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VSeobecné bezpecénostni pokyny

1 VSeobecné bezpeénostni pokyny

1.1 Vysvétlivky k pouzivanym bezpec¢nostnim symboliim

V této technické prirucce jsou dllezité pokyny vizualné oznaceny. Dodrzovani téchto pokynu
je predpokladem pro to, aby bylo mozné vyloucit rizika pro pacienta a obsluhujici personal a
zabranit poskozeni, resp. porucham funkce pfistroje.

1.1.1 Symboly v technické priruéce

YA
i

Pozor

Poznamka

1.1.2 Symboly na pristroji

©

h5d
]

-

|.

v
x~
I
v

c us

Dodrzujte instrukce uvedené v technické pfiruéce

Stfidavy proud

Zpétny odbér a likvidace probihaji podle smérnice OEEZ

Ekvipotencial

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Pfipojka pro nozni spina¢ (Qiona® Foot Switch)

Pfipojka pro snimaé¢ RF proudu (Qiona® AutoFlow Sensor)

PFilozna €ast typu CF chranéna proti defibrilaci

Shoda s ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08
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VSeobecné bezpecénostni pokyny

1.1.3 Symboly na displeji

AR
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Alarmové hlaseni
Akusticky signal alarmu vypnuty, ,TICHY REZIM*

Reset alarmového hlaseni

Nabidka Setup

Symbol pacienta

Nizky pratok LOW-Flow
Vysoky pratok HIGH-Flow
Maximalni pratok ve funkci proplachu (displej)

Indikace zbyvajiciho mnozstvi v infuzni lahvi / vaku

Potvrzovaci tla¢itko pro vymeénu infuzni lahve / vaku

Normalni detekce nadmérného tlaku aktivni

Citliva detekce nadmérného tlaku aktivni

Dalkové ovladani vysokofrekvenéni jednotkou Qubic RF

Listovani v nabidce Setup

Opustit nabidku Setup

Qiona®

Produkt odpovida brazilskému nafizeni INMETRO ¢&. 54 z 1.
unora 2016 a ma odpovidajici certifikaci.
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VSeobecné bezpecénostni pokyny

1.1.4 Symboly na féliovém ovladacim panelu

A NAHORU

v DOLU
- Proplach

@B Start/stop

1.1.5 Symboly na obalu

[:Ei:l Dodrzujte pokyny v technické pfirucce
REF Cislo vyrobku
LOT Sarze
SN Sériové Cislo s rokem a mésicem vyroby [RRMM1234]

B Baleni

Pouzitelné do [RRRR-MM-DD]

TERILE[EO| Sterilizovano etylenoxidem

O Jednoduchy systém sterilni bariéry

O Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym
N’ obalem

O Jednoduchy sterilni bariérovy systém s dvojitym vnéj$im
Nt ochrannym obalem

® Nepouzivejte opakované
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VSeobecné bezpecénostni pokyny

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu

@ ®

Pfilozna &ast typu CF (chranéno proti defibrilaci)

-
=

i
o
\

N
>

Uchovavejte na misté chranéném pied slunecnim zafenim

Skladujte v suchu

Vyrobce

Prodejni partner

Celkova délka

Pozor

Skladovaci teplota

Vzdus$na vlhkost, omezeni

Omezeni stohovani, stoh smi byt tvofen maximalné 3 balenimi

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

=
=)

Zdravotnicky prostfedek

ubDl Jednoznacny identifikator zdravotnického prostfedku
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VSeobecné bezpecénostni pokyny

Upozornéni: Podle amerického prava (USA) smi byt tento
I‘ONLY vyrobek prodan pouze lékafi nebo na zakladé objednavky od
Iékare.

Dalsi informace ohledné pouzitych symbold naleznete na nasi internetové strance:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Vysvétlivky k pouzitym konvencim zobrazeni

V této technické pfiru€ce jsou pro lepSi orientaci pouzity rizné typy pisma.

Typ pisma Pouziti

Tuéné a kurziva TlacCitka v pokynech.

Kurziva MozZnosti pFistroje, tlaitka a odkazy na kapitoly a
odstavce v textu.

1.3 Odpovédnost vyrobce

Vyrobce pfevezme odpovédnost za bezpecénost, spolehlivost a vhodnost pfistroje
k pouziti, pouze pokud:

e montaz, rozSifeni, nova nastaveni a opravy budou provadét pouze osoby,

které jim byly k tomuto u€elu zmocnény;
A e elektricka instalace dané mistnosti odpovida pfisluSnym pozadavkim a
predpisum (napf. VDE 0100, VDE 0107, resp. pfedpisim IEC);
e budou pristroje pouzivany za dodrzeni pokynl v technické pfirucce a
predpisu v€etné narodnich odchylek specifickych pro danou zemi;
e budou dodrZzovany podminky uvedené v technickych parametrech.
Jakékoli jiné pouZiti, nez které je popsané vtomto navodu k pouZziti, pfedstavuje pouZiti
v rozporu s uvedenym ucelem a vede k zaniku narokl na zaruku a zodpovédnost vyrobce.
Vyrobce se podle zakona ElektroG (némecky zakon o elektrickych a elektronickych
zafizenich) zavazuje ke zpétnému odbéru starych pfistroja.
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VSeobecné bezpecénostni pokyny

1.4 Povinna péce provozovatele

Provozovatel pfebira odpovédnost za fadny provoz zdravotnického produktu. UZivateli na
zakladé nafizeni pro provozovatele zdravotnickych produktl nalezeji rozsahlé povinnosti a
odpovédnost v ramci jeho Cinnosti pfi zachazeni se zdravotnickymi produkty.

Pouziti chladici pumpy pro ablaci Qiona® pfedpoklada presnou znalost a dodrZovani této
technické pfirucky, ktera je dodavana jako soucast produktu. Technickou pfirucku peclivé
uschovejte pro pouziti s chladici pumpou pro ablaci. Tato technicka pfiru¢ka nenahrazuje
zaskoleni provozovatele/uzivatele pracovnikem pro zdravotnické produkty, ktery je
autorizovan vyrobcem. PFistroj smi byt pouzivan pouze osobami, které disponuji potfebnym
vzdélanim nebo znalostmi a zkudenostmi. PfFistroj smi byt klinicky pouZivan pouze podle
pokyn( odborného personalu.

Chladici pumpa pro ablaci Qiona® podléha zvlastnim bezpecnostnim opatfenim

z hlediska elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt nainstalovana a
A uvedena do provozu v souladu s uvedenymi pokyny ohledné EMC.

Pokud pfistroj z ddvodu chybné funkce prestane spravné fungovat, nesmi byt

nadale pouzivan a musi byt zkontrolovan technickym servisem.

PFi pouziti sou€asti pristroje, které neodpovidaji originalnimu provedeni od vyrobce, muze dojit
k omezeni vykonu a bezpecnosti.

VSechny prace na zafizeni, které vyzaduji pouziti nastroju, musi byt provadény technickym
servisem vyrobce nebo vyrobcem zplnomocnénou osobou.

VSechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s produktem, musi

i byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému ufadu v zemi, kde ma uzivatel a/nebo
pacient své bydlisté.
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1.5 Varovani

VSeobecné bezpecénostni pokyny

Provadéni zmén na pfistroji neni dovoleno.

Do soucasti pfistroju vedoucich napéti nesmi vniknout zadné kapaliny.

Pri Cisténi dbejte na to, aby se do zdifek zastrCky nedostal zadny distici
prostiedek.

Pfed CiSténim vytahnéte sitovy kabel ze zasuvky.

Napdajeci kabely vSeho druhu vyménite jiz pfi nepatrném posSkozeni a dbejte
na to, aby kabely nebyly pfejizdény.

Kabely vedte v dostatecné vzdalenosti od zdrojl tepla. Zabranite tim
roztaveni izolace, coz by mohlo vést k pozaru, resp. zasahu elektrickym
proudem.

Konektory nestrkejte do zasuvek nasilim.

Pfi vytahovani konektorl netahejte za kabel. Pfi vytahovani v pfipadé
potieby povolte pojistku na konektoru.

Pristroje nevystavuijte vysokym teplotam ani ohni.

Pfistroje nevystavujte tvrdym narazim.

V pfipadé vyskytu tepla, dymu nebo koufe pfistroje ihned odpojte od
elektrické sité.

Sitové napéti se musi shodovat s udaji uvedenymi na typovém Stitku.
Pristroj pfipojujte pouze k napajecim sitim, které jsou vybaveny ochrannym
vodicem.

Cistici sprej nestfikejte do zdifek pro konektory a do snimade pro detekci
vzduchovych bublin.

V pfipadé kombinace s dalSimi pfistroji nepouzivejte  pFenosnou
vicenasobnou zasuvku.

Respektujte také bezpecnostni pokyny v technickych pfiru¢kach pfistroji (ablacni katétry,
generator), které jsou provozovany v kombinaci s pumpou Qiona®.

1.6 Dodatec¢né prislusenstvi od jinych vyrobcl

Dodate¢né pfisluSenstvi, které neni soulasti dodavky pfistroje a které se pfipojuje
k analogovym a digitalnim rozhranim pfistroje, musi prokazatelné odpovidat pfisluSnym
specifikacim norem EN (napf. EN 60601 o zdravotnickych elektrickych pfistrojich). VSechny
konfigurace kromé toho musi splfiovat platnou verzi pozadavk( na systém podle normy IEC
60601-1 +A1:2012. Osoba, ktera pfipojuje dodatecné pfistroje, je konfiguratorem systému, a
tudiz je odpovédna za dodrzovani platné verze pozadavku na systém podle normy IEC 60601-

1+ A1:2012.

pouziti soucasti pristroje, které neodpovidaji originalnimu provedeni, maze

Pri
A dojit k ovlivnéni vykonu, bezpeénosti a EMC chovani.
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VSeobecné bezpecénostni pokyny

1.7 Jednorazové pouziti

Opakované pouziti produktd uréenych k jednorazovému pouziti s sebou nese potencialni
riziko infekce pacienta nebo obsluhujici osoby. Kontaminované produkty mohou vést k ujmé
na zdravi, onemocnéni nebo umrti pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou do takové
miry ovlivnit rozhodujici vlastnosti materiald a parametry produktu, Ze by mohlo dojit k jeho
selhani.

Pouzité jednorazové produkty zlikvidujte v souladu s platnymi hygienickymi
predpisy.

1.8 Prohlaseni o DEHP

Skupina produktti Qiona® Tube neobsahuje Zadné bis(2-ethylhexyl) ftalaty (DEHP).

1.9 Kabel pro vyrovnani potencialu

V ramci pacientského prostfedi je dulezité omezit rozdilné potencialy mezi riznymi soucastmi
systému. PFfi omezovani téchto rozdilnych potenciall v systému ochrannych vodi€u hraje
zasadni roli kvalita spojeni. Proto je dllezité zabranit pferuSeni ochrannych opatfeni na vS§ech
soucastech systému. V pfipadé preruseni spojeni ochrannych vodi¢u pfistroje v pacientském
prostfedi mUze na pouzdfe pfistroje vzniknout rozdilny potencial, ktery miaze ohrozit uzivatele
a pacienta, pokud se uZivatel dotkne sou¢asné pfistroje i pacienta.

1.10 Cilova skupina (uzivatelé)

Pouziti chladici pumpy pro ablaci Qiona® je vyhrazeno osobam s odpovidajicim vzdélanim a
zkuSenostmi.
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Zamyslené pouziti

2 Zamyslené pouziti

Chladici pumpa pro ablaci Qiona® se pouziva v kombinaci se sterilnim systémem hadicek a
zasobnikem fyziologického roztoku NaCl za ucelem chlazeni hrotu katétru b&€hem abla¢niho
zakroku. Ablagni zakrok s chlazenim je zvlastnim pfipadem ablace pro mimofadné citlivé
oblasti. BEhem abla¢niho zakroku dochazi zahfivanim pomoci vysokofrekvenéniho proudu ke
zni¢eni tkané odpovédné za nespravné vedeni vzruchll na vnitini sténé srdce. Chladici pumpa
pro ablaci Qiona® se pouziva v srdeéni katetrizaéni laboratofi v klinickém prostiedi a béhem
pouZziti je neustale sledovana obsluhujici osobou. Pumpa Qiona® smi byt pouzivana vyhradné
jako chladici pumpa pro ablaci.

Pumpa Qiona® je vybavena celkem dvéma rezimy pritoku. Béhem celého abla¢niho zakroku
je do krevniho ob&hu pacienta pomoci nastavitelné funkce LOW-Flow pfistroje Qiona®
Cerpano malé mnozstvi fyziologického roztoku NaCl, ktery udrzuje lumen katétru otevieny a
zabrariuje tak koagulaci a ucpani otvoru katétru. Béhem aplikace vysokofrekvenéniho proudu
pfi ablaci srde¢ni svalové tkané vedouci vzruchy se pfistroj Qiona® automaticky nebo ru¢né
prepne na vysSi pratok HIGH-Flow za uc¢elem chlazeni hrotu katétru.

Pro odvzdusnéni soupravy haditek s pfipojenym ablaénim katétrem je pfistroj Qiona® navic
vybaven funkci proplachu, pfi které je k dispozici maximalni pratok (pfiblizné 50 ml/min)
chladici pumpy pro ablaci.

Schéma konfigurace chladici pumpy pro ablaci Qiona’ od infuzniho vaku po pacienta:

Qiona®Pump

O

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

Schéma konfigurace chladici pumpy pro ablaci Qiona® od infuzniho vaku po pacienta

NaCl

2.1 Indikace pro ablaci s chlazenim

Pfistroj Qiona® je irigacni pumpa (chladici roztok: vyhradné 0,9% roztok NaCl) pro chlazenou
vysokofrekvenéni katétrovou ablaci symptomatickych tachykardickych poruch srdeéniho
rytmu. PouZiva se v kombinaci se systémem hadicek Qiona® Tube Set incl. Extension,
ablacnim generatorem a kompatibilnimi, intrakardialné aplikovanymi ablacnimi katétry
s pfivodem chladici tekutiny. Abla¢ni katétry musi byt vybaveny pfipojkou Luer-Lock (female)
podle normy EN 1707:1996 pro pfipojeni k systému Qiona® Tube Set a termoclankem pro
sledovani teploty, musi umozfiovat rychlost pratoku az 50 ml/min a odolat maximalnimu
Cerpacimu tlaku 7,3 baru. Pfipojeny ablacni katétr by mél kromé toho vykazovat mensi
pracovni tlak nez 1,5 baru pfi 1 ml/min a nez 3,3 baru pfi 35 ml/min (normalni detekce
nadmérného tlaku), resp. 3,2 baru pfi 50 ml/min (citliva detekce nadmérného tlaku) (viz graf
v kapitole 5.3.2.2 Tlak — detekce nadmérného tlaku). Specifikace ablacniho katétru naleznete
v pfislusné technické pfiru¢ce nebo si je mizete vyzadat u vyrobce. V pfipadé nejasnosti
ohledné specifikace ablaéni katétr nepouzivejte.
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2.2 Kontraindikace

Absolutni kontraindikace

Aktivni systémova infekce

Sepse

Hyperkoagulabilita

Prokazany trombus v sini/lkomore
Méstnavé srde¢ni selhani

Relativni kontraindikace

Anomalie zily zvolené pro umisténi katétru
Trombdzy Zil dolnich konéetin a panevni zily
Pacienti s umélymi srde&nimi chlopnémi

2.3 Komplikace

Umrti

Mrtvice

Poskozeni chlopné

Infarkt myokardu

Embolizace, napf. plicni embolie
Zavazné poruchy srde¢niho rytmu
Zivot ohrozujici komorové arytmie
Bradykardie

Dekompenzace jiz existujiciho srde¢niho/ledvinového selhani

Hypotenze

Vazovagalni reakce

Zilni trombéza

Poranéni endokardu

Endokarditida

Horecka

Generalizované systémové infekce

2.4 Zakladni funkce

Qiona®

Zakladnimi funkcemi pristroje Qiona® jsou detekce vzduchovych bublin v hadi¢kovém setu za
pomoci snimace pro detekci vzduchovych bublin, monitorovani vnitfniho tlaku v hadi¢kach
prostfednictvim snimace tlaku pfipojeného k hadickovému setu a dalSi monitorovani snimace

pro detekci vzduchovych bublin prostfednictvim doplfikové monitorovaci jednotky.
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2.5 Kombinace s dalSimi vyrobky

Chladici pumpa pro ablaci Qiona® smi byt pouzivana pouze s pfiloznou ¢asti
Qiona® Tube Set incl. Extension.
K systému Qiona® Tube Set incl. Extension (REF: 365775) smi byt pfipojovany
pouze chlazené ablacni katétry. Ablacni katétry musi byt vybaveny pfipojkou
Luer-Lock (female) podle normy EN 1707:1996 pro pfipojeni k systému Qiona®
Tube Set a termoclankem pro sledovani teploty, které musi byt pfi pouziti
pumpy Qiona® vzdy aktivni, musi umozfiovat rychlost pratoku az 50 mi/min a
odolat maximalnimu Cerpacimu tlaku 7,3 baru. Pfipojeny ablacni katétr by mél
kromé toho vykazovat mensi pracovni tlak nez 1,5 baru pfi 1 ml/min a nez
3,3 baru pfi 35 ml/min (normalni detekce nadmérného tlaku), resp. 3,2 baru pfi
ihf 50 ml/min (citliva detekce nadmérného tlaku) (viz graf v kapitole 5.3.2.2 Tlak —
detekce nadmérného tlaku). Specifikace ablaéniho katétru naleznete
v pfislusné technické pfiru¢ce nebo si je muzete vyzadat u vyrobce. V pripadé
nejasnosti ohledné specifikace abla¢ni katétr nepouzivejte.
K chladici pumpé pro ablaci Qiona® Ize dale volitelné pfipojit toto pFislusenstvi:

e Qiona® Foot Switch (nozni spina¢, REF: 406937) a
e Qiona® AutoFlow Sensor (snima¢ pro detekci RF proudu, REF: 406936).

Kombinace s vysokofrekvencni jednotkou Qubic RF je rovnéz mozna:

e vysokofrekvenéni jednotka Qubic RF od firmy BIOTRONIK,
o VK-119 (spojovaci kabel).

2.6 Populace pacientl a zbytkové riziko

Ohledné populace pacientl neexistuji Zzadna omezeni. Pfistroj mGze byt pouzivan u vSech
vékovych skupin, pfi vSech pacientskych a zdravotnich stavech a u vSech etnickych skupin.
UZivatel neni pacient.

Zbytkoveé riziko pro pacienta spociva pfedevsim ve vybéru ablaénich parametrd, které mohou
byt nevhodné pro pacienta, nebo v dalSich chybach pfi pouziti.
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3 Popis vyrobku

é«mhrmma

Obradzek 1
Chladici pumpa pro ablaci Qiona®, pohled zepfedu

Rotor pumpy

Snimag tlaku

Drzak systému hadiCek s ochranou proti zaméné
3 informaéni LED kontrolky (Zluté svétlo)

Displej

Drzak pro stativ

Ovladaci féliovy panel

Snimag pro detekci vzduchovych bublin

© 0o N OO a b WN -

Nozi¢ky

Pumpa Qiona® se zapina a vypina spinatem ON/OFF, ktery se nachazi na zadni strané
pfistroje. Pomoci vyvySenych softkey tladitek na féliovém ovladacim panelu mohou byt
ovladany vSechny funkce.
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3.1 Ovladaci panel a displej
3 informacéni » N Pohybliva indikace pfi
LED kontrolky | gerpani

(Zluté svétlo) (zelené svétlo)

Detekce nadmérného tiaku __— |

Zasoba roztoku NaCl /

Rychlost pritoku LOW-FLOW

| Pocitadlo objemu pouzitého

roztoku NaCl

\ Rychlost pritoku HIGH-FLOW

Softkey tlacitko HIGH-FLOW

\ Softkey tlagitko SETUP

Softkey tlacitko LOW-FLOW

Tlagitka NAHORU/DOLU /

Tlagitko PROPLACH _— |

Tlacitko START/STOP

Qiona

Obrdzek 2

Pohled na ovlddaci féliovy panel chladici pumpy pro ablaci Qiona®

3.2 Moznosti pripojeni na zadni strané pristroje

Spina¢ ON/OFF se
zditkou
pro sitovy kabel

PFipojka pro Qubic RF
a servisni aktualizace > R8212.1

Pfipojka pro
. , . R$2322
servisni aktualizace ~— —» @ .
Zditka pro kabel pro ) Zditka .pro snimac pro »
L . L. detekci proudu nebo nozni
vyrovnani potencialu

spinac

Obrazek 3

Chladici pumpa pro ablaci Qiona® s pfipojkami, pohled zezadu
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4 Instalace a uvedeni do provozu

Dejte pozor na to, zda k vam byl karton s vyrobkem doruéen neposkozeny.
Skody vzniklé pfi pfepravé ihned oznamte dopravci. V$echny produkty

A zkontrolujte z hlediska poSkozeni. PoSkozené produkty nesmi byt pouzity.
Neprodlené se obratte na vaseho dodavatele.

4.1 Vybaleni pristroje a kontrola obsahu dodavky

Pristroj Qiona® je dodavan v jednom kartonovém obalu. Dejte pozor na to, aby pfi vybalovani
v obalu nezustaly zadné soucasti.

Dodavku pristroje Qiona® tvori:

e Chladici pumpa pro ablaci Qiona® REF 406935
e Sitovy kabel Qiona® EU typ F, 3m REF 412488
e Technicka pfiru¢ka Qiona® v néméiné REF 406939
e Technicka pfiru¢ka Qiona® v anglictiné REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set REF 377184

° Pro pfipadné servisni ucely doporucujeme obal zachovat a pouzit béhem
1 pfipadného servisu.

4.2 Vhodné prostredi pro provoz

Chladici pumpa pro ablaci Qiona® je vhodna pro prostiedi v nasledujicich oblastech:
profesionalni zdravotnické zafizeni s definovanymi podminkami:
kliniky (prostory nouzového pfijmu, pokoje pro pacienty, intenzivni péce, operacni saly,
kromé prostorl v blizkosti aktivnich systému pfistroji pro vysokofrekvenéni chirurgii
nebo mimo oblast stinénou proti vysokofrekvenénimu proudu pro snimkovani
magnetickou rezonanci, zafizeni pro poskytovani prvni pomoci).

Chladici pumpa pro ablaci Qiona® neni schvalena pro pouziti v letadlech nebo vojenskych
oblastech. Pfiméfené pozadavky z hlediska elektromagnetické kompatibility nebyly pro tato
prostifedi testovany.
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4.3 Instalace a uvedeni do provozu

Vzdy respektujte

Jakakoli manipulace s nékterym z pfistroju pfedpoklada presnou znalost a
dodrzovani této technické pfirucky.

Pfistroje smi byt pouzivany pouze odbornym personalem.

V pfipadé kombinace s dalSimi pfistroji nepouzivejte pFenosnou
vicenasobnou zasuvku.

Pfi instalaci chladici pumpy pro ablaci Qiona® dbejte na to, aby bylo
zaru€eno snadné vypnuti pomoci spinate ON/OFF a odpojeni od sité
vytazenim sitové zastréky ze zasuvky.

Chladici pumpa pro ablaci Qiona® musi byt pfed uvedenim do provozu
pfipravena v souladu s hygienickymi smérnicemi (viz kapitola 7.1).

Dale viz kapitola 5 Pouziti a obsluha.
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5 Pouziti a obsluha

Prehled hlavnich ovladacich funkci

5.3 Pfedbé&zna nastaveni a

5.1 Vybaleni a instalace 5.2 Zapnuti pfistroje Qiona®
Setup

pristroje Qiona®

1N

7

5.5 Vyjmuti Qiona® Tube Set incl.

5.4 Otevreni pfedniho krytu Extension

[

[f u

|

5.8 PFipojeni infuzniho vaku nebo 5.9 Vyjmuti Qiona®
5.7 Zavreni pfedniho krytu lahve Extension
rn =l M ! B
. T
< / loo ol | looqf |
= 1l 8 ||
IL_‘ o (Q J \
- S N - :l
5.10 Pripojeni ablacniho 5.11 Provadéni proplachu 5.12 Zahgjeni pouziti
katétru
Obrdzek 4

Prehled pouZiti a obsluhy pFistroje Qiona®
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5.1 Vybaleni a instalace pfistroje Qiona®

Obrdzek 5

Vyjméte pristroj Qiona® z obalu.

Chladici pumpu pro ablaci Qiona® postavte na vhodné stabilni
misto, nebo ji upevnéte na bézny infuzni stojan. V pfipadé pfilis
malého priméru stativu pouzijte pro vyvazeni sadu adaptér
Qiona® Pole Adapter Set.

Sitovy kabel zapojte nejprve do zditky pfistroje Qiona® a poté do
zasuvky s pfipojenym ochrannym vodiéem. DodrZujte pfitom
hodnoty napéti uvedené na typovém Stitku.

Budete-li chtit pfistroj Qiona® pouzivat v kombinaci se snimatem
RF proudu (Qiona® AutoFlow Sensor) nebo noznim spinatem
(Qiona® Foot Switch), muzete volitelné jednu z téchto soucéasti
pfisluSenstvi zapoijit do pfislusné oznacené zditky na zadni strané
pfistroje.

Spina¢ ON/OFF na zadni strané pristroje Qiona® prepnéte do
polohy I.

PFistroj je nyni pfipraven k provozu.

5.2 Zapnuti pristroje Qiona

Obrdzek 7

Spinaé ON/OFF na zadni strané pfistroje Qiona® prepnéte do
polohy I.

Pristroj je nyni pfipraven k provozu.
Qiona® provede samodinny test.

Po samocinném testu se pumpa bude vzdy nachazet v rezimu Stop
s nize popsanou indikaci na displeji. Na displeji se zobrazi hodnoty
pro HIGH-Flow a LOW-Flow nastavené pfi poslednim pouziti.
Hodnoty nastavené pro posledni pouziti budou vZzdy automaticky
prevzaty pro nové pouziti. V rezimu Stop mulzete pumpu ihned
spustit, provést nastaveni v nabidce Setup, nebo pfedem nastavit
rychlosti pratoku.

Na vybér mate nasledujici moznosti:

Ponechate-li vSechny nastavené hodnoty, pokracujte podbodem 5.4.
Chcete-li zménit nastavené hodnoty pro pouziti, pokracujte podbodem 5.3.1.
Chcete-li zménit nastaveni v nabidce Setup, pokracujte podbodem 5.3.2.
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5.3 Predbézna nastaveni a Setup

5.3.1 Predbézna nastaveni

o V rezimu Stop Ize softwarovymi tlagitky pfepinat mezi LOW-Flow a
HIGH-Flow.

e Hodnoty nastavte softwarovymi tlagitky NAHORU a DOLU.

C Nastavovana hodnota pfitom bude zvyraznéna svétle. Zménéné
_q } J hodnoty budou ihned pFevzaty bez dodateCného potvrzeni.
L—A_,,,—_*,L‘ Nebude-li stisknuto tlag¢itko NAHORU nebo DOLU, zvyraznéna
Obrdzek 8 hodnota se po dvou sekundach opét deaktivuje.
. R

Softkey tlacitko HIGH-Flow
| Softkey tla¢itko Nabidka SETUP
—— Softkey tlagitko LOW-Flow
s Tlagitko NAHORU/DOLU

Obrdzek 9
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5.3.2 Nabidka Setup

Stisknéte softkey tlaitko Setup (symbol klice). Otevie se nabidka ,Nastaveni pumpy®.
Tato funkce je k dispozici pouze pfed pouzitim nebo po ném. B&hem pouziti pumpy je
tlaCitko zablokovano.

V8echny potiebné provozni parametry pfistroje Qiona® nastavte v provoznim rezimu
.,Nastaveni pumpy“ (STOP). Softkey tlaCitkem Listovat Ize pfepinat mezi jednotlivymi body
nabidky.

Kazda zménéna hodnota bude ihned pfevzata bez dodateéného
i potvrzeni. Hodnoty nastavené pro posledni pouziti, s vyjimkou
aplikovaného mnozstvi chladici tekutiny, budou ulozeny.

DISPLAY
DisPLAY

SERWVICE
Softkey
tlacitko
ODEJIT
Softkey
tlacitko
LISTOVAT

Obrdzek 10

Prehled mozZnosti nastaveni v nabidce Setup pristroje Qiona®

5.3.2.1 Clear

Tato funkce umozfiuje pomoci tladitka NAHORU nebo DOLU vynulovat aktudlni poéitadio
objemu (stejné jako pfi zapnuti a vypnuti pristroje Qiona®).

5.3.2.2 Pressure — detekce nadmérného tlaku

Tato funkce umozZriuje nastaveni citlivosti detekce nadmérného tlaku pfistroje Qiona®.
K dispozici jsou zde dvé moznosti volby:

Pro ablacni katétry, které pracuji s relativné nizkym pracovnim tlakem z davodu velkého
pruméru proplachovaciho vedeni, pouzijte citlivou detekci nadmeérného tlaku se symbolem
B¥. U tohoto nastaveni je k dispozici rozsah rychlosti pritoku HIGH-Flow do maximalné
50 ml/min.

Normalni detekci nadmérného tlaku (tovarni hodnota) se symbolem (Pl | pouzijte pro
ablacni katétry s malym primérem proplachovaciho vedeni, a tudiz vy$Sim pracovnim
tlakem. U tohoto nastaveni je kdispozici rozsah rychlosti prutoku HIGH-Flow do
maximalné 35 ml/min.
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P [bar]

T Purtl J il

T
10 20 30 40 50 [ml/min]

Obrdzek 11

Prehled mozZnosti nastaveni pro detekci nadmérného tlaku pristroje Qiona®

5.3.2.3 Size

Tato funkce umoznuje stanoveni objemu infuznich lahvi / vaku.

- Rozpéti hodnot: Off — 5 000 ml
- Velikost kroku pfi zméné objemu: 250 ml
- Tovarni hodnota: Off

® PFi nastaveném objemu 0 ml se namisto €iselného udaje s jednotkou zobrazi
1 informacni text ,off. Pocitani infuzniho objemu se béhem pouziti deaktivuje.

5.3.2.4 Alarm at

- Rozpéti hodnot: Off — 50 %
- Velikost kroku pfi zméné zbytkového objemu: 5 %
- Tovarni hodnota: Off

P¥i nastaveni objemu 0 ml (indikace ,off*) bude tento parametr deaktivovan a
i nebude jiz pro uZivatele viditelny. Jakmile bude objem nastaven >0 ml, tento
parametr se opét zobrazi na displeji.

5.3.2.5 HIGH-Flow - Delay

Tato funkce umozriuje nastaveni doby dobé&hu. Pfi pfepnuti rezimu pratoku pfistroje Qiona® z
HIGH-Flow na LOW-Flow zUstane pfistroj po tuto dobu v rezimu HIGH-Flow.

- Rozpéti hodnot: 0 s— 15 s

- Velikost kroku: 1 s

- Tovarni hodnota: 3 s

® PFfi dobé dobéhu Os se namisto Ciselného udaje s jednotkou zobrazi
1 informacni text ,,off“ a doba dobéhu bude deaktivovana.
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5.3.2.6 Jas displeje

Tato funkce umoznuje nastaveni jasu displeje.
- Rozpéti hodnot: 10 % — 100 %

- Velikost kroku: 5 %

- Tovarni hodnota: 50 %

® Minimalni jas displeje je omezen na minimalni hodnotu, aby pfi kazdém
1 nastaveni z(stala zaru¢ena obsluhovatelnost pristroje Qiona®.

5.3.2.7 Kontrast displeje

Tato funkce umoziiuje nastaveni kontrastu displeje.
- Rozpéti hodnot: 10 % — 100 %

- Velikost kroku: 5 %

- Tovarni hodnota: 50 %

5.3.2.8 Servis

Nastaveni v servisni nabidce. Tato funkce je vyhrazena vyrobci.
5.3.2.9 Opusténi nabidky Setup
Stisknutim softkey tladitka ODEJIT se pfistroj pfepne do rezimu Stop.

5.4 Otevieni predniho krytu

e Predni kryt pro otevieni uchopte zespodu a vytahnéte smérem

_ﬁ\\f | nahoru, az dojde k jeho zajisténi. Pfi otevieném pfednim krytu je
‘ \\ /77 ,
I \\¢ pumpa zastavena.
. \ )
|
Obrdzek 12

5.5 Vyjmuti Qiona® Tube Set incl. Extension

Qiona® Tube Set incl. Extension:

-l
e Qiona® Tube
| |
LGS _ Qiona® Extension
Obrdzek 13

Qiona’ Tube Set incl. Extension

Oteviete pouze vnéjsi obal systému hadi¢ek Qiona® Tube Set incl. Extension.
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5.6 Vlozeni Qiona® Tube

o P¥i kazdé aplikaci pouzijte novou sterilni sadu hadi¢ek, aby se zabranilo
infekci u pacienta.
& e NepoSkozenou sadu hadi¢ek v originalnim obalu pfed pouzitim
zkontrolujte s ohledem na dobu pouZitelnosti.
e Sadu hadi¢ek odborné vyjméte ze sterilniho obalu.

Adapteér 1 Adaptér 2

-
\ Adaptér 1 Adaptér 2

Obrdzek 14

Zavedeni Qiona® Tube

1. Adaptér 1 (ktery je blize kapaci komUrce) vloZte do pfistroje Qiona®.
Uchyty pro adaptéry v pfistroji Qiona® jsou konstrukéné feseny tak, ze nem(ze dojit
k zaméné.

2. Vyjméte adaptér 2 a zavedte hadicku kolem rotoru pfistroje Qiona®. Hadi¢ku vzadu
za rotorem stlacte levym ukazovakem smérem doll (viz Obréazek 14). Pravou rukou,
ve které drzite adaptér 2, souCasné protahnéte hadicku pravym vyfezem v Uchytu

adaptéru 2.

Snazte se haditku zavést do vyfezu co nejhloubéiji.
Nebude-li hadicka v uchytu snimace pro detekci vzduchovych bublin zavedena
dostatecné hluboko, snima¢ bude hlasit chybné detekované bubliny.
V takovém pfipadé zavedte znovu jiz naplnény systém hadicek.

Dbeijte pfitom na to, abyste ho zavedli do uchytu snimace pro detekci vzduchovych
bublin tak hluboko, aby se LED kontrolka snimace rozsvitila zelené.

5.7 Zavreni predniho krytu

[~ |
f 1 -(\N e Po zavedeni hadicky do chladici pumpy pro ablaci zavfete pfedni
i j \ If | kryt.

L] _J

Obrazek 15
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5.8 Pripojeni infuzniho vaku nebo lahve
e Uchopte odkapavaci komurku a odstrarite ochrannou krytku.

e Zapichnéte odkapavaci komUrku do vaku nebo lahve s pfisluSnym
infuznim roztokem.

Obrdzek 16

Odkapavaci komurka musi viset vzdy volné svisle dolG, aby se netvofily
vzduchové bubliny.

5.9 Vyjmuti Qiona® Extension

/‘J e Prodluzovaci hadicku Qiona® Extension vyjméte ze sterilniho
obalu.

Obrazek 17

5.10 Pripojeni ablaéniho katétru

[ =<2/
- &
\‘l ~~ e Sejméte ochranné krytky Luer spojek a vytvoite sterilni spojeni
r ) } hadi¢ek mezi segmentem pumpy a aplikatorem.
(- L
Obrdzek 18

K chladici pumpé pro ablaci Qiona® smi byt pfipojovany pouze chlazené
ablaéni katétry se zakfivenim, které jsou vybaveny pfipojkou Luer-Lock
(female) podle normy EN 1707:1996 pro pfipojeni k systému Qiona® Tube Set
a termoclankem pro sledovani teploty, jez musi byt pfi pouZiti pumpy Qiona®
vzdy aktivni, musi umozrovat rychlost pritoku az 50 ml/min a odolat
maximalnimu Cerpacimu tlaku 7,3 baru. Pfipojeny ablaéni katétr by mél kromé
A toho vykazovat mensi pracovni tlak nez 1,5 baru pfi 1 ml/min a nez 3,3 baru
pfi 35 ml/min (normalni detekce nadmérného tlaku), resp. 3,2 baru pfi
50 ml/min (citliva detekce nadmérného tlaku) (viz graf v kapitole 5.3.2.2 Tlak —
detekce nadmérného tlaku). Specifikace abla¢niho katétru naleznete
v pfislusné technické priru¢ce nebo si je miizete vyzadat u vyrobce. V pfipadé
nejasnosti ohledné specifikace abla¢ni katétr nepouzivejte.
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5.11 Provadéni proplachu

M j} e Podrzte stisknuté tlacitko PROPLACH, aby doslo k proplachnuti, resp.
| e« )] N P . . v v . .
|l lo o al | odvzdusnéni celého systému hadicek s pfipojenym ablaénim katétrem.
| Q
o

stisknuté, pumpa bude Cerpat s maximalnim vykonem 50 ml/min, aby doslo

‘\ Displej se pfepne do rezimu Proplach. Dokud bude tlacitko PROPLACH
‘ k odvzdusnéni systému hadiek a ablacniho katétru.

s u.
o

Obrézek 19 e Proces proplachovani ukongite uvolnénim tlac¢itka START/STOP.
Pumpa se pfepne do rezimu Stop.

Zalezi na usudku uzivatele, jak dlouho bude proces proplachovani
pokraCovat, aby bylo zaru€eno, Ze se v systému hadi¢ek a v ablaénim
katétru jizZ nenachazi zadny vzduch. BEhem procesu proplachovani je
snimac pro detekci vzduchovych bublin neaktivni, aby nedoslo k vydani
zadného hlaseni alarmu. Zelena LED kontrolka snimace pro detekci
vzduchovych bublin ukazuje, Ze se v oblasti snimate momentalné
nenachazi zadna vzduchova bublina a Ze je systém haditek pevné
zaveden v uchytu snimace.
Pokud se LED kontrolka snimace pro detekci vzduchovych bublin po
& odvzdus$néni systému haditek nerozsviti zelené, ackoli systém hadicek jiz
nevykazuje zadné rozpoznatelné bubliny vzduchu, naplnény systém
hadi¢ek znovu zavedte hluboko do uchytu snimace pro detekci
vzduchovych bublin, dokud se LED kontrolka snimace nerozsviti zelené.
Snimac tlaku pro monitorovani tlaku v systému hadicek je pfi proplachovani
aktivni. V pfipadé rozpoznani nadmérného tlaku se aktivuje opticky a
akusticky signal alarmu a pumpa se ihned zastavi.
Proces proplachovani bude ukonéen v okamziku uvolnéni tlacitka
PROPLACH (viz Obrazek 20) a pumpa se pfepne do rezimu Stop (viz
Obrazek 21).

& BIOTRONIK

—_—

rd § STOR § ..
Il

| |

+

i
\ Y
s e
» \¥ j ‘ Qiona
L A

Obrdzek 20 Obrdzek 21

Proces proplachovadni ReZim Stop

Qiona
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5.12 Zahajeni pouziti

L, ! START/STOP.

| = )|
| O O O

i

D

T J: I e Aplikaci spustite  jednorazovym stisknutim tlaCitka
|

0o

Obrazek 22

Pristroj Qiona® se pfi ruénim spusténi procesu ¢erpani prepne
do rezimu LOW-Flow. Indikovana hodnota LOW-Flow bude
zvyraznéna svétle a pumpa Qiona® bude Cerpat nastaveny
objem. Provoz pumpy Qiona® lze rozpoznat podle zelené
pohyblivé indikace v horni ¢asti displeje.

Dojde-li béhem pouziti zapnutého pfistroje Qiona® k preruseni
elektrického napdjeni, po dobu nejméné 2 minut zazni
neprerusovany tén jako signal, ktery na toto preruseni upozorni.
Pokud snima¢ RF proudu jiz pfi spusténi detekuje
vysokofrekvenéni signal, Qiona® se ihned pfepne do rezimu
HIGH-Flow.

Obrdzek 23

Je-li v nabidce SETUP nastavena funkce ,Size* a ,Alarm at,
v levém hornim rohu displeje se zobrazi modra lahev. Modra
lahev ukazuje aktualni stav naplnéni infuzniho vaku, resp.
lahve, pokud byl v nabidce Setup ,Size“ nastaven spravny
celkovy objem. Digitalni indikovana hodnota vedle symbolu
pacienta znazorfuje aktualni pocitadlo objemu pouzitého
Obrdzek 24 roztoku NaCl.

Prepnuti rezimu pratoku z LOW-Flow na HIGH-Flow a zpét na
LOW-Flow Ize provést pomoci:

e softkey tlacitek Qiona® nebo

e volitelného nozniho spinaée (Qiona® Foot Switch) nebo

e volitelného snimace RF proudu (Qiona® AutoFlow Sensor)
nebo

o volitelného dalkového ovladani (Qubic RF).

miF emin

Obrdzek 25
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Moznosti prepinani

Prepinani pomoci softkey tlacitek

Softkey tladitkem HIGH-Flow muUzete prepnout pratok z LOW-Flow na HIGH-Flow. PfFistroj
Qiona® se ihned pfepne na nastaveny prutok HIGH-Flow. Nastavovana hodnota bude
zvyraznéna svétle. Pro prepnuti pritoku zpét na LOW-Flow stisknéte softkey tlacitko LOW-
Flow.

Prepinani pomoci dalkového ovladani

Pfistroj Qiona® (REF 406935 a REF 406938) muze byt dalkové ovladan vysokofrekvenéni
jednotkou Qubic RF. Pristroj Qiona® pripojte k vysokofrekvenéni jednotce Qubic RF podle
pokynu v kapitole 5.13.

Pfepinani pomoci noZniho spinace (Qiona® Foot Switch)

Mezi prutokem LOW-Flow a HIGH-Flow Ize pfepinat rovnéz volitelnym noznim spinacem,
ktery se zapojuje do zditky na zadni strané pumpy Qiona®.

P¥i stisknuti tlaCitka nozniho spinace se chladici pumpa pro ablaci ihned pfepne na nastaveny
pratok HIGH-Flow. Nastavovana hodnota bude na displeji zvyraznéna svétle.

Pfi uvolnéni nozniho spinace se Qiona® prepne zpét na pratok pro udrzovani otevieného
lumenu LOW-Flow.

Pfepinani pomoci snimaée RF proudu (Qiona® AutoFlow Sensor)

V pfipadé pfipojeni volitelného snimaée RF proudu, ktery se zapojuje do zdifky na zadni strané
pumpy Qiona® , pfepina Qiona® pratok automaticky mezi LOW-Flow a HIGH-Flow podle
pritoku, ktery je pro ablaci zapotrebi.

Snima¢ RF proudu umistéte na propojovaci kabel, ktery je mezi vysokofrekvenénim
generatorem a ablaénim katétrem. Zelena LED kontrolka snimace proudu signalizuje
pripravenost k provozu. PFistroj Qiona® ihned pfepne na nastaveny pritok HIGH-Flow a
zUstane v tomto rezimu, dokud snima¢ RF proudu kontinualné detekuje vysokofrekvenéni
signal. Zluté svitici LED kontrolka indikuje detekci pfitomného vysokofrekvenéniho signalu
snimacem RF proudu. Jakmile vysokofrekvenéni signal pfestane byt pfitomen, bude prutok
pfepnut zpét do rezimu LOW-Flow, a to bud ihned, nebo po uplynuti pfipadné nastavené doby
dobéhu.

Dbejte na to, aby snima RF proudu nelezel na podlaze a aby byl spravné pfipevnén
k propojovacimu kabelu.
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Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC

Obrdzek 26 Obrdzek 27
Schéma konfigurace se snimacem RF proudu Aktivacni prah snimace RF proudu
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Aktivaéni prah snimace RF proudu je definovan v grafu vySe.

Z grafu je zfejmé, jaka kombinace impedance Z a odevzdavaného vykonu P je zapotfebi, aby
byla zaru€ena definovana aktivace. K prepnuti z LOW-Flow na HIGH-Flow tedy vedou pouze
kombinace nad kfivkou. DalSim pfedpokladem je, Ze ablacni generator bude pracovat
s provozni frekvenci pfiblizné 500 kHz (10 %).

Funkce Doba dobéhu

Pfi pfepnuti pratoku z HIGH-Flow na LOW-Flow muze byt v nabidce SETUP pumpy Qiona®
nastavena doba dobéhu v délce max. 15 sekund.

Doba dobé&hu se aktivuje pfi pfepnuti pumpy Qiona® signalem snimace RF proudu, noznim
spinaem nebo ru¢né pomoci foliového ovladaciho panelu z HIGH-Flow na LOW-Flow.
Béhem doby dobéhu bude Qiona® po dobu piedvolenou v nabidce SETUP (max. 15 sekund)
jesté Cerpat s nastavenym prutokem HIGH-Flow a po uplynuti doby dobéhu se automaticky
pfepne na pratok LOW-Flow. P¥istroj Qiona® viak béhem intervalu doby dobéhu pfijima a
provadi nasledujici uzivatelské reakce.

Stisknuti softkey tlacitek na foliovém ovladacim panelu Qiona® ma vzdy prioritu pfed signalem
snimac¢e RF proudu nebo nozniho spinace. Pokud pfistroj Qiona® béhem doby dobéhu obdrzi
signal pro HIGH-Flow z nozniho spinale nebo snimace RF proudu, ihned pfepne zpét na
pritok HIGH-Flow. Doba dobéhu mlze byt premosténa, pokud béhem doby dobéhu dojde ke
stisknuti softkey tlacitka LOW-Flow na foliovém ovladacim panelu Qiona®.

Aby byly vylougeny pfipadné kratké spinaci periody Qiona® zplsobené ruSivymi impulzy
generatoru, méla by doba dobéhu €init alespor 1 az 5 sekund.
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Funkce Pocitadlo objemu

Pocitadlo
objemu

Indikace
zasoby

Obrdzek 28

Pokud byla v nabidce SETUP aktivovana funkce ,Size“ a ,Alarm
at“, na displeji se zobrazi indikace zasoby proplachovaci tekutiny.
Ctyfi segmenty indikace zasoby reprezentuji vzdy jednu &tvrtinu
objemu lahve po odecteni zbytkového objemu.

V pfipadé 500ml Iahve a zbytkového objemu 100 ml tedy napfiklad
pro dané &tyfi segmenty vyplyva objem 400 ml. Kazdy segment
indikace tak v tomto pfipadé odpovida 100 ml.

Dosahne-li Qiona® nastaveného  zbytkového  objemu
proplachovaci tekutiny, bude vydan opticky a akusticky signal
upozornéni. Zbytkovy objem proplachovaci tekutiny bude v lahvi
zobrazené na displeji znazornén zluté. PFislusnym signalem
upozornéni je sekvence akustickych ténl ,a—a“.

Soucasné se ve spodnim poli displeje zobrazi nova lahev jako
softkey tlacitko.

Toto softkey tlacitko stisknéte po vyméné lahve. Indikace zasoby
se tim pfepne znovu na novou lahev, zatimco pocitadlo objemu
bude nadale zaznamenavat pouZitou proplachovaci tekutinu. Po
stisknuti tlaCitka znazornéna bila lahev opét zmizi.

Pro vyménu lahve musi byt kapaci komurka zapojena do nové piné
lahve. Pfi tomto Ukonu mulze dojit ke vniknuti vzduchové bubliny
do systému hadicek. V takovém piipadé se Qiona® okamzité
zastavi a pouziti musi byt pferuseno.

PFi pfepojovani kapaci komurky vzdy dbejte na to, aby byla pfi
vymeéné jesté dobfe naplnéna.

5.13 Pfipojeni chladici pumpy pro ablaci Qiona® k vysokofrekvenéni jednotce

Qubic RF

Chladici pumpa pro ablaci Qiona® je na zadni strané& vybavena binarnim sériovym rozhranim
RS232-1 pro pfipojeni vysokofrekvenéniho generatoru Qubic RF od firmy BIOTRONIK SE &
Co. KG. Pomoci softwaru Qubic RF Ize pfistroj Qiona® (REF 406935 a REF 406938) dalkové
ovladat a nastaveni, jako je napfiklad mnozstvi prutoku chladici tekutiny v zavislosti na
aplikované abla¢ni energii, Ize provadét prostfednictvim vysokofrekvenéni jednotky Qubic RF.
Vysokofrekvenéni jednotka dodate€né umoznuje nastaveni doby dobéhu pro zvySené
mnozstvi prutoku chladici tekutiny.
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Obrdzek 29

Vysokofrekvencni jednotka Qubic RF (vlevo) a Qiona® s pripojkami (vpravo), pohled zezadu

Pro pouziti chladici pumpy pro ablaci Qiona® v kombinaci s vysokofrekvenéni jednotkou Qubic
RF postupujte nasledovné:

1. Datovy kabel VK-119 pfipojte k binarnimu rozhrani 2 (9pdlova zditka D-Sub RS-232)
na zadni strané vysokofrekvenéni jednotky Qubic RF. DodrZujte pfitom pokyny
v technické pfiru¢ce Qubic RF.

2. Datovy kabel VK-119 pfipojte k binarnimu rozhrani RS232-1 (horni zdifka) na zadni
strané chladici pumpy pro ablaci Qiona®.

3. Pristroj Qiona® pripravte podle pokynt v kapitole 5.1 az kapitole 5.12. Dulezité pfitom
je, aby chladici pumpa pro ablaci Qiona® byla na konci pFipravy spusténa stisknutim
tlacitka START/STOP v &erpacim rezimu LOW-Flow.

4. Kontrolu nad pfistrojem Qiona® prevezmete stisknutim pfislusného spinate na
operacnim modulu vysokofrekvencni jednotky Qubic RF. Dodrzujte pfitom pokyny
v technické pfiru¢ce Qubic RF.

Dokud bude chladici pumpa pro ablaci Qiona® fizena vysokofrekvenéni jednotkou Qubic RF,
v8echny indikace Qiona® na displeji budou pro znazornéni rezimu dalkového ovladani
zobrazeny $edé a na displeji Qiona® se objevi nasledujici symbol:

Obrdzek 30
Symbol na displeji Qiona® pfi ddlkovém ovldddni vysokofrekvenéni jednotkou Qubic RF

Po vyméné infuzni lahve nebo vaku muizete i nadale stisknout potvrzovaci tlaitko na pfistroji
Qiona®. Pokud chcete rezim dalkového ovladani chladici pumpy pro ablaci Qiona® ukondit,
muzete tak kdykoli uginit stisknutim tlagitka START/STOP na pfistroji Qiona®. VVechny ostatni
ovladaci prvky na chladici pumpé pro ablaci Qiona® jsou v rezimu dalkového ovladani
deaktivovany.

Pristroj Qiona® automaticky ukonéi dalkové Fizeny provozni rezim, pokud se u pfistroje
Qiona® vyskytne alarmovy stav (viz také kapitola 6 ).
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Riziko vedeni unikajicich proudl pfi pfipojeni externich pfistroju s vlastnim
& napajenim nebo elektricky vodivym pfipojenim k jinym pFistrojiim

e K binarnim rozhranim 1 a 2 (zditka RS 232) pfipojujte vyhradné pfistroje,
které odpovidaji normé IEC 60601-1 nebo IEC 60950.

e PFed prvnim uvedenim do provozu zkontrolujte a zdokumentujte vSechny
kombinace pfistroju podle normy IEC 60601-1.

e Tuto kontrolu provadéjte podle zakonnych ustanoveni alespori jednou
rocné.

5.14 Ukoné€eni pouziti

N BEcpielaBl B o Aplikaci ukoncite opétovnym stisknutim tlacitka START/STOP.

Obrdzek 31

5.15 Vypnuti pfistroje Qiona®

e Chladici pumpu pro ablaci Qiona® Ize vypnout pomoci spinae ON/OFF na zadni strané
pristroje. VSechny nastavené hodnoty Qiona® zlistanou zachovany pro pfisti pouziti.

e Pouzitou jednorazovou sadu hadi¢ek zlikvidujte podle platnych hygienickych pfedpisu (viz
také kapitola 1.7).

e Prodluzovaci hadi¢cku Qiona® Extension zlikviduijte i v pfipadé, Ze jste ji nepouZili.

5.16 Odpojeni pristroje Qiona® od elektrické sité

e Pristroj Qiona® odpojite od elektrického napajeni vytazenim zastréky sitového kabelu ze
zasuvky.
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6 Alarmova hlaseni a reseni problémi

Pritomnost alarmového stavu

q A Alarmové hlaseni
\, 7/
Tichy rezim

I B : o
\ Reset alarmového hlaseni

Obrdzek 32
Vzhled displeje pfi alarmovém stavu
Je-li pfitomen alarmovy stav, bude na displeji opticky indikovan pfisluSnym upozornénim (viz
kapitola 6.3) a zluté svitici LED kontrolkou. Sou€asné zazni akusticky signal alarmu se
sekvenci tonu ,e—c".

% : » Akusticky signal Ize na 2 minuty vypnout softkey tlacitkem Tichy rezim.

. Softkey tladitkem Reset alarmového hlaseni uzivatel potvrdi, Ze byla
A odstranéna pfi¢ina vydaného alarmového hlaseni. Pfistroj Qiona® se prepne
zpét do zakladniho nastaveni a pouziti mize pokracovat.

Pfi vyskytu jakéhokoli alarmového stavu se Qiona® ihned zastavi.

6.2 Kontrola funkci alarmu

Pfi zapnuti chladici pumpy pro ablaci Qiona® pomoci sitového spinade zazni kratké pipnuti a
Zluté kontrolky se kratce rozsviti. Nasledné probéhne test funkci. Pfi ném bude znovu vydan
slySitelny informacni signal a na displeji se pfechodné zobrazi softwarové verze hlavniho
(FwM) a kontrolniho ovladage (FwW).

Alarm Qiona® je na zakladé posouzeni rizika koncipovan tak, aby se uZivatel,
bude-li pfistroj pouzivat v souladu s uréenim, v pfipadé alarmového stavu vzdy
nachazel v dosahu optickych a akustickych signaltu alarmu (tzn. uzivatel musi
byt vzdy pfitomen na doslech a/nebo na dohled). Chladici pumpa pro ablaci
Qiona® je vybavena systémem technickych podminek pro alarmovy stav.
Priorita stavl pro aktivaci alarmu je nastavena na ,Nizka priorita“ pro vSechny
stavy. Pfistroj Qiona® vydava optické a akustické signaly alarmu.
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6.3 Prehled indikaci alarmu

Qiona®

. Zpozdéni ch_)idéni S Popis signalu S
Technlclfe Mez alarmu | alarmovéh a!(tlv’alce Signal alarmu na T'?!‘y
alarmové stavy signalu alarmu . - rezim

o stavu displeji
alarmu
Detekce Vzduchovd | <5ms <250 ms Akustic Ano
\I;fj(:)lllitr:]hove bublina >2 yl (periodické ky/optic
y vyhodnocovan | ky
i alarmovych
stavu)
Detekce Vnittni tlak | <5 ms <250 ms Akustic Ano
nadmérného v hadiéce (periodické ky/optic
ﬂ:ﬁ?é:ks ystemu >2,5 baru vyhodnocovan | ky
i alarmovych
stavu)
Predni kryt Predni kryt | <50 ms <250 ms Akustic Ano
pfistroje Qiona® je otevieny (periodické ky/optic
Je otevreny na >8° vyhodnocovan | ky
i alarmovych
stav()
Chyba Kabelové <100 ms <250 ms Akustic Ano
propojent spojeni (periodické ky/optic
tanb:il:imu s noznim vyhodnocovan | ky R
spinaéi (Qiona® spinacem je i alarmovych =
Foot Switch) pferusené stav() &~ B
Chyba Kabelové <100ms | <250 ms Akustic Ano
E:I;Z?l!xel?el spojeni se (periodické ky/optic
snimaéi RF snimacem vyhodnocovan | ky R
proudu (Qiona® RF proudu je i alarmovych =
AutoFlow pferusené stav() &~ B
Sensor)
Chyba Prerugené <600 ms <250 ms Akustic Ano
E;%Zfée"' sériové (periodické ky/optic
k vysokofrekve datové vyhodnocovan | ky
néni jednotce vedeni ke i alarmovych
Qubic RF Qubic RF stavil)
Detekovana Qiona® <100 ms <250 ms Akustic Ano
RF chyba a vV rezimu (periodické ky/optic
Egg;:g dosud Stop béhem vyhodnocovan | ky
zahajeno odevzdavani i alarmovych
vysokofrekve stavu)
néni energie
(pouze
s AutoFlow
Sensor)
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Interni Napf.: E10 -
bezpveér!ostni chyba
opatieni komunikace
z hardwarovych
a softwarovych Watchdog —
kontrol snimac
vzduchovych
i j E bublin

— dvojita bezpe¢nost —

centru.

Nelze
pouzit

<5ms Akustic
(periodické ky/optic
vyhodnocovan | ky

i testovacich
funkci
systému)

Ano

V pfipadé vyskytu tohoto alarmového stavu musi byt pfistroj Qiona® zkontrolovan v servisnim

6.4 Reseni problému pfi poruse

V této kapitole jsou popsany nékteré poruchy, které se mohou u chladici pumpy pro ablaci

Qiona® vyskytnout.

Pro kazdou poruchu je uvedeno vice moznosti feSeni. Navrhovana opatfeni by mély byt
provedena v uvedeném pofadi, dokud nedojde k odstranéni zavady. Pfi odpojovani nebo
zapojovani konektor(i a pfipojek s vyjimkou systému hadi¢ek musi byt pfistroj Qiona® vzdy
vypnuty. Pokud navrhovana opatieni nepovedou k odstranéni poruchy, musi zavadu

odstranit servisni stredisko BIOTRONIK.

Porucha

Reseni

Zadna funkce, displej je
vypnuty.

NEBO

Pristroj Qiona® nelze zapnout.

Pristroj Qiona® neni spravné pripojen k elektrickému napajeni.
Zkontrolujte elektrické napajeni, pfipojte vicenasobné zasuvky a
zkontrolujte napéjeci kabely.

Nepferusovany ton béhem
pouziti pFistroje Qiona®

Doslo k preruseni elektrického napajeni. Sitovou zastréku
zapojte zpét do zasuvky.

Porucha z divodu vniknuti
tekutiny do konektorového
spojeni.

Vytahnéte sitovou zastréku, nechte konektory a zasuvky
vyschnout.

Po proplachnuti systému
hadiCek se aktivuje alarm

z davodu vzduchové bubliny,
ackoli v systému hadicek jiz
oCividné zadné bubliny nejsou.

Upravte polohu jiZ naplnéného systému hadicek. Za timto
ucelem otevrete kryt a zavedte systém hadi¢ek znovu. Dbejte
na to, abyste ho zavedli do snimace pro detekci vzduchovych
bublin tak hluboko, aby se LED kontrolka snimace rozsvitila
zelené.

Dochazi k detekci nadmérného
tlaku, aniz by doslo ke
zfejmému ucpani.

Zkontrolujte, zda v nabidce Setup byla zvolena doporu¢ena
detekce nadmérného tlaku pro vami zvoleny ablaéni katétr (viz
kapitola 5.3.2.2).

Zelena LED kontrolka snimace
RF proudu nesviti, ackoli je
svorka pfipojena ke kabelu
ablacniho katétru.

Ujistéte se, Ze snimaci svorka objima kabel ablaéniho katétru
po celém obvodu a Ze je uzaviena.
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UzZivateli neni dovoleno chladici pumpu pro ablaci Qiona® otevirat!

6.5 Servis

Nepodafi-li se vam nalézt feSeni poruchy, obratte se prosim na pfislusné
servisni stfedisko BIOTRONIK.

Pfi kazdém zaslani pfistroje Qiona® zpét musi byt vhodnym dezinfekénim
postupem vylou¢eno mozné riziko infekce. Spotiebni material musi byt
zlikvidovan v souladu s hygienickou smérnici.

Pristroj nikdy neotevirejte, dokud je pfripojen k elektrické siti. Pozor, interni
casti pristroje mohou i poté zistavat pod napétim.

Varovani: Bez svoleni vyrobce nesmi byt na tomto pfistroji provadény
zadné zmény!

6.6 Popis systému alarmu

Pojmy Definice Pouziti u pFistroje Qiona® Vysvétleni
Alarmovy stav Stav alarmového systému, pokud e Vzduchova bublina

tento zjistil, Ze existuje mozné nebo e Nadmérmy tlak

skute€né ohrozeni. v systému hadicek

o Neuzavfeny predni kryt

e  Zablokovani motoru

e Porucha pfipojeni
nozniho spinace

e Porucha pfipojeni
snimace RF proudu

e  Technicka zavada,
kontaktujte prosim servis

Zpozdéni Doba mezi vyskytem spoustéci Z&dna moznost nastaveni

alarmového udalosti bud’ u pacienta

stavu (FYZIOLOGICKY ALARMOVY
STAV), nebo u pfistroje
(TECHNICKY ALARMOVY STAV),
nez dojde k rozhodnuti systému
alarmu, Ze je splnéna podminka pro
aktivaci alarmu.

Mez alarmu Mezni hodnota, kterou systém e Vzduchova bublina
alarmu pouziva pro zjisténi >2 mikrolitry
alarmového stavu. e Vnitfni tlak v hadi¢ce

>2.5 baru
e  Predni kryt otevieny na
>8°
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Pojmy Definice Pouziti u pfistroje Qiona® Vysvétleni
e Zadné spojeni s noznim
spinacem
e Zadné spojeni se
snimacem RF proudu
Alarm OFF Neurgitou dobu trvajici stav, ve Zadna moznost nastaveni
kterém systém alarmu nebo jeho ¢ast
nevytvafi signaly alarmu.
Pfedbézné Sada uloZenych konfigura&nich Zadna moznost nastaveni
nastaveni parametru, véetn& vybéru algoritmti a
alarmu vychozich hodnot pro pouziti za
pomoci algoritmu, které ovliviiuji
nebo méni ucinek systému alarmu.
Nlastaveni Konfigurace systému alarmu véetng, | Zadna moZnost nastaveni
alarmu

avSak neomezena pouze na:

meze alarmu,

vlastnosti jakychkoli stav( aktivujicich
spinani alarmu a

hodnoty proménnych parametrd,
které uréuji funkci systému alarmu.

Signal alarmu

Druh signalu, ktery je vytvaren
systémem alarmu pro indikaci
pfitomnosti (nebo vyskytu)
alarmového stavu.

Opticky signal alarmu
indikovany Zlutou LED
kontrolkou na féliovém
ovladacim panelu
Opticky signal alarmu
indikaci na displeji
Akusticky signal alarmu
s hladinou akustického
tlaku 55 dB(A) ve
vzdalenosti 1 metru

Zpozdéni
aktivace
signalu alarmu

Doba od okamziku splnéni podminky
pro aktivaci alarmu po spusténi
signalu alarmu.

Z4dna moznost nastaveni

Zvukovy alarm
vypnut

Neurcitou dobu trvajici stav, ve
kterém systém alarmu nebo jeho ¢ast
nevytvafi zadny akusticky signal
alarmu.

Z4dna moznost nastaveni

Tyka se vSech
alarmovych
stav(, které jsou
aktivni

v okamziku
stisknuti
tlacitka.

Zvukovy alarm
pozastaven

Omezenou dobu trvajici stav, ve
kterém systém alarmu nebo jeho ¢ast
nevytvafi zadny akusticky signal
alarmu.

2 minuty

Tyka se vSech
alarmovych
stav(, které jsou
aktivni

v okamziku
stisknuti
tlacitka.
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Pojmy Definice Pouziti u pFistroje Qiona® Vysvétleni
Deeskalace Proces, pii kterém systém alarmu Z&adné pouziti
snizi prioritu alarmového stavu nebo
naléhavost signalu alarmu.
Eskalace Proces, pii kterém systém alarmu Z&adné pouziti
zvySi prioritu alarmového stavu nebo
naléhavost signalu alarmu.
Falesné Chybéjici alarmovy stav v pfipadé, Ze | Dvojita bezpeénost
negativni

alarmovy stav

se u pacienta, pfistroje nebo systému
alarmu vyskytla platna udalost pro
spusténi alarmu.

Falesné
pozitivni
alarmovy stav

PFitomnost alarmového stavu

v pfipadé, Ze se u pacienta, pfistroje
nebo systému alarmu nevyskytla
platna udalost pro spusténi alarmu.

Vede k bezpe¢nému stavu
pristroje

Informacni
signal

Kazdy signal, ktery neni signalem
alarmu nebo upozornéni.

Pfipada v uvahu

Pretrvavajici
alarmovy signal

Signél alarmu, ktery je nadale
vytvaren i poté, co jeho spoustéjici
udalost jiz neni aktivni, dokud
nebude zamérné zastaven
uzivatelem.

Pfipada v uvahu

Nepfretrvavajici
alarmovy signal

Signal alarmu, jehoz vytvareni bude
automaticky preruseno, pokud
pfislusna spoustéjici udalost
prestane byt aktivni.

Nepfipada v tvahu

Fyziologicky
alarmovy stav

Alarmovy stav pochazejici
z monitorované proménné tykajici se
pacienta.

Nepfipada v uvahu

Technicky
alarmovy stav

Alarmovy stav pochazejici
z monitorované proménné tykajici se
pfistroje nebo systému alarmu.

Pfipada v uvahu

Reset alarmu

Akce uzivatele, ktera zapfi€ini
zruSeni signalu alarmu, pro ktery
momentalné neexistuje pfislusny
alarmovy stav.

Pfipada v uvahu
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7 Cisténi a péce
7.1 Cisténi a dezinfekce

Pred Cisténim a dezinfekci povrchu pfistroje vytahnéte sitovou zastréku ze
zasuvky.
o K Cisténi pouzivejte mékky hadfik nezanechavajici vlakna, navihéeny slabym mydlovym
roztokem nebo 70% isopropylalkoholem.
e Po vycisténi povrchy pfistroju vydezinfikujte smési ze 70 % isopropanolu a 30 % vody.
Lysoformin 3000: 2% koncentraci nechte pasobit 15 minut. Cistici a dezinfekéni prostfedky
se musi pfed pouzitim odpairit.

e Do vnitrku pfistrojli nesmi vniknout zadna tekutina.
f i E [ ]

Vizualni kontrola

Zditky vSech pfipojek a konektory pfipojovanych kabell nesmi byt zadnym zplsobem
znecistény.

7.2 Udrzba

A Bez svoleni vyrobce nesmi byt na tomto pristroji provadény zadné zmény!

Opravy, rozSifeni nebo modifikace systému chladici pumpy pro ablaci smi provadét pouze
BIOTRONIK nebo firma, ktera je vyrobcem vyslovné autorizovana. V posledné zminéném
pfipadu musi byt provedené prace zdokumentovany v protokolu opatfeném datem a
podpisem. Zmény na pfistroji provedené tfetimi osobami nejsou povoleny.

7.3 Periodické bezpecnostné technické kontroly

U pristroje Qiona® provadéjte nejméné kazdych 12 mésicu bezpeénostné technické kontroly
(BTK) podle nafizeni pro provozovatele zdravotnickych produktll (MPBetreibV). PfFistroj
Qiona®spada pod prilohu 1 (1.4) nafizeni pro provozovatele.

Bezpec€nostné technickou kontrolu zaznamenejte do pfiru¢ky pfistroje a zdokumentujte
vysledky kontroly.

Pokud pfistroj neumozriuje bezpe€nou funkci a/nebo provoz, musi byt neprodlené opraven
technickym servisem.

Ohledné bezpecnostné technickych kontrol se obratte na kompetentni servis BIOTRONIK.
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7.4 Likvidace

Tyto pfistroje obsahuji material, ktery musi byt zlikvidovan v souladu

s pfedpisy na ochranu Zivotniho prostfedi. Na tyto pfistroje se vztahuje
evropska smérnice 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych
zarizenich (OEEZ2). Jsou proto oznaeny symbolem pieskrtnuté nadoby
na odpad na typovém Stitku.

Pristroje, které jiz nebudou pouzivany, pfipravte a zaSlete mistnimu zastoupeni firmy
BIOTRONIK. Tim bude zajisténa likvidace v souladu s transpozicemi smérnice OEEZ do
narodnich predpisu.

Mate-li dotazy, obratte se na mistni zastoupeni firmy BIOTRONIK.

Strana 44 ze 60



Qiona®

8 Priloha

8.1 Technické parametry

Obecné parametry
Objednaci Cisla

Rozméry pfistroje Qiona®

Hmotnost
Hladina akustického tlaku

Minimalni provozni Zivotnost
Elektrické pfipojeni
Napéti

Frekvence
Odbér proudu
Pojistka

TFida ochrany
Stupen kryti

Pfilozna ¢ast typu CF (chranéno proti
defibrilaci)

Pokyny pro transport a skladovani
Teplota

VlIhkost vzduchu
Hmotnost s obalem:

Rozméry pfistroje Qiona® véetné obalu:

Zabaleny pfistroj skladujte v suchu.

Priloha

REF 363270, 406935, 406938

Sitka x vy8ka x hloubka:
225 mm x 240 mm x 170 mm

Cca 5kg
56 dB(A) pfi Eerpacim vykonu 30 ml/min
8 let

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

T 3,15 A/250 V, nelze vyménit, kontaktujte servis

|
IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10°C az +50°C
0 % az 90 % relativni vihkost vzduchu
Cca 6 kg

Sitka x vy$ka x hloubka:

450 mm x 400 mm x 475 mm

Na sebe mohou byt stohovany maximalné 3 zabalené pfistroje.

Provozni podminky
Teplota

Vlhkost vzduchu
Maximalni nadmofrska vyska pro pouziti:

Specifické parametry
Cerpaci vykon pfistroje Qiona®

Rozsah provozniho tlaku
Dynamické vypnuti tlaku

Pfesnost snimace vzduchovych bublin

+10°C az +40°C
30 % az 75 % relativni vihkost vzduchu

2 000 m (odpovida minimalné 80 kPa)

1 ml/min — 50 ml/min (normalni detekce nadmérného tlaku do

max. 35 ml/min)
0 bart — 3,5 baru
Cca 2 bary nad provoznim tlakem

Detekce >2 mikrolitry
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Priloha

Presnost ¢erpaciho vykonu* -10 % az +20 % z koncové hodnoty €erpaciho rozsahu pfi 1 az

5 ml/min

-5 % az +10 % z koncové hodnoty ¢erpaciho rozsahu pfi 5 az
30 ml/min

-10 % az +20 % z koncové hodnoty Cerpaciho rozsahu pfi 30
az 50 ml/min

*Uvedené presnosti ¢erpaciho vykonu se vztahuji ke katétram Flux od firmy VascoMed
a TactiCath od firmy St. Jude.
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Pristroj Qiona® podléha zvlastnim bezpecénostnim opatfenim z hlediska
elektromagnetické kompatibility a musi byt nainstalovan a uveden do provozu
v souladu s témito pokyny ohledné EMC.

Pristroj Qiona® se nesmi pouzivat v bezprostiedni blizkosti jinych pfistroji a
nesmi byt na jinych pfistrojich umistén.

Je-li nutny provoz v blizkosti jinych pfistroji nebo umisténi na jiném pfistroji,
musi byt pfistroj Qiona® sledovan, aby byla ovéfena spravna funkce pfi takovém
umisténi.

Seznam pfislu$enstvi, se kterym pristroj Qiona® spliiuje pozadavky podle 6.1 a
6.2 podle IEC 60601-1-2, je uveden v pfiloze ,PFisluSenstvi®.

Provoz pfistroje Qiona® s dodateénym prisluSenstvim, jako jsou méni¢e nebo
kabely, které neni definovano pro vhodné pouziti s pfistrojem, mlze vést ke
zvySenym elektromagnetickym emisim nebo snizené odolnosti proti ruseni.
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Elektromagneticka kompatibilita

9 Elektromagneticka kompatibilita

9.1 Elektromagnetické vyzarovani

Pfistroj Qiona® je vhodny pro provoz v uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik
a/nebo provozovatel pristroje Qiona® musi zajistit jeho pouziti v elektromagnetickém
prostfedi, jak je popsano nize.

Méreni rusivého vyzarovani Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Qiona® vyuziva vysokofrekvenéni energii

Vysokofrekvenéni rusivé vyluéné pro svou vlastni funkci. Proto je
vyzarovani Skupina 1 vysokofrekvencni vyzafovani velmi slabé, a
podle CISPR 11 je tudiz nepravdépodobne, ze by byly

ruSeny elektronické pfistroje v okoli.

Vysokofrekvenéni rusivé
vyzarfovani Trida B
podle CISPR 11

Vyzafovani harmonickych Oblasti pouziti viz kapitola 4.2 Vhodné
oscilaci podle IEC 61000-3- | Tfida A prostiedi pro provoz
2

Vyzarovani pfi kolisani
napéti/blikani podle Souhlasi
IEC 61000-3-3
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9.2 Elektromagneticka odolnost

Qiona®

Zkouska odolnosti
proti ruseni

IEC 60601 — zkuSebni
hladina

Hladina kompatibility

Elektromagnetické
prostiedi/smérnice

Vybiti statické
elektfiny (ESD) IEC
61000-4-2

18 kV kontaktni vyboj

115 kV vyboj vzduch

18 kV kontaktni vyboj

+15 kV vyboj vzduch

Podlaha musi byt ze dfeva,
z betonu nebo z keramické
dlazby. Pokud je jako
podlahova krytina pouZita
uméla hmota, musi byt v
mistnosti relativni vihkost
nejméné 30 %.

Rychlé pfechodné
elektrické ruseni /
bursty

IEC 61000-4-4

12 kV pro sitova
vedeni

11 kV pro vstupni
a vystupni vedeni

+2 kV pro sitova
vedeni

11 kV pro vstupni
a vystupni vedeni

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat
typickému umisténi

v komer¢nim a/nebo
nemocni¢nim prostfedi.

Razova napéti
(surges)
IEC 61000-4-5

11 kV protifazové
napéti

+2 kV soufazové
napéti

+1 kV protifazové
napéti

+2 kV soufazové
napéti

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat
typickému umisténi

v komer¢nim a/nebo
nemochni¢nim prostfedi.

Poklesy napéti,
kratka pferuseni a
pomalé zmény
napajeciho napéti
IEC 61000-4-11

<5 % Ur
(>95% pokles Ur)
pro 1/2 periody

40 % Ut
(60% pokles Ur)
pro 5 period

70 % Ut
(30% pokles Ur)
pro 25 period

<5% Ut
(>95% pokles Ur) po
dobu 5 sekund

<5% Ut
(>95% pokles Ur)
pro 1/2 periody

40 % Ut
(60% pokles Ur)
pro 5 period

70 % Ut
(30% pokles Ur)
pro 25 period

<5 % Ut
(>95% pokles Ur) po
dobu 5 sekund

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat
typickému umisténi

v komerénim a/nebo
nemocnhi¢nim prostfedi.
Pokud uzivatel produktu
vyZaduje zachovani funkci
i v pfipadé vypadku,
doporucujeme produkt
napajet ze zalozniho zdroje
UPS nebo z baterie.

Magnetické pole pfi
napajecim kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole pfi
sitovém kmitoCtu by méla
odpovidat typickym
hodnotam v komerénim a
nemocnhi¢nim prostfedi.
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Zkouska odolnosti
proti ruseni

IEC 60601 — zkuSebni
hladina

Hladina kompatibility

Elektromagnetické
prostiedi/smérnice

Poznamka: Ur je stfidavé sitové napéti pfed aplikaci zkuSebnich hladin.

Qiona® spliiuje vSechny testované hladiny podle IEC60601-1-2 edice 4 (tabulka 4 az 9).

V pfitomnosti elektromagnetickych rusivych veli¢in mize dochazet k porucham
dulezitych vykonovych charakteristik pristroje Qiona®. Tyto poruchy budou na
& pristroji Qiona® indikovany informaénim hlasenim a dojde k zastaveni pohonu
hadickové pumpy.

Pfenosné vysokofrekvenéni komunikaéni pfistroje (radiova zarizeni) (v€etné

byt pouzivany ve vzdalenosti méné nez 30 cm (resp. 12 palct) od vyrobcem

j jejich pfisluSenstvi, jako jsou napf. anténni kabely a externi antény) by nemély

popsanych soucasti a vodi¢u Qiona®. Nedodrzeni bezpetné vzdalenosti maze

vést k ovlivnéni vykonovych charakteristik pfistroje.

Pozadavky pro letectvi, pfepravu a armadu nebyly zohlednény, protoze nebyly testovany.
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9.3 Elektromagneticka odolnost pristrojl, které nejsou uréeny k udrzovani

zivotnich funkci

Zkousky

IEC 60601 Hladina
odolnosti proti - Elektromagnetické prostredi / smérnice
rueni/norma | ZkuSebni hladina | kompatibility
3 Verr Pfenosna a mobilni radiokomunikaéni
150 kHz a3 zafizeni nesmi byt pouzivana blize
30 MHz k jakékoli ¢asti pristroje Qiona® véetné
Vysokofrekveng kabell, nez odpovida doporu¢ené
ni rudeni sifena | 6 Verr ve 3 Vert bezpelné vzdalenosti vypoltené z rovnice
vedenim podie frekvenénich aplikovatelné na frekvenci vysilace.
IEC 61000-4-6 pasmech ISM a 6 Verr
amatérskych Doporucena bezpecna vzdalenost:
radiovych d = 1,2vP pro 80 MHz aZ 800 MHz,
pasmech mezi d = 2,3VP pro 800 MHz aZ 2,5 GHz,
150 kHz a
kde P je jmenovity vykon vysilaCe ve
wattech (W) podle udaji vyrobce vysilace
a d je doporu€ena bezpelna vzdalenost
v metrech (m).
3 Vim 3 Vim . Intenzita pole stacionarnich radiovych
Vyzafované VF 207'2-,:228‘2 2,07“(/_'3?42:2 vysil?’é - bvy mélg byt ov.é Fle':nib)n a misté?
elekiromagretc | - ! abdénfrekvontnho péama
. u kazdé Vi i .
:<Eecpglfogc(>)c_i‘|ﬁ3 Tabulka 9 Tabulka 9 K rueni maZze dojit v blizkosti zaFizeni
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1- oznadenych nasledujicim symbolem.
Ed. 4 2Ed. 4
(((i)D
Poznamky:
POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve vSech ptipadech. Siteni
elektromagnetickych veli¢in je ovliviiovano absorpci a odrazem od budov, objekt(i a osob.
a)lntenzitu pole stacionarnich vysilac, jako jsou napft. zakladni stanice pro mobilni telefony a
mobilni radiopfijimace, amatérské radiostanice, radiové a televizni vysilae, nelze pfesné
predem stanovit. K odhadu parametrt elektromagnetického ruseni emitovaného stacionarnimi
vysilaci je nutné pouzit studii elektromagnetickych fenoménu v misté pouziti. Pokud naméfena
intenzita pole v misté pouZiti pristroje Qiona® prekracuje vyse uvedené hladiny kompatibility,
musi byt ovéfena spravna funkce pfistroja . Je-li pozorovana nespravna funkce pfistroje, mohou
byt nutna dal$i opatfeni, napfiklad otoceni nebo pfemisténi pfistroje Qiona®.
b)VVe frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Strana 50 ze 60




Qiona®

Elektromagneticka kompatibilita

9.4 Doporucené bezpeéné vzdalenosti

Viz kapitola 9.3 Elektromagneticka odolnost pristroju, které nejsou urceny k udrZzovani
Zivotnich funkci.
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Prislusenstvi

10 Prislusenstvi

e Qiona®Tube Set incl. Extension

REF: 365775 :

Hmotnost: 90 g ( ‘
Celkova délka Extension: 1,5 m F.‘ i

Celkova délka Tube: 3 m

Délka mezi pumpou Qiona® a pripojkou katétru:
3 m(1,5m Tube + 1,5 m Extension)

e Qiona® Foot Switch

REF: 406937
Hmotnost: 380 g
Délka kabelu: 5 m

¢ Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Hmotnost: 200 g
Délka kabelu: 4 m

e Qiona® Pole Adapter Set

REF: 377184
Hmotnost: 25 g

— 2 . =

e VK-119

REF: 404966 , <
Hmotnost: 140 g

Délka kabelu: 3 m :&{ﬁ .

e NK-03

REF: 107526
Typ F, Némecko
Oznacéeni: NK-3/2,5m

¢ NK-11

REF: 128865
Typ B, USA
Oznacéeni: NK-11/3m
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e NK-16

REF: 330705
Typ G, Spojené kralovstvi
Oznaceni: NK-16/2,0m GB

e NK-19

REF: 339034
Typ |, Cina
Oznaceni: NK-19/2,5m CN

e NK-20

REF: 339033
Typ F, Rusko
Oznaceni: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
Typ |, Australie
Oznaceni: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
Typ |, Argentina
Oznacéeni: NK-22/2,5m AR

e NK-23

REF: 339040
Typ B, Japonsko
Oznaceni: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
Typ M, Indie, Jihoafricka republika
Oznaceni: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
Typ J, Svycarsko
Oznaceni: NK-25/2,5m CH
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¢ NK-26

REF: 339043
Typ L, Italie, Chile
Oznaceni: NK-26/2,5m CL/IT

e NK-27

REF: 339044
Typ L, Izrael
Oznaceni: NK-27/2,5m IL

e NK-28

REF: 339059
Typ L, Dansko
Oznaceni: NK-28/2,5m DK
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11 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie:

Betreiberadresse (Stempel):

Geratebezeichnung:

Qiona®

Produkte- / Geréteart:

Ablationskihimittelpumpe

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

Oja

MP nach Anlage 2
nein

Hersteller nach §7 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:

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

O 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 durchzufihren!

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers:

[0 Beauftragung eines fiir 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:

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

fur baugleiches Medizinprodukt unter Berlcksichtigung 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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Geriatebezeichnung: Qiona®
Seriennummer:
Meldung iiber Vorkommnisse: - .
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 - UnsachgemaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
Folgen
Bei einer der hier aufgeflihrten Folgen muss eine Meldung an das BfArM erfolgen.
zum Tod zur schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes
T - gefiihrt hat \' - gefiihrt hat
mT - geflihrt hatte mV - gefiihrt hatte
Durch Ursache / Art des B\?:::khc::::)nl::gs‘:zs Folge des Gemeldet an
fiihrt Vorkommnisses ingeleitet Festgestell Vork g . BfArM durch
gefilhrt am (F, B, A, U) + .elnge eitete, t von orkommnisses | g4 ook oder
Vorgangs- Geritenummer! 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

) Als sicherstellende MaRnahme wird die Hinzuziehung eines unabhangigen Sachversténdigen empfohlen.

2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Qiona®

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Schutzleiterwiderstand: Q

Gerateableitstrom, Ersatz: MA

O Funktionspriifung / Inbetriebonahme am Betriebsort
Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Durch- Ergebnis
gefiihrt am Nr. des -
STK . Keine Wartung/ Nichste
Vorgangs- | durchgefiihrt 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.

Strana 58 ze 60



Qiona®

Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

" . i ®
Geriatebezeichnung: Qiona
Seriennummer:
Weitere InstandhaltungsmaBnahmen | | = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands
Bestehender Instandhaltungsvertrag W = Wartung, Bewahrung des Soll-Zustands
R = Reparatur, Wiederherstellung des Soll- Zustands
Art des Vertrages: Kosten: Name und Anschrift der Firma:
Vertragsnummer: Kindigungsfrist:
Laufzeit des Vertrages: Leistungsumfang, Notizen:
D_f"Ch' Mafnah Nummer des
gefiihrt am g ha ?'ahrrtr‘: o Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaRnahmen
- urchgefii urc
Vorgangs 9 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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Stav revize 2022-12 V01
Softwarové verze FwM 2.02, FwW 1.02

€ 0482

Objednaci cislo
technické pFirucky

(REF) 410434

5,
wl R
Moller Medical GmbH BIOTRONIK SE & Co. KG
Wasserkuppenstrasse 29-31 12359 Berlin, Germany
36043 Fulda, Germany Tel. +49 (0) 30 68905-0
Tel. +49 (0)661/94 195-0 Fax +49 (0) 30 68440-60
Fax +49 (0) 661 /94 19 5 — 850 www.biotronik.com
www.moeller-medical.com sales@pbiotronik.com

info@moeller-medical.com

.”MéllerMedicaI @9 BIOTRONIK



