcumyM 15 cekyHau.
Bpemeto g0 cnupaHe ce aktueupa, korato Qiona® ce npeskmioun oT BUCOK Ha
HNCBK noTok OT curHan OT TOKOM3MepBaTENHUTE KreLn, KpadHus npeskroyvBaTen unm
pbYyHO ob6cnyxBaHe Ha knaBuaTypaTa. [lo BpemMe Ha BpemeTo A0 cnupaHe Qiona®
npogbiikaea ga nogasa 3agageHust obemeH notok BUCOK noTtok 3a Bpeme, NpeaBapuTenHo
HacTpoeHo B MeHio HACTPOWMKW (makc. 15 cekyHam), U crieq M3TMHaHe Ha BpemeTo A0
cnvpaHe aBTOMATMYHO npeBkntovBa Ha obemeH notok HACHK notok. Bbnpeku ToBa, no
BpeMe Ha MHTepBana oT BpemeTo A0 cnupaHe Qiona® npuema u U3BbLPLLBA Mocneasaliy
OencTBms Ha noTpebutens.

HaTtuckaHeTo Ha MekuTe KnaBuLK Ha kKnaBuaTypaTta Ha Qiona® BuHarm nma npvopuTeT npen
curHana oT ToKou3MepBaTenHuTe Knewm Unn kpadHus npesknoysaTen. Ako Qiona® nonyuu
curHan 3a BYCOK noTok OT KpayHus NpeBKnovBaTesnl UM TOKOU3MepBaTESNHUTE Knewm no
BpemMe Ha BpeMeTo A0 chnupaHe, T9 He3abaBHO npeBknovBa 0b6paTHO KbM OBEMHUS NOTOK
BWCOK noTtok. BpemeTo oo cnupaHe Moxe Aa 6bae npeckoyYeHo Ypes HaTucKaHe Ha Mekus
knaeuw ,HACBK nomok* Ha knaBmaTypaTta Ha Qiona® no Bpeme Ha BpEMETO [0 CnupaHe.
3a Oa ce M3KNOYaT eBeHTyanHu KpaTkM NpoLecu Ha npesknovBaHe Ha Qiona® nopagu
nNpexo4Hu npoLecun B perynupaHeTo Ha reHepaTtopa, BpeMeTo A0 cnupaHe Tpsabea aa 6bae
Han-marnko oT 1 0o 5 cekyHaum.

PyHKUMA ,,Ypen 3a uamepBaHe Ha obema“

Ypen 3a « “
WamepBae Ako dyHkumuTe ,Pasmep® u ,Anapma npu‘ ca akTueMpaHu B

naoema MeHiTo HACTPOWKWN, WHOMKATOPBLT Ha 3anaca OT TEeYHOCT 3a
n3nfiakeaHe LLe ce nosiBu Ha gucnnes. Yetupute cermeHta Ha
MHOMKaTOpa Ha 3anaca NpeAcTaBaAT egHa 4YeTBbPT OT obema Ha
OyTunkaTa, HamaneH ¢ octaealwunsa obem.

Hanpumep, npu 6ytunka ot 500 ml n ocrtasaw, o6em ot 100 ml,
yeTupuTe cermeHta umat odem ot 400 ml. B To3n npumep BCEKK
cerMeHT Ha gucnnes cbotBeTcTBa Ha 100 ml.

Korato Qiona® nocturHe 3agageHus octasall, 06emM Ha Te4HOCTTa
3a mM3nnakeaHe, TS M34aBa OMTMYEH M aKyCTUYEH HaMOMHSLL
curHan. OctaBawmsatr obem Ha TedyHOCTTa 3a Wu3nnakeBaHe ce
nokasea B XbATo B OyTunkata, nokasaHa Ha Aaucnnes.
lMocnegoBatenHocTTa OT JyBawmte ce ToHoBe ,a-a“ e
CBBbP3aHUAT HAMOMHSILL, CUrHan.

WUHauvkaTop
Ha 3anaca

N306paxceHue 28
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B cbLioTO BpeMe B AONHOTO Mofie Ha gucnnes ce nosiBsiBa HoBa
OyTunKa KaTo MeK KnasuLL.

Cnep cmsiHa Ha ByTunkata, HaTMCHeTe TO3M MeK KnaBuw. ToBa
Hynvpa nHaukKaTopa Ha 3anaca 4o noka3BaHe Ha NbifHa byTunka,
AoKaTo ypeaobT 3a u3MepBaHe Ha obema npogbikaBa fAa
perncTpmpa BbBeaeHaTa AONbIHUTENHO TEYHOCT 3a M3nnakBaHe.
C HaTuckaHe Ha KnaBuwa nokasaHaTa Osina OyTunka msracea
OTHOBO.

3a ga cmeHuTe ByTunkaTta, oTToyHaTa kamepa TpsibBa ga 6bae
npexebprieHa B HOBa, NbfHa 6yTunka. Mo Bpeme Ha TO3n npouec
€ Bb3MOXHO B CMCTEMaTta OT MapKyyu Aa MPOHWKHE Bb3AYLLUHO
mexypye. AKo criyyasT e TakbB, Qiona® cnupa HesabaBHO U
ynotpebaTta TpsibBa aa 6bae npekbcHaTa.

Korato npemecTtBaTe OTTOMHATa Kamepa, BUHaru ce yBepsiBanTe,
Yye OTTOYHaTa Kamepa nNpu cmsiHata e Bce owe Aobpe HanbHeHa.

5.13 Cebp3BaHe Ha Qiona® ¢ BucokouyectoTeH naHen Qubic RF

Qiona® nma Ha rbpba asovyeH RS232-1 uHtepdeiic 3a CBbp3BaHe C BUCOKOYECTOTEH NaHen
Qubic RF Ha goupma BIOTRONIK SE & Co. KG. C nomolyTa Ha codTyepa Qubic RF Qiona®
(Ped. Ne 406935 n Pech. Ne 406938) moxe aga ce ynpaensiBa AUCTaHUMOHHO 1 oT Qubic RF
MoraT ga ce npaBsAT HaCTPOWKKU, kaTo AebuTa Ha oxnaxaawoTo CPeacTBO B 3aBUCUMOCT OT
nsnonaeaHata abnaumoHHa eHeprus. B gonbnHeHne, BpemMeTo OO0 cnvpaHe 3a yBenuyeHus
AebuT Ha oxnaxxgaLloTo CPeACTBO MOXE Aa Ce HAacTpOoM OT BUCOKOYECTOTHMA NaHen.

Nzobpaxcerue 29

U3ened omsad Ha sucokovyecmomHus naHes Qubic RF (enseo) u Ha Qiona® ¢ 8pwv3ku (80ACHO).

3a ga vsnonssaTe abnauvoHHaTa nomMna 3a oxnaxgaiwo cpeactso Qiona® u Qubic RF B
KomOuHaums, npoueanpanTe Kakto cnegea:

1. CebpxeTe kabena 3a gaHHn VK-119 kbMm gBonyHna nHtepdenc 2 (9-nontocHo D-Sub
RS-232 rHe3po) Ha rbpba Ha BucokodecToTHMA naHen Qubic RF. Cnassante
pPBKOBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha Qubic RF.

2. CebpxeTte kabena 3a gaHHn VK-119 kbm gBounyHus unHTepdenc RS232-1 (ropHo
rHesno) Ha rbpba Ha abnaumoHHaTa nomna 3a oxnaxaallo cpeacTeo Qiona®.
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3. Moaroteete Qiona® cnopen 2nagas.1 ao enasa 5.12. BaxHo e Qiona® aa ce ctapTtupa
B Kpasi Ha noaroToBkaTa B obnactta Ha nogasaHe HUCDHK noTok ypes HaTUCKaHe Ha
oytoHa CTAPT/CTOIN.

4. TloemeTe KoHTpona Hag Qiona®, kaTto HaTWCHeTe CbLOTBETHUS MpEBKIOYBATEN Ha
ynpaenaeawua naHen Ha BucokodecToTHMA naHen Qubic RF. Cnassante
pPBKOBOACTBOTO 3a ynoTtpeba Ha Qubic RF.

JokaTto Qiona® ce koHTponupa oT Qubic RF, Bcuuky nokasaHua Ha Qiona® Ha gucnnes
nocuBsiBaT C LeN OHarneasiBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha AMCTaHLMOHHO YynpaBneHue M Ha
avcnnes Ha Qiona® ce nosBaBa CNegHUAT CUMBOIT:

nzo6bpaxcerue 30

Cumeon Ha ducnnesa Ha Qiona® npu ducmaHyuoHHo ynpasnsseaHe om Qubic RF
p ynp

Cnepa cMmdaHa Ha MHY3noHHa ByTunka nnm Hdy3noHHa Topburyka, Moxe aa NnpoabiikMTe Aa
HaTMckaTe GyToHa 3a noTBbpPXKAeHWe Ha Qiona®. Ako uckaTe Oa npekpaTuTe pexuma Ha
[AMCTaHLMOHHO yrpaBneHue oT cTpaHa Ha Qiona®, ToBa MoXe Aa CTaHe Mo BCAKO Bpeme 4vpes3
HaTuckaHe Ha 6ymoHa CTAPT/CTOIl Ha Qiona® BcuykM ocTaHanu eneMeHTV 3a
ynpasneHue Ha Qiona® ce geakTUBMpaT B PEXMM Ha AUCTAHLMOHHO ynpaBsneHue.

Qiona® aBTOMaTMYHO NpekpaTaABa AMCTaHLIMOHHO YNpaBrnsiBaHWA peXxuM Ha paboTa, ako B
Qiona® uma ycrnosue 3a anapma (BX. CblLO 2/1aea 6 ).

Puyck oT npekomMepeH yTeyeH TOK Npy CBbP3BAHETO Ha BbHLUHWU YCTpoOiCcTBa
CbC COGCTBEHO enekTpo3axpaHBaHe WMM C efleKTpuyecka npoBoAsLla
Bpb3Ka KbM ApYrv yCTpoOWCTBa

e (CBbp3BanTe KbM ABONYHUTE UHTepdercn 1 n 2 (RS-232 rHes3go) camo
ypeau, kKouto oTroBapsT Ha ctaHgapTta IEC 60601-1 unm IEC 60950.

e [lpean NbpBOTO NycKaHe B eKcrnnoaTaums NnpoBepeTe N AOKYMEHTMpanTe
BCUYKM KOMBUHALUKM Ha ypeda cbrnacHo ctaHgapta IEC 60601-1.

o /3BbpluBaKnTe Tasu NpoBepka CbobpasHO 3aKOHOBUTE pasnopendu Han-
Marnko BeAHBX roguLLHO.

5.14 lMpekpaTsiBaHe Ha NPUSIOXKEeHUEeTOo

N BEcaielBN B o [IpekpaTeTe MpUIIOXKEHMETO 4Ype3 MOBTOPHO HaTWCKaHe Ha
6ymoHa CTAPT/CTOIN.

UzobpaxceHue 31
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5.15 U3kniouBaHe Ha Qiona®

e Usknouete Qiona® c nomowta Ha npeeknrodeameniss BKJI/U3KJ1, srpageH oT3ag.
Bcuykn HacTpoeHn cToriHocTy Ha Qiona® ce 3anassar 3a CrneaBalloTo NPUNoXKeHue.

o 3xBbpreTe M3Non3BaHnsa KOMMAEKT MapKyyn 3a egHOKpaTHa ynotpeba B CbOTBETCTBUE
¢ BawwuTte xurneHHun pasnopendm (BX. cbLUo e1asa 1.7).

e AKO He CTe U3nonaBanu yabmkuTens 3a Mapky4 ,Qiona® Extension®, Toi Bce nak Tpsbea
4a ce N3XBbpIn.

5.16 PaseauHsBsaHe Ha Qiona® oT mpexaTa

e 3BageTe 3axpaHBaluMa kaben OT KOHTaKTa M Mo To3W HauyuH usknodete Qiona® ot
3axpaHBaHeTo.
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6 AnapmeHu cbobLWeHNs U HAa4YMH Ha NpoueaupaHe

6.1 Hanuuue Ha ycnoBue 3a anapma

! A AnapmeHo cboblieHne
\, /
Ayavo naysa

A HynvpaHe Ha anapmeHOTO cbobLeHne

NzobpaxceHue 32

CmpyKkmypa Ha oucriaes npu ycaosue 3a anapma

AKO UMma ycrioBue 3a anapma, TO Ce Moka3Ba BUAUMO Ha AWCMIesi CbC CbOTBETHO yKa3aHue
(BX. enasa 6.3) n cBeTelLl B XbNTO cBeTOAMOA. B CcbLLOTO Bpeme ce n3gasa 3BYKOB anapMeH
CUrHan c ToHoBa nocrnegoBaTernHocT e - C“.
. | ~» 3ByKOBMAT cuUrHam Moxe Aa ce U3KM4YM 3a Nepunos oOT 2 MUHYTK Ype3 HaTUCKaHe
Ha Mekus knasuw ,Ayduo naysa‘“.

noTBbpXKdaBa, 4Ye MNpuyMHaTa 3a reHepupaHoTO anapMeHo CboblueHue e
oTcTpaHeHa. Qiona® ce Bpbllla KbM OCHOBHaTa HacTpoWka U M3Non3BaHeTo
MOXe [1a NPOOBbITKN.

,.\ C mekus knasvuw ,HynupaHe Ha anapmeHomo cbobweHue“ notTpebutenar
L]

Qiona® ce cnupa He3abaBHO, KoraTo MMa yCrioBue 3a anapma.

6.2 [poBepka Ha anapMmeHuUTe hyHKLUMU

Ako Qiona® ce BKMOYM Ype3 MPEXOBMS NMPEKbCBad, Ce reHepupa KpaTbK 3BYKOB CUrHam u
XbNATUTE CBETOAMOAM CBETBAaT 3a KpaTko. M3BbpLuBa ce U oyHKUMOHaneH TecT. 3a Tasu uen
OTHOBO Ce reHepupa 3ByKOB MH(POPMaLMOHEH CUrHan 1 Ha Aucnnesi BpEMEHHO ce rnokassat
copTyepHuTe Bepcun Ha rmasHusa (FwM) n Habniogasawwmsa koHTponep (FwW).

AnapmeHaTa KoHuenuus Ha Qiona® ce ocHoBaBa Ha OLleHKaTa Ha pucka U e
Taka NpoekTupaHa, 4Ye B Criydyaln Ha ycrioBue 3a arnapma npuv npuroxeHue no
npegHasHadeHne, OO MOTpebuTenss BUMHArKM ce JOCTMra 4pes3 ONTUYHU W’
aKyCTUYHM anapmeHu curHanu (T.e. notpebutenar TpabBa BuHarM ga ce
Hamupa Ha pa3cTosiHMe, Ha KoeTo 4yBa u/unu emkaa). Qiona® e obopyasaHa
C TEXHWYEeCKo ycnosue 3a anapma. [propuTteTsbT Ha ycrnoBMeTo 3a anapma e
3agageH Ha ,Hucbk npuoputeT“ 3a BCMYKM ycrnosua 3a anapma. Qiona®
reHepupa Bum3yarnHu 1 3ByKOBW ariapMeHn CUrHanu.
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6.3 [pernea Ha anapmuTe

Anapmel-wl CbOOLEeHNA U HAYUH Ha npoueauvpaHe

Qiona®

3abassaH 3abaBsHe OnucaHue Ha
TexHuveckm e Ha Anapm
MpaHuua 3a reHepmpaHeT anapmeHus Ayavo
ycnoswus 3a ycnosue eH
anapma 0 Ha anapmeH CvrHan Ha naysa
anapma 3a curHan
curHan aucnnes
anapma
Peructpupan BbaaylueH <5ms <= 250 ms 3Bykos/ Ja
BBL3AYLIeH mexyp > 2 ul (nepuoanueH | Buaum
mexyp
aHanus Ha
ycriosuaTa 3a
anapma)
YcraHoBeHo e BbTpeluHo <5ms <= 250 ms 3ByKoB/ Bao B Ja
CBPBbXHaNAraHe | angrape Ha (nepvoaunyeH | BUANUM
Ha mapKyya
PKy Mapky4ya aHanu3 Ha D@
> 2,5 bar ycnosusTa 3a
anapma)
npeF_lHO %T'bmo MpeaHo <50 ms <=250ms 3Bykos/ m Oa
Ha Qiona CTBKIO (NepvoaunyeH | BUANUM —_—
OTBOpPEHO .
OTBOpEHO > 8 aHanua Ha D
ycriosuaTa 3a
anapma)
Mpewka B KabenHata <100ms | <= 250 ms 3BykoB/ Da
kabenHara BpPb3Ka KbM (NepvoaunyeH | BUANUM
Bpb3Ka KbM KpauHus aHanus Ha 2
KpavHusA P 3
npeekniousate | NPeBKIloYBaTe ycriosuaTa 3a
n (Qiona®Foot | ne anapma)
Switch) npekbcHaTa
Mpewka B KabenHata <100 ms | <= 250 ms 3Bykos/ Da
kabenHara BpPb3Ka KbM (nepvoaunyeH | BUANUM
Bpb3ka KbM TOKOM3MEpBAT aHanus Ha .
ToKkousmepBaTe P 3
NHUTE Knewm enHuTe Knewum ycriosuaTa 3a
(Qiona® e npekbcHaTa anapma)
AutoFlow
Sensor)
Mpewka B MpekbcHaTa <600ms | <=250ms 3Bykos/ Ja
kabenHara NWHWA 3a (nepvoanueH | Buaum
Bpb3ka KbM CepunHu aHanus Ha g
BMCOKOYECTOTH P n B
st naHen Qubic | AaHHM KbM ycriosuaTa 3a
RF Qubc RF anapw)
Mpewwka Qiona®s <100 ms | <= 250 ms 3Bykos/
RF pecrexktpa | oy crognme Ha (nepvoaunyeH | BUANUM
u
npunoxemneto | CTMPaHe no aHanus Ha
ole He e BpeMe Ha ycriosuaTa 3a
cTapTupaHo oTAaBaHe Ha anapwma)
BICOKOHECTOT
Ha eHeprus
(camo c
AutoFlow
Sensor)
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BbTpewHu Mpumep: E10 | Henpuno | <=5 3ByKoB/
Mepku 3a - KNUMO (nepvognuen | Buaum
Gesonacroct HabniopeHne aHanus Ha
OT TecTBaHe Ha
xapayep un 3a rpeLukn B dyHKUMUTE 3a
codtyep KOMYHUKaLUAT TecTBaHe Ha
a — CeHsop 3a cuctemara)
A Bb3OYyLLUHU
MexypuyeTa
-ABONHa 6e3onacHoCT-
B cnyu4ai Ha TakoBa ycrnoBue 3a anapma, Qiona® Tpséea aa 6bae npoBepeHa OT cepBu3a.

6.4 HauuH Ha npoueagupaHe npu noBpeaa

B Tasu rmaea ca nokasaHu HsIKOu Hen3npaBHOCTU, KOUTO MOraTtT Aa Bb3HWUKHAT BbB BPb3Ka C

Qiona®.

3a BCsKa HEM3MPABHOCT Ca AafeHN HAKOMKO Bb3MOXHU pelleHus. MNpeanoxeHusTta Tpabea
Ja ce u3NbfiHABAT B MNOCOYEHUs pend, [okaTo rpewkata Obge oTcTpaHeHa. Korato
ocBoboxgaBsaTe uUnM CBbp3BaTe LWEeNcenH BPb3KW, C USKITHIOYEHNE Ha KOMMEKTa MapKyuiu,
Qiona® TpabBa BMHarM Aa e usknodyeHa. AKO Te3un NpeasnoXeHus 3a pelieHne He nomarar
3a OTCTpaHsiBaHe Ha Heu3npaBHOCTTA, AeceKTbT TpAOBa O4a O6bAae OTCTpaHeH oOT

cepBu3HnA UeHTbLP Ha BIOTRONIK.

CmyweHus

PewweHne

Hama dyHKumna, gucnnear e
N3KIOYEH.

nnm

Qiona® He moxe aa ce
BKITHOUM.

Qiona®He e NpaBUTHO CBbP3aHa KbM 3axpaHBaHeTo.
MpoBepeTe TokO3axpaHBAHETO, BKIHOYETE Pa3KNOHUTENUTE U
npoBepeTe NPOBOAHULMTE.

MpoabMKUTENEH CUrHaNeH TOH
Mo Bpeme Ha MpUroXeHneTo Ha
Qiona®

EneKTposaxpaHBaHeTo € NpeKbCHaTo. MbxHeTe 3axpaHBalliuA
KOHEKTOP OTHOBO B KOHTaKTa.

HeM3I'IpaBHOCT nopaau
nonagaHe Ha Bnara B
LencenHoTo cCbeanHeHne.

I/Isp.bpname 3axpaHBallnAa KOHEKTOP U OCTaBeTe LWenceiHnTe
BPB3KM Aa N3CHbXHAT.

Cnep v3nnakBaHeTo Ha
KOMMIIeKTa MapKy4u ce
nosiBsiBa anapma 3a Bb3AyLLUHM
MexypyeTa, BbMpekn Ye B
KOMMNIIeKTa MapKyyu O4eBUOHO
HAMa MoBeYye Bb3ayLUHU
mMexypyerTa.

Kopmrmpame NONTOXEeHNETO Ha BeYe HanbJIHEHUA KOMMIMEKT
MapKy4un. 3a uenTta OTBOpEeTEe Kanaka 1 noctaBete OTHOBO
KOMMJ1eKTa MapKy4u. I/I3/J.1>pnal71Te KOMMNJieKTa MapKy4un ToNnKoBa
abnboko B CeH30pa 3a Bb3ayLHU Mexyp4yeTa, AoKaTo
cBeToaMoabT Ha CeH30pa CBeTHe B 3el1eHO0.

OTKpuBa ce cBpbXxHansaraHe
6e3 BMOMMO 3anyLuBaHe.

MpoBepeTe Aanu B MEHIOTO 3@ HAaCTPONKM € n3bpaHo
npenopb4aHOTO OTKPUBAHE Ha CBPbXHansraHe 3a
abnaumoHHUA KaTeTbp, KOMTO uanonseare (BX. aiasa 5.3.2.2).
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3eneHnaT ceeToanoa Ha
TOKOM3MepBaTeNHUTE KreLm
He CBeTW, BbIPeKM Ye Te ca
XBaHaTU KbM Kaben Ha
abnaunoHeH kaTeTbp.

YBepeTe ce, Ye kabenbT Ha abnaunoHHNS KaTeTbp € HaMbIHO
WHTErpupaH n TOKOM3MepBaTENHUTE KNELLN ca 3aTBOPEHM.

Qiona® He TpsAGBa Aa ce oTBaps OoT nNoTpebuTens!

6.5 CepBu3HO obcnyxBaHe

AKo He MOXe [a HamepuTe pelleHWe 3a [fdafeHa HeusnpaBHOCT, MOrs,
CBbpXeTe ce C OTroBopHUS cepsu3eH LueHTbp Ha BIOTRONIK.

Bcekun nbT, korato Qiona® ce Bpbluya, TPsIOBa Aa ce U3KMIYM Bb3MOXEH PUCK
OT WH(eKuus, kaTo ce wu3nonssa noaxogdlw, MeTod Ha [Ae3uHdekuus.
KoHcymaTuBute TpsbBa Oa ce M3XBLPNAT B CbLOTBETCTBME C XUTMEHHaTa
ANpeKTUBa.

Hukora He oTBapsinTe ypeaa, [OKaTO € CBbpP3aH KbM enekTpuyeckara
Mpexa. BHumaHue, nopu ToraBa BbLTPELUHM 4YacTU Ha ypeda Moxe Aa ca
BCe oLle NoA HanpexeHue.

MpeaynpexpeHve: To3uM ypea He Moxe ga ce moguduvumpa 6es
paspelueHneTo Ha npousBoguTens!

6.6 OnucaHue Ha arlapmMmeHaTta cuctema

TepMmuHu OednHnumn M3nonseaHe npu Qiona® O6scHeHue
Ycnosue 3a anapma | CncrosiHue Ha anapmeHaTta e BuagyweH mexyp

cucTema, koraTto e yctaHoBuna, ve e CapbxHansraHe B

CbllecTByBa Bb3MOXHa Unn cucrtemaTta oT MapKy4u

peanHa onacHocT e [pegHOTO CTBKIO He e

3aTBOPEHO

e bBrokupaHe Ha
asurarens

e HapyweHa Bpb3ka Ha
KpayHus
npesknioYBaren

e HapyweHa Bpb3ka Ha
TOKOM3MepBaTenHuTe
Knewm

e  TexHuuecka rpeLuka,
MO, CBbpXeTe ce
CbC cepBu3a
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TepMmuHu

OednHnumn

M3nonseaHe npu Qiona®

O6scHeHue

3abaBsiHe Ha
ycroBue 3a anapma

Bpeme mexay nosiata Ha
3apencTBallo cubutne unn B
nauneHTta (PN3NONOIr’MYHO
YCJTOBUE 3A AITAPMA), nnn B
ypena (TEXHUYECKO YCJTOBUE
3A AJIAPMA), nokato anapmeHarta
cucTema peLumn, Yye cbluecTByBa
ycroswue 3a anapma

Hsama Bb3MOXHOCT 3a
HacTpowika

paHuua 3a anapma

lMparoBa CTOMHOCT, M3non3BaHa oT
anapMeHa cuctema 3a onpeaernsiHe
Ha ycrnoBue 3a anapma

e BubsaayweH mexyp
> 2 MyKponuTpa

e BbTpelwHo HansraHe
Ha mapkyya > 2,5 bar

e OrtBapsHe Ha
NpeaHoTOo CTHLKMO > 8°

e Hama Bpb3ka C
KpayHus
npesknioYBaren

e Hama Bpb3ka C
TOKOM3MepBaTenHuTe
Knewm

U3KIl Ha anapmaTta

CbcTosiHMe Ha HeonpeaeneHa
NPOABLIDKUTENTHOCT, NpU KoeTo
anapmeHa cvuctema unu 4acTt ot
anapmeHa cuctema He reHepupa
HWUKaKBM anapmMeHun curHanu

Hsama Bb3MOXHOCT 3a
HacTpowika

MpenBapuTenHa
HacTpouKa Ha
anapmara

Habop oT cbxpaHeHu
KOHUrypaLmoHHM napameTpu,
BKMKOYMTENHO N360p Ha anropuTMm
M HayarHW CTOMHOCTU 3a
M3Mon3BaHe OT anropuTMm, KOMTO
BINMUAAT NN NPOMEHAT paGOTaTa Ha
anapmeHaTa cuctema

Hsama Bb3MOXHOCT 3a
HacTpowika

Hactpouku Ha
anapmara

KoHdurypauumsa Ha anapmeHa
cuctema, BKNIYUTENHO, HO He
camo:

rpaHvum 3a anapma,
CBOWCTBaTa Ha BCSKaKBU
CbCTOAHUA Ha AeaKTuBuMpaHe Ha
anapMmeHua curHan un
CTOMHOCTUTE Ha npomMeHnnBunTE Ha
napameTpuTte, KOMTO onpeaenaT
dyHKUMSITA Ha anapmeHaTa
cuctema

Hsama Bb3MOXHOCT 3a
HacTpowika

AnapwmeH curHan

Bua cvurHan, reHepupaH ot
anapmMmeHaTa cuctema, KonTo
yKa3Ba CbLUECTBYBaAHETO (Mnn
HacTbMBAHETO) Ha yCrnoBue 3a
anapma

e  OnTnyeH anapmeH
CUrHan 4pes Xbvnt
cBeToamon B
Knaeuartypara

e  OnTnyeH anapmeH
curHan 4ypes nokasaHue
Ha gucnnes
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Qiona®

TepMmuHu

OednHnumn

M3nonseaHe npu Qiona®

O6scHeHue

e  3BYKOB anapmeH
CuUrHarn, nma HMBO Ha
3BYKOBO HansiraHe
55 dB(A) Ha
pasctosHue 1 MeTbp

3abaBsHe
reHepupaHeTo Ha
anapmeH curHan

Bpeme oT Ha4yanoTo Ha ycroBmeTo
3a anapma [0 reHepypaHeTo Ha
anapmMeH curHan

Hsama Bb3MOXHOCT 3a
HacTpowika

U3KIl Ha ayano

CbcTosiHMe Ha HeonpeaeneHa
NPOABLIDKUTENTHOCT, NpU KoeTo
anapmeHaTta cuctema Wunm 4act oT
anapmeHaTta cucteMa He reHepupa
3BYKOB anapmeH curHan

Hsama Bb3MOXHOCT 3a
HacTpowika

oTHacs ce Ao
BCUYKN
yCcrioBusi 3a
anapma, Kouto
Ca aKTUBHWU B
MOMEHTa Ha
HaTUcKaHe Ha
O6yToHa

Aypawvo naysa

CbCTOsIHME Ha orpaHnyeHa
NPOABLIMKUTENHOCT, NPW KOETO
anapmMeHaTta cuctema Wnm 4act oT
anapmeHaTta cucteMa He reHepupa
3BYKOB anapMeH curHan

2 MUHYTH

oTHacs ce Ao
BCUYKN
yCcrioBusi 3a
anapma, Kouto
Ca aKTUBHU B
MOMEHTa Ha
HaTUckaHe Ha
O6yToHa

Deeckanaumsa

Mpouec, npu KONTO anapmeHaTa
cuctemMa HamansaBsa npuoputTeTa Ha
[afeHo ycroBve 3a anapma unu
CMeLLHOCTTa Ha anapmMeHust curHarn

[la He ce nsnonsea

Eckanauusa

Mpouec, npu KONTO anapmeHaTa
cuctema nosulaBa npuopuTeTa Ha
[afeHo ycroBve 3a anapma unu
CMeLLHOCTTa Ha arnapmMeHust curHarn

[la He ce nsnonsea

danwmseo
oTpuuaTenHo
ycnoBue 3a anapma

Jlunca Ha ycnosue 3a anapma,
KoraTo € HacTbMuIo BanMaHo
3apencTealo cubutne npu
nauueHTa, B ypeaa unv B
anapmeHaTta cuctema

[Ba nbTM no-curypHo

danwmseo
MOJIOXKUTENHO
ycnoBue 3a anapma

ChbluecTByBaHe Ha ycrnosve 3a
anapma, Korato He € HacTbNuno
BannaHo 3agencTeallo cuoutne
npw nauueHTa, B ypeaa unm B
anapmMmeHaTa cuctema

Boau oo 6e3onacHo
CbCTOSIHME Ha ypeaa

ce anapMeH curHan

npoabikaea fa ce reHepupa, cneg
KaTo 3afencTBaLoTO My CbOnTUNE

MUHdopmaumoHeH Bceku curHan, KoiTo He e curHan Mopaxoasiuo
curHan 3a anapma wnm curHan 3a

HaNnoMHdAHe
Camonopabpxaly, AnapMeH curHan, KomTo Moaxoasio
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TepMmuHu OednHnumn M3nonseaHe npu Qiona® O6scHeHue
BeYe He CbLLEeCTBYBa, [0KaTo He
6bae cnpsiH OT yMULLINEHO
Aencteme Ha notpebutens
Hecamonoaabpxaly | AnapmeH curdan, KOUTo Henoaxopswo
Ce anapMeH curHan | agromatiyHo cnvpa aa ce
reHepupa, KoraTto CBbp3aHoTO
3apencTBalLo cbouTne Beye He
CbllecTByBa
®usnonornyHo Ycrnosue 3a anapma, Henoaxoasiwo
ycnoewe 3a anapMa | n56,3x0xpaallo oT HabnogaBaHa
NpPOMEHNM1Ba, CBbp3aHa C nauneHTa
TexHn4ecko Ycnosue 3a anapma, MopaxoasLo
ycnoewe 3a anapMa | n56,3x0paallo oT HabnogaBaHa
NpoOMeHnu1Bea, CBbp3aHa ¢ ypeaa
WK ¢ anapmMeHara cuctema
HynupaHe Ha [elictBre Ha NnoTpebuTens, KOeTo Moaxoaswo

anapmarta

npu4nHaABa npekpaTsaBaHe Ha
anapMeH curHan, 3a KouTo
NOHACTOSILLEM HEe CbLLEeCTBYBa
CBBbP3aHO YCroBue 3a anapma
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7 TMouyncTtBaHe U noagpbXKKA

7.1 ToumcTBaHe u Aae3nHdekumnsa

o BbB BbLTPELHOCTTa Ha ypeauTe He TpsibBa oa nonaga Bnara.
A o [lpean nounctBaHe W [e3nHEKUMpaHE Ha MOBBLPXHOCTUTE Ha ypeda
n3BageTe 3axpaHBalLns KOHEKTOP.

e 3a nodncTeaHe M3non3BanTe Meka kbprna 6e3 BMacKMHKKW, HaBna)KHeHa C MeK canyHeH
pasTteop unun 70 % n3onponunoB ankoxon.

o Cnep nouynctBaHe AesvHeKkuMpanTe NOBLPXHOCTUTE Ha ypeauTe cbC cmec oT 70 %
nsonpanaHon n 30 % Boga. Lysoformin 3000: octaBeTe 2 %-Ba KOHUEHTpauusa Aa
nogencrea 3a 15 muHyTtu. Nounctealumte n gesnHdekumpalimnTe cpeactea Tpsibea ga ca
ce nsnapwnu npegm ynotpeoba.

BusyanHa npoBepka:

He3gaTa Ha BCUYKM BPB3KMN N KOHEKTOPUTE Ha kabenute, KOUTO Tpﬂ688 na 6vaat CBbp3aHu,
He TpQGBa Aa CbabpXXaT HUKAKBU 3aMbpCABaHUA.

7.2 TMopppbXxka

To3sn ypea He MOXe pga ce moaucdmumpa 6e3 paspelleHUeTo Ha
npoun3ssoguTtens!

PeMOHTBLT, paswmpsiBaHeTo unn moandmumpaHeTo Ha abnaumoHHaTa NomneHa cucrema 3a
oxnaxkgallo cpencteo MoraT ga ce m3sbpwsat camo oT BIOTRONIK unu dompma, nspmyHo
ynbfHOMOLLEHa OT npoussoauTens. B nocnegHusa cnyyanm uasbplieHaTa paboTa Tpsidea oa
ce JOKyMeHTMpa B NMPOTOKON ¢ gaTta u nognuc. MogmduumpaHe Ha ypega oT TpeTu nvua He
ca paspeLleHm.

7.3 Tlepuoan4HU KOHTPOSM MO TeXHUYecKa 6e3onacHoOCT

MN3BbpLuBaiiTe KOHTPONM MO TexHUYecka 6e3onacHocT (STK) 3a Qiona® Hait-manko Ha Bceku
12 meceua B cboTBeTCTBME C HapenbaTta 3a onepatopu Ha MeAMUMHCKM NPOAYKTU
(MPBetreibV). Qiona®nonapga B Mpunoxexue 1 (1.4) Ha Hapen6Gata 3a onepaTopuTe.
BbBexgante W3BbpLIEHUS KOHTPON MO TexHuyecka 6e3onacHOCT B AHEBHUMKA Ha
YCTPOWUCTBOTO U JOKYMEHTUpaNTe pe3yntaTute oT KOHTpona.

AKO YCTPOWCTBOTO He € (DYHKUMOHANHO M/unu ekcnnoartaumMoHHo 6e3onacHo, To Tpsibea
He3abaBHO oa 6bae peMOHTUPaHO B CepBM3a 3a YyCTPOUCTBA.

3a 13BbpLIBAHETO Ha KOHTPOMM NO TeXHMYecka 6e30nacHOCT Ce CBbpPXKETe C OTFOBOPHMS
cepBuseH LeHTbp Ha BIOTRONIK.

CTp. 46 oT 64



Qiona®
NMouncTBaHe U NoaapbLKKA

7.4 WU3xBBbpnsHe

Tesn ypean cbabpxaT MaTepuan, KOnTo TpsibBa Aa ce U3XBbpns B
CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHMNATA 3a ONa3BaHe Ha oKonHaTa cpefa. Teau
yCTpOWCTBa nonagar nog pasnopenoduTe Ha eBponericka [upektuea
2012/19/EC OTHOCHO OTNaabLM OT ENEKTPUYECKO U €NEKTPOHHO
obopyneaHe (OEEQ2). Nopagun ToBa Te ca MapkMpaHM CbC CMMBOSA Ha
3a4epkHaTo KoLlYe 3a 6oKnyk Ha TunoBaTta Tabernka.

N3npaTeTe ypeaute, KOMTO Beye He ce uanonssaTt, obpaboTteHn, obpaTHO OO MeCTHUSA
npeactasuten Ha BIOTRONIK. No To3n HauvH ce rapaHTupa, Ye N3XBbPNAHETO Ce U3BbpLUBaA
B CbOTBETCTBME C HAUMOHanH1MTe pasnopendu Ha dunpektneata 3a OEEO.

CebpxeTe ce ¢ mecTHUA npenctasmten Ha BIOTRONIK, ako nmate BbLNpocCHu.
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Qiona®

MpunoxeHue

8.1 TexHWYeCKU XapaKTepUCTUKU

O6LWK XapaKTepPUCTUKMN:
Homepa 3a nopbuka

Pasmepu Ha Qiona®

Terno
HnBO Ha 3BYKOBO HansraHe

MwuHMManeH ekcnnoaTaumoHEH XUBOT

Enektpuyecka Bpb3Ka:
HanpexeHuve

YecToTa
KoHcymaumst Ha Tok

Mpegnasuten

Knac Ha 3awuTa
Bua Ha 3awmTaTta

MpunoxHa vact CF (3awwuTta ot
aedmbpunauus)

YKasaHus 3a TPaHCNOPT U CbXpPaHeHue:
Temnepatypa

BnaxHocT Ha Bb3gyxa
Terno c onakoBkaTa:

Pasmepu Ha Qiona®c onakoBskara:

MaseTe cyx onakoBaHus ypea.

Ped. Ne 363270, 406935, 406938

LLinpuHa x BUCOUYMHA X AbNOGO4MHA:
225 mm x 240 mm X 170 mm

Oxono 5 kg
56 dB(A) npu aedut 30 ml/min

8 roanHn

100 — 240 V AC (NpoMeHNuUBO HanpexeHue)
50 — 60 Hz
0,7-0,3A

T 3,15 A/250 V, He e B3anmMo3aMeHseM, CBbPXeTEe Ce CbC
cepBu3a

|
IP 51

Qiona®Tube Set incl. Extension

-10°C go +50°C
0 % po 90 % oTHOCMTENHA BRAXXHOCT Ha Bb3ayxa
Oxkono 6 kg

LLinpuHa x BUCOYMHA X AbNGOYMHA:
450 mm x 400 mm x 475 mm

Kamapata oT ornakoBaHu ypeay MOXe Aa ce CbCToW OT MakcuMyM 3 nakerta.

Pa6oTHu ycnoBus:
Temnepatypa

BnaxxHocT Ha Bb3ayxa

MakcumanHa HagMopcKa BUCOYMHA Ha
n3nonssaHe:

CneunduryHn xapaKkTepucTUKu:
[ebuT Ha Qiona®

Ovana3oH Ha paboTHOTO HansiraHe

ﬂ,I/IHaMI/I‘-IHO N3KN4BaHe Ha HandaraHeTo
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+10°C po +40°C
30 % [0 75 % oTHOCMTENHA BRAXXHOCT Ha Bb3ayxa

2000 m (cvoTBCcTBa HA MUHUMYM 80kPa)

1 ml/min — 50 mI/min (HopmanHo oTkpuBaHe Ha
CBpbXxHansraHe Jo makc. 35 mi/min)

0 bar — 3,5 bar

Okono 2 bar Hag paboTHOTO HansiraHe



Qiona®

MpunoxeHue
TOYHOCT Ha ceH30pa 3a Bb3AyLUHU PeructpupaHe > 2 Mukponutpa
Mexyp4eTta
TOYHOCT Ha OTYMTaHe Ha JebuTta*® - 10 % po + 20 % oT kparHaTa CTOMHOCT Ha obnacTTa Ha

nogaesaHe npu 1 go 5 ml/min

-5 % po + 10 % OT kpaiiHaTa CTOMHOCT Ha obnacTTa Ha
nogasaHe npu 5 go 30 ml/min

- 10 % po + 20 % oT kparHaTa CTOMHOCT Ha obnacTTa Ha
nogasaHe npu 30 go 50 ml/min

*MocoyeHaTa TOMHOCT Ha oT4YMTaHe Ha aebuTa ce oTHacs 3a Flux kaTeTpu Ha VascoMed u TactiCath
kateTpu Ha St.Jude.

Qiona® noanexu Ha cneuwanHyu npeanasHu MepKM MO OTHOLIeHVWE Ha
enekTpoMarHMTHaTa CbBMECTUMOCT 1 TpsibBa fa ce MHCTanuMpa v ekcnnoaTtupa
CbIlacHO HACTOALWMTE yKas3aHUA 3a enekTpoMarHuTHa CbBMECTUMOCT.

Qiona® He TpsGBa ga ce M3Mon3Ba B HernocpeacTBeHa 6rmM3ocT uMnu 3aefHo ¢
APy rpynmMpaHo pasnosiokeHn ypeau.

Ako ekcnnoaTtauusita B 6n1M30CT unu ¢ Apyrm rpynMpaHn ypeam e Heobxoamma,
Qiona® Tpabea nOa ce cneou 3a nNpoBepka Ha ekcnroatauusaTa Mo
npegHasHavYeHne B ToBa NOApeXaaHe, KoeTo ce U3nonsea.

B npunoxenveto ,Akcecoapu” MMa CMMCbK Ha akcecoapu, ¢ kouto Qiona®
N3nNbHABA N3NCKBaHUSATA CbrnacHo 6.1 n 6.2 cernacHo IEC 60601-1-2.
Ekcnnoataumata Ha Qiona® Cc  [OONbNHUTENHM  akcecoapu,  KaTto
npeobpasyBaTtenu nnu kabenu, KOMTO He ca OnpedeneHn KaTto NoaxoaaLm 3a
ynotpeba c ypena, Moxe fa goBeae A0 NOBULLEHW €MeKTPOMarHUTHU eMUCKK
UNN HamaneHa yCTOMYMBOCT Ha CMYLLEHWSI.
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9 EneKTpomMarHMTHa CbBMeCTUMOCT

9.1 EneKTpOMarHUTHM U3NbLYBaHUS

Qiona® e nogxopsila 3a ekcnnoaTauust B NocodeHaTa efiekKTpoMarHutHa cpega. KnmeHTbT
uvnu notpebutenat Ha Qiona® TpaAGea pga rapaHTUpa, Ye wu3nonsea Qiona® B
erekTpoMarHuTHa cpefa, kakto e onnucaHa no-gony.

M3mepBaHe Ha usanbyBaHUTE

CbhoTBeTCTBUE MpaBuna 3a enekTpoMarHuTHa 30Ha
CMyLLeHuUs

Qiona® 13nonaBa BMCOKOYECTOTHA EHEepris
caMo 3a cobcTBeHaTta cu pyHkums. MNopaau
WsnbusaHe Ha TOBA HENHWUTE BUCOKOYECTOTHM
BMCOKOYECTOTHY CMylijeHms | Tpyna 1 N3MTBUYBAHWS Ca MHOTO HE3HAYUTEMHN U e
cbrnacHo CISPR 11 Marko BEPOSITHO 1a OKaXe CMYLLEHUS Ha
BrM3KUTE ENEKTPOHHM YCTPOINCTBA.

ManbyBaHe Ha
BMCOKOYECTOTHM cMyLieHus | Knac b
cbrnacHo CISPR 11

ManbyBaHe Ha XapMOHWUYHU 3a obnacTtu Ha NpUnNoXeHne BUXTE efiasa
TPenTeHus CbrnacHo Knac A 4.2 , NMoaxopsawa paboTtHa cpena
IEC 61000-3-2

M3nbyBaHe Ha konebaHus
Ha
HanpeXxeHneTo/TpenTeHe
cbrnacHo |IEC 61000-3-3

CboTBeTCTBa
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9.2 YCTOM4YMBOCT cpelly eNneKTPOMarHUTHU CMyLLEHUS

EﬂeKTpOMaI'H UWTHa CbBMEeCTUMOCT

I'IpoavepKa Ha IEC 60601 — Mpar Ha EnekTtpomarHutHa
YyCTOMYMBOCTTA Ha
KOHTpOReH npar CbOTBETCTBME cpepal/Hacoku
CMyLLueHunsa
MoposeTe TpsAbBa ga ca ot
ObpBO, 6ETOH nnu
PaspexnaHe Ha 1 8 kV koHTakTeH 1 8 kV koHTakTeH KEPAMUYHIA MNOYKK. AKO
CTaTN4HO paspaq paspaq NOABLT € NOKPUT CbC
EIeKTPUHECTBO CUHTETWUYeH mMaTepuan,
(ESD) 1 15 kV BBb3ayLeH 1 15 kV BBb3ayLeH OTHOGUTENHATA BRAKHOCT
IEC 61000-4-2 paspsA paspsA Ha Bb3ayxa TpsbBa Aa
6bae Han-manko 30 %.
Bbpan +2 kV 3a +2 kV 3a KauectBoTO Ha
TPaH3NEeHTHU 3axpaHBalum kabenu | 3axpaHBalum kabenu | 3aXpaHBalLOTO
eneKkTpU4ecKku HanpexeHue Tpsabea aa
cMyLLeHuns/ + 1 kV 3a sxogawm n | £ 1 kV 3a Bxogdauwu n | CbOTBETCTBa Ha TOBa B
3annose n3xoasium n3xoasLum TUNN4YHa Tbproecka unn
IEC 61000-4-4 NpPOBOAHMLM NpPOBOAHMLM bonHnyHa cpepa.
v v KayecTBOTO Ha
+ +
VimnycHn *1 kV aByTakTHO *1 kV AByTaKkTHO 3aXPaHBALLOTO
I HanpexeHne HanpexeHne HanpexeHue TpsiGea aa
(surges) CbOTBETCTBA Ha TOBa B
IEC 61000-4-5 +2 kV cuHasHo +2 kV cuHasHo TUNYHA THPrOBCKA MK
HanpexeHne HanpexeHne GonHMIHa cpena.
KayecTBOTO Ha
<5 % Ur <5 % Ur 3axpaHBaLLoTO
(> 95 % nag Ha Ur) (> 95 % nag Ha Ur) P »
HanpexeHue Tpabea Aa
3a 1/2 nepwog 3a 1/2 nepwog
CbOTBETCTBA Ha TOBa B
Mapose Ha TUMUYHA TbProBcKa unu
Hjlfoe;eHmeTo 40 % Ur 40 % Ur OonHMYHa cpe a. Ako
P . (60 % nan Ha Ur) (60 % nan Ha Ur) peaa.
KpaTKoTpanHu noTpebuTensT Ha NpoaykTa
3a 5 nepunoga 3a 5 nepunoga
NnpeKkbCBaHUS 1 n3uckaea npogbirkaBaHe Ha
konebaHus B HKUMUTE, OOpWU Npu
3axpaHBaLLoTo 70 % Ur 70 % Ur :)yeK':CBaHMfll Bp ’
P » (30 % nag Ha Ur) (30 % nag Ha Ur) P
HanpexeHne sa 25 nepropa sa 25 neproa 3axpaHBaHEeTo, ce
IEC 61000-4-11 npenopbyBa NPOAYKTHLT Aa
ce 3axpaHBa oT
<5 % Ur <5 % Ur Hen efbcaaemo
(>95 % nagHa U) | (> 95 % naa Ha Un) P
erekTpo3axpaHBaHe nnu
3a 5 cekyHan 3a 5 cekyHan
BaTepus.
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MpoBepka Ha
P . P IEC 60601 — Mpar Ha EnekTtpomarHuTtHa
YyCTOMYMBOCTTA Ha
KOHTpOReH npar CbOTBETCTBME cpepal/Hacoku
CMyLUeHus
MarHuTHMTE noneTa Ha
MarHuTHO none MpexoBaTta YyecToTa TpsibBa
npu 3axpaHeaLla 30 A/m 30 A/m Ja CbOTBETCTBAT Ha
yecrota (50/60 Hz) TUNNYHUTE CTOMHOCTMU,
IEC 61000-4-8 YCTaHOBEHU 3a Tbproscka u
B6onHu4yHa cpepa.
3abenexka: Ut € npoMEHNNBOTO HanpexeHne B MpexaTa npean npunaraHeTo Ha KOHTPOreH
npar.

Qiona®oTroBaps Ha BCMYKM TECTOBW HMBA cbrnacHo IEC60601-1-2 Pegakuusa 4 (Tabnuum 4
0o 9).

Mpn HanMune Ha enekTpoOMarHUTHM CMYLLUEHUS € Bb3MOXHO BaXKHU
dyHKUMOHaNHK nokasatenu Ha Qiona® ga 6baat HapylleHn. ToBa ce nokassa

A ype3s WHGOPMAaUMOHHO CboGLieHMe oT Qiona® u ynpaBneHWeTo Ha
nepucranTMyHaTa nomna ce nNpekbLCeBaa.

Mo6unHN BUCOKOYECTOTHM KOMYHMKALMOHHM YCTPOWMCTBA (pagnocTaHumnn)
(BKIMOYNTENHO TEXHMTE akcecoapy KaTo HanpumMmep Kabenu Ha aHTEHN N BbHLUHK
aHTeHn) He TpsibBa da ce M3nonseaT Ha pascTosiHMe no-manko ot 30 cm (12

& Inch) oo o6o3HayeHUTe OT MpPoOM3BOAMTENS YacT U NpoBoAHULM Ha Qiona®.
HecnasBaHeTo Ha TOoBa W3UCKBaHe MOXe [Ada AoBede OO0 HaMansiBaHe Ha
dbyHKUMOHaNHUTe nokasaTenu Ha YCTPOMUCTBOTO.

M3nckeaHusTa 3a Bb3ayxonnaBaHe, TPaHCNopT U NpuroXeHne B apMudaTa He Cca B3eTu nop
BHUMaHWe, Tbi KaTo He ca npoBepeHn.

cTp. 52 oT 64



Qiona®
EnekTpoMarHuTHa CbBMeCTUMOCT

9.3 YCTOM4YMBOCT cpelly enleKTPOMarHUTHU CMYLLUEHUS Ha Ypeau, KOUTO He ca

XKnportonoaabvpxalin
Ha cMyluenms | | KOHTPOneH cboTBeTcTBU | EnekTpomarHutHa cpefa/Hacokm
cTaHgapT npar e
MpeHocUMM 1 MOBUITHM KOMYHUKaLNOHHU
3 Vet yCTpOMCTBa He TpsibBa fa ce nanonseaTt Ha
150 kHz go no-6rnm3Kko pascTtosiHue Ao Qiona®,
30 MHz BKITIOYUTENTHO NPOBOAHNLNTE, OT
MposeneHo NpenopbYaHoOTO 3aLLMTHO OTCTOSIHUE,
BUCOKOHECTOTH | ¢ v/ i g ISM 3 Ver N34YMCNEHO MO YpaBHEHNETO, NOAXOASALLO 3a
0 cMyLlermne YecToTM U YecToTaTa Ha npefaeaHe.
T;(r;ngfggo 46 4YecToTH 3a 6V MpenopbunTenHo npeanasHo OTCTOsIHUE:
nobuTencko " d = 1,2VP 3a 80 MHz 50 800MHz
?Zg”l'(%"z"img‘g d = 2,3VP 3a 800 MHz 70 2,5GHz
MHz ¢ P kaTo HOMMHanHa MOLHOCT Ha
npenasatens Bbe BatoBe (W) cbrnacHo
cneundmrkaumMmMTe Ha NpoM3BoaMTENs Ha
3V/m npepasatens n d kato NpPenopbLYMTENHOTO
3 V/m 80 MHz no npeanasHo OTCTOsHME B MeTpU (m).
M3nbyBaHo 80 MHz no 2.7 GHz 3a BCUYKM YECTOTU, CbITacHO NpoyyBaHe Ha
BMCOKOYECTOTH | 2,7 GHz macTo @ cunarta Ha noneTo Ha CTaLyMoHapHU
O CMyLlieHune Tabnuua 9 KOMYHWUKaLMOHHW NpedasaTteny Tpsibea Aa e
CbrnacHo Tabmmua9ha | . \Ec rno-marka oT npara Ha cboTBeTcTBME P).
IEC 61000-4-3 | IEC 60601-1-2 | 54601 15 | B 6rmsoct go ypeaw,
Pepnakuus 4 Penakuus 4 | 0603HAYEHN CbC CrieaHNs (((.)D
CMMBOIJ, Ca Bb3MOXXHM ‘
CMYLLIEHNS.
3abenexku:

3ABENEXKA 1: TNpu 80 MHz n 800 MHz ce npunara no-BUCOKUAT YECTOTEH AManasoH.
SABEJIEXKA 2: Tesn npaBmna Moxe Aa He BaxaT nNpu BCUYKM cnyyan. PasnpocTpaHeHneTo Ha
eneKkTpPoOMarHMTHN BENNYUHW Ce BNUSE Hanpumep nopaan noribliaHe u oTpassBaHe oT crpagu,
npeameT n xopa.

3 Cunata Ha noneTo Ha cTauMoHapHUTE NpedaBaTenu, kato Hanpumep 6a30BM CTaHUMM Ha
KNeTbYyHWU TenedoHn 1 Ha3eMHN MOBUITHK YCTPOMCTBA, amaTbopcku paguoctaHuumn, AM u FM
pagno 1 TeNeBU3NOHHU NpedasaTenuy, TEOpeTUYHO He MoXe Aa 6bae TOYHO npeackasaHa. 3a ga
ce onpegenu enekTpoMarHuTHaTa cpefa no OTHOLLEHME Ha CTaluMoHapHUTE npedasaTteni,
TpsbBa ga ce obMMCNN M3BBLPLLBAHETO Ha NPOYyYBaHe Ha eNeKTPOMarHUTHUTE ABMEHNS Ha
CbOTBETHOTO MECTOMNoMNoXeHne. AKo n3MepeHarta cuna Ha noneTo Ha MACTOTO, KbAETO ce
nanonsea Qiona® HagBMLWAaBa ropHUs Npar Ha CbOTBETCTBUE, ypeauTe Tpsbea aa ce
Habnwoaasart, 3a Aa ce nposepu Aanu yHKUMoHMpaT no npegHasHaveHue. Ako ce HabnogasaT
HeobunYalrHN (PyHKUMOHANHM nokasaTtenu, MoXe Aa ca HeobxoaAnMn AONbAHUTENHU MEPKU, KaTo
HanpumMep NPoMsiHa Ha OpMeHTaUMsATa UNu npemecteaHe Ha Qiona®.

b) 3a yectoTHUA o6xBaT oT 150 kHz oo 80 MHz cunarta Ha noneto Tpabea aa e noa 3 V/m.
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9.4 MMpenopbuuTesnHU Npenna3HU OTCTOAHUSA

BwxTe enasa 9.3 ,Ycmolvusocm cpewy enekmpomazHUMHU CMyUWeHUs Ha ypedu, Koumo He
ca xusomornoddbpxawu”
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n puyuHaaneXxHoCcTu

10 MpuHagnexHocTn

Qiona®Tube Set incl. Extension

Ped. Ne: 365775

Terno: 90 g

O6wa gbmkmMHa Ha Extension: 1,5 m r.'
Oo6wa abmkuHa Ha Tube: 3 m

ObmxuHa mexay Qiona® u kateTbpHaTa Bpb3Ka:

3 m (1,5 m Tube + 1,5 m Extension)

Qiona®Foot Switch

Ped. Ne: 406937
Terno: 380 g
[ObmxkuHa Ha kabena: 5 m

Qiona® AutoFlow Sensor

Ped. Ne 406936
Terno: 200 g
JbmknHa Ha kabena: 4 m

Qiona®Pole Adapter Set

Ped. Ne: 377184
Terno: 25 g

VK-119

Ped. Ne: 404966
Terno: 140g
[ObmxkuHa Ha kabena: 3 m

NK-03

Ped. Ne: 107526
Tun F, N'epmanusa
O6o3HaveHme: NK-3/2,5 m

NK-11

Ped. Ne: 128865
Tun B, CAL
Oo6o3HayeHne: NK-11/3 m
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e NK-16

Ped. Ne: 330705
Tun G, BenukobputaHusa
O6o3HavyeHne: NK-16/2,0 m GB

e NK-19

Ped. Ne: 339034
Twn |, Kutan
O6o3HayeHune: NK-19/2,5 m CN

e NK-20

Ped. Ne: 339033
Tun F, Pycusa
O6o3HayeHune: NK-20/2,5 m HR/RU/SI

e NK-21

Ped. Ne: 339035
Twn |, ABcTpanus
O6o3Havenne: NK-21/2,5 m AU/UY

e NK-22

Ped. Ne: 339039
Tun |, ApxxeHTnHa
O6o3Ha4veHune: NK-22/2,5 m AR

o NK-23

Ped. Ne: 339040
Twn B, AnoHusa
O6o3HayeHune: NK-23/2,4 m JP

e NK-24

Ped. Ne: 339041
Tun M, Nugusa, KOxHa Adpuka
O06o3HaueHne: NK-24/2,5 m IN/ZA

o NK-25

Ped. Ne: 339042
Tun J, Weenuapus
O6o3Havenne: NK-25/2,5 m CH
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n puyuHaaneXxHoCcTu

o NK-26

Ped. Ne: 339043
Twn L, Utanuna, Yunn
O6o3HayeHune: NK-26/2,5 m CL/IT

e NK-27

Ped. Ne: 339044
Tun L, N3paen
O06o3HaueHne: NK-27/2,5 m IL

o NK-28

Pedb. Ne: 339059
Tun L, JaHunsa
O6o3HayeHune: NK-28/2,5 m DK
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Medizinproduktebuch (87 MP BetreibV)

11 Medizinproduktebuch (87 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie:

Betreiberadresse (Stempel):

Geratebezeichnung:

Qiona®

Produkte- / Gerateart:

Ablationskuhlmittelpumpe

Standort:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

13-192

0482 (MedCert Zertifizierungs- und
Prifungsgesellschaft fir die Medizin
GmbH)

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

X ja

MP nach Anlage 1
O nein

O ja

MP nach Anlage 2
X nein

Hersteller nach 87 MPG:

Lieferant / Distributor:

Moller Medical GmbH

Biotronik SE & Co. KG

Wasserkuppenstr. 29-31

Woermannkehre 1

36043 Fulda, Germany

12359 Berlin, Germany

Tel.: +49 661 94195-0

Tel.: +49 30 68905-0

www.moeller-medical.com

www.biotronik.com

Technische Daten:

X Aktives Medizinprodukt

O Medizinprodukt mit Messfunktion

Anwendungstyp:CF
(IEC 60601-1 + A1:2012):

Schutzklasse: |

Zubehor:

O Qiona® Foot Switch REF: 406937
O Qiona® AutoFlow Sensor REF: 406936
0 Qiona® Tube Set incl. Ext. REF: 365775

O Qiona® Pole Adapter Set  REF: 377184
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Bestehende Vertrage (falls vorhanden) zur Durchfiihrung der Sicherheitstechnisch-
en Kontrollen:

[ Sicherheitstechnische Kontrollen

alle 12 Monate durchzuftihren!

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers:

[0 Beauftragung eines fur den Betrieb des Medizinproduktes Verantwortlichen durch den
Betreiber.

Am:

Datum Name/Unterschrift des Beauftragten Tel. -Nr. des Beauftragten

Dokumente:

Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

Einweisung des Verantwortlichen:

0 Einweisung der/des vom Betreiber Beauftragten (Anwender) durch den
Hersteller/Lieferant

fur baugleiches Medizinprodukt unter Berticksichtigung der Zweckbestimmung, des verwendeten
Zubehors, der Kombination mit anderen Produkten anhand der Gebrauchsanweisung und der
sicherheitsbezogenen Informationen.

Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift Beauftragter (Anwender)

Am:

Datum Name / Firma / Unterschrift des Einweisenden
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. . i ®
Geratebezeichnung: Qiona
Seriennummer:
Meldung Uber Vorkommnisse: - -
9 Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Ursache / Art Medizinprodukte (BfArM):
Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
einzutragen: 53175 Bonn
F - Funktionsstérung Telefon: +49-(0)228-99 307 - 0
B - Wiederholte gleichartige Bedienungsfehler Telefax: +49-(0)228-99 307 - 5207
A - Anderung der Merkmale oder Leistungen
U - UnsachgemafRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
Folgen
Bei einer der hier aufgefiihrten Folgen muss eine Meldung an das BfArM erfolgen.
zum Tod zur schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes
T - gefiihrt hat \% - gefiihrt hat
mT - gefiihrt hatte mV - gefiihrt hatte
Beschreibung des
Durch Ursache / Art des Vorkommnigses Folge des Gemeldet an
cihnt Vorkommnisses ingeleitet Festgestell Vork ge de BfArM durch
gefuhrt am (F.B. A U)+ _elnge eitete, t von orkommnisses | g i oiber oder
Vorgangs- | Geratenummer! sicherstellende (T,mT,V,mV) | Anwender 2
NI MaRnahmen
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift

D Als sicherstellende MaRnahme wird die Hinzuziehung eines unabhéngigen Sachverstiandigen empfohlen.

2 Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Schutzleiterwiderstand: Q

Gerateableitstrom, Ersatz: HA

O Funktionsprifung / Inbetriebnahme am Betriebsort
Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Durch- Ergebnis
efihrt am Nr. des
9 STK Keine Wartung/ Néchste
Vorgangs- durchgefihrt durch Priifprotokolls Keine sicherheits- | Instand- Kontrolle
Nr Mangel erheblichen | setzung
' ) . MM/JJ
Mangel erforderlich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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Geratebezeichnung:

Qiona®

Seriennummer:

Weitere Instandhaltungsmaflinahmen

Bestehender Instandhaltungsvertrag

Art des Vertrages:

| = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands
W = Wartung, Bewahrung des Soll-Zustands
R = Reparatur, Wiederherstellung des Soll- Zustands

Kosten:

Name und Anschrift der Firma:

Vertragsnummer:

Kindigungsfrist:

Laufzeit des Vertrages:

Leistungsumfang, Notizen:

D,l.”Ch' MaGnah Nummer des
gefihrt am ha fnah mde h Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaBhahmen
- | durchgefuhrt durc Y :
Vorgangs d berichts
Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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