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1 Visparéjas drosibas norades

1.1 lIzmantoto drosibas simbolu skaidrojums

Saja lietoSanas instrukcija svarigas norades ir vizuali izceltas. Sts norades ir priek§nosacijums
risku izslégSanai pacientam un apkalpojo$ajam personalam, ka ari bojajumu vai darbibas
traucéjumu novérsanai iericei.

1.1.1 Simboli lietoSanas instrukcija

A Uzmanibu
i Piezime

1.1.2 Uz ierices redzamie simboli

@ Nemiet véra lietoSanas instrukcija noradito

~o Mainstrava

Ekvipotencials

Ei Pienemsana un utilizacija tiek veikta atbilstoSi EEIA direktivai
[| IzgatavoSanas datums

GGG-MM-DD

Plosmas mérianas knaiblu pieslégums (Qiona® AutoFlow
Sensor)

-

F Pret defibrilaciju aizsargata CF tipa lietojama dala

# Pedala pieslégums (Qiona® Foot Switch)
SGS

Atbilst ANSI/AAMI ES 60601-1
¢ & CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08
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Izstradajums atbilst 2016. gada 1. februara Brazilijjas INMETRO
direktivai Nr. 54 un ir attiecigi sertificéts.

F4

INMETRO

1.1.3 Ekrana redzamie simboli
Trauksmes zinojums

Trauksmes signals-deaktivizacija
"PAUZETS AUDIO"

Trauksmes zinojuma atiestatiSana

lestatijumu izvélne

Pacienta simbols

Padeve LOW-Flow (Ieéna pliasma)

Padeve HIGH-Flow (atra plisma)

VYV D

Maksimala padeve skaloSanas funkcija (ekrans)

' @ . Infizijas pudeles/maisina uzpildes limena indikators

ApstiprindSanas taustin$ infazijas pudeles/maisina mainai
m Normala parspiediena atpazidana aktiva
m Jutiga parspiediena atpazi$ana akfiva

Augstfrekvences bloka talvadiba, izmantojot Qubic RF

— Skirstit iestatTjumu izvéingé
j Iziet no iestatijumu izvélnes
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1.1.4 Simboli uz vadibas membranas

A
\J

-

€p

UP (uz augsu)

DOWN (uz leju)

Skalot

PalaiSana / apturéSana

1.1.5 Simboli uz tirdzniecibas iepakojuma

(1]

REF

LOT

SN

- =

~~~~~

~~~~~~~

leveérojiet lietoSanas instrukcija noradito

Preces numurs

Partija

Sérijas numurs ar razosSanas gadu un ménesi [GGMM1234]

lepakojuma saturs

Izmantojams Idz [GGGG-MM-DD]

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Vienkarsa sterilas barjeras sistéma

Vienkarsa sterila barjersistéma ar aréju aizsargiepakojumu

Viena sterilas barjeras sistéma ar dubultu aizsargiepakojumu
arpusé

Neizmantot atkartoti
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Nesterilizét atkartoti

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

@ ®

CF tipa lietojama dala (aizsargats pret defibrilaciju)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Sargat no tieSas saules gaismas

Uzglabat sausuma

Razotajs

IzplatiSanas partneris

Kopéjais garums

Uzmanibu

Temperatiras ierobeZojums

Gaisa mitrums, ierobeZzojums

KrauSanas ierobezojums, kravumu drikst veidot no maksimali 3
iepakoSanas elementiem

IzgatavoSanas datums
GGG-MM-DD

=
=)

Medicinas izstradajums

Medicinas izstradajuma neparprotams identifikators

=
=
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I& Piesardzibu: Saskana ar ASV federalo likumu izstradajumu drikst
ONLY pardot tikai arstam vai uz arsta norikojuma.

Papildinformacija par izmantotajiem simboliem sniegta majas lapa: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Izmantota atteloSanas noforméjuma skaidrojums

Saja lieto$anas instrukcija, lai vieglak orientétos, tiek izmantoti dazadi rakstu veidi.

Raksta veids IzmantoSana

Treknraksts un Komandpogas ricibas noradem.

slipraksts

Slipraksts lerices opcijas, komandpogas, ka arf norades uz
nodaladm un sadalam nepartraukta teksta.

1.3 Razotaja atbildiba

Razotajs var bt atbildigs par ierices droSibu, uzticamibu un atbilstibu lietoSanai,

ja:

e montazu, paplasinajumus, jaunus iestatijumus, izmainas vai remontdarbus
veic personas, kas ir pilnvarotas veikt Sos darbus;

A o attiecigas telpas elektroinstalacija atbilst atbilstoSajam prasibam un

noteikumiem (piem., VDE 0100, VDE 0107 vai ICE principiem);

e erices tiek izmantotas, ievérojot lietoSanas instrukciju, ka art valstij
specifiskos noteikumus un nacionalos iznémumus;

o tiek ieveroti tehniskajos datos noraditie nosacijumi.

Nav atlauti Saja lietoSanas instrukcija neaprakstitie izmantoSanas veidi; tados gadijumos
garantija tiek anuléta un razotajs neuznemas atbildibu.
Razotaja pienakums atbilstoSi elektroiekartu likumam ir lietoto ieri€u pienemsana.

1.4 Operatora rupibas pienakums

Operators uznemas atbildibu par pareizu medicinas izstradajuma ekspluataciju. Lietotajam
jaizpilda visi pienakumi, balstoties uz rikojumu par medicinas izstradajumu ekspluataciju, ka
art atbildiba savas darbibas ietvaros, apejoties ar medicinas izstradajumiem.

Ablacijas dzeséS$anas lidzekla sGkna Qiona® izmanto$anai ir nepiecieS$amas precizas
zinaSanas un Sis lietoSanas instrukcijas ieveéroSana, kas tiek piegadata ka dala no
izstradajuma. Rapigi uzglabajiet lietoSanas instrukciju izmantoSanai ar ablacijas dzeséSanas
[tdzekla stkni. ST lietoSanas instrukcija neaizvieto operatorallietotdja apmacibu, ko veic
razotaja autorizéts medicinas izstradajumu konsultants. lerici drikst lietot tikai personas, kuram
ir nepiecieSama izglitiba vai zinaSanas un pieredze. Kiinisko lietoSanu drikst veikt tikai péc
specialista instrukcijas.
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Uz ablacijas dzesésanas lidzekla stkni Qiona® ir attiecinami Tpasi piesardzibas
pasakumi saistiba ar EMS. Tas ir jauzstada un jaekspluaté atbilstoSi
ieklautajam EMS noradém.

Ja kludainas darbibas rezultata suknis vairs nestrada pareizi, tad ierici nevar
ekspluatét un ta ir japarbauda tehniskajam dienestam.

Izmantojot ierices dalas, kas neatbilst razotaja originalajam izpildijumam, var tikt ietekméta
veiktspé&ja un droSiba.

Visus darbus, kuru izpildei nepiecieSama instrumentu izmantoSana, ir javeic razotaja
tehniskajam dienestam vai pilnvarotam personam.

i

Visi saistiba ar izstradajumu radusies smagie atgadijumi ir jazino razotdjam un
attiecigajai dalibvalsts iestadei, kur darbojas lietotajs un/vai deklaréts pacients.

1.5 Bridinajumi

Nav atlauta ierices izmainiSana.

lerices spriegumu vado3ajas dalas nedrikst ieklut Skidrumi.

Veicot tiriSanu, pievérsiet uzmanibu tam, lai spraudnu ligzdas nenoklitu
tiriSanas lidzekli.

Pirms tirid8anas atvienojiet stravas vadu.

Nomainiet visu veidu piesléguma kabelus pat pie sikiem bojajumiem un
pievérsiet uzmanibu tam, lai kabeli nesavérptos.

Turiet kabelus dro$a attaluma no siltuma avotiem. Sada veida var novérst
izolacijas kudanu, kas var izraisit ugunsgréku vai stravas triecienu.
Nespiediet savienotajus ligzdas ar speku.

Atvienojot savienotajus, nevelciet aiz kabela. NepiecieSamibas gadijuma
savienotaju nonemsanai atvienojiet fiksatoru.

Nepaklaujiet ierici spécigam karstumam vai ugunij.

Nepaklaujiet ierici stipriem triecieniem.

Ja tiek konstatéts karstums vai dimi, nekavéjoties atvienojiet ierici no
elektrotikla.

Tikla spriegumam ir jaatbilst noradém uz aizmuguré izvietotas datu
plaksnites.

Izmantojiet ierici tikai ar elektrotikliem, kas ir aprikoti ar zemé&jumu.
Nesmidziniet tiriSanas aerosolu savienotaju ligzdas, ka art gaisa burbulu
sensora.

Izmantojot kombinacija ar citam iericem, neizmantojiet parvietojamu
pagarinataju.

levérojiet arT drosTbas norades to attiecigo ieri¢u (ablacijas katetrs, generators) lietoSanas
instrukcijas, kas tiek izmantoti kopa ar Qiona®.
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1.6 Arizstradajumu nesaistits papildaprikojums

Papildaprikojumam, kas nav ieklauts ierices piegades apjoma un tiek pievienots ierices
analogajam un digitalajam saskarném, ir jabat apliecinajumam par atbilstibu EN specifikacijam
(piem., EN 60601 elektromedicinskajam iekartam). Papildus visam konfiguracijam ir jaizpilda
sistémas prasibu spéka esosa versija atbilstosi standartam IEC 60601-1 +A1:2012. Persona,
kas pievieno papildu ierices, ir sisttmas konfigurétajs un Iidz ar to atbildigs par to, ka tiek
ievérota sistémas prasibu spéka esosa versija atbilstosi standartam IEC 60601-1 + A1:2012.

Izmantojot ierices dalas, kas neatbilst razotaja originalajam izpildijumam, var
tikt ietekméta veiktspéja, drosiba un EMS darbiba.

1.7 Vienreizéja izmantoSana

Vienreizlietojamo izstradajumu atkartota izmantoSana rada potencialu inficéSanas risku
pacientam vai operatoram. Piesarnotas preces var izraisit pacienta traumas, slimibas vai pat
navi. TiriSana, dezinfekcija un sterilizacija var batiski ietekmét svarigas materialu 1pasibas un
izstradajuma parametrus, kas veicina preces atteici.

& Utiliz&jiet lietotas vienreizlietojamas preces atbilstosi higienas noteikumiem.

1.8 DEHP deklaracija

Qiona® Tube izstradajumu saime nesatur di(2-etilheksil) ftalatus (DEHP).

1.9 Potenciala izlidzinasanas kabelis

Pacienta vidé ir svarigi ierobezot potenciala atSkiribas starp dazadajam sistémas dalam. So
potenciala atskirtbu ierobezosanai aizsargvaditaju sistéma batiska ir savienojuma kvalitate.
Tamdél ir |oti svarigi noverst aizsargpasakumu partraukumu jebkura sistemas dala. lerices
aizsargvaditaju savienojuma partraukuma gadijuma pacienta vidé ST potencialu atSkiriba var
rasties uz ierices korpusa un radit apdraudéjumu lietotajam un pacientam, ja lietotajs
vienlaicigi pieskaras iericei un pacientam.

1.10 Mérka grupa (lietotajs)

Qiona® lietoSana ir paredzéta personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba vai zinaanas un
pieredze.
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2 Paredzetais lietojums

Ablacijas dzeséSanas lidzekla slknis Qiona® tiek izmantots kopa ar sterilu cauruli$u
komplektu, rezervuaru ar fiziologisko $kidumu katetra gala dzesé8anai ablacijas procediras
laika. Ablacijas terapija ar dzeséSanu ir Tpass ablacijas terapijas veids 1pasi jutigas vietas.
Ablacijas terapijas laika tiek likvidéti sirds vadiSanas traucéjumi endokarda, sildot audus ar
augstfrekvences stravu. Ablacijas dzeséSanas lidzekla stknis Qiona® tiek izmantots sirds
kateterizacijas laboratorijas kiiniska vidé un lietoSanas laika tiek nepartraukti uzraudzits no
operatora. Qiona® lieto$ana ir atlauta tikai ka ablacijas dzesésanas lidzekla stknis.

Qiona® kopuma ir aprikota ar divam padeves zonam. Visas ablacijas procediras laika
pacienta asinsrité tiek ievadits neliels fiziologiska $kiduma daudzums, izmantojot Qiona®
reguléjamo LOW-Flow funkciju, lai turétu atvértu katetra limenu un novérstu koagulaciju, ka
arT aizséréjumu pie katetra atveres. Augstfrekvences stravas izmantoSanas laikd vadiSanas
trauc&jumu ablacijai miokarda audos Qiona® parslédzas automatiski vai ar manualu vadibu
uz augstaku padeves intensitati HIGH-Flow, lai panaktu katetra gala dzeseésanu.

Caurulidu komplekta atgaiso$anai ar pievienotu ablacijas katetru Qiona® pie tam ir aprikota ar
skaloSanas funkciju, kur ablacijas dzeséSanas lidzekla suknim ir pieejama maksimala padeves
intensitate (apm. 50 ml/min).

Qiona’ uzstadidanas seciba no inflzijas maisina Iidz pacientam:

Qiona®Pump

NaCl O IZ] E————— :n:@aq—ﬂ_ﬂ] "’!3

Qiona® Tube Qiona® Extension  Luer-Lock, 50ml/min, >7.3 bar, TC
Qiona® uzstadisanas seciba no infazijas maisina lidz pacientam

2.1 Indikacijas pozicijas dzesétajai ablacijai

Qiona® ir dzeséSanas lidzekla siknis (dzeséSanas lidzeklis: tikai NaCl $kidums 0,9%)
dzesétai augstfrekvences katetra ablacijai (AF ablacija) simptomatiskiem tahikardijas sirds
ritma traucg&jumiem. Ta tiek izmantota kombinacija ar cauruliSu sistemu Qiona® Tube Set incl.
Extension, ablacijas generatoru un saderigiem, intrakardiali lietojamiem ablacijas katetriem ar
dzeséSanas lidzekla liniju. Ablacijas katetriem jabut aprikotiem ar Luer-Lock pieslégumu
(sieviSkais) atbilsto$i EN 1707:1996 pieslégSanai pie Qiona® Tube Set, k& arT ar termisko
elementu temperatiiras uzraudzibai, jaatbilst plismas intensitatei lildz 50 ml/min un jaiztur
maksimalais stkna padeves spiediens 7,3 bar. Pie tam pievienotajam ablacijas katetram
jaatbilst zemakam darba spiedienam ka 1,5 bar pie 1 ml/min un 3,3 bar pie 35 ml/min (normala
parspiediena atpazisana), proti, 3,2 bar pie 50 ml/min (jutiga parspiediena atpaziSana) (skatit
diagrammu 5.3.2.2. nodald Pressure - parspiediena atpaziSana). Ablacijas katetra
specifikacijas ir noraditas attiecigaja lietoSanas instrukcija vai jasanem no raZotaja. Ja nav
skaidras ablacijas katetra specifikacijas, tad batu jaizvairas no ta izmantoSanas.
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2.2 Kontrindikacijas

Absoldtas kontrindikacijas:

o aktiva sistémiska infekcija,

e sepse,

e paaugstinata asins recésana,

o konstatéti priekSkambaru/kambaru trombi,
e dekompenséta sirds mazspéja.

Relativas kontrindikacijas:

e jzvelétas vénas anomalijas katetra ievietoSanai,
e kaju vénu un iegurna ass trombozes,
e pacienti ar maksligiem sirds varstuliem.

2.3 Komplikacijas

e nave,

e insults,

e sirds varstulu bojajums,

e sirds infarkts,

¢ embolijas, pieméram, plauSu embolija,
e Dbatiski ritma traucéjumi,

o dzivibai bistamas kambaru aritmijas,
e Dbradikardijas,

e pastavosas sirds/nieru mazspéjas dekompensacija,
¢ hipotensija,

e vazovagala reakcija,

e Vvénu trombozes,

e endokarda savainojumi,

e endokardtts,

e drudzis,

e visparé€jas sistémiskas infekcijas.

2.4 Butiskas veiktspéjas pazimes

Qiona® bitiskas veiktspéjas pazimes ir gaisa burbulu atklagana cauruli§u komplekta ar gaisa
burbulu sensoru, caurulites iek$éja spiediena uzraudziba, izmantojot cauruliSu komplektam
pievienoto spiediena sensoru un gaisa burbulu sensora dubulta uzraudziba ar papildu
uzraudzibas bloku.
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2.5 Kombinésana ar citiem izstradajumiem

Ablacijas dzeséSanas lidzekla stkni Qiona® drikst izmantot kopa tikai ar
pielietojamo dalu "Qiona® Tube Set incl. Extension".
Pie "Qiona® Tube Set incl. Extension" (REF: 365775) drikst pievienot tikai
dzesétus ablacijas katetrus. Ablacijas katetriem jabat aprikotiem ar Luer-Lock
pieslégumu (sieviskais) atbilsto$i EN 1707:1996 pieslég$anai pie Qiona® Tube
Set, ka arT ar termisko elementu temperatliras uzraudzibai, kas vienmér
jaizmanto, lietojot Qiona®, jaatbilst plismas intensitatei [idz 50 ml/min un jaiztur
maksimalais stkna padeves spiediens 7,3 bar. Pie tam pievienotajam ablacijas
katetram jaatbilst zemakam darba spiedienam ka 1,5 bar pie 1 ml/min un
3,3 bar pie 35 ml/min (normala parspiediena atpazi$ana), proti, 3,2 bar pie
50 ml/min (jutiga parspiediena atpaziSana) (skatit diagrammu 5.3.2.2. nodala
A Pressure - parspiediena atpaziSana). Ablacijas katetra specifikacijas ir
noraditas attiecigaja lietoSanas instrukcija vai jasanem no razotaja. Ja nav
skaidras ablacijas katetra specifikacijas, tad bdtu jaizvairas no ta
izmantoSanas.
Papildus ka piederumus pie Qiona® var pievienot:

e "Qiona® Foot Switch" (pedalis ar REF: 406937) un

e "Qiona® AutoFlow Sensor" (plismas mérisanas knaibles ar REF: 406936).

Ir iesp€jama arT kombinacija ar Qubic RF augstfrekvences bloku:

e Uznémuma BIOTRONIK Qubic RF augstfrekvences bloks
o VK-119 (savienoSanas kabelis)

2.6 Pacientu populacija un atlikusais risks

Nav ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju. LietoSana ir atlauta visam vecuma grupam,
visiem pacientu un veselibas stavokliem, ka arT etniskajam grupam. Lietotajs nav pacients.
Atliku8ais risks pacientam galvenokart rodas no ta, ka tiek izvéléti pacientam neatbilstoSi
ablacijas parametri vai citas lietoSanas kludas.
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3 lzstradajuma apraksts

é«mhrmma

1. attéls

Ablacijas dzesésanas lidzekla sikna Qiona® skats no priekspuses

Sikna rotors

Spiediena sensors

Pret sajauk8anu droSs caurulidu komplekta turétajs
3 LED informacijas attéloSanai (spid dzeltena krasa)
Ekrans

Stativa turétajs

Vadibas membrana

Gaisa burbulu sensors

© 0o N OO a b WN -

Atbalsta kajas

Ar aizmuguré iebavéto IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS slédzi Qiona® tiek ieslégts un izslégts.
Izmantojot vadibas membranu, var izpildit visas izvirzito programmtaustinu funkcijas.
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3.1 Vadibas membrana un ekrana uzbuave

3LED
informacijas attéloSanai
(spTd dzeltena krasa)

Parspiediena atpaziSana

Fiziologiska $kiduma
uzkrajums

LOW-FLOW padeves
intensitate

Programmtaustins "LOW-
FLOW"

AugSupverstas/lejupvérstas
bultinas tausting

Skalo8anas tausting

Izstradajuma apraksts

\
/

]
]

Qiona

[T

2. attéls

Qiona®

Gaitas gaisma
stkna padeves laika
(sp1d zala krasa)

levadita fiziologiska $kiduma
tilpuma skaititajs

HIGH-FLOW padeves intensitate

Programmtausting "HIGH-FLOW"

Programmtausting "SETUP"

SakSanas/beigSanas taustins

Ablacijas dzeséSanas lidzekla sikna Qiona® vadibas membranas skats

3.2 PievienoSanas iespéjas ierices aizmuguré

Qubic RF un servisa
atjauninajumu
pieslégums

Pieslégums
servisa
atjauninajumiem
Sprauzamais
savienojums
potenciala
izldzina8anas
kabelim

=~ A

3. attéls

IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS
slédzis ar
stravas vada ligzdu

L

Sprauzamais savienojums
plismas mérisanas knaiblém
ai pedalim

Abldcijas dzesésanas lidzekla sikna Qiona® aizmugures skats ar pieslégumiem

Ipp. 18 no 58



Qiona®

UzstadiSana un ekspluatacijas uzsaksSana

4 UzstadiSana un ekspluatacijas uzsaksSana

Pievérsiet uzmanibu tam, lai iepakojuma kartons nebutu bojats piegades bridr.
Nekavéjoties zinojiet par transportéSanas bojajumiem parvadatajam.

A Parbaudiet, vai visi izstradajumi ir veseli. Nedrikst izmantot bojatus
izstradajumus. Nekavéjoties sazinieties ar piegadataju.

4.1 lerices izsainoSana un piegades apjoma parbaude

Qiona® piegades apjoms sastdv no 1 kartona iepakojuma. Pievérsiet uzmanibu tam, lai
izsainoSanas bridi iepakojuma nepaliktu detalas.

Qiona® piegades apjoms

o Ablacijas dzesé3anas lidzekla siknis Qiona®, REF 406935
e Qiona® stravas vads, ES tips F, 3m REF 412488
e Qiona® lieto$anas instrukcija "vacu valoda", REF 406939
* Qiona® lieto$anas instrukcija "anglu valoda", REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set (stativa adapteru REF 377184

komnlekts)

® lesakam neizmest iepakojumu, bet gan izmantot to turpmakiem servisa
1 pakalpojumiem.

4.2 Piemeérota darba vide

Qiona® ir paredzéta vidém $adas vietas:
profesionalas veselibas nozares iestades ar noteiktam prastbam:

klnikas (neatliekamas palidzibas telpas, slimnieku palatas, intensiva apripe, operaciju
zales, iznemot aktivu AF kirurgijas ieri€u tuvuma vai arpus AF ekranétas telpas
magnétiskas rezonanses attélveidoSanai, pirmas palidzibas iestadem).

Qiona® nav atlauts izmantot lidmasinas vai militaraja joma. Nav parbauditas EMS prasibas
attiecigajam videm.

4.3 Uzstadisana un ekspluatacijas uzsakSana

Pirms ekspluatacijas uzsak3$anas Qiona® ir jasagatavo atbilstosi higiénas
vadlinijam (skatit 7.7 nodalu).
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Vienmeér ieveérojiet talak noradito:

Lai veiktu jebkadu manipulacija ar kadu no iericém, ir nepiecieSamas
zinaSanas un $is lietoSanas instrukcijas ievéro$ana.

lerices lietoSana ir atlauta tikai specialistiem.

Izmantojot kombinacija ar citam iericém, neizmantojiet parvietojamu
pagarinataju.

Veicot Qiona® uzstadi$anu, pievérsiet uzmanibu tam, lai tiktu nodrosinata
vienkarsa izslégdana, izmantojot IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS slédzi,
ka art atvienosana no tikla, atvienojot tikla vadu.

Papildus skatit 5. nodalu “LietoSana un apkalpoSana“.
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5 LietoSana un apkalposSana

Galvenas apkalposanas funkcijas parskata

5.1. Qiona® izsainosana un
novietoSana

1N

5.4. Priek3gja stikla atvérSana

1

|

5.7. Prieks$éja stikla
aizvérsana

4 |

5.10. Ablacijas katetra
pievienoSana

5.5. Qiona® Tube Set incl.
Extension iznem$ana

LA

5.8. Infizijas maisina vai infizijas
pudeles pievienoSana

=
il

kS

5.11. Skalo$anas procesa
veikSana

|~/

4

4. attéls

Qiona’ lietosanas un apkalposanas parskats

5.3. leprieksgjie iestatijumi
un iestatiSana

5.6. Qiona® Tube
ievietoSana

5.9. Qiona® Extension
iznem3ana

M T
Lo = )|
O o o

l

| |

Q
o
(Q

|
O

5.12. LietoSanas sak$ana
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5.1 Qiona® izsaino$ana un pievienoSana

5. attéls

e lznemiet Qiona® no iepakojuma.

e Novietojiet Qiona® piemérota, stabila vieta vai piestipriniet to uz
izmantota infOzijas stativa. Ja ir parak mazs stativa diametrs, tad
izltdzinasanai izmantojiet Qiona® Pole Adapter Set.

e Savienojiet stravas vadu vispirms ar Qiona® un péc tam ar
kontaktligzdu ar pievienotu zemé&jumu. Pievérsiet uzmanibu uz
datu plaksnites noraditajam sprieguma vértibam.

e Ja vélaties Qiona® ka piederumu izmantot plismas mériSanas
knaibles (Qiona® AutoFlow Sensor) vai pedali (Qiona® Foot
Switch), tad pievienojiet péc izvéles piederumu ierices aizmuguré
attiecigi markétaja sprauzama savienotaja vieta.

e leslédziet ieslég$anas/izslég$anas slédzi Qiona® aizmuguré
pozicija .

e lerice ir gatava darbam.

5.2 Qiona ieslégSana

7. attéls

o leslédziet ieslég$anas/izslégsanas slédzi Qiona® aizmuguré
pozicija .

lerice ir gatava darbam.

Qiona® veic pastestu.

Péc pastesta suknis vienmér atrodas stop stavoklT ar attiecigu ekrana
indikaciju. Ekrana tiek paraditas pédéjas lietoSanas reizes HIGH-Flow
un LOW-Flow iestatitas vértibas. Pédéjas lietoSanas reizes
iestattjumi tiek vienmér automatiski parnemti jaunai lietoSanai. Stop
stavoklt stkni var uzreiz palaist, veikt iestatijumus iestatijumu izvélné
vai iepriek$ iestatit padeves intensitates.

Ir pieejamas talak minétas iespéjas.

o Tiek saglabatas visas iestatitas vertibas, rikojieties, ka aprakstits 5.4. apakspunkta.
o \Velaties mainit lietoSanas iestatitas vertibas, rikojieties, ka aprakstits 5.3.1. apakSpunkta.

e VEélaties maintt
apakSpunkta.
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5.3 leprieksé€jie iestatijumi un iestatiSana

5.3.1 leprieksSgjie iestatijumi

[ {T f']’ | e Stop stavokl veiciet parslégsanu starp HIGH-Flow un LOW-Flow,
l% e v )] | izmantojot programmtaustinus.

= Q =] | o levadiet vertibas, izmantojot augs$upvérstas bultinas un

C ‘ | lejupvérstas bultinas programmtaustinu. lestatama vertiba tiek

o ¢ )l i attélota gaiSaka. lestatitas vertibas tiek uzreiz parnemtas bez

— b o papildu apstiprindSanas. Bez augSupvérstds bultinas un

8. attéls lejupvérstas bultinas taustina nospieSanas gaiSa krasa attélota

iestatama vértiba péc divam sekundém klUst neaktiva.

Programmtaustins "High Flow"
————— Programmtaustins "IESTATIJUMU izvéine"
——— Programmtaustins "LOW-Flow"

| Augsupveérstas bultinas un lejupvérstas bultinas taustins

-
L.

9. attéls

5.3.2 lestatijumu izvélne

¢ Nospiediet programmtaustinu "lestatijumi (uzgrieznu atsléga)". Tiek atvérta izvélne
"Slkna iestatijumi”. ST funkcija ir pieejama tikai pirms vai péc lieto$anas. LietoSanas laika
Sis taustins ir blokeéts.

e levadiet visus nepiecieSamos Qiona® darba parametrus reZzima "Sukna iestatfjumi"
(STOP). Ar programmtaustinu "Parskirt" var pariet no vienas izvélnes punkta pie nakama.

Jebkura mainitd vértiba tiek uzreiz parmemta bez papildu

E apstiprind8anas. Tiek saglabatas visas pédéjas lietodanas veértibas,

iznemot ievadito dzeséSanas lidzekla daudzumu.
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DISPLAY 3 % CLEAR f g [mi]
DISPLAY PRESSURE
SERVICE [l

Programmtausting
sl "IZIET"

Programmtausting

"PARSKIRT"

10. atteéls

lestatiSanas iespéju parskats Qiona® iestatijumu izvélné

5.3.2.1 Clear

Ar 3o funkciju aktualais tilpuma skaititajs tiek atiestatits uz "Nulli", izmantojot augsupvérstas
bultinas un lejupvérstas bultinas taustipu (ITdzigi ka ieslédzot un izslédzot Qiona®).

5.3.2.2 Pressure - parspiediena atpaziSana

Izmantojot $o funkciju, tiek iestatits Qiona® parspiediena atpazi$anas jutigums. Ir pieejamas
divas izvéles iespéjas.

Izmantojiet jutigo parspiediena atpaziSanu ar simbolu P.il ablacijas katetriem, kuriem
relativi lield skaloSanas caurules diametra dél ir relativi zems darba spiediens. Ar 5o
iestatijumu ir pieejams HIGH-Flow padeves intensitates diapazons [1dz maks 50 ml/min.
Izmantojiet normalo parspiediena atpaziSanu (standarta vértiba) ar simbolu [Pl ablacijas
katetriem ar zemu skaloSanas caurules diametru un [1dz ar to augstaku darba spiedienu.
Ar 80 iestatijumu ir pieejams HIGH-Flow padeves intensitates diapazons lldz maks 35
ml/min.

P [bar]
4 .

| ! I TR |
T T 1 1 1

10 20 30 40 50  [mi/min]

11. attels

lestatiSanas iespéju parskats Qiona® parspiediena atpazisanai
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5.3.2.3 Size

Ar 3o funkciju var noteikt inflzijas pudelu vai maisinu tilpumu.
- Vertibu diapazons : off — 5000 ml
- Tilpuma izmainu solis : 250 ml
- Standarta vértiba : off

° Ja tilpuma iestatijums ir 0 ml, tad skaitla ar vienibu vieta tiek attélots norades
1 teksts "off". Inflzijas tilpuma skaiti$ana lietoSanas laika tiek deaktivizéta.

5.3.2.4 Alarm at

- Vertibu diapazons : off — 50%
- Atlikusa tilpuma izmainu solis : 5%
- Standarta vértiba : off

Ja tilpuma iestatijums ir 0 ml (indikacija "off"), tad Sis parametrs tiek
- deaktivizéts un lietotajam vairs nav redzams. Tiklidz tilpuma iestatijums ir
1 y . - -

> 0 ml, Sis parametrs tiek atkal attélots ekrana.

5.3.2.5 HIGH-Flow - Delay

Ar $o funkciju tiek iestatits plismas pécdarbibas laiks. Ja Qiona® plisma tiek parslégta no
HIGH-Flow uz LOW-Flow, tad ta uz noradrto laiku paliek HIGH-Flow rezZima.

- Vertibu diapazons :0s-15s
- Solis 1s
- Standarta vértiba :3s

° Ja plismas pécdarbibas laiks ir 0 s, tad skaitla un vienibas vieta tiek attélots
1 norades teksts "off" un plismas pécdarbibas laiks ir deaktivizéts.

5.3.2.6 Ekrana spilgtums

Ar 3o funkciju tiek iestatits ekrana spilgtums.
- Vertibu diapazons  : 10% — 100%
- Solis : 5%
- Standarta vertiba : 50%

° Minimalais ekrana spilgtums tiek ierobeZots lldz zemakajai vértibai, lai
1 Qiona® lietoSanas spéja saglabatos pie katra iestatfjuma.

5.3.2.7 Ekrana kontrasts

Ar 3o funkciju tiek iestatits ekrana kontrasts.
- Vertibu diapazons  : 10% — 100%
- Solis : 5%
- Standarta vértiba : 50%
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5.3.2.8 Serviss
Servisa izvélnes iestatijumi. ST funkcija ir paredzéta razotajam.

5.3.2.9 lziet no iestatijumu izvélnes

Nospiediet programmtaustinu "IZIET", ierice pariet STOP stavoklr.

5.4 Priekseja stikla atversana

e Lai paceltu priek3€jo stiklu, tveriet aiz priekd&ja stikla apaksas un

T oa— | , - - o wie
J—‘—-\ T celiet uz augsu I1dz tas nofikséjas. Kamér priekséjais stikls ir pacelts
‘ \\ 77 . o=
\ \ ¢ stknis ir apstadinats.
L
12. attéls

5.5 Qiona® Tube Set incl. Extension iznemsana

(= & P>
Qiona® Tube Set incl. Extension:
=
- Qiona® Tube
TS
| e _ Qiona® Extension
13. attéls

Qiona’ Tube Set incl. Extension

Atveriet tikai Qiona” Tube Set incl. Extension cauruli$u komplekta aréjo iepakojumu.

5.6 Qiona® Tube ievieto$ana

e Pirms katras jaunas lietoSanas ievietojiet jaunu, sterilu cauruhdu
komplektu, lai izvairitos no pacienta inficéSanas.
A e Pirms lietoSanas parbaudiet originali iesainota un nebojata cauruliSu
komplekta deriguma terminu.
e Pareizi iznemiet cauruliSsu komplektu no sterila iepakojuma.
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1. adeters 2. Sdapters \ - 1. adapters 2. adapters

14. attéls

Qiona® Tube ievietosana

1. levietojiet 1. adapteru (adapters, kas atrodas tuvak pilienu kamerai) Qiona®.
Adapteru turétdji Qiona® péc konstrukcijas ir veidoti ta, ka nav iespéjama
sajauk3ana.

2. Iznemiet 2. adapteru un ievietojiet caurultti par rotoru Qiona®. Piespiediet cauruliti
ar kreiso raditajpirkstu aiz rotora uz leju (skatit 74. attéls). Vienlaicigi velciet ar labo
roku, kura turat 2. adapteru, cauruliti caur 2. adaptera turétaja gropi.

Nemiet véra, ka caurulite ir jaievieto péc iespéjas dzilak gropé.

Ja caurulite nav ievietota pietiekami dzili gaisa burbulu sensora turétaja, tad gaisa
burbulu sensors zino par nepareizi konstatétiem gaisa burbuliem.

Saja gadijuma ievietojiet jau uzpildito cauruli$u komplektu no jauna.

Pievérsiet uzmanibu tam, lai to ievietotu tik dzili gaisa burbulu sensora turét3ja, lidz
sensora LED spid zala gaisma.

5.7 Priekseja stikla aizvérSana

f ‘y —— l
f . “KN e Kad esat ievietojis cauruliti ablacijas dzeséSanas Iidzekla saknt
| | \\ 4 | aizveriet priek$gjo stiklu.
| N

15. attéls

5.8 Infizijas maisina vai inflzijas pudeles pievienoSana

e Panemiet pilienu kameru un nonemiet aizsargvaku.
e lespraudiet pilienu kameru inflzijas maisina vai infuzijas pudelé ar
paredzéto Skidrumu.

16. attéls
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Pilienu kamerai vienmeér ir jabat brivai, pavérstai vertikali uz leju, lai izvairttos no
iespéjamiem gaisa burbuliem.

5.9 Qiona® Extension iznpems$ana

= Vi e Iznemiet cauruli$u pagarindjumu "Qiona® Extension" no sterila
/ iepakojuma.
17. attéls

5.10 Ablacijas katetra pievienosana

o

| . /-(') /
>

\ <V
1

> & . . . —_ . - s . . . .
. ¢ Nonemiet Luer tipa savienotaju aizsargvacinus un izveidojiet sterilu
18. attéls

cauruliSu savienojumu starp sikna segmentu un aplikatoru.

Pie Qiona® drikst pievienot tikai dzesétus ablacijas katetrus ar ltkumiem, kas ir
aprikoti ar Luer-Lock pieslégumu (sieviSkais) atbilstoSi EN 1707:1996
pieslégsanai pie Qiona® Tube Set, ka arT ar termisko elementu temperatiras
uzraudzibai, kas vienmér jaizmanto, lietojot Qiona®, kam jaatbilst plismas
intensitatei ITdz 50 ml/min un jaiztur maksimalais sikna padeves spiediens
7,3 bar. Pie tam pievienotajam ablacijas katetram jaatbilst zemakam darba

A spiedienam ka 1,5 bar pie 1 ml/min un 3,3 bar pie 35 ml/min (normala
parspiediena atpaziSana), proti, 3,2 bar pie 50 ml/min (jutiga parspiediena
atpaziSana) (skatit diagrammu 5.3.2.2. nodala Pressure - parspiediena
atpaziSana). Ablacijas katetra specifikacijas ir noraditas attiecigaja lietoSanas
instrukcija vai jasanem no razotaja. Ja nav skaidras ablacijas katetra
specifikacijas, tad batu jaizvairas no ta izmantoSanas.
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5.11 Skalosanas procesa veikSana

M j[ o Turiet ilgsto$i nospiestu SKALOSANAS taustinu, lai izskalotu vai
:L(';j ( atgaisotu visu cauruliSu sistému ar pievienoto ablacijas katetru.

l_-) :

000

|| . \ Indikaciju ekrans pariet skaloSanas reZzima. Kamér turat nospiestu
| 5 = ' SKALOSANAS taustinu, siuknis veic padevi ar maksimalo jaudu
| ‘ . . . ’ . =

L 50 ml/min, lai atgaisotu gan cauruliSu komplektu, gan ablacijas katetru.

—

19. attéls e Pabeidziet skaloSanas procesu, atlaizot palaiSanas/apturéSanas
taustinu.

Siknis pariet stop stavoklr.

Lietotajs nosaka skaloSanas procesa ilgumu, [T1dz var bat dross, ka
cauruliSu sistéma un ablacijas katetra vairs nav gaiss. SkaloSanas procesa
laika gaisa burbulu sensors ir deaktivizéts, lai netiktu izraisits trauksmes
zinojums. Gaisa burbulu sensora zala LED uzrada, ka sensora dala patreiz
neatrodas gaisa burbuli un cauruliSu komplekts ir stabili ievietots gaisa
burbulu sensora turétaja.
Ja gaisa burbulu sensora LED péc cauruliSu komplekta atgaisoSanas
nespid zala krasa, lai gan cauruliSu komplekta nevar konstatét gaisa
& burbulus, ievietojiet no jauna jau uzpildito cauruli$u komplektu cik dzili
iesp&jams gaisa burbulu sensora turétaja, [[dz sensora LED spid zala
krasa.
SkaloSanas laika ir aktivs spiediena sensors caurulites spiediena
uzraudzibai. Ja tiek konstatéts parspiediens, tad atbilstoSi trauksmes
nosacijumiem tiek izraisits optisks un akustisks trauksmes signals, un
suknis tiek uzreiz apstadinats.
Atlaizot SKALOSANAS taustinu (skatit 20. attéls), skaloSanas process tiek
pabeigts, un siiknis pariet STOP stavoklr (skatit 21. attéls)

& BIOTRONIK

Qiona

L A
20. attéls 21. attéls

Skalosanas process STOP stavoklis
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5.12 LietoSanas sakSana

—

| J PALAISANAS/APTURESANAS taustinu.
| lo oo

0o0o

E_&J |

= e Saciet lietoSanu, vienreiz nospiezot
|
| |

W

ii—— LI

22. attéls

Qiona®, veicot manualu palai$anu, uzsak stiknéSanas procesu
LOW-Flow rezima. LOW-Flow indikacijas véertiba tiek attélota
gai$a krasa un Qiona® padod iestatito plismu. Qiona® darbibu
var atpazit péc zalas gaitas gaismas augséja ekrana dala.

Ja ieslégtd Qiona® stravas apgade lietoSanas laika tiek
partraukta, tad atskan ilgstoSs skanas signals vismaz 2 mindtes
ka informativs signals, kas norada uz So partraukumu.

Ja, uzsakot ar plismas mérisanas knaiblem, uzreiz tiek
konstatéts AF signals, Qiona® uzreiz pariet HIGH-Flow rezima.

Ja IESTATIJUMU izvélné ir iestatita funkcija "Size" un "Alarm
at", tad ekrana kreisaja aug$e€ja start tiek attélota zila pudele.
Zila pudele attélo infuzijas maisina vai pudeles aktualo uzpildes
fmeni, ciktal kopéjais tilpums ir pareizi ievadits iestatijumu
izvélné "Size". Digitala indikacijas vértiba blakus pacienta
simbolam attélo ievadita fiziologiska Skiduma aktualo tilpuma
24, atteéls skaititaju.

23. attéls

Plasmas parsléegsana no LOW-Flow uz HIGH-Flow, ka art
parieSana atpakal uz LOW-Flow tiek veikta:

e izmantojot Qiona® programmtaustinus vai

e | e papildus pieejamo pedali (Qiona® Foot Switch), vai

e papildus pieejamas plismas mérisanas knaibles (Qiona®
AutoFlow Sensor), vai

e papildus pieejamo talvadibu (Qubic RF).

25. attéls
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ParslegSanas iespéjas

ParslégSana, izmantojot programmtaustinus:

Izmantojot programmtaustinu "HIGH-Flow", parslédziet plismu no LOW-Flow uz HIGH-Flow.
Qiona® uzreiz parslédzas uz iestatito plismu HIGH-Flow. lestatljuma vértiba tiek attélota
gaisa krasa. Nospiediet programmtaustinu "LOW-Flow", lai plisma parietu atpakal LOW-Flow
reZima.

ParslégSana, izmantojot talvadibu:

Qiona® (REF 406935 un REF 406938) var attalinati vadit, izmantojot Qubic RF
augstfrekvences bloku. Pieslédziet Qiona® atbilsto$i nodajai 5.13 pie Qubic RF
augstfrekvences bloka.

Parslég3ana, izmantojot pedali (Qiona® Foot Switch):

Izmantojot papildus Qiona® aizmugures siena pievienojamo pedali, parslédziet plismu starp
LOW-Flow un HIGH-Flow.

Nospiezot pedala taustinu, ablacijas dzeséSanas lidzekla suknis uzreiz parslédzas uz iestatito
HIGH-Flow plasmu. lestatijuma vértiba tiek attélota ekrana gaisa krasa.

Atlaizot pedali, Qiona® parslédzas atpakal LOW-Flow uzturé$anas rezima.

Parslég3ana, izmantojot plismas méridanas knaibles (Qiona® AutoFlow Sensor):

Ar papildus Qiona® aizmugures siena pievienojamajam plismas mérisanas knaiblém Qiona®
automatiski parslédz plismu starp LOW-Flow un HIGH-Flow, atkariba no ta, kada ablacijas
plisma ir nepiecieSama.

Pievienojiet plismas mériSanas knaibles savieno$anas kabelim starp AF §eneratoru un
ablacijas katetru. Plismas méri$anas knaiblu zala LED zino par gatavibu darbam. Qiona®
uzreiz parslédzas uz iestatito plismu HIGH-Flow, kamér plismas mérisanas knaibles
nepartraukti atpazist AF signalu. Dzeltena krasa spidosa LED uzrada AF signala atklasanu,
izmantojot plismas mérisanas knaibles. Tiklidz netiek konstatéts AF signals, plisma tiek
uzreiz parslégta atpakal uz LOW-Flow vai péc iestatita plismas pécdarbibas laika beigam.
Pievérsiet uzmanibu tam, lai plismas mériSanas knaibles netiktu novietotas uz gridas un tas
butu labi piestiprinatas pie savienosanas kabela.
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Leistung P [W]
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Qiona” Pump I
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— o
. Impedanz Z [Q]
Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC
26. attels 27. attels
UzstadiSanas seciba ar plismas mérisanas knaiblém Pladsmas mérisanas knaiblu ieslégSanas slieksnis
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Plismas mériSanas knaiblu ieslégsanas slieksnis ir definéts ar iepriekS&jo diagrammu.
Diagramma attélots kada pretestibas Z un nodotas jaudas P konfiguracija ir nepiecieS8ama, lai
nodro$inatu definétu ieslégSanos. Tamdé| tikai konfiguracijas, kas atrodas virs liknes,
parslédzas no LOW-Flow uz HIGH-Flow. Vél viens priekSnosacijums ir tas, ka AF ablacijas
ierice darbojas ar darba frekvenci apm. 500 kHz (+ 10%).

Funkcija plismas pécdarbibas laiks

Lai parslégtu plismu no HIGH-Flow uz LOW-Flow, Qiona® iestatijumu izvélné var iestatit
plismas pécdarbibas laiku maks. 15 sekundes.

Plismas pécdarbibas laiks tiek aktivizéts, kad Qiona® tiek parslégts no HIGH uz LOW-Flow,
izmantojot plismas mériSanas knaiblu signalu, pedali vai manuali uz vadibas membranas.
Plismas pécdarbibas laika Qiona® turpina padot iestatito HIGH-Flow plismu uz iestatijumu
izvélné definétu laiku (maks 15 sekundes) un péc plismas pécdarbibas laika automatiski
parslédzas uz LOW-Flow plismu. Qiona® plismas pécdarbibas laika intervala laika pienem
un izpilda talak minétas lietotaja darbibas.

Programmtaustinu lieto$anai uz Qiona® vadibas membranas ir augstaka prioritate neka
plismas méridanas knaiblu vai pedala signalam. Ja Qiona® plismas pécdarbibas laikd no
pedala vai plismas mériSanas knaiblem sanem signalu HIGH-Flow, tad tas uzreiz parslédzas
atpakal uz plasmu HIGH-Flow. Plismas pécdarbibas laiku var apiet, ja plusmas pécdarbibas
laika uz Qiona® vadibas membranas tiek nospiests programmtausting "LOW-Flow".

Lai izvairitos no Tsiem Qiona® parslégSanas procesiem, ko rada ¢eneratoru reguléSanas
parejas, plusmas pécdarbibas laikam vajadzétu bit vismaz 1 lldz 5 sekundém garam.
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Funkcija tilpuma skaititajs

Tilpuma
skaititajs

Uzkrajuma
indikators

28. attéls

Ja iestatijumu izvélné ir aktivizéta funkcija "Size" un "Alarm at", tad
ekrana tiek attélots skaloSanas Skidruma uzkrajuma indikators.
Uzkrajuma indikatora Cetri segmenti attiecigi attélo vienu ceturtdalu
no samazinata pudeles tilpuma, atskaitot atlieko3o tilpumu.
Pieméram, ja tiek izmantota 500 ml pudele, kur 100 ml ir atliekoSais
tilpums, tad Cetru segmentu tilpums ir 400 ml. Proti, katrs &1
attélojuma segments atbilst 100 ml.

Tiklidz Qiona® sasniedz skalo$anas $kidruma atlieko$o tilpumu,
tiek izraisits optisks un akustisks atgadinaSanas signals.
SkaloSanas Skidruma atliekoSais tilpums ekrana redzamaja pudelé
tiek attélots dzeltend krasa. Dzirdama skanu seciba "a-a" ir
attiecigais atgadinaSanas signals.

Vienlaicigi apakSéja ekrana lauka tiek attélota jauna pudele ka
programmtaustins.

Péc pudeles mainas nospiediet So programmtaustinu. Lidz ar to
uzkrajuma indikators tiek atiestatits uz pilnu pudeli, kamér tilpuma
skaititajs turpina registrét papildus ievadito skaloSanas Skidrumu.
Nospiezot taustinu, atkal nodziest attélota balta pudele.

Lai nomainttu pudeli, pilienu kamera ir jaiesprauz jauna, pilna
pudelé. ST procesa laika var gadities, ka cauruli$u sistéma ieklast
gaisa burbulis. Ja ta ir noticis, tad Qiona® uzreiz aptur darbibu un
lietoSana ir japartrauc.

Pilienu kameras parsprausanas laika vienmeér pievérsiet uzmanibu
tam, lai mainas laika pilienu kamera butu uzpildita.

Ipp. 33 no 58



Qiona®

LietoSana un apkalposana

5.13 Qiona® pievieno$ana Qubic RF augstfrekvences blokam

Qiona® aizmuguré ir aprikota ar binaro saskarni RS232-1 uznémuma BIOTRONIK SE & Co.
KG Qubic RF generatora pievieno$anai. Izmantojot Qubic RF programmatdru, var attalinati
vadit Qiona® (REF 406935 un REF 406938) un veikt iestatljlumus no Qubic RF, pieméram,
dzeséSanas Iidzekla caurplides daudzums atkariba no pielietotas ablacijas energijas.
Papildus pie augstfrekvences bloka var iestatit plismas pécdarbibas laiku dzeséSanas
[Tdzekla palielindtam caurplides daudzumam.

29. attéls

Qubic RF augstfrekvences bloka (pa kreisi) un Qiona’ (pa labi) aizmugures skats ar pieslégumiem.
Lai kopa lietotu ablacijas dzeséSanas Iidzekla stkni Qiona® un Qubic RF, rikojieties ka
aprakstits talak.

1. Pieslédziet datu kabeli VK-119 pie 2. binaras saskarnes (9 polu D-Sub RS-232 ligzda)
Qubic RF augstfrekvences bloka aizmuguré. To darot, ievérojiet Qubic RF lietoSanas
instrukciju.

2. Pieslédziet datu kabeli VK-119 pie binaras saskarnes RS232-1 (aug$éja ligzda)
ablacijas dzesésanas Iidzekl|a sikna Qiona® aizmugureé.

3. Sagatavojiet Qiona® atbilstosi 5.71. nodalai Iidz 5.12. nodalai. Svarigi, ka Qiona®
sagatavo$anas beigas tiek palaista, nospiezot PALAISANAS/APTURESANAS taustinu
Low-Flow reZima.

4. Parnemiet Qiona® vadibu, nospieZot attiecigo slédzi uz Qubic RF augstfrekvences
bloka vadibas bloka. To darot, ievérojiet Qubic RF lietoSanas instrukciju.

Kamér Qiona® tiek kontroléta ar Qubic RF, visas Qiona® - ekrana indikacijas attalinatas
vadibas stavokla izcel$anai nav pieejamas, un Qiona® ekrana tiek attélots $ads simbols:

30. attéls

Simbols Qiona®ekrana, veicot attalinato vadibu ar Qubic RF
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Péc infazijas pudeles vai inflzijas maisina mainas joprojam ir iesp&ams izmantot Qiona®
apstiprinasanas taustinu. Ja vélaties beigt attalinatas vadibas rezimu, izmantojot Qiona®, tad
to jebkura laika var izdarit, nospiezot Qiona® PALAISANAS/APTURESANAS taustinu. Visi
paréjie Qiona® vadibas elementi attalinata rezima laika ir deaktivizéti.

Qiona® automatiski beidz attdlinatas vadibas darba rezimu, ja Qiona® tiek konstatéti
trauksmes nosacijumi (skatit art 6. nodalu).

Novadamas stravas parsniegSanas risks, pieslédzot argjas ierices ar
atseviSku baroSanu vai elektriski vadoSu savienojumu ar citam iericém

e Pie 1. un 2. binaras saskarnes (RS-232 ligzda) pievienojiet tikai ierices,
kas atbilst standartam IEC 60601-1 vai IEC 60950.

o Parbaudiet un dokumentgjiet visas iericu kombinacijas pirms pirmreizéjas
ekspluatacijas uzsakSanas saskana ar standartu IEC 60601-1.

e Veiciet 8is parbaudes saskana ar tiesiskajam normam reizi gada.

5.14 Lietosanas beigSana

Pl @ STOP oo I ETEePAS] lietoSanu atkartoti nospiezot

6 50

PALAISANAS/APTURESANAS taustinu.

31. attéls

5.15 Qiona® izslégsana

e Izslédziet Qiona® izmantojot aizmuguré iebivéto IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS
slédzi. Visas iestatitas Qiona® vértibas tiek saglabatas nakamajai lietoSanas reizei.

o Utilizéjiet izlietoto vienreizlietojamo cauruliSu komplektu atbilstoSi lokalajiem higi€nas
noteikumiem (skatit arT 1.7. nodalu).

e Ja netika izmantots caurulites pagarinajums "Qiona® Extension", tas tapat ir jautilizé.

5.16 Qiona®atvieno$ana no tikla

e Atvienojiet stravas vadu no kontaktligzdas, Ilidz ar to Qiona® tiek atvienots no tikla
apgades.
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6 Trauksmes zinojumi un risinajumi

Konstatets trauksmes stavoklis

q A Trauksmes zinojums
\, 7
Nopauzét audio

= . R
\ Trauksmes zinojuma atiestatisana

32. attéls

Ekrdna uzbive trauksmes stavokli

Ja tiek konstatéts trauksmes stavoklis, tas tiek attélots ekrana ar atbilstoSu noradi (skattt
nodalu 6.3), ka arT ar dzeltena krasa spidoSu LED. Vienlaicigi tiek izraisits dzirdams trauksmes
signals ar skanu secibu "e - c".
\ 1 » Dzirdamo signalu var izslégt uz 2 mindtém, nospiezot programmtaustinu
"Nopauzét audio".

. Ar programmtaustinu "Trauksmes zinojuma atiestatiSana" lietotajs apstiprina,
A ka radita trauksmes zinojuma iemesls ir novérsts. Qiona® pariet uz pamata
iestatijumu, un lietoanu var turpinat.

Tiklidz tiek konstatéts trauksmes stavoklis, Qiona® tiek apturéts.

6.2 Trauksmes funkciju parbaude

Ja QionaP® tiek ieslégts, izmantojot tikla slédzi, tad tiek generéts Tss pikstiens un uz Tsu mirkli
iedegas dzeltenas LED. Talak tiek veikts darbibas tests. Sim nolikam atkal tiek radits
dzirdams informacijas signals un ekrana tiek Tslaicigi att€lotas galvena (FwM) un Watchdog
vadibas bloka (FwWW) programmatiras versijas.

Qiona® trauksmes koncepcija ir veidota atkariba no riska novértéjuma, lai
trauksmes stavokIT pie pareizas lietoSanas lietotajs vienmér tiktu sasniegts ar
optiskiem un akustiskiem trauksmes signaliem (proti, lietotajam vienmér jabat
dzirdamibas un/vai redzamibas attadluma). Qiona® ir aprikots ar tehnisku
trauksmes stavokli. Trauksmes stavokla prioritate visiem trauksmes stavokliem
ir noteikta ka "zema prioritate". Qiona® generé redzamus un dzirdamus
trauksmes signalus.
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6.3 Trauksmju parskats

s Trauksmes Trauksmes
Tehniski Trauksmes L Lo _
Trauksmes = signala Trauksmes signala Nopauzét
trauksmes s stavokla . e Lo .
- . robeza . A generéSanas | signals apraksts audio
stavokli aizkavésana h . i
’ aizkavésana ekrana
Konstatéts gaisa | Gaisa burbulis | <5 ms <=250 ms Dzirdams / Ja
burbulis >2ul (trauksmes redzams
stavokla
periodisks
izveértejums)
Konstatéts Caurulites <5ms <=250 ms Dzirdams / Ja
cguru!ltg_s ieks&jais (trauksmes redzams
parsplediens spiediens stavokla
> 2.5 bar periodisks
izveértejums)
Atvérts Qiona® | Atverts <50 ms <= 250 ms Dzirdams /
prieksejais stikls | oy s5jais (trauksmes redzams
stikls > 8° stavokla
periodisks
izveértejums)
K!f‘f’a kgbe!_a Partraukts <100 ms <=250ms Dzirdams /
Savienojuma ar kabela (trauksmes redzams
pedali (Qiona® . tavokl '
Foot Switch) sawenOJ.ums s ayo :a ®
ar pedali periodisks
izveértejums) A B
Klada kabela Partraukts <100 ms <=250 ms Dzirdams /
Savienojuma ar kabela (trauksmes redzams
plasmas savienojums stavokla -
mérisanas e T B
knaiblém (Qiona® | ar plismas periodisks
AutoFlow mérisanas izvertejums) AN B
Sensor) knaiblém
Klada kabela Partraukts < 600 ms <=250 ms Dzirdams /
Savienojuma ar serialais datu (trauksmes redzams
Qubic RF vads ar Qubic stavokla
augstfrekvences S
bloku RF periodisks
izveértejums)
Klada Qiona® stop | <100 ms <= 250 ms Dzirdams /
Atklats RF un stavokiT AF (trauksmes redzams
lietosana vél nav tavokl
palaista energijas s ayo .,a
nodoSanas periodisks
laika (tikai ar izvértéjums)
AutoFlow
Sensor)
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Qiona®

lekséjie drosibas | Piem.: E10 — Nav <=5ms Dzirdams /
pasakumi no komunikacijas | attiecinams | (sistémas redzams
aparaturas un kldda parbaudes
programmatiiras ’
parbaudém Watchdog — funkciju
gaisa burbulu periodisks
A sensors izvértéjums)
-dubulta drosiba-
Pie $ada trauksmes stavokla Qiona® ir japarbauda servisam.

6.4 Risinajumi traucejumu gadijuma

Saja nodala tiek minéti dazi trauc&jumi, kas var rasties saistiba ar Qiona®.

Katram traucéjumam ir uzskaititas vairakas risinajumu iespéjas. PriekSlikumi javeic minétaja
seciba, lidz kltda ir novérsta. Atvienojot vai pievienojot sprauzamos savienojumus, iznemot
cauruli8u komplektu, Qiona® vienmér ir jabat izslegtam. Ja Sie risinasanas priekslikumi
nenovers traucéjumu, tad Sis traucejums ir janovérs BIOTRONIK servisam.

Traucéjumi

Risinajums

Nav funkcijas, ekrans ir
izslegts.

vai

Nevar ieslégt Qiona®.

Qiona® nav pareizi pievienots stravas apgadei.
Parbaudiet stravas padevi, ieslédziet vairakvietu kontaktligzdu un
parbaudiet pievadus.

ligstosa signala skana Qiona®
lietoSanas laika

Partraukta stravas apgade. levietojiet kontaktdakSu atpakal kontaktligzda.

Traucéjums sprauZzamaja
savienojuma iekluvusa mitruma
del.

Atvienojiet kontaktdaksu, laujiet sprauzamajam savienojumam noZat.

Péc caurulidu komplekta
skalo$anas atskan gaisa
burbulu trauksme, lai gan
acimredzami nav gaisa burbuli
caurulidu komplekta.

Veiciet jau uzpildita caurulidu komplekta pozicijas korekcijas. Sim noldkam
atveriet vaku un atkartoti ievietojiet cauruliSu komplektu. Pieversiet
uzmanibu tam, lai cauruliS8u komplektu ievietotu tik dzili gaisa burbulu
sensora, [idz sensora LED spid zala gaisma.

Tiek konstatéts parspiediens,
lai gan nav redzams
aizseréjums.

Parbaudiet, vai iestatijumu izvélné ir izvéléta ieteikta parspiediena
atpaziSana attiecigi izmantotajam ablacijas katetram (skatit 5.3.2.2.
nodaju).

Nespid plismas méridanas
knaiblu zala LED, lai gan tas ir
pievienotas ablacijas katetram-
kabelim.

Parliecinieties, ka ablacijas katetrs-kabelis ir pilntba aptverts un plismas
meérisanas knaibles ir slégtas.
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Lietotajs nedrikst atvért Qiona®

6.5 Serviss

Ja k&dam traucéjumam nevarat atrast risingjumu, tad lidzam sazinaties ar

attiecigo BIOTRONIK servisu.

Veicot Qiona® atgrie$anu, javeic piemérots dezinfekcijas process, lai izslégtu
iespéjamu inficéSanas risku. Patérina materiali ir jautilizé atbilstoSi higiénas

vadlinijai.

Nekad neatveriet ierici, kamer ta ir savienota ar elektrotiklu. Uzmanibu, ari

Sados gadijumos iekSéjas ierices dalas vél var vadit spriegumu.

Bridinajums! So ierici bez razotaja atlaujas nedrikst izmainit!

6.6 Trauksmes sistémas apraksts

Termini

Definicijas

Lietojums Qiona®

Skaidrojums

Trauksmes
stavoklis

Trauksmes sistémas stavoklis, ja tiek
konstatéts iesp&jams vai reals risks.

Gaisa burbulis

Parspiediens cauruliSu sistéma
Priek$éjais stikls nav aizvérts
Motora blokade

Traucéts pedala savienojums

Traucéts plismas mérisanas
knaiblu savienojums
Tehniska klada, sazinieties ar
servisu

Trauksmes
stavokla
aizkavésana

Laiks starp izraiso$a notikuma
raSanos pacientam (FIZIOLOGISKS
TRAUKSMES STAVOKLIS) vai
iericei (TEHNISKS TRAUKSMES
STAVOKLIS), idz trauksmes
sistémas |lemumam, ka pastav
trauksmes stavoklis.

Nav iestatiSanas iespéjas

trauksmes sistéma vai tas dala
nerada trauksmes signalus.

Trauksmes Slieksna vértiba, kuru izmanto Gaisa burbulis > 2 mikrolitri
robeza trauksmes sistéma, lai konstatétu Caurulites iek&&jais spiediens
trauksmes stavokli. > 2.5 bar

Atvérts priek$éjais stikls > 8°

Nav savienojums ar pedali

Nav savienojums ar plismas

mériSanas knaiblém
Trauksme Nenoteikta ilguma stavoklis, kura Nav iestatiSanas iespéjas
IZSLEGTA

Ipp. 39 no 58




Trauksmes zinojumi un risinajumi

Qiona®

Termini Definicijas Lietojums Qiona® Skaidrojums
Trauksmes Saglabatu konfiguracijas parametru Nav iestatiSanas iespéjas
iepriekséjie komplekts, tostarp algoritmu un
iestatijumi . . « =
algoritmu izmanto$anas sakuma
veértibu izvéle, kas var ietekmét vai
izmainit trauksmes sistémas darbibu.
Trauksmes Trauksmes sistémas konfiguracija, Nav iestatiSanas iespéjas
iestatijumi tostarp, bet ne tikai aprobeZojas ar:
trauksmes robezam,
trauksmes signalu aktivizé$anas
jebkadu stavok|u 1pasibam un
parametru izmainu vértibam, kas
nosaka trauksmes sistémas darbibu.
T.raul_(smes Signala veids, ko rada trauksmes e  Optisks trauksmes signals ar
signals sistéma, lai attélotu trauksmes dzeltenu LED uz vadibas
stavokla esamibu (vai iestaSanos). membranas
e  Optisks trauksmes signals ar
ekrana indikaciju
e Dzirdams trauksmes signals, ta
skanas spiediena limenis 1
metra atstatuma ir 55 dB(A).
Trauksmes Laiks no trauksmes stavokla sakuma | Nav iestatiSanas iespéjas
signala [[dz trauksmes signala generésanai.
generésanas
aizkavésana
Audio Nenoteikta ilguma stavoklis, kura Nav iestati$anas iespé&jas Attiecas uz
IZSLEGTS trauksmes sistéma vai tas dala trauksmes

nerada dzirdamus trauksmes
signalus.

stavokliem, kas ir
aktivi taustina
nospiesanas bridt

Nopauzét audio

Nenoteikta ilguma stavoklis, kura
trauksmes sistéma vai tas dala
nerada dzirdamu trauksmes signalu.

2 mindtes

Attiecas uz
trauksmes
stavokliem, kas ir
aktivi taustina
nospiesanas bridt

Eskalacijas
mazinasana

Process, kura trauksmes sistéma
samagzina trauksmes stavokla
prioritati vai trauksme signala
neatliekamibu.

Nav attiecinams

Eskalacija Process, kura trauksmes sistéma Nav attiecinams
palielina trauksmes stavokla prioritati
vai trauksmes signala neatliekamibu.
Nepareizi Trauksmes stavokla trakums, ja Dubulta drogiba
negativs pacientam, iericei vai trauksmes
trauksmes sistéma ir konstatéts pamatots
stavoklis T ) P
izraiso$s notikums.
Nepareizi Trauksmes stavokla pastavésana, ja | lIzraisa drodu ierices stavokli.
pozitivs pacientam, iericei vai trauksmes
trauksmes sisttma nav konstatéts pamatots
stavoklis P

izraiso$s notikums.
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Termini Definicijas Lietojums Qiona® Skaidrojums
Informacijas Katrs signals, kas nav trauksmes Attiecas.
signals signals vai atgadinasanas signals.
Pasuztuross Trauksmes signals, kas joprojam tiek | Attiecas.
tr_auk_slmes generéts, kaut vairs nepastav
signals izraisoSais notikums, I1dz tas tiek

apstadinats tieSas lietotaja ricibas

rezultata.
PasneuzturoSs | Trauksmes signals, kas automatiski Neattiecas.
tr.auk_slmes tiek partraukts, ja nepastav
signals attiecigais izraisiSanas notikums.
Fiziologisks Trauksmes stavoklis, kas tiek izraisits | Neattiecas.
trauksmes no uzraudzita, ar pacientu saistita
stavoklis L

mainiga lieluma.
Tehnisks Trauksmes stavoklis, kas tiek izraisits | Attiecas.
trta_ukskrlljles no uzraudzita, ar ierici vai trauksmes
stavoldis sistémas saistita mainiga lieluma.
Trauksmes Lietotaja riciba, kas izraisa Attiecas.

atiestatiSana

trauksmes signala atcelSanu, kuram
patreiz nepastav atbilstoSs trauksmes
stavoklis.
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7 Tirisana un kopsSana

7.1 TiriSana un dezinfekcija

o lerices iekSpusé nedrikst ieklGt mitrums.
e Pirms ierices virsmu tiriSanas un dezinficeSanas atvienojiet stravas vadu.

e TiriSanai izmantojiet ar maigu ziepju Skidumu vai 70% izopropilalkoholu samitrinatu mikstu,
bezpliksnu dranu.

e Péc tiriSanas dezinficgjiet ieri€u virsmas ar 70% izopropanola un 30% ddens maisijumu.
Lysoformin 3000: 2% koncentracija, 15 min iedarboSanas laiks. Tiri8anas un dezinfekcijas
[Tdzekliem pirms lietoSanas ir jabut izgarojusiem.

Vizuala parbaude

Visu pieslégumu ligzdam un pieslédzamo kabelu savienotajiem ir jabat tiriem no visu veidu
netirumiem.

7.2 Apkope

A So ierici bez razotaja atlaujas nedrikst izmainit!

Ablacijas dzeséSanas lidzekla stkna sistémas remontu, paplasinasanu vai izmainas drikst
veikt tikai uznémums BIOTRONIK vai razotaja tieSi pilnvarots uznémums. P&dé&ja gadijuma
veiktie darbi ir jadokumenté protokola ar datumu un parakstu. lerices izmainas, ko veic tresas
personas, nav atlautas.

7.3 Regularas drosibas tehnikas parbaudes

Qiona® ik péc 12 ménesiem ir javeic drosibas tehnikas parbaudes (STK) atbilstosi Medicinisko
ieriéu operatoru regulai (MPBetreibV). Qiona® atbilst operatoru regulas 1. pielikumam (1.4).
DroSibas tehnikas parbaudes ir jaieraksta ierices zurnala un jadokumenté parbaudes rezultati.
Ja ierice nav droSa ekspluatacijai, ta nekavéjoties ir jalabo iericu servisa.

Lai veiktu droSibas tehnikas parbaudes, sazinieties ar attiecigo BIOTRONIK servisu.

7.4 Utilizacija
ST ierice satur materialus, kuri jautilizé videi draudziga veida. Ir jaievéro
Eiropas direktiva 2012/19/ES par elektrisko un elektronisko iekartu

atkritumiem (EEIA2). Tamdél tas uz datu plaksnites ir apzimétas ar
parsvitrotas atkritumu tvertnes simbolu.
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lerices, kas vairs netiek izmantotas, sutiet atpakal attiritd stavoklt vietéjai uznémuma
BIOTRONIK parstavniecibai. Sadi tiek nodrosinats, ka utilizacija tiek veikta saskana ar

nacionalo EEIA direktivas versiju.
Jautajumu gadijuma sazinieties ar vietéjo uznémuma BIOTRONIK parstavniecibu.
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8 Pielikums

8.1 Tehniskie raksturlielumi

Visparigie raditaji
PasatiSanas numuri

Qiona® izmeéri

Svars
Skanas spiediena limenis

Minimalais paredzamais ekspluatacijas
ilgums

Elektriskais pieslegums:
Spriegums

Frekvence
Stravas paterins
Drosinatajs
Aizsardzibas klase
Aizsardzibas veids

CF tipa lietojama dala (aizsargats pret
defibrilaciju)

TransportéSanas un uzglabasanas
Temperatira

Gaisa mitrums
Svars ar iepakojumu:

Qiona® izméri ar iepakojumu:

lesainotu ierici uzglabajiet sausa vieta.

Qiona®

Pielikums

REF 363270, 406935, 406938

Platums x augstums x dzilums:
225 mm x 240 mm x 170 mm

apm. 5 kg
56 dB(A) pie padeves jaudas 30 ml/min

8 gadi

100 — 240 V AC (mainspriegums)

50 - 60 Hz

0,7-03A

T 3,15 A/250 V, nemainams, sazinieties ar servisu
I

IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10 °C hdz +50 °C
0% Idz 90% relativais mitrums
apm. 6 kg

Platums x augstums x dzilums:
450 mm x 400 mm x 475 mm

lesainotu ieri¢u kravumu drikst veidot no maksimali 3 iepakoSanas elementiem.

Ekspluatacijas nosacijumi:
Temperatdra

Gaisa mitrums

Maksimalais izmanto$anas augstums:

Specifiskie raksturlielumi:
Qiona® padeves jauda

Darba spiediena diapazons

Dinamiska spiediena izslégSana
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30 I1dz 75% relativais mitrums

2000 m (atbilst minimali 80 kPa)

1 ml/min — 50 ml/min (normala parspiediena atpaziSana lidz
maks 35 ml/min)

0 bar — 3,5 bar

apm. 2 bar virs darba spiediena
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Gaisa burbulu sensora precizitate Registrésana > 2 mikrolitri
Padeves jaudas precizitate* -10% Iidz +20% no padeves diapazona gala vértibas pie 1 ITdz
5 ml/min

-5% I1dz +10% no padeves diapazona gala vértibas pie 5 lidz
30 ml/min

-10% Iidz +20% no padeves diapazona gala vértibas pie 30
[Tdz 50 ml/min
* noradita padeves jaudas precizitate attiecas uz uznémuma VascoMed Flux katetriem

un uznémuma St.Jude TaciCath katetriem.

Qiona® paklauts TpaSiem piesardzibas pasakumiem saistiba ar EMS. Tas ir
jauzstada un jaekspluaté atbilstodi ieklautajam EMS noradém.

Qiona® nedrikst novietot tiesi blakus vai izkartot virs citam iericém.

Ja ir nepiecieS8ama ekspluatacija tuvu citam iericém vai krauta veida, Qiona® ir
jauzrauga, lai parbauditu ta pareizu darbibu izmantotaja izkartojuma.
Piederumu saraksts, ar kuriem Qiona® izpilda prasibas atbilsto$i IEC 60601-1-2
6.1. un 6.2. dalai, ir noradits piederumu pielikuma.

Qiona® ekspluatacija ar citiem piederumiem, pieméram, parveidotajiem vai
vadiem, kas nav apstiprinati paredzétajam lietojumam ar ierici, var radit
paaugstinatas elektromagnétiskas emisijas vai samazinatu trauc&jumu noturibu.
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9 Elektromagnétiska savietojamiba

9.1 Elektromagnétiskas emisijas

Qiona® ir piemérots ekspluatacijai noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Qiona® klientam
un/vai operatoram ir janodro$ina, ka Qiona® tiek izmantots elektromagnétiska vidé, kas ir
aprakstita talak.

Traucéjuma izdaliSanas

mérisana Sakritiba Vadlinijas par elektromagnétisko vidi
Qiona® izmantot AF energiju tikai savam

Augstfrekvences funkcijam. Tamdé| ta augstfrekvences

traucéjumu rasanas 1. grupa emisijas ir loti zemas un ir maza

atbilstosi CISPR 11 iespéjamiba, ka tiek traucétas blakus
esoSas elektroniskas ierices.

Augstfrekvences

traucéjumu radanas B klase

atbilstosi CISPR 11

Harmonikas traucejumu
izraisi$ana atbilstosi IEC A klase
61000-3-2

IzmantoSanas jomas, skatit 4.2. nodaju
Piemérota darba vide

Sprieguma svarstibu
traucéjumu
emisiju/mirgoSanas Sakrit
izraisiSana atbilstosi IEC
61000-3-3
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9.2 Elektromagnétisko traucéjumu noturiba

Traucéjumu
noturibas parbaude

IEC 60601 -
parbaudes Iimenis

Sakritibas limenis

Elektromagnétiska vide /
vadlinijas

Statiskas elektribas
izladésanas (ESD)

+8 kV kontaktizlade

+8 kV kontaktizlade

Gridam batu jabat koka vai
betona, vai ar keramikas
flizém. Ja grida ir parklata

Sprieguma kritumi,
Tslaicigi
partraukumi un
apgades sprieguma
svarstibas

IEC 61000-4-11

(> 95% U kritumsr)
1/2 periodam

40% Ut
(> 60% U kritumsr)
5 periodiem

70% Ut
(> 30% U kritumsr)
25 periodiem

<5% Ut
(> 95% U kritumsr)
uz 5 sekundém

(> 95% U kritumsr)
1/2 periodam

40% Ut
(> 60% U kritumsr)
5 periodiem

70% Ut
(> 30% U kritumsr)
25 periodiem

<5% Ut
(> 95% U kritumsr)
uz 5 sekundém

atbilstosi IEC Lo L L L ar sintétisku materialu, tad
6100042 +15 kV izlade gaisa +15 kV izlade gaisa relativajam gaisa mitrumam
ir jabat vismaz 30%.
Atri Tslaicigie - . ) _ Apgades sprieguma
elekiriskie + 2 kV tikla kabeliem | =2 kV tikla kabeliem kvalitatei batu jaatbilst
8 i i tipiskas tirdzniecibas vai
traucgjumu lielumi/ |, 4\ jegjosajiem un | + 1 kV ieejosajiem un I‘.) as .
uzliesmojumi izejoSajiem kabeliem | izejoSajiem kabeliem slimnicas vides sprieguma
IEG 61000-4-4 izejoSajiem kabel| j0Sa) : kvalitatei.
+ 1 kV pretfazu + 1 kV pretfazu Apgades sprieguma
Triecienspriegums | spriegums spriegums kvalitatei batu jaatbilst
(surges) tipiskas tirdzniecibas vai
IEC 61000-4-5 + 2 kV sinfazes + 2 kV sinfazes slimnicas vides sprieguma
spriegums spriegums kvalitatei.
<5% Ur <5% U~

Apgades sprieguma
kvalitatei batu jaatbilst
tipiskas tirdzniecibas vai
slimnicas vides sprieguma
kvalitatei. Ja izstradajuma
lietotajs vélas turpinat darbu
ari pie energoapgades
partraukumiem, tad
iesakam izstradajuma
baroSanu veikt, izmantojot
nepartrauktas stravas
apgadi vai bateriju.

Apgades
frekvences
magnétiskais lauks
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnétiskajam laukam pie
tikla frekvences batu
jaatbilst tipiskajam
vértibam, kadas var
konstatét tirdzniecibas un
slimnicu vidé.
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Traucéjumu IEC 60601 - L - . Elektromagnétiska vide /
- = = - . Sakritibas limenis o
noturibas parbaude | parbaudes limenis vadlinijas

Piezime: Ur ir tikla mainigais spriegums pirms parbaudes limena lietoSanas.

Qiona® izpilda visus parbaudes limenus atbilstosi IEC60601-1-2 4. izdevumam (4. lidz 9.
tabula).

Ja pastav elektromagnétiskie traucéjumu lielumi, tad ir iesp&jams, ka tiek
traucétas Qiona® bitiskas veiktsp&jas pazimes. Tas tiek attélots ar Qiona®
informacijas zinojumu, un caurulidu stkna vadiba tiek partraukta.

Parnésajamas AF komunikacijas ierices (radioierices) (tostarp to piederumi,
pieméram, antenu kabeli un aréjas antenas) nevajadzétu izmantot tuvak par 30

& cm (proti, 12 collam) no razotdja minétajam Qiona® dalam un kabeliem.
NeieveéroSana var mazinat ierices veiktsp&jas pazimes.

Aviacijas, transporta nozares un militaras prasibas netika nemtas véra, jo tas nav parbauditas.
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9.3 Elektromagnétiska traucéjumu noturiba iericem, kas nav paredzétas

dzivibas uzturésanai

Traucéjumu IEC 60601- o
_ Sakritibas e L= s -
noturibas Parbaudes limenis Elektromagnétiska vide/vadlinijas
parbaudes/standarts | [imenis
Parnésajamas un mobilas radio
ierices nevajadzéetu izmantot mazaka
3 Veff — — . T
_ attaluma no Qiona® ar attiecigajiem
150 kHz Idz . S m
kabeliem ka ieteiktais droSibas
30 MHz ; . S =
Vaditie AF 3V atstatums, kas tiek aprékinats,
traucéjumu lielumi of izmantojot raidiSanas frekvencei
5 6 Vert ISM un atbilsto$o vienadojumu
|S|§ 5ka$ : ar4 amatieru radio leteicamais droéijbas .atstatumS'
C 61000-4-6 frekvendu joslas | 6 Ver '
starp 150 kHz d = 1,2VP 80 MHz lidz 800 MHz
un 80 MHz d = 2,3VP 800 MHz lidz 2,5 GHz

kur P ir raiditaja nominala jauda
vatos (W) atbilstoSi raiditaja razotaja
noradém un d ieteicamais droSibas
3V/m atstatums metros (m).

80 MHz Iidz 3 Vim _ Stacionaru radio raiditaju lauka
Izstarotie AF 2.7 GHz 80 MHz liaz stiprumam visas frekvencés saskana
traucéjumu lielumi 2,7 GHz ar parbaudi uz vietas ir jabat 2
saskana ar a itT Il it

) 9. tabula zemakam par sakritibas [Tmeni®).

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2 IEC 6060.1'1'2 leri¢u tuvuma, kuram ir

izd. 4 9.tabulaizd. 4 | <54 marké&jums, ir ((.)))

iesp&jami trauc&jumi. A

Piezimes:

1 PIEZIME: pie 80 MHz un pie 800 MHz noteico3ais ir augstakais frekvences diapazons.
2 PIEZIME: §Ts vadlinijas nevar bit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko lielumu
izplatiSanos ietekmé éku, priekSmetu un cilvéku absorbcija un atstaroSana.

a) Stacionaru raditaju, pieméram, radio telefonu bazes staciju un mobilo sauszemes radio iericu,
amatieru radio staciju, AM un FM radio un televizijas raiditaju lauka stiprumu teorétiski nevar
precizi iepriek$ noteikt. Lai noskaidrotu elektromagnétisko vidi saistiba ar stacionariem
raiditajiem, javeic atradanas vietas elektromagnétisko fenomenu pétijums. Ja izméritais lauka
stiprums atrasanas vieta, kur tiek izmantots Qiona®, parsniedz iepriek§ minéto sakritibas Iimeni,
ierices ir jauzrauga, lai pieraditu lietojumam atbilstoSu darbibu. Ja tiek novérotas neierastas
veiktspéjas pazimes, tad var bit nepiecieSamas veikt papildus pasakumus, pieméram, Qiona®
parpozicionéSana vai cita atraSanas vieta.

b)Frekvencu diapazonos no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam ir jabGt zemakam par 3 V/m.

9.4 leteicamie drosSibas atstatumi

Skatit 9.3. nodalu "Elektromagnétiskéa traucéjumu noturiba iericém, kas nav paredzétas
dzivibas uzturésanai”
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10 Piederumi

e Qiona®Tube Set incl. Extension

REF: 365775 ‘ ‘
Svars: 90 g ( '
Extension kopé€jais garums: 1,5 m F.' i

Tube kopé&jais garums: 3 m

Garums starp Qiona® un katetra pieslégumu:
3 m(1,5m Tube + 1,5 m Extension)

e Qiona®Foot Switch
REF: 406937
Svars: 380 g
Kabela garums: 5 m

¢ Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936 AN\
Svars: 200 g l' \)

Kabela garums: 4 m /
V/

e Qiona®Pole Adapter Set

REF: 377184
Svars: 25 g

— 2 . =

e VK-119

REF: 404966 ; $
Svars: 140 g

A
Kabela garums: 3 m :\&(ﬁ .

o NK-03
REF: 107526
F tips, Vacija
Apziméjums: NK-3/2,5m

¢ NK-11

REF: 128865
B tips, ASV
Apziméjums: NK-11/3m
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e NK-16

REF: 330705
G tips, Apvienota Karaliste
Apziméjums: NK-16/2,0m GB

e NK-19

REF: 339034
| tips, Kina
Apziméjums: NK-19/2,5m CN

e NK-20

REF: 339033
F tips, Krievija
Apziméjums: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
| tips, Australija
Apziméjums: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
| tips, Argentina
Apziméjums: NK-22/2,5m AR

e NK-23

REF: 339040
B tips, Japana
Apzimé&jums: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
M tips, Indija, Dienvidafrika
Apziméjums: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
J tips, Sveice
Apziméjums: NK-25/2,5m CH
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¢ NK-26

REF: 339043
L tips, Italija, Cile
Apziméjums: NK-26/2,5m CL/IT

e NK-27

REF: 339044
L tips, Izraéla
Apziméjums: NK-27/2,5m IL

e NK-28
REF: 339059
L tips, Danija
Apziméjums: 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 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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Qiona®

Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

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

Ipp. 54 no 58



Qiona®

Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

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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Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

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.
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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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