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1 Bendrieji saugos nurodymai

1.1 Naudojamy saugos simboliy iSaiSkinimas

Sioje naudojimo instrukcijoje svarbiis nurodymai pazyméti vizualiai. Sie nurodymai yra batina
salyga, kad baty iSvengta rizikos pacientui ir gydanciam personalui, taip pat iSvengta prietaiso
sugadinimo ar veikimo trik¢iy.

1.1.1 Simboliai naudojimo instrukcijoje

A Atsargiai
i Pastaba

1.1.2 Simboliai ant prietaiso

@ Laikytis naudojimo instrukcijos

o Kintamoji srové

Ekvipotencialas

Ei Atidavimas ir utilizavimas atliekami pagal EE]A direktyva
[| Pagaminimo data

MMMM-MN-DD

Srovés matavimo repliy (Qiona® AutoFlow Sensor) jungtis

-

F CF tipo taikomoiji dalis, apsaugota nuo defibriliacijos

# Pedalo (Qiona® Foot Switch) jungtis
SGS

Atitinka ANSI/AAMI ES 60601-1
¢ % CAN/CAS 22.2 Nr. 60601-1-08
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Gaminys atitinka Braziljos 2016 m. vasario 1d. INMETRO
reglamentg Nr. 54 ir yra atitinkamai sertifikuotas.

1.1.3 Simboliai ekrane

AR
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Pavojaus praneSimas

Pavojaus signalo deaktyvavimas ,AUDIO-PAUSE" (,jjungta garso
signalo pauzé®)

Blsenos atkdrimas po pavojaus praneSimo

Nustatymo meniu

Paciento simbolis

Debitas naudojant ,LOW-Flow* (silpng srautg)

Debitas naudojant ,HIGH-Flow* (stipry srautg)

Didziausias debitas atliekant plovimo funkcijg (ekranas)

Infuzijy butelio / maiSelio lygio indikatorius

Infuzijy butelio / maiselio pakeitimo patvirtinimo mygtukas

Aktyvus normalus padidinto slégio atpazinimas

Aktyvus jautraus padidinto slégio atpazinimas

Nuotolinis valdymas, naudojant Qubic RF auk&to daznio prietaisg

Slinkti nustatymo meniu

ISeiti iS nustatymo meniu
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1.1.4 Simboliai ant membraninés klaviaturos

A AUKSTYN

v ZEMYN

»> Praplauti

@D Paleisti / Sustabdyti

1.1.5 Simboliai ant prekés pakuotés

I:E Vadovautis naudojimo instrukcija

REF Prekés kodas
LOT Partija
SN Serijos numeris su pagaminimo metais ir ménesiu [MMMN1234]

B Pakuotés vienetas

Galiojimo laikas [MMMM-MN-DD]

TERIL :E Sterilizuotas etileno oksidu

O Paprasta — sterilaus barjero sistema

- =

(O‘. Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote
O Vieno sterilaus barjero sistema su dviguba iSorine apsaugine
Nt pakuote

@ Nenaudoti pakartotinai
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Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

@ ®

Taikomoji dalis CF (apsaugota nuo defibriliacijos)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Laikyti sausai

Gamintojas

Partneris

Bendras ilgis

Atsargiai

Temperatiros diapazonas

Oro drégmé, ribos

Sukrovimo apribojimas, vieng ant kitos galima sukrauti ne
daugiau kaip 3 pakuotes

Pagaminimo data
MMMM-MN-DD

=
=)

Medicinos priemoné

ubDl Unikalus medicinos prietaiso identifikatorius
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I& Atsargiai! Remiantis federaliniais JAV teisés aktais §j gaminj
ONLY galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

Daugiau informacijos apie naudojamus simbolius rasite mdsy tinklalapyje: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Taikomy susitarimy dél pateikimo iSaiSkinimas

Sioje naudojimo instrukcijoje jvairQs $riftai skirti geriau orientuotis.

Srifto rasis Naudojimas

Storas kursyvas Mygtukai ir nurodymai atlikti veiksmus.

Kursyvas Jrenginio parinktys, mygtukai ir nuorodos j dalis ir
skyrius instrukcijos tekste.

1.3 Gamintojo atsakomybé

Gamintojas gali prisiimti atsakomybe uZ prietaisy sauguma, patikimumg ir
tinkamuma naudoti tik tuo atveju, jei:

e surinkimo, iSplétimo, naujy nustatymy, pakeitimy ar remonto darbus gali atlikti

tik jgalioti tai daryti asmenys;
A e naudojamos patalpos elektros instaliacija atitinka taikomus reikalavimus ir
taisykles (pvz., VDE 0100, VDE 0107 arba IEC specifikacijas);
e prietaisai naudojami laikantis naudojimo instrukcijy ir laikantis Salyje taikomy
taisykliy bei nacionaliniy iSlygy;
o laikomasi techniniuose duomenyse nurodyty salygy.
Bet koks kitas naudojimas, iSskyrus aprasSytg Sioje naudojimo instrukcijoje, yra ne pagal
paskirtj, tokiu atveju gamintojas neprisiima garantijos ir atsakomybés.
Pagal Vokietijos elektrinés ir elektroninés jrangos jstatymg (vok. sutr. ,ElektroG*) gamintojas
jsipareigoja priimti pasenusius jrenginius.

1.4 Naudotojo pareiga elgtis atidziai ir rapestingai

Naudotojas prisiima atsakomybe uZ tinkamg medicinos prietaiso eksploatavimg. Pagal
Medicinos prietaisy naudotojy potvarkj naudotojas, valdydamas medicinos prietaisus, turi daug
pareigy ir atsakomybés.

Norint naudoti abliacijos ausinimo siurblj Qiona® reikia tiksliai Zinoti ir laikytis $ios naudojimo
instrukcijos, kuri pridedama kaip gaminio dalis. Naudojimo instrukcijg laikykite saugioje vietoje,
kad galétuméte pasinaudoti dirbdami su abliacijos ausinimo siurbliu. Si naudojimo instrukcija
nepakeiCia gamintojo jgalioto medicinos prietaisy konsultanto naudotojams / operatoriams
vedamo instruktazo. Prietaisg gali naudoti tik asmenys, turintys reikiama iSsilavinimg ar ziniy
ir patirties. KliniSkai naudoti galima tik specialisto nurodymu.

11 puslapis i$ 58



Qiona®

Bendrieji saugos nurodymai

Abliacijos ausinimo siurbliui Qiona® taikomos ypatingos atsargumo priemonés,

susijusios su elektromagnetiniu suderinamumu (EMS), ir jis turi bati jrengtas ir
A pradétas eksploatuoti atsizvelgiant j turimus EMS nurodymus.

Jei dél trikties jis nebeveikia tinkamai, prietaiso toliau naudoti nebegalima, ir jj

turi patikrinti techninés prieZitros centras.

Naudojamos jrenginio dalys, kurios neatitinka originalios gamintojo konstrukcijos, gali turéti
neigiamos jtakos veikimui ir saugumui.

Visus darbus, kuriems reikia naudoti jrankius, turi atlikti gamintojo techninés prieziaros tarnyba
arba jo jgaliotas atstovas.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir
i atsakingai valstybés narés, kurioje reziduoja naudotojas ir (arba) pacientas,
valdzios institucijai.

1.5 |spéjimai

o Neleistina daryti prietaiso pakeitimy.

o Negalima leisti j prietaiso dalis su jtampa prasisunkti skysCiams.

¢ Valydami saugokite, kad plovimo tirpalo nepatekty j kiStukinius lizdus.

e PrieS valydami iStraukite elektros tinklo laida.

¢ Net jei bet kokiy tipy jungiamieji kabeliai yra tik Siek tiek pazeisti, pakeiskite
juos, ir jsitikinkite, kad kabeliai neuzspausti.

o Kabelius laikykite atokiau nuo Silumos Saltiniy. Tai apsaugos, kad
neiSsilydyty izoliacija, dél ko gali kilti gaisras ar elektros smugis.

o Kistuky nekiskite j lizdus jéga.

o [Straukdami kiStukus, netempkite uz laido. Jei reikia, atlaisvinkite kistuko

A fiksatoriy, kad galétuméte jj iStraukti.

e Saugokite prietaisus nuo per didelio kar§cio ar ugnies.

e Saugokite prietaisus nuo stipriy smagiy.

o Jei kyla karstis ar dimai, nedelsdami atjunkite prietaisus nuo elektros tinklo.

e Tinklo jtampa turi atitikti informacijg, esancig tipo duomeny lenteléje,
esancioje prietaiso uzpakalinéje dalyje.

e Prietaisg naudokite tik su maitinimo tinklais, turinCiais apsauginj laidininka.

o Nepurkskite aerozoliniy valikliy j lizdus ar oro burbuliuky jutiklj.

¢ Kaijungiate su kitais jrenginiais, nenaudokite mobiliujy daugianariy kistukiniy
lizdy.

Taip pat laikykités jtaisy (abliacijos kateteriy, generatoriy), naudojamy kartu su Qiona®,
naudojimo instrukcijy saugos nurodymu.
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1.6 Papildoma jranga, kuri néra gaminio dalis

Papildoma jranga, kuri nejeina j prietaiso pakuotés turinj, ir kuri yra prijungiama prie analoginiy
ir skaitmeniniy prietaiso sgsajy, turi su patvirtinimu atitikti jai taikomas EN specifikacijas (pvz.,
EN 60601 — elektriniams medicinos prietaisams). Be to, visos konfiguracijos turi atitikti
galiojancig sistemos reikalavimy versijg pagal IEC 60601-1 + A1:2012 standartg. Kiekvienas,
prijunges papildomus jrenginius, yra sistemos konfigiratorius, todél yra atsakingas uz tai, kad
baty laikomasi galiojanCios sistemos reikalavimy versijos pagal IEC 60601-1 + A1:2012
standarta.

Jei naudojamos prietaiso dalys, kurios neatitinka originalios konstrukcijos, gali
& bati pakenkta veikimo charakteristikoms, saugumui ir reakcijai |
elektromagnetinj suderinamuma (EMS).

1.7 Vienkartinis naudojimas

Pakartotinis vienkartiniy gaminiy naudojimas kelia potencialig infekcijos rizikg pacientui ar
operatoriui. UzterSti gaminiai gali pakenkti pacientui, sukelti ligg ar mirt. Valymas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas gali paveikti esmines medzZiagy savybes ir gaminio
parametrus taip, kad gaminys bus netinkamas naudoti.

A Panaudotus vienkartinius gaminius iSmeskite laikydamiesi higienos taisykliy.

1.8 DEHP iSaiSkinimas

Qiona® vamzdziy gaminiy $eimai nenaudojamas dietilheksilftalatas (DEHP).

1.9 Potencialy iSlyginimo laidas

Paciento aplinkoje svarbu apriboti galimus potencialy skirtumus tarp skirtingy sistemos daliy.
Apribojant §j potencialiy skirtumg apsauginiy laidininky sistemoje svarby vaidmenj vaidina
sujungimo kokybé. Todél svarbu uzkirsti kelig bet kurios sistemos dalies apsaugos trukiui.
Nutraukus prietaiso apsauginio laidininko sujungimg paciento aplinkoje, Sis potencialy
skirtumas gali apimti prietaiso korpusg ir sukelti pavojy naudotojui ir pacientui, jei naudotojas
palies prietaisg ir pacientg tuo paciu metu.

1.10 Tiksliné grupé (naudotojai)

Qiona® gali naudoti tik tie asmenys, kurie turi reikiamg i$silavinimg ar Ziniy ir patirties.
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2 Paskirtis

Abliacijos ausinimo siurblys Qiona® naudojamas kartu su steriliu Zarneliy rinkiniu, tiekimo
talpykla su fiziologiniu valgomosios druskos tirpalu kateterio antgaliui auSinti abliacijos metu.
Abliacinis gydymas su ausinimu yra ypatingas abliacinio gydymo atvejis ypac jautriose vietose.
Taikant aukSto daznio sroviy abliacijg vidinéje Sirdies sieneléje, gali bati sunaikinami Sirdies
laidZiosios sistemos defektai. Abliacijos ausinimo siurblys Qiona® naudojamas S$irdies
kateteriy laboratorijose klinikingje aplinkoje ir yra nuolat priziGrimas operatoriaus. Qiona®
leidZiama naudoti iSimtinai kaip abliacijos ausinimo siurbl;.

Qiona® i$ viso turi dvi veikimo sritis. Per visg abliacijos procedira, naudojant reguliuojama
Qiona® ,LOW-Flow“ (silpno srauto) funkcijg, j paciento kraujotakg pumpuojamas nedidelis
fiziologinio valgomosios druskos tirpalo kiekis, kad kateterio spindis baty atviras, ir taip baty
iSvengta koaguliacijos ir uzsikim§imo kateterio angoje. Naudojant auksto daZnio srove Sirdies
laidZiosios sistemos abliacijai, Qiona® automatikai arba rankiniu bldu perjungiamas |
didesnio srauto ,HIGH-Flow" tiekimo rezimag, kad bity galima auSinti kateterio galiuka.

Norint praplauti Zarneliy rinkinj su prijungtu abliacijos kateteriu, Qiona® taip pat turi praplovimo
funkcijg, kuriai veikiant abliacijos ausinimo siurbliu tiekiamas maksimaliu srautu (apie
50 ml/min).

Qiona’ struktiriné schema nuo infuzijy maiselio iki paciento:

Qiona®Pump

NaCl O IZ] E————— :n:@aq—ﬂ_ﬂ] "’!3

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

Qiona® struktiriné schema nuo infuzijy maiselio iki paciento.

2.1 Ausinamos abliacijos indikacijos

Qiona® yra ausinimo siurblys (ausinimo terpé: iSimtinai 0,9 % NaCl tirpalas), skirtas
simptominiy tachikardijy ausinamai auks$to daznio kateterinei abliacijai (AD abliacijai). Jis
naudojamas kartu su Qiona® vamzdziy rinkiniu, jskaitant prailginimo vamzdziy sistema,
abliacijos generatoriumi ir suderinamais, intrakardiSkai naudojamais abliacijos kateteriais su
ausinimo sistemomis. Abliacijos kateteriai turi turéti Luerio kaistine jungtj (lizdg), atitinkancig
EN 1707:1996, kad baty galima prijungti prie Qiona® vamzdziy rinkinio, taip pat
termoelementg, skirta temperatirai stebéti, leisti iki 50 ml/min. greiio srautg, atlaikyti
maksimaly 7,3 bary siurblio tiekimo slégj. Be to, prijungto abliacijos kateterio darbinis slégis
turéty bati mazesnis nei 1,5 baro esant 1 ml/min ir 3,3 baro esant 35 ml/min (normaliai
atpazinti padidintg slégj) arba 3,2 baro esant 50 ml/min (jautriai atpazinti padidintg slégj) (zr.
diagramg 5.3.2.2 skyriuje ,Pressure” (slégis) — padidinto slégio atpazinimas®). Abliacijos
kateterio specifikacijas galima rasti pridedamoje naudojimo instrukcijoje arba gauti i$
gamintojo. Jei kyla neaiSkumy dél abliacijos kateterio specifikacijos, jo naudoti negalima.
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2.2 Kontraindikacijos

VisiSkos kontraindikacijos

o aktyvi sisteminé infekcija;

e sepsis;

¢ hiperkoaguliacija;

e nustatyti priesirdziy / skilveliy trombai;

o dekompensuotas stazinis Sirdies nepakankamumas.

Santykinés kontraindikacijos

o Kkateterio jvedimui pasirinktos venos anomalijos;
e kojy veny ar dubens srities trombozé;
e pacientai su dirbtiniais Sirdies vozZtuvais.

2.3 Komplikacijos

e mirtis;

e insultas;

o Sirdies voztuvo pakenkimas;

¢ miokardo infarktas;

¢ embolija, pvz., plaudiy arterijos embolija;
e sunki aritmija;

e pavojingos gyvybei skilvelinés aritmijos;
e bradikardija;

e esamo Sirdies ar inksty nepakankamumo dekompensacija;
¢ hipotenzija;

e vazovagaliné reakcija;

e veny trombozé;

e endokardo pazeidimas;

e endokarditas;

e karSc¢iavimas;

e bendra sisteminé infekcija.

2.4 Esminés eksploatacinés charakteristikos

Pagrindinés Qiona® eksploatacinés charakteristikos yra oro burbuliuky aptikimas oro
burbuliuky jutikliu zarneliy rinkinyje, vidinio zarnelés slégio stebéjimas naudojant prie zarneliy
rinkinio sumontuotg slégio jutiklj ir perteklinis oro burbuliuky jutiklio stebéjimas papildomu
stebéjimo jtaisu.
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2.5 Derinys su kitais gaminiais

Abliacijos au$inimo siurblj Qiona® galima naudoti tik su jo taikomaja dalimi
Qiona® vamzdziy rinkiniu, jskaitant prailginimo vamzdziy sistema.
Prie Qiona® vamzdziy rinkinio, jskaitant prailginimo vamzdziy sistemg (REF:
365775) leidziama jungti tik auSinamus abliacijos kateterius. Abliacijos
kateteriai turi turéti Luerio kaistine jungtj (lizdg), atitinkanc¢ig EN 1707:1996, kad
baty galima prijungti prie Qiona® vamzdziy rinkinio, taip pat termoelementa,
skirtg temperatdrai stebéti, kuris visuomet turi bati naudojamas su Qiona®,
leisti iki 50 ml/min. grei€io srautg, atlaikyti maksimaly 7,3 bary siurblio tiekimo
slégj. Be to, prijungto abliacijos kateterio darbinis slégis turéty bati mazesnis
nei 1,5 baro esant 1 ml/min ir 3,3 baro esant 35 ml/min (normaliai atpazinti
padidintg slégj) arba 3,2 baro esant 50 ml/min (jautriai atpazinti padidintg slégj)
A (zr. diagramg 5.3.2.2 skyriuje ,Pressure® (slégis) — padidinto slégio
atpazinimas®). Abliacijos kateterio specifikacijas galima rasti pridedamoje
naudojimo instrukcijoje arba gauti iS gamintojo. Jei kyla neaiSkumy dél
abliacijos kateterio specifikacijos, jo naudoti negalima.
Prie Qiona® taip pat galima prijungti papildomus priedus:

e Qiona® Foot Switch (pedalg, kurio REF: 406937) ir
e Qiona® AutoFlow Sensor (srovés matavimo reples, kuriy REF: 406936).

Taip pat galimas derinys su Qubic RF auksto daznio prietaisu:

¢ firmos BIOTRONIK RD auksto daznio prietaisas Qubic RF;
o VK-119 (jungiamasis kabelis).

2.6 Pacienty populiacija ir likutiné rizika

Pacienty populiacijai néra jokiy apribojimy. Naudojant atsizvelgiama j visas amziaus grupes,
visas pacienty ir sveikatos bukles, taip pat etnines grupes. Naudotojas néra pacientas.
Liekamoji rizika pacientui visy pirma susideda i$ pasirinkty pacientui netinkamy abliacijos
parametry ar kity taikymo klaidy.
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3 Gaminio aprasas

énm!ernne&al

1pav. 1

Abliacijos ausinimo siurblio Qiona® vaizdas i$ priekio.

Siurblio rotorius

Slégio jutiklis

Apsaugotas nuo sukeitimo Zarneliy rinkinio laikiklis

3 Sviesos diodai informacijai indikuoti (Svieciantys geltonai)
Ekranas

Stovo laikiklis

Membraniné klaviatira

Oro burbuliuky jutiklis

© 0o N OO a b WN -

Kojelés

Qiona® jjungiamas ir iSjungiamas gale jmontuotu jjungimo / iSjungimo jungikliu. Visas reljefiniy
programiniy mygtuky funkcijas galima atlikti membranine klaviatira.
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3.1 Membraninés klaviatiuros ir ekrano iSdéstymas

3 Sviesos diodai
informacijai indikuoti
(8vieciantys geltonai)

Padidinto slégio atpaZinimas

Valgomosios druskos tirpalo
atsarga

,LOW-FLOW* tiekimo
intensyvumas

LOW-FLOW* (stipraus srauto)
programinis mygtukas

Mygtukai AUKSTYN / ZEMYN

Praplovimo mygtukas

\
/

—

/

Qiona

Qiona®

Béganti Sviesele, kai
veikia siurblys
(Sviecianti zaliai)

| lleisto druskos tirpalo tdrinis

[

2 pav.

skaitiklis.
,HIGH-FLOW*" tiekimo

intensyvumas

,HIGH-FLOW* (stipraus srauto)
programinis mygtukas

+SETUP* (nustatymo) programinis
mygtukas

PALEIDIMO / SUSTABDYMO
mygtukas

Abliacijos ausinimo siurblio Qiona® membraninés klaviatiros vaizdas.

3.2 Jungtys korpuso galinéje puséje

Qubic RF ir techniniy
atnaujinimy jungtis —_

Jungtis

Potencialy islyginimo
laido kistukiné jungtis

v

tecﬁn'iniams — 82322
atnaujinimams O Y (O

|

3 pav.

Jjungimo / iSjungimo
jungiklis su
elektros tinklo laido lizdu

Srovés matavimo repliy
arba pedalo kistukiné
jungtis

Abliacijos ausinimo siurblio Qiona® vaizdas i$ galo su jungtimis.

18 puslapis i$ 58



Qiona®

Kaip pastatyti ir paleisti eksploatuoti

4 Kaip pastatyti ir paleisti eksploatuoti

|sitikinkite, kad kartoniné déZé jums buvo pristatyta nepazeista. Apie bet kokius
apgadinimus transportuojant nedelsdami praneskite savo ekspeditoriui.

A Apzitrékite visus gaminius, ar nepazeisti. Apgadinty gaminiy naudoti negalima.
Nedelsdami kreipkités | savo tiekéja.

4.1 ISpakuokite prietaisg ir patikrinkite pakuotés turinj

Qiona® pateikiamas 1 kartoninéje dézéje. Zitrékite, kad iSpakavus pakuotéje nepasilikty kokiy
nors daliy.

Qiona® pakuotés turiniui priklauso:

e abliacijos ausinimo siurblys Qiona®, REF 406935
e Qiona® elektros tinklo laidas, ES F tipo, 3 m, REF 412488
e Qiona® naudojimo instrukcija lietuviy k., REF 406939
e Qiona® naudojimo instrukcija angly k., REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set tvirtinimo prie strypo REF 377184

adanteriit konmnlektas

® Jei prireikty techninés priezitros paslaugy, prietaisui pristatyti
1 rekomenduojame ir toliau naudoti pakuote, ir jos neiSmesti.

4.2 Tinkama veikimo aplinka

Qiona® pritaikytas veikti tokiose aplinkose:

profesionalios sveikatos priezitros jstaigos, kurioms taikomi nustatyti reikalavimai:
klinikos (greitosios pagalbos priémimo skyriai, palatos, intensyviosios terapijos skyriai,
operacinés, i8skyrus patalpas, kuriose 3alia yra aktyvios AD chirurginés jrangos arba
AD ekranuotas patalpas magnetinio rezonanso tomografijai, pirmosios pagalbos
jrenginius).

Qiona® néra leidziama naudoti orlaiviuose ar karinéje srityje. Atitinkami $iy aplinky

elektromagnetinio suderinamumo (EMS) reikalavimai nebuvo patikrinti.

4.3 Kaip pastatyti ir paleisti eksploatuoti

Prie$ atiduodant eksploatuoti Qiona® turi blti paruo$tas pagal higienos
direktyvas (zr. skyriy 7.1).
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Visada atkreipkite démes;j:

Bet koks vieno i$ prietaisy naudojimas reikalauja tiksliai zinoti ir laikytis Sios
naudojimo instrukcijos.

Prietaisus gali naudoti tik kvalifikuotas personalas.

Kai jungiate su Kkitais jrenginiais, nenaudokite mobiliyjy daugianariy
kistukiniy lizdy.

Montuodami Qiona® jsitikinkite, kad jj galima lengvai i§jungti jjungimo /
iSjungimo jungikliu, ir kad jj galima atjungti nuo tinklo iStraukus maitinimo
laida.

Toliau zitrékite skyriy 5 ,ParuoSimas ir naudojimas®.
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5 Paruosimas ir naudojimas

Pagrindiniy eksploatavimo funkcijy apzvalga

5.3 ISankstinés nuostatos ir
sgranka.

5.1 ISpakuokite ir pritvirtinkite
,Qiona®.

1N

5.5 Paimkite Qiona® vamzdziy
rinkinj, jskaitant prailginimo
vamzdziy sistema.

5.4 Atidarykite priekinj
stikliukg.

‘LL ‘
J i

| AR

5.9 Paimkite Qiona®

5.7 Uzdarykite priekinj 58 Prijunlfite ir'llfuzijq rr?aiéelj arba prailginimo vamzdziy

stikliuka. infuzijy butelj. sistema.

rm_ M { B

= == Ld

: c: = ‘

| o \ | o L= J \

1 L 2 - |

5.10 Prijunkite abliacijos 5.11 Atlikite p_raplovimo 5.12 Pradékite naudoti.
kateter;. procedrg.
4 pav.

ApZvalga, kaip paruosti ir naudoti Qiona®.
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5.1 I8pakuokite ir pritvirtinkite Qiona®.

e |8imkite Qiona® i$ pakuotés.

e Pastatykite Qiona® tinkamoje stabilioje vietoje arba pritvirtinkite
prie standartinio infuzijy stovo. Jei stovo skersmuo maZzas,
subalansavimui naudokite Qiona® Pole Adapter Set tvirtinimo prie
strypo adapteriy komplektg.

e Elektros tinklo laidg pirmiausia prijunkite prie Qiona®, tada prie
lizdo su prijungtu apsauginiu laidininku. Zidrékite tipo duomeny
lenteléje pateiktas jtampos vertes.

e Jei srovés matavimo reples (Qiona® AutoFlow Sensor) arba
pedalg (Qiona® Foot Switch) norite naudoti kaip Qiona® prieda,
prijunkite priedg prie atitinkamai paZymeétos jungties prietaiso
korpuso uzpakalinéje dalyje.

e Qiona® uzpakalinéje dalyje esantj jjungimo / i§jungimo jungiklj
perjunkite j I padét;.

e Dabar prietaisas paruostas eksploatacijai.

5.2 Jjunkite Qiona

e Jjungimo / iSjungimo jungiklj, esantj Qiona® uZpakalinéje
dalyje, perjunkite j ,I“ padétj.

Dabar prietaisas paruostas eksploatacijai.

Qiona® atlieka savikontrolés testa.

Po savikontrolés testo siurblys visada bina sustabdymo bisenos su
tokiu ekrano vaizdu. Ekrane rodomos praéjusj kartg naudotos ,HIGH-
Flow“ (stipraus srauto) ir ,LOW-Flow* (silpno srauto) nustatytosios
vertés. Praéjusio naudojimo seanso nuostatos visuomet perimamos
naujam naudojimo seansui. Esant sustabdymo biusenai galite iSkart
paleisti siurblj, atlikti konfigiravimg nustatymo meniu arba i§ anksto
nustatyti tiekimo intensyvuma.

Turite tokiy galimybiy pasirinkima:
o paliekate visas nustatytgsias vertes, vadovaukités papunkciu 5.4,
¢ norite nustatytgsias naudojimo seanso vertes pakeisti, vadovaukités papunkciu 5.3.1,;

e norite nustatytgsias vertes pakeisti nustatymo meniu, vadovaukités papunkciu Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden..
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5.3 ISankstinés nuostatos ir sgranka

5.3.1 Isankstiniai nustatymai

I'T 1’ o Esant sustabdymo blsenai perjungti tarp ,LOW-Flow" (silpno
li {L_ L j! ’ srauto) ir ,HIGH-Flow* (stipraus srauto) galima programiniais
O Q ol E mygtukais.
C ‘ | e« Vertes nustatykite programiniais mygtukais AUKSTYN ir ZEMYN.
q

) i Cia reguliuojama verté rodoma paryskintai. Pakeistos vertés

— _l. priimamos tiesiogiai be papildomo patvirtinimo. Jei nepaspausite

8 pav. mygtuky AUKSTYN ir ZEMYN, $viesiai rodoma nustatytoji verté veél
taps neaktyvi po dviejy sekundziy.

»High-Flow“ (stipraus srauto) programinis mygtukas
»SETUP menu“ (nustatymo meniu) programinis mygtukas

,,LOW-Flow* (silpno srauto) programinis mygtukas

><
—
k Mygtukai AUKSTYN / ZEMYN

5.3.2 Nustatymo meniu

o Paspauskite programinj mygtukg ,Setup“ (,nustatymas®“, ant mygtuko pavaizduotas
verzliaraktis). Pateksite j meniu ,Pump setup® (,Siurblio nustatymai“). Si funkcija galima tik
prie$ naudojimg arba baigus naudoti. Naudojant siurblj Sis mygtukas blokuojamas.

e ,Pump Setup“(STOP) (,Siurblio nustatymai“ (SUSTABDYTA)) veikimo rezimu nustatykite
visus badtinus Qiona® veikimo parametrus. Programiniu mygtuku , Slinkti‘ keiiami atskiri
meniu punktai.

Kiekviena pakeista verté priimama tiesiogiai be papildomo patvirtinimo.

E Ankstesnés programos vertés, iSskyrus iSleistg ausinimo skyscio kiekj,

iSsaugomos.
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DISPLAY it % CLEAR F g [mi]

DISPLAY b PRESSURE

SERVICE [enl]
Programinis

[&] mygtukas

LSEITI
Programinis
mygtukas
HSLINKTI®

10 pav.

Qiona® nustatymo meniu galimy nuostaty apZvalga.

5.3.2.1 ,Clear* (iStrinti)

Naudodamiesi $ia funkcija mygtukais AUKSTYN arba ZEMYN (taip pat jjungdami ir i§jungdami
Qiona®) esama tarinj skaitiklj galite nustatyti j ,nulj“.

5.3.2.2 ,Pressure” (slégis) — padidinto slégio atpazinimas

Sia funkcija nustatomas Qiona® padidinto slégio atpaZinimo jautrumas. Turimos dvi parinktys:

e Jautry padidinto slégio atpazinimg, Zymimg simboliu B, naudokite abliacijos kateteriams,
kuriy darbinis slégis yra santykinai mazas dél gana didelio praplovimo linijos skersmens.
Esant Siai nuostatai naudojamas iki 50 ml/min ,HIGH-Flow* (stipraus srauto) tiekimo
intensyvumo intervalas.

e |prastg padidinto slégio atpazinimg (numatytoji verté), Zymimg simboliu B, naudokite
abliacijos kateteriams, kuriy praplovimo linijos skersmuo yra mazas, todél darbinis slégis
didesnis. Esant Siai nuostatai naudojamas iki 35 ml/min ,HIGH-Flow" (stipraus srauto)
tiekimo intensyvumo intervalas.

10 20 30 40 50  [mi/min]

11 pav.

Qiona“ padidinto slégio atpaZinimo nustatymo galimybiy apZvalga.
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5.3.2.3 , Size“ (dydis)

Sia funkcija nustatomas infuziniy buteliy arba maiseliy tdris.

- VercCiy intervalas : iSjungta — 5000 ml
- Tdrio keitimo padalos dydis : 250 ml
- Numatytoji verté . off (iSjungta)

Nustacius 0 ml tdrj, vietoje skaitinés vertés su matavimo vienetu rodomas
® ) o « . . i _ . e
1 tekstas ,off* (,iSjungta®). Naudojant infuzijos tdrio skaiCiavimas
deaktyvuojamas.

5.3.2.4 ,Alarm at“ (aliarmas pasiekus)

- Verc€iy intervalas :i8jungta — 50 %
- Tdrio likuCio vertés keitimo padalos dydis 5%
- Numatytoji verté : off (iSjungta)
Kai tdrio nuostata O0ml (rodoma ,off — ,i§jungta®), Sis parametras

i deaktyvuojamas ir naudotojui neberodomas. Kai tik bus pasirinkta tdrio
nuostata > 0 ml, Sis parametras vél bus rodomas ekrane.

5.3.2.5 ,,HIGH-Flow — Delay“ (stipraus srauto vélinimas)

Sia funkcija nustatomas papildomas laikas. Kai Qiona® tariné srové perjungiama i§ ,HIGH-
Flow“ (stipraus srauto) j ,LOW-Flow" (silpng srautg), jis $j laikg lieka veikti ,HIGH-Flow" rezimu.

- VercCiy intervalas :0s—-15s
- Padalos dydis :1s
- Numatytoji verté :3s

® Nustacius 0 s papildomg laikg, vietoje skaitinés vertés su matavimo vienetu
1 rodomas tekstas ,off* (,iSjungta®), ir papildomas laikas deaktyvuojamas.

5.3.2.6 Ekrano Sviesumas

Sia funkcija nustatomas ekrano $viesumas.

- Verdiy intervalas :10 % — 100 %
- Padalos dydis 5%
- Numatytoji verté :50 %

® Maziausias ekrano $viesumas yra ribojamas Zemutine verte, kad Qiona®
1 tebeblty galima naudoti esant bet kuriam nustatymui.

25 puslapis i$ 58



Qiona®

Paruosimas ir naudojimas

5.3.2.7 Ekrano kontrastas

Sia funkcija nustatomas ekrano kontrastas.

- VercCiy intervalas :10 % - 100 %
- Padalos dydis 5%
- Numatytoji verté : 50 %

5.3.2.8 ,,Service“ (techniné prieziura)

Techninés prieZitros nustatymai. Sios funkcijos paliktos gamintojui.

5.3.2.9 ISeiti iS nustatymo meniu

Paspaudus programinj mygtuka ,/SEITF prietaisas pereis j sustabdymo bisena.
5.4 Atidarykite priekinj stikliuka.

o Norédami atidaryti priekinj stikliukg, ranka atverskite stikliukg uz

’—l w\\,: apacios, kol jis uZsifiksuos. Atidarius priekinj stikliukg siurblys
| \‘ \ 7 sustabdomas.
T
12 pav.

5.5 Paimkite Qiona® vamzdziy rinkinj, jskaitant prailginimo vamzdziy sistema

. & it Qiona® vamzdziy rinkinys, jskaitant
prailginimo vamzdziy sistemag
=
s Qiona® vamzdis
[ 2
||| Wt | Qiona® prailginimo vamzdziy sistema
13 pav.

Qiona® vamzdZiy rinkinys, jskaitant prailginimo vamzdziy sistemq

Atidarykite tik iorine Qiona® vamzdZiy rinkinio, jskaitant prailginimo vamzdZiy sistema, pakuote.

5.6 ]dékite Qiona® vamzdelj

e PrieS kiekvieng naujg naudojimo seansg jdékite naujg sterily Zarneliy
rinkinj, kad, pvz., iSvengtuméte pacienty infekcijy.
A e Prie§ naudojimg patikrinkite originalaus, supakuoto ir nepazeisto
vamzdeliy rinkinio galiojimo laika.
e Profesionaliai iSimkite vamzdeliy rinkinj i$ sterilios pakuotés.
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1 adeteris zzdapteris \ - 1 adapteris 2 adapteris

14 pav.

Jdedamas Qiona® vamzdelis.

1. |dékite 1 adapterj (adapterj ar¢iau laginimo kameros) j Qiona®.

Qiona® adapteriy laikikliai yra suprojektuoti taip, kad jy nebdty galima sukeisti.

2. Paimkite 2 adapterj ir jdékite Zarnele aplink Qiona® rotoriy. Kairiuoju rodomuoju
pirstu jsprauskite zarnele Zemyn uz rotoriaus (zr. 74 pav.). Tuo paciu metu deSine
ranka, kurioje laikote 2 adapterj, iStraukite Zarnele per deSinés pusés plysj |
2 adapterio lizda.

Zidrékite, kad Zzarnelé bty kaip galima giliau jstatyta j plysj.

Jei Zarnelé | oro burbuliuky jutiklio laikiklj bus jstatyta nepakankamai giliai, oro
burbuliuky jutiklis klaidingai registruos oro burbuliukus.

Tokiu atveju i§ naujo jdékite zarneliy rinkinj, kuris jau buvo uzpildytas.

Jsitikinkite, kad | oro burbuliuky jutiklio lizdg jg jspraudéte pakankamai giliai, kad
jutiklio LED suzibéty zaliai.

5.7 Uzdarykite priekinj stikliuka

[~ |
f J‘(\ \ i ' e ]déje Zzarneles | abliacijos ausinimo siurblj uzdarykite priekinj
“ j \ | stikliuka.
| g
15 pav.

5.8 Prijunkite infuzijy maiselj arba infuzijy butelj

\ k == J e Paimkite lasinimo kamerg ir nuimkite apsauginj dangtel;.
Jsmeikite lasinimo kamerg | infuzijy maiSelj ar infuzijy butelj su

\l A | " matytu skyei
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Lasinimo kamera visuomet turi laisvai vertikaliai kaboti zemyn, kad buaty
iSvengta nenumatyty oro burbuliuky.

5.9 Paimkite Qiona® prailginimo vamzdziy sistema

) VY e I3 sterilios pakuotés paimkite Qiona® prailginimo vamzdziy
/ sistema.
17 pav.

f - ]
“ s ‘f‘,’).»/
| > e ’ . . . . . . . v - e .
“l e e Nuimkite apsauginius dangtelius nuo Luerio jungCiy ir steriliai
r ) } sujunkite vamzdelius tarp siurblio segmento ir aplikatoriaus.
| — |

18 pav.

Prie Qiona® galima prijungti tik kreivés formos ausinamus abliacijos
kateterius, jungiamus Luerio kaistine jungtimi (lizdine), atitinkancig
EN 1707:1996, skirta prijungti prie Qiona® vamzdziy rinkinio, su
termoelementu, skirtu temperatdrai stebéti, kuris visuomet turi bati
naudojamas su Qiona®. Jie turi leisti iki 50 ml/min. greicio srauta, atlaikyti
maksimaly 7,3 bary siurblio tiekimo slégj. Be to, prijungto abliacijos kateterio
& darbinis slégis turéty bati mazesnis nei 1,5 baro esant 1 ml/min ir 3,3 baro
esant 35 ml/min (normaliai atpazinti padidintg slégj) arba 3,2 baro esant
50 ml/min (jautriai atpazinti padidintg slégj) (zr. diagrama 5.3.2.2 skyriuje
.Pressure (slégis) — padidinto slégio atpazinimas®). Abliacijos kateterio
specifikacijas galima rasti pridedamoje naudojimo instrukcijoje arba gauti i$
gamintojo. Jei kyla neaiSkumy dél abliacijos kateterio specifikacijos, jo naudoti
negalima.

5.11 Atlikite praplovimo procediirg

M 'l e Laikydami nuspaustg praplovimo mygtuka praplaukite arba

‘,'5' - J iStustinkite visg vamzdziy sistema prijungtu abliacijos kateteriu.
S | . Vaizdas ekrane pasikeicia j praplovimo rezimo. Kol spaudziate praplovimo
i,“ N " | mygtuka, siurblys tiekia skystj didZiausia 50 ml/min tékmés sparta, kad
‘ K ( praplauty tiek Zarneliy rinkinj, tiek abliacijos kateter;.
19 pav.
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e Praplovimo procedirg uzbaikite atleisdami PALEIDIMO /
SUSTABDYMO mygtuka.

Siurblys perjungiamas j sustabdymo biseng.

Naudotojas savo nuoZiUra gali testi praplovimo procedira, kol jsitikins, kad

zarneliy sistemoje ir abliacijos kateteryje neliko oro. Praplovimo

procediros metu oro burbuliuky jutiklis deaktyvuojamas, kad nebuty

suaktyvinti pavojaus pranesimai. Zalias oro burbuliuky jutiklio LED rodo,

kad jutiklio srityje Siuo metu néra oro burbuliuky ir kad Zarneliy rinkinys yra

patikimai jtvirtintas oro burbuliuky jutiklio lizde.

Jei praplovus zarneliy rinkinj oro burbuliuky jutiklio LED neperjungiamas j
A zalig spalva, nors zarneliy rinkinyje nebéra pastebimy oro burbuliuky, jau

uzpildytg zZarneliy rinkinj dar kartg jkiSkite pakankamai giliai j oro

burbuliuky jutiklio lizda, kad jutiklio LED uZzsidegty zaliai.

Praplovimo metu slégio jutiklis vidiniam zarnelés slégiui stebéti bana

aktyvus. Aptikus virSslégj dél pavojaus blsenos jjungiamas optinis ir

akustinis pavojaus signalas, ir siurblys nedelsiant sustabdomas.

Atleiskite praplovimo mygtuka (zr. 20 pav.), praplovimo proceddra bus

baigta, ir siurblys vél bus perjungtas j sustabdymo blseng (zr. 21 pav.).

& BIOTRONIK

20 pav. 21 pav.
Praplovimo procediira. Sustabdymo bisena.
5.12 Pradékite naudoti
ul r‘ o Pradékite naudoti vieng kartg paspausdami PALEIDIMO /
| e . J' SUSTABDYMO mygtuka.
| 10 A Q) |
1 o ‘
=24
| J
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Qiona® perjungiamas i$ rankinio pumpavimo proceso paleidimo
i ,LOW-Flow* (silpno srauto) intervalg. ,LOW-Flow“ ekrano
verté rodoma ryskiai, o Qiona® siurbliu tiekiama nustatyta tariné
srové. Qiona® skyséio tiekimg galima atpazinti i§ Zalios
bégancios Svieselés virSutinéje ekrano dalyje.

Jei veikiant nutriksta elektros tiekimas jjungtam Qiona®,
maziausiai 2 minutes skamba nenutriokstamas garsas kaip
informacinis signalas, kuriuo nurodoma, kad nutriko srove.

Jei paleidus sroves matavimo replémis nustatomas
AD signalas, Qiona® nedelsiant perjungiamas j ,HIGH-Flow*
intervala.

23 pav.

Jei nustatymo meniu nustatytos funkcijos ,Size* (dydis) ir
LAlarm at® (aliarmas pasiekus), virSutiniame kairiajame ekrano
kampe rodomas mélynas buteliukas. Jei nustatymo meniu
,oize“ (dydis) buvo teisingai jraSytas visas tdris, mélynu
buteliuku rodomas esamas infuzijos maiSelio ar butelio
pripildymo lygis. Salia paciento simbolio rodoma skaitine verte
24 pav. pateikiamas esamas jvesto valgomosios druskos tirpalo tarinis
skaitiklis.

Tariné srove i§ ,LOW-Flow* j ,HIGH-Flow" ir atgal j ,LOW-Flow*

perjungiama pasinaudojant:

e Qiona® programiniais mygtukais arba

e pedalu i§ papildomos jrangos (Qiona® Foot Switch) arba

e sroves matavimo replémis i§ papildomos jrangos
(Qiona® AutoFlow Sensor) arba

¢ nuotoliniu valdymu i$ papildomos jrangos (Qubic RF).

25 pav.

Perjungimo galimybés

Perjungimas programiniais mygtukais:

Tariné srové i§ ,LOW-Flow* (silpno srauto) j ,HIGH-Flow" (stipry srautg) perjungiama
programiniu mygtuku ,HIGH-Flow*. Qiona® nedelsiant perjungiamas j nustatytg ,HIGH-Flow*
torine srove. Nustatytoji verté atvaizduojama Sviesiau. Paspauskite programinj mygtukg
,LOW-Flow", kad tdrine srove perjungtuméte atgal j ,LOW-Flow" (silpng srautg).

Perjungimas nuotoliniu valdymu:

Qiona® (REF 406935 ir REF 406938) gali bati valdomas nuotoliniu bidu Qubic RF auksto
daznio prietaisu. Qiona® pagal skyriy 5.13 prijunkite prie Qubic RF auks$to daznio prietaiso.
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Perjungimas pedalu (Qiona® Foot Switch):

Papildomu prie Qiona® uzZpakalinés sienelés prijungiamu pedalu perjungsite tlring srove i$
,LOW-Flow* j ,HIGH-Flow" ir atgal.

Paspaudus pedalg abliacijos ausinimo siurblys i$ karto perjungiamas j nustatytg ,HIGH-Flow*
tdrine srove. Nustatytoji verté ekrane atvaizduojama Sviesiau.

Jei atleisite pedala, Qiona® vél bus perjungtas j ,LOW-Flow* tekéjimg laikant atvirg kontakta.

Perjungimas srovés matavimo replémis (Qiona® AutoFlow Sensor):

Papildomomis prie Qiona® uZpakalinés sienelés prijungiamomis srovés matavimo replémis
Qiona® tariné srové automatiskai perjungiama i$ ,LOW-Flow* j ,HIGH-Flow" ir atgal pagal tai,
kokia tariné srové reikalinga abliacijai.

Prikabinkite srovés matavimo reples prie jungiamojo kabelio tarp AD generatoriaus ir abliacijos
kateterio. Zaliu srovés matavimo repliy LED signalizuojama parengtis. Tol, kol srovés
matavimo replémis nuolat atpaZjstamas AD signalas, Qiona® nedelsiant perjungiamas |
nustatytg ,HIGH-Flow* tirine srove. Geltonai Svie€ianciu LED rodoma, kad srovés matavimo
replemis aptiktas esamas RD signalas. Kai tik AD signalas nebestebimas, tlriné srové vél
perjungiama j ,LOW-Flow" arba iSkart, arba praéjus tam tikram nustatytam papildomam laikui.
Zidrékite, kad srovés matavimo replés neguléty ant grindy ir bty tinkamai pritvirtintos prie
jungiamojo kabelio.

der Str ge

100

o

Leistung P [W]

A o

7
|
Qiona” Pump I
m 1 01
ocoo Gmm% 0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

X

Impedanz Z [Q]

Ablation Generator Qiona” RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC
26 pav. 27 pav.
Srovés matavimo repliy prijungimo schema. Srovés matavimo repliy jjungimo slenkstis
(Qiona® AutoFlow Sensor). (Qiona® AutoFlow Sensor).

Srovés matavimo repliy jjungimo slenkstis apibréztas Cia pateiktoje diagramoje.

Diagramoje parodyta pilnutinés varzos Z ir veiklos/naSumo iSvesties P deriniai reikalingi
uztikrinti aktyvacijg. Todél tik derinys vir§ kreivés sukelia peréjimg i§ ,LOW-Flow* | ,HIGH-
Flow“. Kita batina salyga yra tai, kad abliacijos generatorius veikty mazdaug 500 kHz (+ 10 %)
darbiniu dazniu.
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Papildomas funkcijos laikas

Norint perjungti ,HIGH-Flow* tdrine srove j ,LOW-Flow“, Qiona® nustatymo meniu galima
nustatyti maks. 15 sekundziy papildomo laiko trukme.

Papildomo laiko funkcija suaktyvinama, kai Qiona® perjungiamas i$ ,HIGH-flow* j ,LOW-Flow"
srautg srovés matavimo repliy signalu, pedalu arba rankinio valdymo membranine klaviatdra.
Papildomo laiko metu Qiona® nustatymo meniu pasirinktg laikg (maks. 15 sekundziy) toliau
tiekia nustatytg ,HIGH-Flow“ tdrine srove, ir prabégus papildomam laikui automatiSkai
perjungiamas j ,LOW-Flow" tlrine srove. Taciau per papildomo laiko intervalg Qiona® priima
ir vykdo tolesnius naudotojo veiksmus.

Qiona® membraninés klaviatdros programiniy mygtuky paspaudimams visada teikiama
pirmenybé pries$ srovés matavimo repliy arba pedalo signalg. Jei Qiona® papildomo laiko metu
gauna perjungimo j ,HIGH-Flow" signalg i$ pedalo arba srovés matavimo repliy, jis nedelsiant
perjungiamas atgal j ,HIGH-Flow" tiring srove. Papildomo laiko trukme galima sutrumpinti, jei
jo metu paspaudziamas programinis silpno srauto mygtukas ,LOW-Flow*, esantis Qiona®
membraninéje klaviatlroje.

Kad baty iSvengta galimy trumpy Qiona® perjungimo procesy kol vyksta pereinamieji
generatoriaus valdymo reiSkiniai, papildomas laikas turéty trukti bent 1-5 sekundes.

Tarinio skaitiklio funkcija

Tlrinis
skaitiklis

Atsargy
rodmuo

Jei nustatymo meniu buvo suaktyvintos funkcijos ,Size* (dydis) ir
L2Alarm at“ (aliarmas pasiekus), ekrane bus rodomas ploviklio lygis.
Keturi atsargy rodmens segmentai vaizduoja atitinkamus butelio
tdrio, i8 jo atémus likutinj tarj, ketvirtadalius.

Pavyzdziui, turint 500 ml butelj ir 100 ml likutinj tdrj, keturiy
segmenty tdris yra 400 ml. Siame pavyzdyje kiekvienas ekrano
segmentas atitinka 100 ml.

Kai Qiona® pasiekia nustatytg likusj ploviklio tdrj, jis skleidzia optinj
ir akustinj priminimo signalg. Ekrane pavaizduotame buteliuke likes
ploviklio tiris rodomas geltonai. Garsy seka ,a - a“ yra atitinkamas
priminimo signalas.

Tuo pat metu apatiniame ekrano lauke kaip programinis mygtukas
parodomas naujas buteliukas.

Pakeite butelj paspauskite §j programinj mygtuka. Atsargy
rodmeniui grgZzinama pilno buteliuko piktograma, o tdrinis skaitiklis
toliau fiksuoja papildomai leidziamg ploviklj. Paspaudus mygtukg
vaizduojamas baltas buteliukas vél uzgesta.

Kad pakeistumeéte butelj, laSinimo kamerg perstatykite j naujg pilng
butelj. Vykdant §j procesg gali pasitaikyti, kad oro burbuliukas
pateks | Zarneliy sistemg. Tokiu atveju nedelsdami sustabdykite
Qiona® ir nutraukite naudojima.

Perkabindami lasinimo kamerg visada jsitikinkite, kad keiCiama
lasinimo kamera tebéra gerai pripildyta.
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5.13 Prijunkite Qiona® prie Qubic RF auksto daznio prietaiso

Qiona® gale yra dvejetainé sgsaja RS232-1 skirta BIOTRONIK SE & Co. KG firmos Qubic RF
generatoriui prijungti. Naudojant Qubic RF programine jranga, Qiona® (REF 406935 ir REF
406938) galima valdyti nuotoliniu bddu, o nustatymus, pvz., auSinimo skysCio srautg,
atsizvelgiant j naudojamg abliacijos energijg, galima reguliuoti naudojant Qubic RF. Auksto
daZznio jrenginyje taip pat galima nustatyti padidinto ausinimo skyscio srauto papildomg laika.

29 pav.

Qubic RF auksto daznio prietaiso (kaireje) ir Qiona® vaizdas is galo su jungtimis (desinéje).
Norédami naudoti abliacijos ausinimo siurblj Qiona® ir Qubic RF kartu, atlikite Siuos veiksmus:

1. VK-119 duomeny kabelj prijunkite prie 2 dvejetainés sasajos (9 kontakty D-Sub RS-
232 lizdo) Qubic RF auksto daznio prietaiso uzpakalinéje puséje. Tuo paciu laikykités
Qubic RF naudojimo instrukcijos.

2. VK-119 duomeny kabelj prijunkite prie 1 dvejetainés sgsajos RS232-1 (virSutinis
lizdas) abliacijos ausinimo siurblio Qiona® uzpakalinéje puséje.

3. Paruoskite Qiona® kaip nurodyta nuo skyriaus 5.1 ki skyriaus 5.12. Svarbu, kad
Qiona® baigus paruo$img paspaudus PALEIDIMO / SUSTABDYMO mygtukg baty
paleistas mazo srauto ,Low-Flow" veikimo rezimu.

4. Perimkite Qiona® valdymg paspausdami atitinkamg Qubic RF auksto daznio prietaiso
valdymo pulto jungiklj. Tuo paciu laikykités Qubic RF naudojimo instrukcijos.
Kol Qiona® valdomas naudojantis Qubic RF, visi ,Qiona® ekrano rodmenys yra pilksvi, kad
bty nurodyta nuotolinio valdymo bisena, ir Qiona® ekrane rodomas $is simbolis:

30 pav.

Simbolis Qiona® ekrane, kai siurblys valdomas nuotoliniu bidu pasinaudojant Qubic RF.
Pakeite infuzijy butelj ar infuzijy maiselj galite toliau paspausti Qiona® patvirtinimo mygtuka.
Jei norite uzbaigti Qiona® nuotolinio valdymo reZzima, galite tai padaryti bet kuriuo metu
paspausdami PALEIDIMO / SUSTABDYMO mygtuka Qiona® pulte. Nuotolinio valdymo
rezimu visi kiti Qiona® valdymo elementai i§jungiami.
Qiona® automatiSkai baigia nuotolinio valdymo rezimg, jei Qiona® paskelbtas pavojaus
signalas (taip pat Zr. skyriy 6 ).
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Elektros perkrovos rizika prijungus autonomiskai maitinamus iSorinius
prietaisus arba dél elektrai laidzios jungties su kitais prietaisais

e Prie 1 ir 2dvejetainiy sasajy (RS-232 kiStukinis lizdas) junkite tik
prietaisus, kurie atitinka IEC 60601-1 arba IEC 60950 standarty
reikalavimus.

o Prie§ paleisdami pirmg kartg, patikrinkite ir dokumentuokite visas
prietaisy kombinacijas remdamiesi standarto IEC 60601-1.

o Laikydamiesi jstatymy nuostaty, tokj patikrinimg atlikite bent kartg per
metus.

5.14 Kaip uzbaigti naudojimo seansa

M BESpel sl B o Baikite naudojimo seansg dar kartg paspausdami PALEIDIMO /

6 50

SUSTABDYMO mygtuka.

5.15 Kaip iSjungti Qiona®

e Uzpakalinéje dalyje jmontuotu JJUNGIMO / ISJUNGIMO jungikliu i$junkite Qiona®. Visos
nustatytos Qiona® vertés iSsaugomos kitam naudojimo seansui.

e Panaudotus vienkartinius zarneliy rinkinius iSmeskite laikydamiesi higienos taisykliy (taip
pat Zr. skyriy 1.7).

e Jei nenaudojote Qiona® prailginimo vamzdziy sistemos, jg vis tiek reikia iSmesti.

5.16 Kaip i$jungti Qiona® i$ tinklo

e |Straukite elektros tinklo laidg i$ lizdo ir tokiu badu atjunkite Qiona® nuo maitinimo tinklo.
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6 Pavojaus pranesimai ir problemos pasalinimas

6.1 Esama pavojaus busena

!’ A Pavojaus pranesimas
\, 7
Padaryti garso signalo pauze

AN ] ﬁ BUsenos atkdrimas po pavojaus

pranesimo

32 pav.
Pavojaus biusenos ekrano isdéstymas.
Jei paskelbtas pavojaus signalas, tai rodoma ekrane atitinkama pastaba (zr. skyriy 6.3) ir
deganciu geltonu LED. Tuo paciu metu skleidziamas garsinis pavojaus signalas, kurio tony
seka ,e - c“.
\ 1l » Garso signalg galima 2 minutéms iSjungti paspaudus programinj mygtuka
LJAudio Pause” (,jjungta garso signalo pauzé®).

. Paspaudes programinj mygtukg Biasenos atkdrimas po pavojaus pranesimo

A naudotojas patvirtina, kad sugeneruoto pavojaus praneSimo priezastis buvo
pasalinta. Qiona® grgzinamas prie pagrindinio nustatymo, ir naudojimo seansas
gali bati tesiamas.

Esant bet kokiai pavojaus bisenai Qiona® iSkart sustabdomas.

6.2 Pavojaus signaly funkcijy patikra

Jei Qiona® jjungiamas tinklo jungikliu, pasigirsta trumpas pypteléjimas, ir trumpam uzZsidega
geltoni LED. Toliau atliekama veikimo patikra. Siuo tikslu vél generuojamas garsinis
informacinis signalas, o ekrane laikinai rodomos pagrindinio (FwM) ir ,Watchdog® (kontrolés)
valdiklio (FwW) programinés jrangos versijos.

Qiona® pavojaus signalo koncepcija yra sukurta remiantis rizikos vertinimu
taip, kad esant pavojaus sglygoms ir naudojant pagal paskirtj naudotojg visada
pasiekty optiniai ir akustiniai pavojaus signalai (t. y. naudotojas visada turi bati
girdimumo ir (arba) matomumo zonoje). Qiona® numatyta techninio pavojaus
blsena. Pavojaus biuseny prioritetas nustatomas kaip ,Mazas prioritetas”
visoms pavojaus bisenoms. Prie Qiona® generuojami matomi ir girdimi
pavojaus signalai.

35 puslapis i$ 58



Pavojaus pranesimai ir problemos pasalinimas

6.3 Pavojaus signaly apzvalga

Qiona®

Techninio Pavojaus Pavojaus Pavoja Garso
avoiaus Pavojaus biisenos signalo us Pavojaus signalo signalo
pavoj signalo riba generavimo signala | aprasas ekrane gna
blusena delsa vélinimas s pauzé
Suveiké oro Oro <5ms <=250ms Girdima Taip
P‘:TIZE'"UK‘! burbuliukas (periodinis s/
jutikhis > 2l pavojaus matom
blsenos as
jvertinimas)
Nustatytas Vidinis <5ms <= 250 ms Girdima Taip
z_arvnell_es_ Zarnelés (periodinis s/
virsslegis slegis pavojaus matom
> 2,5 baro blsenos as
jvertinimas)
Atidarytas Priekinis <50 ms <= 250 ms Girdima Taip
gr_leklgls stikliukas (periodinis s/
iona 0 .
stikliukas > 8 pavojaus matom
atidarytas bUsenos as
jvertinimas)
Pedalo (_Qiona® Kabeliy <100 ms <= 250 ms Girdima Taip
::ogt I_SW'tCh) sujungimas (periodinis s/
abeliy . y
sujungimo su p_edalu p?VOJaUS matom ®
klaida nutrakes bisenos as
jvertinimas) A B
Srovés Kabeliy <100 ms | <=250 ms Girdima Taip
:2::?;"("8?0"3@ sujungimas (periodinis s/
AutoFlow su sroyés p?VOJaUS matom z”
Sensor) kabeliy | matavimo busenos as
sujungimo replémis jvertinimas) AN B
klaida nutrikes
Kabeliy Nutraukta <600 ms <= 250 ms Girdima Taip
zllijjgir::gllinllo su nuoseklioji (periodinis s/
auksto daznio c?u.clam.enq _ p?VOJaUS matom
prietaisu klaida | linija j Qubic basenos as
RF jvertinimas)
Klaida ] Qiona® <100 ms | <=250 ms Girdima Taip
:Euzztjlilr:gs ir sustabdymo (periodinis s/
seansas dar bUsenos pe_ivojaus matom
nepradétas vykdant AD busenos as
energijos jvertinimas)
atidavimg
(tik su
LJAutoFlow
Sensor")
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Vidaus Pvz.: E10— | Netaikoma | <=5s Girdima Taip
saugumo rysio klaida (periodinis s/

z:g;rllones ~Watchdog* jvertinimas matom

aparatinés ir —oro sistemos- as

programinés burbuliuky bandymo

jrangos jutiklis funkcija)

bandymus

-dvigubas saugumas-
Esant tokiai pavojaus biisenai Qiona® turi patikrinti techninés prieZiiiros skyrius.

6.4 Gedimy Salinimas

Siame skyriuje parodyti kai kurie gedimai, kurie gali atsirasti veikiant Qiona®.

Kiekvienam gedimui pateikiami keli galimi sprendimai. Pasitlymai turéty bati vykdomi nurodyta
tvarka, kol klaida bus paSalinta. Atjungiant ar prijungiant kiStukines jungtis, iSskyrus zZarneliy
rinkinj, Qiona® visada turi bati iSjungtas. Jei $ie siilomi sprendimai nepadeda pasalinti
gedimo, defekta turi pasalinti BIOTRONIK techninés priezitiros centrai.

Sutrikimai Sprendimas
Neveikia, ekranas i$jungtas. Qiona® néra tinkamai prijungtas prie maitinimo $altinio.
arba Patikrinkite maitinimo Saltinj, jjunkite j kelis lizdus ir patikrinkite

Nuolatinis garso signalas, kai Nutrikes elektros tiekimas. Tinklo kiStukg vél jkiSkite j elektros
Qiona® yra naudojamas. tinklo lizda.

Gedimas dél dregmes, Istraukite tinklo kistuka ir leiskite kistukinéms jungtims i$dzidti.
patekusios j kistukine jungt;.

Praplovus Zarneliy rinkinj Pataisykite jau pripildyto Zarneliy rinkinio padétj. Tam atidarykite
jlungiamas oro burbuliuky skydelj ir i§ naujo nutieskite Zarneliy rinkinj. Jsitikinkite, kad
pavojaus signalas, nors zarneliy rinkinj j oro burbuliuky jutiklj jspraudéte pakankamai
Zarneliy rinkinyje akivaizdziai | gijiaj, kad jutiklio LED suzibéty Zaliai.

nebéra oro burbuliuky.

Per didelis slégis nustatomas Patikrinkite, ar nustatymo meniu pasirinkta rekomenduojama
be jokio akivaizdaus padidinto slégio atpazinimo naudojamam abliacijos kateteriui
uzsikimsimo. nuostata (zr. skyriy 5.3.2.2).

Zalias srovés matavimo repliy
LED neuzsidega, nors jos Isitikinkite, kad abliacijos kateterio kabelis yra visiSkai

pritvirtintos prie abliacijos apkabintas, ir srovés matavimo replés suspaustos.

kateterio kabelio.
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Naudotojui negalima atidaryti Qiona®!

6.5 ,Service” (techniné prieziura)

Jei negalite rasti gedimo sprendimo, susisiekite su atsakingu BIOTRONIK
techninés priezitros centru.

Kiekvieng kartg grazinant Qiona® atgal reikia pasalinti galimg infekcijos rizikg
taikant tinkama dezinfekavimo procesg. Vartojamosios medziagos turi bdti
Salinamos laikantis higienos direktyvy.

Neatidarykite prietaiso, kol jis prijungtas prie elektros tinklo. Atsargiai, net
ir tada vidinés prietaiso dalys vis tiek gali buti su jtampa.
Ispéjimas! Negalima daryti Sio prietaiso pakeitimy be gamintojo leidimo!

6.6 Pavojaus signaly sistemos aprasas

Savokos Apibrézimai Vartojimas kalbant Paaiskinimas

apieQiona®
P«'leOJ'aUS Pavojaus signaly sistemos bisena, e  Oro burbuliukas
basena nustadius, kad yra galimas ar realus o Virsslégis zarneliy
pavojus. sistemoje
e  Priekinis stikliukas
neuzdarytas
e  Variklio uzsikimSimas
e Trikdomas sujungimas
su pedalu
e Trikdomas sujungimas
su srovés matavimo
replémis
e Techniné klaida,
susisiekite su techninés
priezitros centru.
Pavojaus Laiko trukmé nuo provokuojancio Nustatymo galimybés nera

busenos delsa | j\io atsiradimo dél paciento

(FIZIOLOGINIO PAVOJAUS
BUSENQOS) arba prietaiso
(TECHNINIO PAVOJAUS
BUSENOS), iki kol aliarmo sistema
nusprendzia, kad yra pavojaus

blsena.
Pavojaus Slenkstiné verté, naudojama e  Oro burbuliukas
signalo riba pavojaus signaly sistemos, kad > 2 mikrolitrai
nustatyty pavojaus blsena. o Vidinis Zarnelés slégis
> 2.5 baro
e  Priekinis stikliukas > 8°
atidarytas

o Neéra rySio su pedalu
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Savokos

Apibrézimai

Vartojimas kalbant

PaaisSkinimas

apieQiona®
e Néra rySio su srovés
matavimo replémis
P_avojaus Neapibréztos trukmés bilsena, kai Nustatymo galimybés nera
signalas pavojaus signaly sistema arba jos
ISJUNGTAS dalis negeneruoja jokiy pavojaus
signaly.
Numatytoji ISsaugoty konfigdracijos parametry Nustatymo galimybés néra
‘s)?gvnoaila:s r|nkv|r1ys, ls.kaltant algontmq i prgdlnlq
nuostata verc€iy, kurias naudoja algoritmai,
veikiantys arba keiCiantys
signalizacijos sistemos veikima,
pasirinkimag.
Pavojaus Pavojaus signaly sistemos Nustatymo galimybés nera
signalo konfigtracija, jskaitant, bet
nuostatos .
neapsiribojant:
pavojaus signaly ribas,
bet kokiy pavojaus signalo
perjungimo j neaktyvy buseny
savybes ir
parametry kintamujy vertés, kuriomis
apibréziamas pavojaus signaly
sistemos veikimas.
P_avojaus Pavojaus signaly sistemos e  Optinis pavojaus
signalas sugeneruoto signalo tipas, nurodantis signalas rodomas
pavojaus blsenos buvimg (arba geltonu LED
atsiradima). membraninéje
klaviatdroje
e  Optinis pavojaus
signalas displéjaus
ekrane
e  Garsinis pavojaus
signalas, kurio triuk§mo
lygis yra 55 dB(A)
1 metro atstumu.
Pavojaus Laikas nuo pavojaus blsenos Nustatymo galimybés néra
signalo pradzios iki pavojaus signalo
generavimo .
velinimas sugeneravimo.

Garso signalas
ISOJUNGTAS

Neapibréztos trukmés blsena, kai
pavojaus signaly sistema arba jos
dalis negeneruoja jokio girdimo
pavojaus signalo.

Nustatymo galimybés nera

remiamasi
visomis aliarmo
sglygomis,
kurios yra
aktyvios
mygtuko
paspaudimo
metu
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Qiona®

Savokos

Apibrézimai

Vartojimas kalbant

PaaisSkinimas

apieQiona®
liungta garso Ribotos trukmés bisena, kai 2 minutés remiamasi
signalo pauzé pavojaus signaly sistema arba jos visomis aliarmo
dalis negeneruoja jokio girdimo salygomis,
pavojaus signalo. kurios yra
aktyvios
mygtuko
paspaudimo
metu
Deeskalavimas | Procesas, kurio metu pavojaus Nenaudojama
signaly sistema sumazina pavojaus
bUsenos prioritetg arba skubuma.
Eskalavimas Procesas, kurio metu pavojaus Nenaudojama

signaly sistema padidina pavojaus
bUsenos prioritetg arba skubuma.

Klaidinga Pavojaus bsenos nebuvimas, kai Dvigubai saugu
gi:lgc:jaar:: pacientui, prietaisui ar pavojaus
biisena S|gnalllj1 S|s’.tem:'c1| jvyko galiojantis

suveikimo jvykis.
Klaidinga Pavojaus bsenos buvimas, kai Veda j saugig prietaiso
:)ea:eg?uas pacientui, prietaisui ar pavojaus basena.
biisena S|gr1allq s!stemal.n.éra {vykgsw

galiojancio suveikimo jvykio.
Informacinis Kiekvienas signalas, kuris néra Pritaikoma.
signalas pavojaus signalas arba priminimo

signalas.
Savg . Pavojaus signalas, kuris po to, kai jj Pritaikoma.
palaikantis suaktyvinusio jvykio nebeéra, ir toliau
pavojaus . .
signalas generu'OJamas', kol signalg

sgmoningu veiksmu sustabdys

naudotojas.
Saves . . Aliarmo signalas, kuris automatiskai Netaikoma.
::sgj!g'uk:"t's nustoja biti generuojamas, kai
signalas suzu.usm suaktyvinangio jvykio

nebéra.
Fiziologinio Pavojaus bisena, kurig sukelia Netaikoma.
gévmaus stebimas su pacientu susijes

usena kintamasis.
Techninio Pavojaus biisena, kylanti dél stebimo | Pritaikoma.
';;a;lvmaus su prietaisu ar pavojaus signaly
usena sistema susijusio kintamojo.

Pavojaus Naudotojo veiksmas, dél kurio Pritaikoma.
signalo pavojaus signalas atSaukiamas,
grazinimas

taciau Siuo metu néra susietos
pavojaus blsenos.
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7 Valymas ir priezilra

7.1 Valymas ir dezinfekcija

e Drégmé neturi patekti j prietaisy vidy.
o Pries$ valant ir dezinfekuojant prietaiso pavirsSius, reikia iStraukti tinklo kistuka.

e Valymui naudokite minkstg, nepikuotg audinj, sudrékintg Svelniu muilo tirpalu arba 70 %
izopropilo alkoholiu.

e Nuvalytus prietaisy pavirSius dezinfekuokite 70 % izopropanolio ir 30 % vandens misiniu.
Lysoformin 3000: 2 % koncentracijos tirpalg palikite veikti 15 minu€iy. Prie$ naudojimg
valymo ir dezinfekavimo priemonés turi bati iSgaravusios.

Apziura:

Ant jungCiy lizdy ir prijungiamy kabeliy kiStuky turi nebati jokiy neSvarumy.

7.2 Techniné prieziura

A Negalima daryti Sio prietaiso pakeitimy be gamintojo leidimo!

Remontuoti abliacijos ausinimo siurblio sistemas, plésti jy funkcijas ar modifikuoti gali tik
BIOTRONIK arba gamintojo aiSkiai jgaliota jmoné. Pastaruoju atveju atlikti darbai turi bati
dokumentuojami protokolu su data ir parasu. TreCiyjy Saliy atlikti prietaiso pakeitimai neleistini.

7.3 Periodinés techninés saugos patikros

Bent kas 12 ménesiy atlikite Qiona® technines saugos patikras (vok. sutr. STK), kaip nustatyta
Medicinos prietaisy naudotojy potvarkiu (vok. sutr. MPBetreibV). Qiona® patenka j Naudotojy
potvarkio 1 (1.4) prieda.

Techniné saugos patikra jraSoma j prietaiso Zurnalg, ir dokumentuojami patikrinimo rezultatai.
Jei prietaisas neveikia ir (arba) néra saugus naudoti, jrangos techninés priezitros centras turi
jl nedelsiant pataisyti.

Dél techninés saugos patikros kreipkités j atsakingg BIOTRONIK techninés priezidros centrg.
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7.4 Utilizavimas

Sie prietaisai pagaminti i§ medziagy, kurias reikia $alinti laikantis
aplinkosaugos reikalavimy. Siems prietaisams taikoma Europos direktyva
2012/19/ES dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EE]JA). Todél tipo
duomeny lenteléje jie pazyméti perbrauktos ratukinés Siuksliy dézés
simboliu.

Apdorotus nebenaudojamus prietaisus grazinkite vietinei jmonés BIOTRONIK atstovybei. Tai
uztikrina, kad Salinimas bus vykdomas pagal Salyje galiojancias EE] atlieky direktyvos versijas.
Jei turite klausimy, susisiekite su vietiniu BIOTRONIK atstovu.
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8 Priedas

8.1 Techninés charakteristikos

Bendrosios charakteristikos:

UzZsakymo numeriai

Qiona® matmenys

Masé
Triuk8mo lygis
Maziausia eksploatavimo trukmé

Elektros jungtis:
Jtampa

Daznis
Srovés naudojimas

Saugiklis

Apsaugos klase
Apsaugos tipas

Taikomoji dalis CF (apsaugota nuo
defibriliacijos)

Transportavimo ir laikymo
Temperatira

Atmosferos drégmé
Svoris su pakuote

Qiona® matmenys su pakuote:

|pakuota prietaisg laikykite sausai.

Priedas

REF 363270, 406935, 406938

Plotis x Aukstis x Gylis
225 mm x 240 mm x 170 mm

apie 5 kg
56 dB(A) esant 30 ml/min tékmés spartai

8 metai

100-240 V KS (kintamoji jtampa)
50-60 Hz
0,7-0,3 A

T 3,15 A/250 V, nekeiciamas, susisiekite su techninés
priezidros centru

I

IP 51

Qiona® vamzdziy rinkinys, jskaitant prailginimo vamzdziy
sistema.

nuo -10 °C iki +50 °C

nuo 0 % iki 90 % santykiné drégmé

apie 6 kg

Plotis x Aukstis x Gylis
450 mm x 400 mm x 475 mm

Jpakuoty prietaisy rietuve gali sudaryti ne daugiau kaip 3 bendrosios pakuotés.

Eksploatavimo salygos:
Temperatdra

Atmosferos drégmé

Didziausias naudojimo aukstis
Specifinés charakteristikos:
Qiona® tékmés sparta

Darbinis slégiy intervalas

Dinaminis slégio i§jungimas

nuo +10 °C iki +40 °C

nuo 30 iki 75 % santykiné drégmé

2000 m (atitinka maziausiai 80 kPa)

1 ml/min — 50 ml/min (normalus padidinto slégio atpazinimas iki
maks. 35 ml/min)

0 bary — 3,5 baro

apie 2 barai vir§ darbinio slégio
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Oro burbuliuky jutiklio tikslumas Pagavimas > 2 mikrolitrai
Tékmés spartos tikslumas™ -10 % — +20 % nuo tiekimo intervalo galutinés vertés, tiekiant

nuo 1 iki 5 ml/min

-5 % — +10 % nuo tiekimo intervalo galutinés vertés, tiekiant
nuo 5 iki 30 ml/min

-10 % — +20 % nuo tiekimo intervalo galutinés vertés, tiekiant
nuo 30 iki 50 ml/min

* pateiktas tékmés spartos tikslumas pagrjstas naudojant VascoMed Flux kateterj

ir St.Jude TactiCath kateter;.
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Qiona® taikomos ypatingos atsargumo priemonés, susijusios su
elektromagnetiniu suderinamumu (EMS), ir jis turi bdti jrengtas ir pradétas
eksploatuoti atsizvelgiant j pateiktus EMS nurodymus.

Qiona® negalima naudoti prie pat kity prietaisy arba su jais sukrauty vienas ant
kito.

Jei reikia naudoti Salia kity prietaisy arba sukrautg su jais vieng ant kito, reikia
stebéti, ar Qiona® tinkamai veikia esant tokiam naudojamam iSdéstymui.
Priedy, su kuriais Qiona® atitinka IEC 60601-1-2 reikalavimus 6.1 ir 6.2, sgrasas
pateiktas papildomos jrangos priede.

Naudojant Qiona® su papildomais priedais, tokiais kaip keitikliai ar kabeliai, kurie
néra apibrézti naudoti pagal paskirtj su prietaisu, gali padidéti elektromagnetiné
spinduliuoté arba sumazeéti atsparumas trikdziams.



Qiona®

Elektromagnetinis suderinamumas

9 Elektromagnetinis suderinamumas

9.1 Elektromagnetiné transliacija

Qiona® yra tinkamas naudoti nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Qiona® pirkéjas ir
(arba) naudotojas turéty jsitikinti, kad jis naudoja Qiona® tokioje elektromagnetinéje aplinkoje,
kokia aprasyta toliau.

Skleidziamos spinduliuotés

matavimas Atitiktis Elektromagnetinés aplinkos rekomendacijos
Qiona® naudoja AD energijg iSimtinai savo

SkleidZiama auk&to daznio funkcijoms atlikti. Todél jy auksto daznio

spinduliuoté 1 grupé emisija yra labai maza, ir mazai tikétina,

pagal CISPR 11 kad bus sutrikdyti gretimi elektroniniai
prietaisai.

Skleidziama auksto daznio

spinduliuoté B klasé

pagal CISPR 11

Harmoniniy sroviy Naudojimo sritis zidrékite skyriuje 4.2

spinduliuojama energija A klasé Tinkama veikimo aplinka

pagal IEC 61000-3-2

Jtampos svyravimy /
mirgéjimo spinduliuoté Atitinka
pagal IEC 61000-3-3
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9.2 Elektromagnetinis atsparumas trikdziams

Atsparumo
trikdziams
bandymai

IEC 60601 — Bandymo
lygis

Atitikimo lygis

Elektromagnetiné aplinka /
gairés

Statinés elektros
iSkrova (ESI) IEC
61000-4-2

18 kV kontakty
iSkrova

+15 kV oro iSkrova

18 kV kontakty
iSkrova

+15 kV oro iSkrova

Grindys turéty bati medzio,
betono arba keraminiy
plyteliy. Jei grindys yra
padengtos sintetinémis
medziagomis, santykiné oro
drégmeé turi bati bent 30 %.

Greiti trumpalaikiai
elektros trikdantieji
poveikiai /
plipsniai

IEC 61000-4-4

+ 2 kV tinklo linijose

£ 1kV jéjimoir
iSéjimo linijose

* 2 kV tinklo linijose

£ 1 kV jéjimo ir
iSéjimo linijose

Maitinimo jtampos kokybé
turéty atitikti jprastos verslo
ar ligoninés aplinkos
kokybe.

Impulsiné jtampa
(impulsiniai
vir§jtampiai)

IEC 61000-4-5

1 1 kV normalioji
jtampa

+ 2 kV jprasto reZzimo
jtampa

* 1 kV normalioji
jtampa

* 2 kV jprasto rezimo
jtampa

Maitinimo jtampos kokybé
turéty atitikti jprastos verslo
ar ligoninés aplinkos
kokybe.

Jtampos krydciai,
trumpalaikiai
maitinimo jtampos
pertrikiai ir
svyravimai

IEC 61000-4-11

<5% U~
(> 95 % Ut krytis)
1/2 periodo

40 % Ut
(60 % Ut krytis)
5 periodams

70 % Ut
(30 % Ut krytis)
25 periodams

<5%Ur
(> 95 % Ur krytis)
1/2 periodo

40 % Ut
(60 % Ut krytis)
5 periodams

70 % Ut
(30 % Ur krytis)
25 periodams

Maitinimo jtampos kokybé
turéty atitikti jprastos verslo
ar ligoninés aplinkos
kokybe. Jei gaminio
naudotojas reikalauja
tesiamy funkcijas, net jei
nutriksta maitinimas,
rekomenduojama gaminj
maitinti i nepertraukiamo
maitinimo $altinio arba

<5% U~ <5%Ur akumuliatoriaus.

(> 95 % Ut krytis) (> 95 % Ur krytis)

5 sekundes 5 sekundes
iaki 3 i dazniu turéty atitikti tipines
tiekimo dazniu 30 A/m 30 A/m Y p

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

vertes, nustatytas verslo ir
ligoniniy aplinkai.
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Atsparumo
trikdziams
bandymai

IEC 60601 — Bandymo
lygis

Atitikimo lygis

Elektromagnetiné aplinka /
gairés

Pastaba: Ut yra kintamoji tinklo jtampa prie§ bandymo lygio taikyma.

Qiona® atitinka visus bandymo lygius pagal IEC60601-1-2 4 leidimg (4-9 lentelés).

A\
A

Dél elektromagnetiniy trikdziy gali badti sutrikdytos pagrindinés Qiona®
eksploatacinés charakteristikos. Tai rodo informacinis Qiona® pranesimas ir
pertraukiamas peristaltinio siurblio veikimas.

NeSiojamieji auksto daznio rySio prietaisai (radijo prietaisai) (jskaitant jy priedus,
pvz., antenos kabelius ir iSorines antenas) neturéty bati naudojami ar€iau kaip
30 cm (arba 12 coliy) atstumu nuo gamintojo nurodyty Qiona® daliy ir linijy.
Nesilaikant, gali pablogéti prietaiso veikimo charakteristikos.

| aviacijos, transporto ir kariuomenés reikalavimus nebuvo atsizvelgta, nes jie nebuvo

iSbandyti.
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9.3 Prietaisy, kurie néra palaikantys gyvybe, elektromagnetinis atsparumas

trikdziams
Atsparumo
iedi IEC 60601- it

tr|kd2|am?°, Atlt_lktles Elektromagnetiné aplinka / gairés

bandymai / Bandymo lygis lygis

standartas

NesSiojamoji ir mobilioji radijo rySio jranga
3 Vert neturéty bati naudojama arciau Qiona®,
nuo 150 kHz iki jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas
o 30 MHz saugus atstumas, apskaiciuotas pagal

Laidininkais . . .

) 3V lygtj, taikoma siystuvo dazniui.
sklindantys - 6 Vet pramones, of

auksto daznio Kslo | .

. moxsio Ir Rekomenduojamas saugus atstumas:
trukaZiai pagal medicinos (angl.

IEC 61000-4-6 | .- ISM) ir 6 Verr d = 1,2VP nuo 80 MHz iki 800 MHz
mégejy radijo d = 2,3VP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
dazniy juostose kur P yra siystuvo nominali galia vatais
tarp 150 kHz ir (W) siystuvo gamintojo duomenimis, o d —

3V/m rekomenduojamas saugus atstumas
3Vim nuo 80 MHz | metrais (m). o
] | nuo 80 MHz iki iKi Stacionariyjy radijo siystuvy lauko stipris
Spinduliuojamieji Kl - . P
B e 2,7 GHz GH esant visiems daZzniams remiantis vietoje

auksto daznio 2,7 GHz . N .

rukdiai | atliktu tyrimu?@ privalo bati mazesnis uz

rukdziai paga : . atitikties lygj?):

IEC 61000-4-3 | 2|entelépagal | gjentels EC | ZTHIES VAL (o
IEC 60601-1-2, | 0601-1-2 TrikdZiai galimi Salia prietaisy, )
4 red. 4 red. pazymety Siuo simboliu. ‘

Pastabos:

1 PASTABA: esant 80 MHz ir 800 MHz galioja didesnis dazniy intervalas.

2 PASTABA: Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy bangy

sklaida priklauso nuo sugerties ir atspindéjimo nuo statiniy, daikty ir Zmoniy.

a) Stacionariy siystuvy, tokiy kaip, pvz., mobiliyjy telefony baziniy stociy ir sausumos radijo rysio

jrenginiy, mégéjy radijo sto€iy, AM ir FM radijo ir televizijos stoCiy lauko stiprio teoriSkai negalima

tiksliai numatyti. Norint nustatyti elektromagnetine aplinkg stacionariy siystuvy at2vilgiu, reikéty
apsvarstyti vietos elektromagnetiniy reiskiniy tyrima. Jei iSmatuotas lauko stipris Qiona®
naudojimo vietoje virSija pries tai nurodytg atitikties lygj, reikéty stebéti prietaisus, kad baty
galima patikrinti, ar jie veikia taip, kaip numatyta. Jei pastebimos nejprastos eksploatacinés
charakteristikos, gali prireikti papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti orientacijg arba perkelti

Qiona®.

b) Daznio diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.

9.4 Rekomenduojamas saugus atstumas

Zr. skyriy 9.3 ,Prietaisy, kurie néra palaikantys gyvybe, elektromagnetinis atsparumas"
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10 Priedai

e Qiona® vamzdziy rinkinys, jskaitant prailginimo
vamzdziy sistema
REF: 365775 ' ( ‘
Masé: 90 g F.' i
Bendras ilgiklio ilgis: 1,5 m
Bendras zarnelés ilgis: 3 m
ligis tarp Qiona® ir kateterio jungties:
3 m (1,5 m zarnelé + 1,5 milgiklis)

"

e Qiona®Foot Switch pedalas

REF: 406937
Masé: 380 g
Laido ilgis: 5 m ’

e Qiona® AutoFlow Sensor srovés matavimo replés
REF 406936
Masé: 200 g
Laido ilgis: 4 m

-

e Qiona® Pole Adapter Set tvirtinimo prie strypo
adapteriy komplektas

REF: 377184
Masé: 25 g ———

e VK-119

REF: 404966 / ;
Masé: 140 g \ )
Laido ilgis: 3 m :\_{9 .

e NK-03

REF: 107526
F tipas, Vokietija
Zyméjimas: NK-3/2,5m

¢ NK-11

REF: 128865
B tipas, JAV
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Pavadinimas: NK-11/3m
e NK-16
REF: 330705
G tipas, Didzioji Britanija
Zyméjimas: NK-16 /2,0 m JK

e NK-19
REF: 339034
| tipas, Kinija
Zyméjimas: NK-19/2,5m CN

¢ NK-20

REF: 339033
F tipas, Rusija
Zymeéjimas: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
| tipas, Australija
Zymeéjimas: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
| tipas, Argentina
Zyméjimas: NK-22/2,5m AR

e NK-23

REF: 339040
B tipas, Japonija
Zyméjimas: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
M tipas, Indija, Piety Afrika
Zymeéjimas: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
J tipas, Sveicarija
Zymeéjimas: NK-25/2,5m CH
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NK-26

REF: 339043

L tipas, ltalija, Cilé
Zymeéjimas: NK-26/2,5m CL/IT

NK-27

REF: 339044
L tipas, Izraelis
Zyméjimas: NK-27/2,5m IL

NK-28

REF: 339059

L tipas, Danija

Zyméjimas: NK-28/2,5m DK

Priedai
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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 fiir die Medizin
GmbH)

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

X ja

MP nach Anlage 1
O nein

O ja

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 Setincl. 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 durchzufiihren!

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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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Meldung iiber Vorkommnisse:
Ursache / Art

Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse
einzutragen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM):
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
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 9 . BfArM durch
gefiihrt am (F, B, A, U) + .elnge eitete, t von orkommnisses | g oibor 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:

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.
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Art des Vertrages:

Weitere InstandhaltungsmaBnahmen

Bestehender Instandhaltungsvertrag

| = 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_f"Ch' MaBnahme Nummer des
gefiihrt am durchaefiihrt durch Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaBnahmen
- urchgeru 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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Uzsakymo numeris
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