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Ogodlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

1 Ogdblne wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

1.1 Objasnienie wykorzystywanych symboli

W niniejszej instrukcji obstugi wykorzystano symbole graficzne w celu podkreslenia wagi
niektorych waznych informacji. Stuzg one zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentom
i personelowi obstugujgcemu urzadzenie, a takze ochronie samego urzgdzenia przed
uszkodzeniem lub awaria.

1.1.1 Symbole uzywane w instrukcji

& Ostrzezenie
° .
1 Wskazowka

1.1.2 Symbole na urzadzeniu

@ Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

e Prad zmienny

Ekwipotencjalne

Data produkcji

E Zwrot i utylizacja zgodnie z dyrektywg WEEE

RRRR-MM-DD

Ztgcze czujnika pradu czestotliwosci radiowej (Qiona® AutoFlow
Sensor)

Urzadzenie klasy CF odporne na dziatanie elektrod
defibrylacyjnych

-

I.

Zgodne z ANSI/AAMI ES 60601-1
¢ & CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08

# Ztgcze przetacznika noznego (Qiona® Foot Switch)
SGS
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Produkt jest zgodny z brazyliiskim rozporzgdzeniem
.l INMETRO nr 54 2z dnia 1 Ilutego 2016 r. i jest
INMETRO odpowiednio certyfikowany.

1.1.3 Symbole na wyswietlaczu

Alarm
Wyciszenie sygnatu alarmowego ,AUDIO PAUSE”

Kasacja sygnatu alarmowego

MENU ustawien

Symbol pacjenta

NISKIE (LOW) tempo przeptywu
WYSOKIE (HIGH) tempo przeptywu

Maksymalne tempo przeptywu w funkcji ptukania (wyswietlacz)

Wskaznik poziomu zbiornika infuzyjnego
Przycisk potwierdzenia zmiany pojemnika infuzyjnego

Normalne wykrywanie nadcisnienia wtgczone

1] ; y = P
BE BV TV

Czute wykrywanie nadcisnienia wigczone

Sterowanie zdalne za posrednictwem jednostki wysokiej
czestotliwosci Qubic RF

*E Przewin ,MENU ustawien”
j Wyjdz z ,MENU ustawien”
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1.1.4 Symbole na przyciskach

A
\J

>

€

GORA

DOL

Ptukanie

Start / Stop

1.1.5 Symbole na opakowaniu

(1]

REF

LOT

SN

-
LY

.....

-----

~~~~~~~

Przestrzega¢ instrukcji obstugi

Numer artykutu

Numer partii

Numer seryjny z rokiem i miesigcem produkcji [RRMM1234]

Jednostka opakowaniowa

Wykorzystaé do [RRRR-MM-DD]

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Prosty — system bariery sterylnej

System pojedynczej bariery jatowej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym

Pojedynczy sterylny system barierowy z podwdjnym ochronnym
opakowaniem zewnetrznym

Nie uzywaé ponownie
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Nie poddawac¢ ponownej sterylizaciji

Nie stosowaé w przypadku uszkodzenia opakowania

@ ®

Urzadzenie klasy CF (cardiac floating), ochrona przed ryzykiem
zwigzanym z defibrylacjg

-
=

\/
.~
\

N
Y

Przechowywa¢ z dala od swiatta stonecznego

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Producent

Partner dystrybucyjny

Catkowita dtugosc¢

Ostrzezenie

Ograniczenie temperatury

Wilgotnos¢, ograniczenie

Ograniczenie ukfadania w stosy — stos moze sktadac¢ sie
maksymalnie z 3 opakowan

Data produkcji
RRRR-MM-DD

Wyréb medyczny

=
=)

ubDl Niepowtarzalny identyfikator wyrobu medycznego
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Ostrzezenie: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na
I‘ONLY sprzedaz tego produktu wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie
lekarza.

Wiecej informacji na temat uzywanych symboli mozna znalez¢ na naszej stronie internetowe;:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Objasnienie stosowanych konwencji wyswietlania

W niniejszej instrukcji obstugi zastosowano rézne czcionki dla lepszej orientaciji.

Czcionka Uzytkowanie

Pogrubienie i kursywa | Przyciski w instrukcji obstugi

Kursywa Opcje urzadzenia, przyciski i odniesienia do
rozdziatéw i czesci w tekscie ciggtym

1.3 Odpowiedzialnosé producenta

Producent odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnos$¢ oraz przydatnosc¢ do
stosowania urzgdzenia w nastepujgcych przypadkach:

e montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane
wytgcznie przez osoby upowaznione przez producenta;
A e instalacja elektryczna pomieszczenia spetnia obowigzujgce wymagania i
przepisy (np. VDE 0100, VDE 0107 lub specyfikacje IEC);
e urzadzenia uzywane sg zgodnie z instrukcjg obstugi i przestrzegane sg
przepisy obowigzujgce w danym kraju oraz krajowe odstepstwa;
e przestrzegane sg warunki okreslone w danych technicznych.
Kazde inne zastosowanie niz opisane w niniejszej instrukcji obstugi jest niezgodne z
przeznaczeniem i prowadzi do wykluczenia gwarancji i odpowiedzialnosci.
Producent podejmuje sie przyjecia zwrotéw zuzytych urzgdzeh, zwracanych zgodnie z ustawg
0 zuzytym sprzecie elektronicznym.
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1.4 Obowiagzki operatora

Posiadacz urzgdzenia ponosi odpowiedzialno$¢ za poprawnosé obstugi urzgdzenia
medycznego. W mys$| przepiséw odnoszgcych sie do operatoréw urzgdzeh medycznych
uzytkownik zobowigzany jest spetni¢ liczne wymagania oraz obowigzki w zwigzku z
czynnosciami, jakie realizuje podczas obstugi urzadzen.

Doktadne poznanie i bezwzgledne przestrzeganie zalecen zawartych w niniejszej instrukgciji,
ktéra stanowi integralng czes$¢ produktu, jest warunkiem uzytkowania pompy Qiona® do
chtodzenia cewnikéw ablacyjnych. Instrukcje obstugi pompy do chiodzenia cewnikow
ablacyjnych nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu. Niniejsza instrukcja nie zastepuje
zalecen przekazanych operatorom/uzytkownikom przez wykwalifikowanego i autoryzowanego
przez producenta konsultanta. Urzgdzenie mogg obstugiwa¢ wytgcznie osoby odpowiednio
przeszkolone lub posiadajgce potrzebng wiedze i doswiadczenie. Zastosowanie kliniczne
urzgdzenia muszg poprzedzac instrukcje przekazane przez wykwalifikowany personel.

Z uwagi na wymagang kompatybilnos¢ elektromagnetyczng pompy do

chtodzenia cewnikoéw ablacyjnych Qiona® nalezy zachowaé szczegdine srodki

ostroznosci — instalacje i uruchomienie pompy nalezy przeprowadzac zgodnie
& ze wskazowkami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

Jezeli z powodu wadliwego dziatania urzgdzenie przestanie dziataé prawidtowo,

nalezy zaprzestac jego uzytkowania i przekazac¢ do sprawdzenia przez serwis

techniczny.

Uzywanie czesci, ktére nie sg orginatami producenta moze wptyng¢ na wydajnos¢ i
bezpieczenstwo uzytkowania produktu.

Wszelkie prace wymagajgce uzycia narzedzi powinny by¢é wykonywane przez serwis
techniczny producenta lub przez jego autoryzowanego przedstawiciela.

Wszystkie powazne zdarzenia majgce miejsce w zwigzku z uzytkowaniem

1 produktu nalezy zgtaszaé producentowi i odpowiedniemu organowi kraju
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe.
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1.5 Ostrzezenia

¢ Niedozwolone jest dokonywanie zmian w urzgdzeniu.

e (Czesci urzadzenia bedace pod napieciem elektrycznym nalezy chronic
przed kontaktem z ptynami.

e Podczas czyszczenia nalezy uwazaé, aby zaden $rodek czyszczgcy nie
dostat sie do gniazd wtykowych.

o Przed czyszczeniem nalezy odtgczy¢ przewdd zasilajgcy.

o Wymieni¢ kable potaczeniowe wszystkich typéw, nawet jesli sg tylko
nieznacznie uszkodzone i uwazac, aby na nie nie najezdzaé.

o Przechowywac kable z dala od zrédet ciepta. Zapobiega to stopieniu izolacji,
co mogtoby spowodowac pozar lub porazenie prgdem.

¢ Nie nalezy wktada¢ wtyczek do gniazd na site.

e Przy wycigganiu wtyczek nie nalezy ciggna¢ za kabel. W razie potrzeby

& zwolni¢ blokade ztgcza, aby je wyjgcé.

¢ Nie wystawia¢ urzgdzen na dziatanie nadmiernego cieptfa ani ognia.

¢ Nie narazac urzgdzen na silne uderzenia.

o Jesli pojawi sie ciepto, dym lub opary natychmiast odtgczy¢ urzgdzenia od
zasilania.

o Napiecie sieci musi odpowiada¢ normom okreslonym na tabliczce
znamionowej zamieszczonej z tylu urzadzenia.

e Urzadzenie nalezy podigczaé wylgcznie do uziemionych gniazd sieci
elektryczne;.

e Nie nalezy rozpyla¢ srodkéw czyszczacych na styki ani na czujnik
pecherzykow powietrza.

o Nie nalezy uzywaé przenosnego przedtuzacza wielogniazdowego w
potgczeniu z innymi urzgdzeniami.

Nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w instrukcjach obstugi
urzadzen stosowanych z pompg Qiona® (cewnikdw ablacyjnych, generatoréw).

1.6 Dodatkowe akcesoria

Akcesoria dodatkowe niedostarczane z niniejszym urzadzeniem, ktére podtgczono do
analogowych lub cyfrowych ztgczy urzadzenia, muszg spetnia¢ odpowiednie wymogi norm EN
(np. EN 60601 dla elektrycznych urzgdzen medycznych). Ponadto wszystkie konfiguracje
podtgczonych akcesoriow muszg spetniaC wymogi aktualnie obowigzujgcej wersji wymagan
systemowych wedtug normy IEC 60601-1 +A1:2012. Operatorzy instalujgcy dodatkowe
urzadzenia sg odpowiedzialni za ich konfiguracje, i tym samym odpowiadajg za zgodnos¢ tych
urzgdzen z aktualnie obowigzujgcg wersjg wymagan systemowych wedtug normy IEC 60601-
1+ A1:2012.

Uzywanie nieoryginalnych czesci moze wptyng¢ na wydajnosgé,
bezpieczenstwo oraz kompatybilnos¢ elektromagnetyczng urzgdzenia.
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1.7 Wyroby medyczne jednorazowego uzytku

Ponowne uzycie urzgdzen jednorazowego uzytku wigze sie z potencjalnym ryzykiem infekcji
pacjenta lub uzytkownika. Kontaminacja urzgdzenia moze prowadzi¢ do skaleczenia, choroby
lub zgonu pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja mogg spowodowaé znaczne
uszkodzenie materiatu i parametry produktu, co prowadzi do nieprawidtowosci w
funkcjonowaniu urzgdzenia.

Zuzyte przedmioty jednorazowego uzytku nalezy utylizowac zgodnie z
przepisami BHP.

1.8 Deklaracja dotyczaca DEHP

Rodzina produktéw Qiona® Tube nie zawiera ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP).

1.9 Przewédd ekwipotencjalny

Bardzo istotne jest, aby redukowac roznice potencjatu pomiedzy réznymi elementami uktadu
w $rodowisku pacjenta. W redukowaniu wspomnianych réznic potencjatu przy uzyciu uktadu
ochronnych przewodow uziemiajacych szczegdlnie wazna jest jakos¢ podigczenia. Dlatego
tez kluczowym aspektem skutecznosci jest zapewnienie niezawodnosci zabezpieczen we
wszystkich czesciach ukfadu. W przypadku usterki podtgczenia ochronnego przewodnika
uziemiajgcego réznica potencjatow moze powstac na obudowie urzadzenia, stwarzajgc
zagrozenie dla uzytkownika oraz pacjenta, w sytuacji gdy uzytkownik dotknatby jednoczesnie
pacjenta i urzgdzenia.

1.10 Grupa docelowa (uzytkownicy)

Pompe Qiona® mogg obstugiwaé wytgcznie osoby, ktére majg niezbedne wyksztatcenie,
wiedze i doswiadczenie.
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2 Przeznaczenie

Ablacyjnej pompy chtodzgcej Qiona® uzywa sie wraz z zestawem sterylnych drendw i
pojemnikiem na roztwér soli fizjologicznej w celu schtodzenia koncoéwki cewnika podczas
procesu ablacji. Zabieg ablacji z chtodzeniem jest specjalng procedurg zarezerwowang dla
szczegolnie wrazliwych obszaréw. Podczas procesu ablacji, uzywajgc pradu o wysokiej
czestotliwosci, mozna zniszczy¢ niewtasciwy system przewodzenia sercowego w wewnetrznej
$cianie serca poprzez podgrzanie tkanki. Pompy do chtodzenia cewnikéw ablacyjnych Qiona®
uzywa sie w pracowniach cewnikowania serca w warunkach klinicznych, a podczas
stosowania jest ona stale monitorowana przez operatora. Pompe Qiona® mozna stosowac
wylacznie jako pompe do chtodzenia cewnikéw ablacyjnych.

Qiona® ma dwa ogdlne tryby pracy. Podczas catego zabiegu ablacji pompuje sie mate ilosci
roztworu soli fizjologicznej do uktadu krazenia pacjenta poprzez funkcje dopasowanego
WOLNEGO przeptywu (LOW Flow rate) urzgdzenia Qiona®. Tej opcji uzywa sie po to, aby
utrzymac¢ otwarte $wiatto cewnika oraz unikng¢ koagulacji i zamkniecia sie otworu cewnika.
Podczas uzywania pradu o wysokiej czestotliwosci do wykonania ablacji uktadu przewodzenia
sercowego w tkance miesnia sercowego Qiona® przetgcza sie automatycznie lub recznie na
tryb SZYBKIEGO przeptywu (HIGH Flow rate), aby schtodzi¢ korncowke cewnika.

Ablacyjna pompa chtodzgca Qiona® posiada opcje ptukania, stuzgcg do odpowietrzania
zestawu drenow wraz z podtgczonym cewnikiem ablacyjnym i moze wykorzystaé w tym celu
maksymalny przeptyw (okoto 50 mil/min).

Schemat uktadu pompy Qiona” od zbiornika do pacjenta:

Qiona®Pump

NaCl O = e S — &’3

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

Schemat uktadu pompy Qiona® od zbiornika infuzyjnego do pacjenta
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2.1 Wskazania do ablacji chtodzonej

Pompa Qiona® to pompa chtodzgca (chtodziwo: wytgcznie roztwdr NaCl 0,9%) do chtodzonej
ablacji cewnikowej pragdem wysokiej czestotliwosci u pacjentow z objawami tachykardii.
Stosowana jest w potgczeniu z zestawem drendw Qiona® Tube Set z przedtuzaczem,
generatorem ablacyjnym i kompatybilnymi, aplikowanymi wewnagtrzsercowo cewnikami
ablacyjnymi z przewodami chtodzgcymi. Cewniki ablacyjne muszg by¢ wyposazone w gwint
typu Luer Lock (zenski) zgodnie z normg EN 1707:1996 do podigczania do uktadu Qiona®
Tube Set, oraz w termoelement do monitorowania temperatury; muszg zezwalaé na natezenie
przeptywu do 50 ml/min oraz by¢ odporne na maksymalne ci$nienie pracy pompy o wartosci
7,3 bara. Ponadto podtgczony cewnik ablacyjny musi charakteryzowaé sie cisnieniem
roboczym ponizej 1,5 bara przy 1 ml/min oraz ponizej 3,3 bara przy 35 mi/min (normalne
wykrywanie nadcisnienia) lub 3,2 bara przy 50 ml/min (czute wykrywanie nadcisnienia) — patrz
wykres w rozdziale 5.3.2.2 Wykrywanie nadcisnienia. Dane techniczne cewnika ablacyjnego
zawarte sg w odpowiedniej instrukcji obstugi. Mozna je takze uzyskaé¢ od producenta. W razie
watpliwosci w zakresie danych technicznych cewnika ablacyjnego nalezy zaniechac jego
uzycia.

2.2 Przeciwwskazania

Bezwzgledne przeciwwskazania

o Aktywne zakazenie ogdlnoustrojowe

e Posocznica

o Nadkrzepliwosé

o Potwierdzona skrzeplina przedsionkowa/komorowa
o Zdekompensowana niewydolnosc serca

Wzgledne przeciwwskazania

o Nieprawidtowosci w tetnicy wybranej do wprowadzenia cewnika
e Zakrzepica zyty nogi lub miednicy
e Pacjenci posiadajgcy sztuczng zastawke sercowg

2.3 Powiktania

e Zgon

e Udar

o Uszkodzenie zastawki sercowej

e Zawat miesnia sercowego

e Zator, np. zator ptucny

e Powazne zaburzenia rytmu

o Arytmia komorowa zagrazajgca zyciu

o Bradykardia

o Dekompensacja wczesniej wystepujacej niewydolnosci serca/nerek
e Podcisnienie
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o Reakcja wazowagalna

e Zakrzepica zylna

o Uszkodzenie wsierdzia

e Zapalenie wsierdzia

e (Gorgczka

e Zakazenie ogdlnoustrojowe

2.4 Istotne wiasciwosci

Istotne wiasciwosci pompy Qiona® to: wykrywanie pecherzykdéw powietrza w drenach za
pomocg czujnika pecherzykoéw powietrza, kontrola cisnienia w drenach za pomocg czujnikéw
cisnienia zatgczonych do drendw oraz dodatkowa kontrola czujnikdéw pecherzykoéw powietrza
za pomocg dodatkowej jednostki monitorujgce;j.

2.5 tLaczenie z innymi produktami

Pompa do chtodzenia cewnikow ablacyjnych Qiona® moze by¢ stosowana
tylko w potgczeniu z urzadzeniem ,Qiona® Tube Set z przediuzaczem”,
Do urzadzenia ,Qiona® Tube Set z przedtuzaczem” (REF: 365775) mozna
podtgczac tylko chiodzone cewniki ablacyjne. Cewniki ablacyjne muszg by¢
wyposazone w gwint typu Luer Lock (zenski) zgodnie z normg EN 1707:1996
do podigczania do uktadu Qiona® Tube Set, oraz w termoelement do
monitorowania temperatury, ktéry nalezy zawsze uzywac podczas stosowania
urzgdzenia Qiona®. Muszg one zezwalac na natezenie przeptywu do 50 ml/min
oraz by¢ odporne na maksymalne cisnienie pracy pompy 7,3 bara. Ponadto
podtgczony cewnik ablacyjny musi charakteryzowac sie cisnieniem roboczym
ponizej 1,5 bara przy 1 ml/min oraz ponizej 3,3 bara przy 35 ml/min (normalne
wykrywanie nadcisnienia) lub 3,2 bara przy 50 ml/min (czute wykrywanie
ihi nadcisnienia) — patrz wykres w rozdziale 5.3.2.2 Wykrywanie nadcisnienia.
Dane techniczne cewnika ablacyjnego zawarte sg w odpowiedniej instrukciji
obstugi. Mozna je takze uzyska¢ od producenta. W razie watpliwosci w
zakresie danych technicznych cewnika ablacyjnego nalezy zaniecha¢ jego
uzycia.
Dodatkowe, opcjonalne akcesoria, ktére mozna podtgczy¢ do Qiona®to:
e ,Qiona® Foot Switch” (przetgcznik nozny, REF: 406937) oraz
e automatyczny czujnik przeptywu ,Qiona® AutoFlow Sensor” (czujnik prgdu
czestotliwosci radiowej, REF: 406936).

Mozliwe jest rowniez potgczenie z jednostka wysokiej czestotliwosci Qubic RF:

e jednostka wysokiej czestotliwosci Qubic RF firmy BIOTRONIK,
o VK-119 (kabel fgczacy).
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2.6 Demografia pacjentéw oraz ryzyko resztkowe

Nie ma ograniczen dotyczgcych demografii pacjentéw. Urzadzenia mozna uzywa¢ w kazdej
grupie wiekowej, u pacjentow w dowolnym stanie zdrowia i z kazdej grupy etnicznej. Pacjent
nie obstuguje urzadzenia.

Resztkowe ryzyko dla pacjentéw wigze sie gtdwnie z wyborem parametrow ablaciji, ktére moga
by¢ nieodpowiednio ustawione dla danego pacjenta, lub moze by¢ zwigzane z niewtasciwym
zastosowaniem urzgdzenia.
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3 Opis wyrobu

é«mhrmma

Rysunek 1

Widok przedniej czesci pompy Qiona® chfodzqgcej elektrody ablacyjne

Wirnik pompy

Czujnik cisnienia

Mocowanie zestawu uchwytu na dren (jednoznacznie oznakowane)
3 diody LED do wy$wietlania informacji (Swiecgce na z6tto)
Wyswietlacz

Uchwyt mocujacy

Przyciski

Czujnik pecherzykéw powietrza

© 0o N OO a b WN -

No&zki wspierajgce

Pompe Qiona® wigcza sie i wytgcza przy pomocy przycisku WELACZ/WYLACZ (ON/OFF)
znajdujacego sie z tytu urzgdzenia. Wszystkie funkcje wywotuje sie przy pomocy przyciskow.
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3.1 Uktad przyciskow i wyswietlacza

3 diody LED do Swiatto ciggte podczas przeptywu
wyéwietlania informacji | pompy

($wiecace na zotto) ($wiecace na zielono)
informujgce o pracy pompy

Wskaznik objetosci uwolnionego
roztworu soli fizjologicznej

Wykrywanie nadci$nienia

Zapas roztworu soli SZYBKI PRZEPLYW

fizjologicznej

WOLNY PRZEPLYW
Przycisk ,SZYBKI PRZEPLYW”

Przycisk ,WOLNY

PRZEPLYW" /

Przyciski GORA/DOL /

Przycisk ptukania Qiona Przycisk START/STOP

Przycisk ,USTAWIENIA”

[/

Rysunek 2

Widok przyciskéw na pompie Qiona® chtodzgcej cewniki ablacyjne

3.2 Ziacza na tylnej czesci urzadzenia

Przycisk ON/OFF z
Ztgcze do Qubic RF i gniazdem kabla

aktualizacji ustug — zasilajgcego

RS2%2-1

Ztacze do v =~ “

aktualizacji ustug — = w2 @ ‘

Ztagcze wtykowe do
czujnika pradu
czestotliwosci radiowej lub
wiacznika noznego

Ztacze wtykowe do
przewodu wyréwnania
potencjatow

Rysunek 3
Widok ztgczy znajdujgcych sie z tytu pompy Qiona® do chtodzenia cewnikéw ablacyjnych
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4 Instalacja i uruchomienie

Nalezy upewnic sig, czy przesytke dostarczono w stanie nienaruszonym.
Wszelkie uszkodzenia powstate podczas transportu nalezy niezwtocznie

& zgtosi¢ przewoznikowi. Sprawdzi¢ wszystkie produkty pod katem uszkodzen.
Nie wolno uzywac¢ uszkodzonych produktéw. W przypadku uszkodzenia
produktu nalezy natychmiast skontaktowac sie z dostawca.

4.1 Rozpakowywanie i kontrola dostawy

Pompa Qiona® jest dostarczana w 1 opakowaniu kartonowym. Nalezy upewni¢ sie, ze
podczas rozpakowywania produktu w opakowaniu nie pozostaty zadne czesci.

Opakowanie pompy Qiona® powinno zawierac¢ nastepujgce czesci:

e Pompe Qiona® do chiodzenia cewnikow REF 406935

abhlacvinvch

o Kabel zasilajgcy EU typ F Qiona®, 3m REF 412488
e Instrukcje obstugi w jezyku niemieckim Qiona® REF 406939
e Instrukcje obstugi w jezyku angielskim Qiona® REF 406940
e Zestaw przejsciowek montazowych Qiona® REF 377184

® Zaleca sie zachowanie opakowania i uzycie go w przypadku koniecznosci
1 wysytki do serwisu.

4.2 Odpowiednie warunki pracy

Pompa Qiona® jest odpowiednia do pracy w nastepujgcym srodowisku:
profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej z okre$lonymi warunkami:

kliniki (pogotowia ratunkowe, sale szpitalne, oddziaty intensywnej terapii, sale
operacyjne, za wyjatkiem sagsiedztwa aktywnego sprzetu chirurgicznego HF lub poza
salg ekranowang HF do rezonansu magnetycznego, placéwki pierwszej pomocy).

Pompa Qiona® nie jest zatwierdzona do uzytku w samolotach i w zastosowaniach
wojskowych. Nie przetestowano odpowiednich wymagan dotyczgcych kompatybilnosci
elektromagnetycznej dla tych srodowisk.
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4.3 Instalacja i uruchomienie

Przed uruchomieniem pompa Qiona® powinna zosta¢ przygotowana zgodnie
z wytycznymi BHP (patrz rozdziat 7.1).

Nalezy zawsze pamietaé, ze:
A e obstuga kazdego =z urzadzen wymaga doktadnej znajomosci i

przestrzegania niniejszej instrukcji obstugi;

e urzadzenie moze obstugiwacé tylko wykwalifikowany personel;

e nie nalezy uzywaé przenosnego przediuzacza wielogniazdowego w
potaczeniu z innymi urzgdzeniami;

e ustawiajgc pompe Qiona® nalezy upewnic sie, ze mozna jg tatwo wytgczy¢
za pomocg przetgcznika WEACZ/WYLACZ i odtgczy¢ od sieci elektrycznej
wyciggajac kabel zasilajgcy.

Wiecej informaciji na ten temat podano w rozdziale 5 ,Zastosowanie i obstuga”.
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5 Zastosowanie i obstuga

Przeglad najwazniejszych funkcji

ﬁ

5.1. Rozpakowywanie i
podtgczanie pompy Qiona®

1N

5.4. Otwieranie przedniego
panelu

1

i i

5.7. Zamykanie przedniego
panelu

5.10. Podtgczanie cewnikow
ablacyjnych

5.5. Rozpakowywanie zestawu

drenéw Qiona® Tube Set z
przedtuzaczem

LA

5.8. Podtaczanie zbiornika
infuzyjnego

5.11. Piukanie

Rysunek 4

Przeglgd zastosowan i obstugi pompy Qiona®

5.3. Zadawanie wartosci i
ustawienia

Qiona®

5.9. Wyjmowanie
przedtuzacza Qiona®

5.12. Uruchamianie aplikac;ji
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5.1 Rozpakowywanie i podigczanie pompy Qiona®

Rysunek 5

Wyijaé pompe Qiona® z opakowania.

Umiesci¢ pompe Qiona® w odpowiednim, stabilnym miejscu lub
przymocowacé jg do standardowego stojaka do kroplowek. Jesli
statyw ma za matg Srednice, to nalezy zastosowacC zestaw
przejscidwek redukcyjnych do stojaka Qiona®.

Podtgczy¢é kabel sieciowy najpierw do pompy Qiona®, a
nastepnie do gniazda wtykowego z podigczonym przewodem
uziemiajgcym. Nalezy sprawdzi¢ wartoS¢ nominalng napiecia
wskazang na tabliczce znamionowej.

Jesli uzytkownik zamierza korzystaC z jakiegokolwiek z
akcesoriow do pompy Qiona® (Qiona® AutoFlow Sensor) lub z
przetgcznika noznego (Qiona® Foot Switch), nalezy podtgczycé je
do odpowiednio do oznakowanych gniazd znajdujgcych sie z tytu
urzgdzenia.

Ustawi¢ przetgcznik WELACZ/WYLACZ z tylu pompy Qiona® w
pozycji I.

Urzadzenie jest teraz gotowe do pracy.

5.2 Wiaczanie pompy Qiona

pozycji I.
Urzagdzenie jest teraz gotowe do pracy.

Rysunek 7

wprowadzi¢ wartosci tempa przeptywu.

Istniejg nastepujgce opcje wyboru:

Aby zachowa¢ wszystkie ustawienia, nalezy przej$¢ do punktu 5.4.

Aby zmienié ustawienia aplikacji, nalezy przej$¢ do punktu 5.3.1.

Aby zmieni¢ ustawienia w menu ustawien, nalezy przejs¢ do punktu 5.3.2.
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e Ustawi¢ przefgcznik WLACZ/WYLACZ z tytu pompy Qiona®w

Pompa Qiona® przeprowadzi procedure samosprawdzajgca.

Po wykonaniu procedury samosprawdzajgcej wyswietlacz bedzie
zawsze wskazywat biezgcy tryb pompy jako ,Stop”. Na wyswietlaczu
pokazujg sie wartosci SZYBKIEGO i WOLNEGO przeptywu, zadane
przy poprzednim uzyciu. Ustawienia z poprzedniego uzycia
automatycznie przechodzg do kolejnego. Pompe w trybie ,Stop”
mozna uruchomi¢, wprowadzi¢ ustawienia w ,Menu ustawien” lub
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5.3 Zadawanie wartosci i ustawienia

5.3.1 Ustawienia podstawowe

. J

o W trybie zatrzymania za pomocg przyciskbw na panelu mozna
przetgcza¢ sie pomiedzy trybem NISKIEGO i WYSOKIEGO

e Cji ol E przeptywu.
C | o Wartosci ustawi¢ za pomocg przyciskéw na panelu GORA i DOEt.
_q } J System podswietla zmieniang wartos¢. System przyjmuje nowe
L—A_,,,—_*,L‘ wartosci bez koniecznosci potwierdzania. Jezeli w ciggu dwdch
Rysunek 8 sekund przyciski GORA/DOL nie zostang uzyte, pods$wietlona

wartos¢ przestanie by¢ aktywna.

Przycisk ,,Szybki przeptyw”
————  Przycisk ,MENU ustawien”
\ Przycisk ,,WOLNY przeptyw”
[~ Przycisk GORA/DOL

-
.

Rysunek 9
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5.3.2 Menu ustawien

Nacisna¢ przycisk ,Setup (klucz ptaski)’. Spowoduje to przejscie do menu ,Ustawienia
pompy”. Z funkcji ustawien mozna korzystaé wylgcznie przed uruchomieniem lub po
zatrzymaniu pompy. W trakcie pracy pompy przycisk jest zablokowany.

Ustawi¢ wszystkie niezbedne parametry robocze pompy Qiona® w trybie roboczym
,Ustawienia pompy” (w trybie STOP). Poszczegdlne pozycje menu mozna wybraé przy
pomocy przycisku ,PRZEWIN’.

Kazda zmiana aktualizuje sie automatycznie bez koniecznosci

i zatwierdzania. Wartosci parametréw z poprzedniego uzycia, z
wyltgczeniem ilosci cieczy chtodzgcej, zostajg zapisane.

DISPLAY # ‘ CLEAR
ey ‘ PRESSURE
SERVICE
Przycisk
,WYJSCIE”
Przycisk
.PRZEWIN"

Rysunek 10
Przeglgd opcji w ,,MENU ustawieri” pompy Qiona®

5.3.2.1 Clear

Poprzez wybranie przycisku GORA lub DOt funkcja ta zeruje biezgce wskazanie objetosci
(tak samo jak w przypadku wytgczenia i ponownego wigczenia pompy Qiona®).

5.3.2.2 Cisnienie — wykrywanie nadcisnienia

Funkcja ta ustawia czuto$¢ wykrywania nadcisnienia w pompie Qiona®. Uzytkownik ma do
wyboru dwie mozliwosci:

Nalezy wybra¢ czute wykrywanie nadcisnienia oznaczone symbolem B dia cewnika
ablacyjnego, ktory ze wzgledu na stosunkowo duzg srednice przewodu do ptukania
wykazuje stosunkowo niskie cisnienie robocze. Po wybraniu tego ustawienia dostepny
maksymalny zakres natezenia WYSOKIEGO przeptywu wynosi 50 ml/min.

Nalezy wybra¢ normalne wykrywanie nadcisnienia (warto$¢ domysina) oznaczone
symbolem B dia cewnika ablacyjnego wykazujgcego wieksze cisnienie robocze ze
wzgledu na mniejszg Srednice przewodu do ptukania. Po wybraniu tego ustawienia
dostepny maksymalny zakres natezenia WYSOKIEGO przeptywu wynosi 35 ml/min.
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P [bar]

T Purtl J il

T
10 20 30 40 50 [ml/min]

Rysunek 11

Przeglgd opcji ustawieri dla wykrywania nadcisnienia w urzqdzeniu Qiona®

5.3.2.3 Size

Nalezy uzy¢ tej funkciji, aby ustali¢ objetos¢ zbiornikéw infuzyjnych.
- Zakres wartoSci: Wyt. (OFF) — 5000 ml
- Skok wartosci przy zmianie pojemnosci: 250 ml
- Wartos¢ domysina: Wyt (OFF)

® Przy ustawieniu objeto$ci na 0 ml zamiast liczby i jednostki pojawia sie tekst
1 ,OFF”. Zliczanie objetosci infuzji jest wytgczone podczas uzytkowania.

5.3.2.4 Alarm at

- Zakres warto$ci: Wyt. (OFF) — 50%
- Skok wartosci dla pojemno$ci resztkowej: 5%
- Wartos¢ domysina: Wyt (OFF)

W przypadku gdy objetos¢ zostanie ustawiona na 0 ml (wyswietlane ,OFF”),

® parametr dezaktywuje sie i nie jest widoczny dla uzytkownika. W momencie,

E gdy ustawienie zostanie zmienione na > 0 ml, parametr znéw stanie sie
widoczny.

5.3.2.5 Opodznienie szybkiego przeptywu

Mozna uzy¢ tej funkcji, aby ustawi¢ czas opdznienia. Gdy tempo przeptywu w pompie Qiona®
zmieni sie z SZYBKIEGO (HIGH) na WOLNE (LOW), system pozostanie przy wartosci
SZYBKIEJ przez wskazany czas op6znienia.

- Zakres wartosci: 0s—-15s

- Skok wartosci: 1's

- Wartos¢ domysina: 3 s

® W przypadku gdy opdznienie ustawiono na 0 s, zamiast wartosci z jednostkg
1 miary pojawia sie napis ,Wyt.” (OFF), a parametr zostanie dezaktywowany.
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5.3.2.6 Jasnos¢ wyswietlacza

Za pomocg tej funkcji mozna ustawic jasnos¢ wyswietlacza.
- Zakres wartosci: 10% — 100%

- Skok wartosci: 5%
- Wartos¢ domysina: 50%

mozliwo$¢ obstugi urzadzenia Qiona® przy wszystkich dostepnych

E Zakres jasnosci wyswietlacza ma narzucong dolng granice, aby zapewni¢
®
ustawieniach jasnosci.

5.3.2.7 Kontrast wyswietlacza

Za pomocag tej funkcji mozna ustawi¢ kontrast wyswietlacza.

- Zakres wartosci: 10% — 100%
- Skok wartosci: 5%
- Wartos¢ domysina: 50%

5.3.2.8 Serwis

»,MENU ustawien” serwisowych. Funkcja zastrzezona do wytgcznego uzytku producenta.
5.3.2.9 Wyjscie z menu ustawien

Weciséniecie przycisku ,WYJSCIE’ (EXIT) powoduje przejscie urzadzenia do trybu ,STOP”.
5.4 Otwieranie przedniego panelu

B e Aby otworzy¢ przedni panel, nalezy chwyci¢ go jedng rekg od spodu

ﬁ\*\\; i pociggng¢ w gore do ustyszenia odgtosu zatrzasniecia.
| \\ /7, . . . . .
\ \ ¢ W momencie otwarcia przedniego panelu nastgpi zatrzymanie
| T pompy.
Rysunek 12

5.5 Rozpakowywanie zestawu drenéw Qiona® Tube Set z przediuzaczem

- & it Zestaw drendw Qiona® z
przedtuzaczem:

&= =
e Dren Qiona®
| | 2
LGS ‘ Przedtuzacz Qiona®
Rysunek 13

Zestaw drendw Qiona® z przedtuzaczem

Nalezy otworzy¢ wyfgcznie zewnetrzne opakowanie zestawu drenéw Qiona’ Tube Set z
przedtuzaczem.
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5.6 Wprowadzanie drenu Qiona®

¢ Do kazdego nowego zastosowania nalezy wktada¢ nowy, sterylny zestaw
drendéw, w celu m.in. unikniecia infekcji pacjenta.

Przed uzyciem oryginalnie zapakowanego i nieuszkodzonego zestawu
drenow nalezy go sprawdzi¢ pod katem wytrzymatosci.

Wyjac zestaw drenow ze sterylnego opakowania.

Wtyczka 1 Wtyczka 2

-
\ Wtyczka 1 Wtyczka 2

Rysunek 14

Wprowadzanie drenu Qiona®

1. Nalezy wprowadzi¢ Wtyczke 1 (wtyczka blizsza komorze kroplowej) do pompy
Qiona®.

Oba gniazda w pompie Qiona® zabezpieczono konstrukcyjnie przed niewtasciwym
podtgczeniem wtyczek.

2. Wzigé Wtyczke 2 i umiesci¢ dren na wirniku pompy Qiona®. Uzy¢ lewego palca
wskazujgcego, aby wcisng¢ dren za wirnikiem (patrz Rysunek 14). Jednoczesnie
nalezy uzyC prawej reki, w ktorej trzyma sie Wtyczke 2, do przeciggniecia drenu
przez prawa szczeline w miejscu wprowadzenia Wtyczki 2.

Upewnic sie, czy dren zostat wprowadzony do szczeliny mozliwie mocno.

Jezeli dren nie zostat dobrze wpasowany do wlotu czujnika pecherzykdw powietrza,
odczyty czujnika mogg byc¢ btedne.

W razie koniecznosci ponownie zamocowacé zestaw drenow.

Upewni¢ sie, czy dren zostat wciggniety do wlotu czujnika pecherzykéw powietrza
dostatecznie mocno, tak zeby zapalita sie zielona kontrolka diodowa czujnika.

5.7 Zamykanie przedniego panelu

I oaa— |
{ J ‘V\Y\\’ ' e Po witozeniu drenu do pompy do chtodzenia cewnikéw ablacyjnych,
L]\ 74 zamknij przedni panel.

L 1
L J

Rysunek 15
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5.8 Podiaczanie zbiornika infuzyjnego

o Wzig¢ komore kroplowg i zdjg¢ nasadke ochronna.
o Podtgczy¢é komore kroplowg do zbiornika infuzyjnego
zawierajgcego odpowiedni ptyn.

Rysunek 16

Komora kroplowa musi zawsze wisie¢ swobodnie, pionowo w dot, aby unikngé
powstawania pecherzykéw powietrza.

5.9 Wyjmowanie przedtuzacza Qiona®

o) Vi e Nalezy wyjg¢ przediuzacz ,Qiona® Extension” z jatowego
/ opakowania.

Rysunek 17

5.10 Podiaczanie cewnikéw ablacyjnych

| - Pf;)//1
- "“/;
\‘l ( e Zdjg¢ nasadke ochronng ze ztgcza typu Luer i wykonac¢ sterylne
r ) } potaczenie drenéw miedzy segmentem pompy a aplikatorem.
L L
Rysunek 18

Do pompy Qiona® mozna podtgczaé tylko chtodzone cewniki ablacyjne o
réznych krzywiznach, wyposazone w gwint typu Luer Lock (zenski) zgodnie z
normg EN 1707:1996 do podigczania do uktadu Qiona® Tube Set, oraz w
termoelement do monitorowania temperatury, ktéry nalezy zawsze uzywac
podczas stosowania urzgdzenia Qiona®. Cewniki muszg wytrzymac natezenie
przeptywu do 50 ml/min oraz by¢ odporne na maksymalne cisnienie pracy
pompy o wartosci 7,3 bara. Ponadto podtgczony cewnik ablacyjny musi

& charakteryzowac sie cisnieniem roboczym ponizej 1,5 bara przy 1 ml/min oraz
ponizej 3,3 bara przy 35 ml/min (normalne wykrywanie nadci$nienia) lub 3,2
bara przy 50 ml/min (czute wykrywanie nadcisnienia) — patrz wykres w
rozdziale 5.3.2.2 Wykrywanie nadcisnienia. Dane techniczne cewnika
ablacyjnego zawarte sg w odpowiedniej instrukcji obstugi. Mozna je takze
uzyskac od producenta. W razie watpliwosci w zakresie danych technicznych
cewnika ablacyjnego nalezy zaniecha¢ jego uzycia.
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5.11 Plukanie

m._..J
Lﬂ&< B

Rysunek 19

-

e Nacisng¢ i przytrzymaé przycisk PLUKANIE, aby przeptukaé lub
odpowietrzy¢ caty uktad drendéw z podtgczonym cewnikiem ablacyjnym.

Na wyswietlaczu pojawi sie informacja o wigczeniu trybu ptukania. W celu
doktadnego przeptukania zestawu drendw i cewnika ablacyjnego pompa
bedzie pracowa¢ z maksymalnym przeptywem 50 ml/min do momentu
zwolnienia przycisku PLUKANIE.

o Zakonczy¢ proces ptukania, zwalniajgc przycisk START-STOP.
Pompa przechodzi do stanu spoczynku.

Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzi¢ procedure ptukania do
momentu, gdy bedzie on miat pewnos¢, ze w uktadzie drenow oraz w
cewniku nie ma juz zadnych pecherzykéw powietrza. Podczas ptukania
czujnik pecherzykéw powietrza wytgcza sie w celu unikniecia
niepotrzebnych sygnatéw alarmowych. Zielona kontrolka diodowa czujnika
pecherzykow powietrza bedzie wskazywata brak pecherzykéw w obrebie
czujnika oraz wtasciwe mocowanie zestawu drendw we wlocie czujnika.

W przypadku gdy kontrolka diodowa czujnika pecherzykow nie zapali sie
na zielono mimo przeptukania i braku widocznych pecherzykoéw powietrza,
nalezy ponownie mocno wciggng¢ wypetniony zestaw drenéw do wlotu
czujnika pecherzykow powietrza do momentu, gdy kontrolka zapali sie na
zielono.

Czujnik kontroli cisnienia pozostaje wigczony podczas ptukania. W
przypadku powstania zbyt wysokiego cisniecia system uaktywni alarm
optyczny i akustyczny, a pompa natychmiast sie zatrzyma.

Po zwolnieniu przycisku PEUKANIA (RINSE) (patrz Rysunek 20) ptukanie
konczy sie, a pompa ponownie przechodzi do trybu Stop (patrz Rysunek 21)

& BIOTRONIK

sTOR I 1. |

|
2

Rysunek 20

Ptukanie

Rysunek 21
Tryb stop
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5.12 Uruchamianie aplikacji

il

: ¢ Uruchomic¢ aplikacje, naciskajgc raz przycisk START/STOP.
| o

0o0o

\
|
i
\

I
il
e

Rysunek 22

Po recznym uruchomieniu pompa Qiona® przetgcza sie w tryb
przeptywu WOLNEGO (LOW). Na wyswietlaczu system
podswietla wartos¢ tempa WOLNEGO przeptywu, a pompa
Qiona® pompuje zadang objeto$¢. Migajgce zielone $wiatetko
w gornej czesci wyswietlacza informuje o tym, ze pompa
Qiona® pracuje.

Jesli zasilanie pompy Qiona® zostanie przerwane w trakcie
pracy, urzgdzenie wyda trwajgcy co najmniej 2 minuty sygnat
informujgcy o przerwie w zasilaniu.

Jezeli czujnik przeptywu wykryje sygnat RF w momencie
uruchamiania, pompa Qiona® natychmiast przetgczy sie w tryb
SZYBKIEGO (HIGH) przeptywu.

Rysunek 23

Jezeli w ,MENU ustawien” aktywowano funkcje ,Rozmiar”
(Size) oraz ,Alarmuj przy” (Alarm at), w gérnym lewym rogu
wyswietlacza pojawi sie symbol niebieskiej butelki. Niebieska
butelka wskazuje biezgcy poziom w pojemniku infuzyjnym, o ile
w MENU ustawien poprawnie wprowadzono wartos¢ ,Rozmiar”
(Size). Liczba wyswietlana obok symbolu pacjenta okresla
biezacg objetos¢ uwolnionego roztworu soli fizjologiczne.

Przetgczenie trybu przeptywu z WOLNEGO na SZYBKI i z
powrotem na WOLNY nastepuje poprzez:

wcisnigcie przyciskow na panelu pompy Qiona® lub

e opcjonalnego przetgcznika noznego (Qiona® Foot Switch)
lub

e uzycie opcjonalnego czujnika pradu czestotliwosci radiowe;j
(Qiona® AutoFlow Sensor) lub

e opcjonalne sterowanie zdalne (Qubic RF).

mt Linin

Rysunek 25
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Opcje przetgczania

Przetaczanie przy pomocy przycisku

Przy pomocy przycisku ,SZYBKIEGO przeplywu’ mozna przetgczy¢ szybkos¢ przeptywu
z WOLNEGO (LOW) na SZYBKI. Pompa Qiona® przetgczy sie natychmiast na tryb
SZYBKIEGO przeptywu. System podswietli zadang wartos¢ na wyswietlaczu. Po nacisnieciu
przycisku , WOLNEGO przeplywu’ system powréci do trybu WOLNEGO.

Przetaczanie poprzez sterowanie zdalne

Pompa Qiona® (REF 406935 i REF 406938) mozna sterowa¢ zdalnie za pomocg jednostki
wysokiej czestotliwosci Qubic RF. Podtgczy¢ pompe Qiona® zgodnie z Rozdziatem 5.13 do
jednostki wysokiej czestotliwosci Qubic RF.

Przetaczanie przy pomocy przetgcznika noznego (Qiona® Foot Switch)

Przy pomocy opcjonalnego przetgcznika noznego, ktory jest podigczony do odpowiedniego
gniazda z tylu pompy Qiona®, mozna przetgczaé pomiedzy trypem WOLNEGO i SZYBKIEGO
przeptywu.

Aby natychmiastowo przetgczy¢ pompe na wydajnosc¢ ustawiong dla SZYBKIEGO przeptywu,
nalezy przydepna¢ przetgcznik nozny. System podswietli zadang wartos¢ na wyswietlaczu.
Po zwolnieniu przycisku pompa Qiona® powraca do trybu WOLNEGO przeptywu.

Przetgczanie przy pomocy czujnika prgdu czestotliwosci radiowej (Qiona® AutoFlow Sensor)

Pompa Qiona® automatycznie przetgcza przeptyw z WOLNEGO na SZYBKI i na odwrot — w
zaleznosci od predkosci przeptywu wymaganego podczas ablacji — za pomocg opcjonalnych
klipséw wykrywajgcych prad podtgczanych z tylu pompy Qiona®.

Podigczy¢ klips wykrywajacy prad do kabla tgczeniowego miedzy generatorem RF a
cewnikiem ablacyjnym. Zielona kontrolka diodowa czujnika wskazuje gotowo$¢ systemu do
pracy. W chwili wykrycia ciggtego sygnatu pradu czestotliwosci radiowej w monitorowanym
przewodzie pompa Qiona® przetgcza sie natychmiast na tryb SZYBKIEGO przeptywu do
czasu wygasniecia sygnatu. Zétta kontrolka diodowa informuje o wykryciu sygnatu RF przez
czujnik pradu czestotliwosci radiowej. W chwili zanikniecia sygnatu przeptyw powroci do trybu
WOLNEGO natychmiast lub po zadanym w ustawieniach urzgdzenia czasie opdznienia.
Nalezy upewni¢ sie, ze czujnik pradu czestotliwosci radiowej nie lezy na podtodze i jest
odpowiednio mocno przytgczony do przewodu generatora.
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Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC

Rysunek 26 Rysunek 27
Schemat uktadu z czujnikiem prgdu czestotliwosci radiowej Prég aktywacji czujnika prqgdu czestotliwosci radiowej
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Prég aktywacji czujnika pradu czestotliwo$ci radiowej przedstawiono na powyzszym wykresie.
Z wykresu wynika, jaka zaleznos¢ mocy P od impedancji Z jest konieczna, aby czujnik zostat
wigczony zgodnie z definicjg. Przetgczenie z trybu WOLNEGO na SZYBKI nastgpi wylgcznie
dla kombinacji powyzej prezentowanej krzywej. Dodatkowym warunkiem aktywacji jest
czestotliwos¢ pracy generatora ablacyjnego wynoszgca okoto 500 kHz (£10%).

Funkcja op6znienia

W MENU ustawien pompy Qiona® istnieje mozliwos$¢ ustawienia opoznienia przetgczenia z
trybu SZYBKIEGO na WOLNY, maksymalnie do 15 sekund.

Opoznienie wystgpi po przetgczeniu pompy Qiona® z trybu SZYBKIEGO przeptywu na
WOLNY przy uzyciu czujnika prgdu czestotliwosci radiowej, przetgcznika noznego lub
przyciskow na panelu urzgdzenia. W trakcie opoznienia pompa Qiona® pracuje nadal w trybie
SZYBKIEGO przeptywu przez czas okreslony w parametrach ustawien (maksymalnie 15
sekund), a nastepnie automatycznie przechodzi do trybu WOLNEGO przeptywu. W trakcie
opoOznienia pompa Qiona® przyjmuje i wykonuje polecenia uzytkownika, niezaleznie od
ustawien.

Polecenia wydane przy pomocy klawiatury pompy Qiona® majg zawsze pierwszenstwo w
stosunku do sygnatow z czujnika pradu czestotliwosci radiowej i z przetgcznika noznego. W
sytuacji, gdy pompa Qiona® otrzyma sygnat SZYBKIEGO przeptywu z przetgcznika noznego
lub czujnika prgdu w trakcie opdznienia, natychmiast powrdci do trybu SZYBKIEGO
przeptywu. System wytgczy opdznienie w chwili, gdy uzytkownik przetgczy tryb na WOLNY,
uzywajgc przyciskéw na pompie Qiona®.

Opdbznienie nalezy ustawi¢ co najmniej na 1 do 5 sekund, aby unikng¢ czestych przetgczen
pompy Qiona® zwigzanych z fluktuacjami sygnatu generatora.
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Funkcja wskaznika objetosci

Wskaznik tieznk —\v przypadku gdy w ,MENU ustawien” aktywowano funkcje
poziomu

objetosci ) ) . L.
.Rozmiar” (Size) oraz ,Alarmuj przy” (Alarm at), na wyswietlaczu

pojawi sie wskaznik poziomu ptynu infuzyjnego. Cztery segmenty
graficznego wskaznika reprezentujg cwiartki objetosci zbiornika
pomniejszonej o objetosé resztkowa.

Przyktadowo dla butelki 500 ml przy 100 ml objetosci resztkowe;j
wspomniane cztery segmenty reprezentujg tgcznie 400 ml. W
takim wypadku kazdy z segmentéw odpowiada 100 ml.

W chwili, gdy poziom ptynu infuzyjnego w pompie Qiona® spada
Rysunek 28 do poziomu objetosci resztkowej, system uruchamia dzwigkowy i
wizualny sygnat alarmowy. Objeto$¢ resztkowag ptynu zilustrowano
zOttym kolorem na wyswietlanym symbolu butelki. Emitowany
sygnat to sekwencja dzwiekow ,a - a”.

Jednoczesnie w dolnej czesci wysSwietlacza pojawi sie symbol
nowej butelki.

Po wymianie zbiornika z ptynem nalezy wcisng¢ skojarzony z
symbolem przycisk. Wskaznik poziomu wskaze symbol petnej
butelki, a miernik poziomu rozpocznie pomiar z uwzglednieniem
nowej objetosci. Wcisniecie przycisku spowoduje réwniez
znikniecie symbolu biatej butelki.

Podczas procedury wymiany zbiornikéw komore kroplowg nalezy
podigczy¢ do nowego petnego zbiornika. W trakcie tej czynnosci
do ukfadu drenéw moze dostaé sie pecherzyk powietrza. W takim
przypadku pompa Qiona® zatrzyma sie natychmiast i aplikacja
musi zosta¢ wstrzymana.

Przy przetgczaniu komory kroplowej zawsze nalezy zwroci¢ uwage
na to, zeby byta ona dostatecznie wypetniona.

5.13 Podtaczanie pompy Qiona® do jednostki wysokiej czestotliwosci Qubic RF

Pompa Qiona® posiada z tylu cyfrowy interfejs RS232-1, ktory stuzy do podtgczenia
generatora Qubic RF firmy BIOTRONIK SE & Co. KG. Dzieki oprogramowaniu Qubic RF
pompg Qiona® (REF 406935 i REF 406938) mozna sterowac zdalnie, jak rowniez wprowadzaé
ustawienia takie jak ilos¢ cieczy chiodzgcej w zaleznosci od zuzywanej energii ablacji.
Dodatkowo mozna nastawi¢ czas opodznienia dla zwiekszonej ilosci przeptywu cieczy
chtodzgcej w jednostce wysokiej czestotliwosci.
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Rysunek 29

Widok z tytu — jednostka wysokiej czestotliwosci Qubic RF (z lewej) oraz pompa Qiona® ze ztgczami (z prawej).

Aby uzy¢ pompy Qiona® do chiodzenia cewnikéw ablacyjnych w potgczeniu z jednostkg
wysokiej czestotliwosci Qubic RF, nalezy:

1. Kabel danych VK-119 podtgczy¢ do cyfrowego interfejsu 2 (gniazdo 9-biegunowe D-
Sub RS-232) znajdujgcego sie z tylu jednostki wysokiej czestotliwosci Qubic RF.
Przestrzegaé przy tym wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi Qubic RF.

2. Kabel danych VK-119 poditgczy¢ do binarnego interfejsu RS232-1 (gérne gniazdo)
znajdujgcego sie z tylu pompy Qiona® do chtodzenia cewnikow ablacyjnych.

3. Przygotowac¢ pompe Qiona® zgodnie z opisem w Rozdziale 5.1 do Rozdziatu 5.12.
Nalezy pamieta¢, aby pompa Qiona® pod koniec procesu przygotowywania zostata
uruchomiona w trybie WOLNEGO przeptywu poprzez wcisniecie przycisku
START/STOP.

4. Wociskajgc odpowiedni przycisk na panelu sterujgcym jednostki wysokiej czestotliwosci
Qubic RF, nalezy przejg¢ kontrole nad pompg Qiona®. Przestrzega¢ przy tym
wskazowek zawartych w instrukcji obstugi Qubic RF.

W przypadku gdy pompa Qiona® jest kontrolowana przez Qubic RF, wszystkie wskazania
pompy Qiona® na wyswietlaczu sg wyszarzone w celu zwrécenia uwagi na sterowanie zdalne
i na wyswietlaczu Qiona® pojawia sie nastepujgcy symbol:

Rysunek 30

Symbol na wyswietlaczu Qiona® podczas sterowania zdalnego za pomocq Qubic RF

Po wymianie zbiornika z ptynem infuzyjnym w dalszym ciggu mozna wciska¢ przycisk
potwierdzenia na pompie Qiona®. Aby zakonczy¢ tryb sterowania zdalnego pompy Qiona®,
nalezy w dowolnym momencie wcisng¢ przycisk START/STOPP na pompie Qiona®. W trybie
sterowania zdalnego wszystkie inne elementy obstugi na pompie Qiona® sg wytgczone.
Pompa Qiona® automatycznie konczy tryb sterowania zdalnego, gdy w odniesieniu do pompy
Qiona® wystagpi sytuacja alarmowa (patrz rowniez rozdziat 6 ).
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Ryzyko nadmiernego wzrostu pradéw uptywowych podczas podigczania
& urzadzen zewnetrznych wyposazonych w zasilacz lub przewodéw

elektrycznych do innych urzgdzen

e Do cyfrowego interfejsu 1 i 2 (gniazdo RS-232) podtgczaé wytacznie
urzgdzenia spetniajgce norme IEC 60601-1 lub IEC 60950.

o Przed pierwszym uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ i udokumentowaé
zgodnos$¢ wszystkich potaczen urzgdzen z normg IEC 60601-1.

e Co najmniej raz w roku nalezy przeprowadzi¢ kontrole zgodnie z
przepisami krajowymi.

5.14 Zakonczenie aplikacji

U el BEEE o Opuscic¢ aplikacje ponownie naciskajgc przycisk START/STOP.

Rysunek 31

5.15 Wylaczanie pompy Qiona®

e Pompe Qiona® wylgcza sie przy pomocy przetgcznika WELACZ/WYLACZ, ktory znajduje
sie z tylu urzagdzenia. Wszystkie warto$ci zadanych parametréw pompy Qiona® bedg
dostepne przy kolejnym uruchomieniu.

o Zuzyty zestaw jednorazowych drendw nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami BHP (patrz
réwniez Rozdziat 1.7).

e Przediuzacz ,Qiona® Extension” nalezy zutylizowaé, nawet jesli nie byt uzywany.

5.16 Odiaczanie pompy Qiona® od sieci

Aby odtgczy¢ pompe Qiona® od sieci, wyjaé kabel zasilajgcy z gniazdka sieciowego.
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6 Sygnaty alarmowe i Srodki zaradcze

6.1 Wystapienie sytuacji alarmowej

! A Sygnat alarmu
\, 7/

é& Woyciszanie dzwieku
I B ;
\ Kasowanie alarmu

Rysunek 32

Wyswietlacz w sytuacji alarmowej

W przypadku wystgpienia sytuacji alarmowej na wyswietlaczu pojawi sie odpowiednia
wskazéwka (patrz Rozdziat 6.3) i zapalajgca sie zo6tta dioda LED. Jednoczes$nie pojawi sie
dzwiekowy sygnat alarmowy emitujgcy na zmiane tony ,e - c”.
\ 1l » Sygnat akustyczny mozna wyciszy¢ na 2 minuty przy pomocy przycisku
Wyciszenie dzwieku” (Audio pause).

. Przy pomocy przycisku ,Kasowanie alarmu” (Alarm Reset) uzytkownik
A potwierdza, Ze usunieto przyczyne alarmu. Pompa Qiona® powraca do
standardowych ustawien, kontynuujgc prace.

Pompa Qiona® zatrzymuije sie natychmiast w przypadku wystgpienia stanu alarmowego.

6.2 Testowanie funkcji alarmu

W chwili witgczenia pompy Qiona® przy pomocy przetgcznika giéwnego urzadzenie wyda krotki
sygnat dzwiekowy, a zoita kontrolka diodowa zapali sie na chwile. Nastepnie zostanie
przeprowadzony test dziatania. Nastepnie urzadzenie wyda jeszcze jeden kontrolny sygnat
dzwiekowy, a na wyswietlaczu pojawig sie zainstalowane wersje sterownikow
oprogramowania podstawowego — Main (FwM) oraz monitorujgcego — Watchdog (FwW).

Aby utatwi¢ ocene ryzyka, system alarmowy pompy Qiona® dba o to, aby w
przypadku wystgpienia warunkow alarmowych w trakcie uzytkowania
urzgdzenia uzytkownik otrzymywat zawsze ostrzezenie przy pomocy
akustycznych lub wizualnych sygnatéw alarmowych (tj. uzytkownik zawsze
musi mie¢ urzgdzenie w zasiegu wzroku i/lub stuchu). Pompe Qiona®
wyposazono w zestaw technicznych warunkéw alarmowych. Priorytet warunku
alarmowego ustawiony jest na ,Niski priorytet” (Low Priority) dla wszystkich
warunkéw koniecznych do wywotania alarmu. Pompa Qiona® emituje wizualne
i akustyczne sygnaty alarmowe.
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6.3 System alarmowy

T . . Opodznienie | Opodznienie Sygnat . WyC|_-
echniczne Granica Opis alarmu na szenie
. warunku sygnatu alarmo - -
warunki alarmu | alarmu alarmowedo | alarmowedo W wyswietlaczu dzwie-
9 9 y ku
Wykryto Pecherzyk <5ms <= 250 ms Dzwie- Tak
pecl?e:zyk > 2l (okresowa kowy/
powietrza ocena Wizual-
warunkow ny
alarmowych)
WykrY_to Cisnienie w <5ms <=250 ms Dzwie- Tak
nadmierne drenach > 2,5 (okresowa kowy/
ci$nienie w )
drenie bara ocena ) Wizual-
warunkow ny
alarmowych)
Przedni p_anel® Przedni panel | <50 ms <= 250 ms Dzwie- Tak
pompy Qiona otwarty na (okresowa kowy/ e
otwarty . |
>8° ocena Wizual- D
warunkéw ny
alarmowych)
Bladw Przerwane <100 ms <= 250 ms Dzwie- Tak
potaczeniu potgczenie (okresowa kowy/
kablowym z kabl ) i
przetacznikiem | @POWeZ ocena Wizual- B
noznym przetgcznikiem warunkow ny
(Qiona® Foot alarmowych) 7 2
Switch)
Bladw Przerwane <100 ms <= 250 ms Dzwie- Tak
potaczeniu potaczenie (okresowa kowy/
kablowym z kabl . i
czujnikiem ablowe z ocena Wizual- B
pradu czujnikiem warunkow ny
czestotliwosci alarmowych) AN B
radiowej
(Qiona®
AutoFlow
Sensor)
Bladw Przerwana <600 ms <= 250 ms Dzwie- Tak
potaczeniu seryjna (okresowa kowy/
kablowym z t . . i
jednostka ransmisja ocena ’ Wizual- ®
wysokiej danych do warunkow ny
czestotliwosci Qubic RF alarmowych) AN B
Qubic RF
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-podwadjne zabezpieczenie-
W przypadku wystapienia tego alarmu pompe Qiona® nalezy sprawdzi¢ w punkcie serwisowym
(Technical Service Center).

Btad Qiona®w <100 ms <=250ms Dzwie- Tak
RF prowadzi trybie STOP (okresowa kowy/
\rl)vt;)lfr?:lvania i podczas . ocena , Wizual-
aplikacja nie oddawania warunkow ny
zostala jeszcze | energii alarmowych)
uruchomiona wysokiej
czestotliwosci
(tylko z
czujnikiem
pradu o
czestotliwosci
radiowej
AutoFlow)
Wewne!rzne Przykfad: E10 | Nie ma <=5s Dzwie- Tak
wymogt - Btad zastosowani | (okresowa kowy/
‘Ilave:apr:aac:ﬁnstwa komunikacji a ocena funkcji Wizual-
kontroli sprzetu | Watchdog — diagnostyczny | ny
i oprogramo- Czujnik ch systemu)
wania pecherzykow
f powietrza

6.4 Rozwigzywanie problemoéw

W niniejszym rozdziale opisano konkretne problemy, jakie moga wystgpi¢ podczas pracy

z pompa Qiona®.

Kazdy problem mozna rozwigza¢ na kilka sposobéw. Proponowane rozwigzania nalezy
stosowaC w podanej kolejnosci do momentu usuniecia problemu. Przed wyjeciem i
podtgczeniem wtyczek, z wyjgtkiem zigczy zestawu drenéw, pompe Qiona® nalezy zawsze
wylgczy¢. Jezeli prezentowane nizej rozwigzania nie wyeliminujg problemu, nalezy
skontaktowa¢ sie z punktem serwisowym BIOTRONIK.

Zakloécenia

Rozwiazanie

Urzadzenie nie dziata,
wyswietlacz nie wigcza sie

Pompy Qiona® nie podtgczono poprawnie do zasilania.

Qiona®

lub Nalezy sprawdzi¢ zrédto zasilania; podtgczy¢ do innego
nie mozna wigczyé pompy gniazda; sprawdzi¢ przewody.

Qiona®.

Ciagty sygnat dzwiekowy

podczas uzywania pompy

Przerwa w zasilaniu. Wiozy¢ wtyczke sieciowg z powrotem do
gniazda sieciowego.

zasilania.

Problem w zwigzku z wilgocia,
przedostajgcy sie do gniazda

Wyciggng¢ wtyczke sieciowg, pozostawi¢ potgczenia wtykowe
do wyschniecia.
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Po przeptukaniu zestawu
drendéw wystepuje alarm
pecherzykdéw powietrza mimo
braku widocznych pecherzykow
w drenie.

Poprawi¢ utozenie wypetnionej czesci zestawu drendw.
Otworzy¢ pokrywe i ponownie zainstalowac zestaw. Sprawdzi¢,
czy dostatecznie mocno wciggniety zostat uktad drenéw do
czujnika pecherzykdw oraz czy kontrolka czujnika zapalita sie
na zielono.

Nadci$nienie jest wykrywane
nawet w przypadku braku
oznak zapchania.

Sprawdzi¢, czy w menu ustawien wybrany zostat rodzaj
wykrywania nadci$nienia zalecany dla uzywanego cewnika
ablacyjnego (patrz Rozdziat 5.3.2.2).

Na klipsie czujnika pradu RF
podtgczonego do kabla cewnika
ablacyjnego nie swieci sie
zielona dioda LED.

Sprawdzi¢, czy kabel cewnika ablacyjnego jest do konca
wiozony oraz czy podtgczony jest klips czujnika pradu RF.

Uzytkownikowi nie wolno otwiera¢ pompy Qiona®!

6.5 Serwis

W przypadku niemoznos$ci rozwigzania problemu nalezy skontaktowac sie z
punktem serwisowym firmy BIOTRONIK.

Przy kazdym zwrocie pompyQiona® nalezy poddac jg odpowiedniej dezynfekgiji
w celu uniknigcia ryzyka infekcji. Zuzyte materiaty nalezy utylizowa¢ zgodnie z

zasadami higieny.

na wzgledzie, iz nawet po odtaczeniu urzadzenia od pradu niektére jego

f Nigdy nie nalezy otwiera¢ urzadzania podtaczonego do sieci. Nalezy mie¢

czesci wewnetrzne moga magazynowac tadunek elektryczny.
Uwaga: Bez zezwolenia producenta nie wolno dokonywaé¢ zmian w
niniejszym urzadzeniu!

6.6 Opis systemu alarmowego

Zastosowanie do pompy

Pojecia Definicje Qiona® Objasnienia
Warunek Warunek zidentyfikowany przez e Pecherzyk powietrza
alarmowy system alarmowy, stanowigcy e Nadcisnienie w uktadzie

potencjalne lub rzeczywiste drendw

zagrozenie. e Przedni panel nie jest

zamkniety

e Blokada silnika

e  Zaktdcone potgczenie z
przetgcznikiem noznym

e  Zaktdcone potgczenie z
klipsem czujnika pradu

Strona 41 z 62



Sygnaly alarmowe i srodki zaradcze

Qiona®

Zastosowanie do pompy

Pojecia Definicje Qiona® Objasnienia
o W przypadku problemoéw
technicznych prosimy
skontaktowac¢ sie z
serwisem
Opéznienie Czas pomiedzy wystgpieniem Brak mozliwych ustawien
warunku

alarmowego

warunkéw alarmowych po stronie
pacjenta (FIZJOLOGICZNY
WARUNEK ALARMOWY) lub po
stronie urzadzenia (TECHNICZNY
WARUNEK ALARMOWY) a
momentem stwierdzenia przez
system stanu zagrozenia.

Granica alarmu

Wartos¢ graniczna wykorzystywana
przez system do stwierdzenia zajscia
warunkéw alarmowych.

e Pecherzyk > 2 mikrolitry

e Cisnienie w drenach
> 2.5 bara

e  Przedni panel otwarty na

> 8°
e Brak potgczenia do
przetgcznika noznego
e Brak potgczenia do
czujnika czestotliwosci
radiowe;j

Brak alarmu

Warunek o nieokreslonym czasie
trwania, w ktérym system alarmowy
lub jego czes¢ nie generujg sygnatéw
alarmowych.

Brak mozliwych ustawien

Wstepne Zbioér zapamietanych parametrow Brak mozliwych ustawien
ustawienia konfiguracyjnych zawierajgcych
alarmu zestaw algorytmoéw, wartosci

poczagtkowych do uzycia algorytmow,

ktére wptywajg na funkcjonowanie

systemu alarmowego
Ustawienia Konfiguracja systemu alarmowego, Brak mozliwych ustawien
alarmu na ktérg sktadajg sie miedzy innymi:

granice alarmow,

wiasciwosci wszystkich warunkow

alarmowych oraz

wartosci zmiennych parametrow

okreslajgce funkcje systemu

alarmowego.
Sygnat Rodzaj sygnatu wytwarzanego przez e  Sygnat wizualny —
alarmowy

system alarmowy w celu zwrdcenia
uwagi na pojawienie sie warunku
alarmowego.

zapalenie sie zo6ttej
kontrolki na panelu
przyciskow

e  Sygnat wizualny na
wyswietlaczu

e Dzwiekowy sygnat
alarmowy na poziomie
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Zastosowanie do pompy

Pojecia Definicje Qiona® Objasnienia
55 dB(A) przy odlegtosci
1 metra

Opéznienie Czas od stwierdzenia zaistnienia Brak mozliwych ustawien

emisji alarmu

warunku alarmu do emisji sygnatu.

W'ytgczenie Stan o nieokreslonym czasie trwania, | Brak mozliwych ustawien Dotyczy
dzwigku w ktérym system alarmowy lub jego wszystkich
czesc¢ nie generujg sygnatu warunkéw
dzwiekowego. alarmowych
aktywnych w
momencie
wcisniecia
przycisku.
Wyciszenie Stan o ograniczonym czasie trwania, | 2 minuty Dotyczy
dzwigku w ktorym system alarmowy lub jego wszystkich
czesc¢ nie generujg sygnatu warunkéw
dzwiekowego. alarmowych
aktywnych w
momencie
wcisniecia
przycisku.
Ostabienie Proces uzywany przez system Brak zastosowania
alarmowy do obnizania priorytetu
warunku alarmowego lub jego
pilnosci.
Nasilenie Proces uzywany przez system Brak zastosowania
alarmu alarmowy do podnoszenia priorytetu
warunku alarmowego lub jego
pilnosci.
Btedny, Brak warunku alarmowego mimo Podwéjne zabezpieczenie
nieaktywny istniejacych przestanek u pacjenta, w
stan alarmu . .
urzgdzeniu lub systemie alarmowym.
Btedny, Istniejgcy warunek alarmowy mimo Urzadzenie sprawne
aktywny stan braku prawdziwych przestanek u
alarmu . .
pacjenta, w urzadzeniu lub w
systemie alarmowym.
_Sygnal . Kazdy sygnat niebedgcy sygnatem Stosuje sie.
informacyjny alarmowym ani sygnatem
przypominajgcym.
Ciagty sygnat Sygnat alarmowy trwajgcy nawet po Stosuje sie.

alarmowy

ustaniu wywotujgcych go warunkow
alarmowych do czasu $wiadomego
wytgczenia przez operatora.
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Qiona®

Zastosowanie do pompy

Pojecia Definicje Qiona® Objasnienia
Pojedynczy Sygnat alarmowy ustajgcy Nie stosuje sie.

sygnat natychmiast po ustaniu wywotujgcych

alarmowy

go warunkow alarmowych.

Fizjologiczny
stan alarmowy

Warunek alarmowy pochodzacy od
kontrolowanej zmiennej powigzanej
ze stanem pacjenta.

Nie stosuje sie.

Techniczny Warunek alarmowy pochodzacy z Stosuje sie.
warunek nadzorowanego urzadzenia lub
alarmowy . . : . .

zmiennej systemowej powigzanej z

alarmem.
Kasowanie Dziatanie wykonywane przez Stosuje sie.
alarmu

operatora majgce na celu
skasowanie sygnatu alarmowego, dla
ktérego warunki alarmowe ustaty.
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7 Czyszczenie i pielegnacja

7.1 Czyszczenie i dezynfekcja

e Do urzadzenia nie moze dostac¢ sie wilgoc.
& o Przed przystgpieniem do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni urzgdzenia
nalezy wyja¢ wtyczke z gniazda.

o Do czyszczenia uzywaC miekkiej, niestrzepigcej sie Sciereczki zwilzonej tagodnym
roztworem mydta lub 70% alkoholem izopropylowym.

e Po oczyszczeniu zdezynfekowac powierzchnie urzagdzen mieszaning 70% izoprapanolu i
30% wody. Lysoformin 3000: stezenie 2%, odczeka¢ 15 minut dla uzyskania pozgdanych
wynikow. Przed rozpoczeciem pracy z urzgdzeniem roztwory czyszczgce i dezynfekujgce
muszg wyparowac.

Kontrola wizualna

Gniazda we wszystkich ztgczach i wtyczki w podtgczanych kablach muszg by¢ pozbawione
jakichkolwiek zanieczyszczen.

7.2 Serwis

Bez zezwolenia producenta nie wolno dokonywaé¢ zmian w niniejszym
urzadzeniu!

Naprawy, modernizacje lub zmiany w uktadzie do chtodzenia cewnikéw ablacyjnych moze
realizowa¢ wytacznie firma BIOTRONIK lub firma autoryzowana do tych czynnosci przez
producenta. W tym drugim przypadku serwisant musi udokumentowaé przebieg prac
i podpisa¢ go, wskazujgc biezgcg date. Dokonywanie przerdbek przez strony trzecie jest
zabronione.

7.3 Regularne kontrole bezpieczenstwa

Co najmniej co 12 miesiecy nalezy przeprowadzi¢ przeglad techniczny pompy Qiona® zgodnie
z przepisami o uzytkowaniu urzgdzen medycznych (MPBetreibV). Pompy Qiona® dotyczy
zatgcznik 1 (1.4) o uzytkowaniu urzgdzeh medycznych.

Przeglad techniczny nalezy zapisa¢ w dzienniku urzgdzen i udokumentowac jego wyniki.
Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo i/lub nie jest bezpieczne w eksploatacji, powinno zostac
natychmiast naprawione przez serwis techniczny.

W celu przeprowadzenia przeglagdu technicznego nalezy skontaktowac sie z odpowiednim
punktem serwisowym firmy BIOTRONIK.
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7.4 Utylizacja

Urzadzenie zawiera materiat, ktory nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami
dotyczgcymi ochrony Srodowiska. Urzgdzenie podlega przepisom
dyrektywy europejskiej 2012/19/UE dotyczacym utylizacji odpadéw
elektrycznych i elektronicznych (WEEE?2). Z tego powodu tabliczka
znamionowa urzadzenia zawiera symbol przekreslonego pojemnika na
Smieci.
Zuzyte lub wycofane z eksploatacji urzadzenie nalezy zwrdcic¢ regionalnemu przedstawicielowi
firmy BIOTRONIK. Daje to gwarancje wtasciwej utylizacji, zgodnej z lokalnymi wymogami
dyrektywy WEEE.
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy skontaktowac sie z regionalnym
przedstawicielem firmy BIOTRONIK.
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8 Zalacznik

8.1 Dane techniczne

Dane ogoine
Numer artykutu REF 363270, 406935, 406938
Szerokos¢ x wysokos¢ x gtebokosé

225 mm x 240 mm x 170 mm

Wymiary pompy Qiona®

Masa Okoto 5 kg
Poziom hatasu 56 dB(A) przy wydajnosci 30 ml/min

Minimalna zywotno$¢ operacyjna 8 lat

Podtaczenie elektryczne

Napiecie 100 — 240 V AC (napiecie zmienne)

Czestotliwos¢ 50 - 60 Hz

Pobér pradu 0,7-0,3A

Bezpiecznik T 3,15 A/250 V, niewymienny, skontaktowa¢ sie z serwisem

Klasa ochrony

Stopien ochrony

|
IP 51

Urzgdzenie klasy CF (cardiac floating), Zestaw drenéw Qiona® z przedtuzaczem
ochrona przed ryzykiem zwigzanym z

defibrylacjg

Warunki transportu i przechowywania

Temperatura 0Od -10°C do +50°C

Wilgotnosé Wzgledna wilgotno$¢ 0% do 90%
Waga z opakowaniem: Okoto 6 kg

Wymiary pompy Qiona® z opakowaniem: Szerokos$¢ x wysokos¢ x giebokosé

450 mm x 400 mm x 475 mm

Zapakowane urzadzenie przechowywac w suchym miejscu.
Stos zapakowanych urzadzeh moze sktadac sie maksymalnie z 3 opakowan.

Warunki pracy

Temperatura Od +10°C do +40°C

Wilgotnosé Wzgledna wilgotnosé 30 do 75%
Maksymalna wysokos$¢ stosowania 2000 m (odpowiada min. 80 kPa)

Dane specyficzne

Tempo dostarczania ptynu pompy Qiona® 1 ml/min — 50 ml/min (normalne wykrywanie nadci$nienia do
maks. 35 ml/min)
Zakres cisnienia roboczego 0 baréw — 3,5 bara

Odciecie cisnienia dynamicznego Okoto 2 bary powyzej ci$nienia roboczego
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Doktadnos¢ czujnika pecherzykow Wykrycie > 2 mikrolitry
powietrza
Doktadno$¢ okreslenia wydajnosci* -10 % do +20 % wartosci kohcowej zakresu od 1 do 5 ml/min

-5% do +10% wartosci koncowej zakresu od 5 do 30 ml/min

-10 % do +20 % wartosci koncowej zakresu od 30 do
50 ml/min

* Podana doktadnosc¢ okreslenia wydajnosci dotyczy cewnikoéw Flux firmy VascoMed

i cewnikéw TactiCath firmy St.Jude.

Strona 48 z 62

Z uwagi na wymagang kompatybilno$¢ elektromagnetyczng pompy Qiona®
nalezy zachowa¢ szczegodlne $rodki ostroznosci. Instalacje i uruchomienie
pompy nalezy przeprowadza¢ zgodnie ze wskazéwkami dotyczgcymi
kompatybilno$ci elektromagnetyczne;j.

Podczas uzywania pompy Qiona® nie moze znajdowac sie bezposrednio obok
innych urzadzen ani nie powinno sie jej ustawi¢ na innych urzgdzeniach.

Jesli podczas korzystania z pompy Qiona® musi byé ona blisko innego
urzgdzenia lub musi by¢ ustawiona na innym urzadzeniu, nalezy obserwowac jej
dziatanie, aby sprawdzi¢, czy w takim uktadzie pracuje poprawnie.

Liste akcesoriow, z ktérymi pompa Qiona® spetnia wymagania normy |IEC
60601-1-2 pkt 6.1 i 6.2, podano w zatgczniku akcesoriéw.

Uzywanie pompy Qiona® z dodatkowymi akcesoriami jak przetworniki lub
przewody, ktérych nie zdefiniowano do uzytkowania zgodnego z
przeznaczeniem urzadzenia, moze powodowaé zwiekszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odporno$¢ na zaktocenia.
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9 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

9.1 Emisja pola elektromagnetycznego

Pompa Qiona® potrzebuje do pracy odpowiedniego srodowiska elektromagnetycznego.
Wiasciciel i operator pompy Qiona® powinni zadbaé¢ o to, aby pompa Qiona® pracowata
w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.

Wytyczne dotyczace otoczenia

Pomiar emisji zaklocen Zgodnos¢
elektromagnetycznego

Pompa Qiona® wykorzystuje energie
wysokiej czestotliwosci wytgcznie dla
wiasnych wewnetrznych funkcji. W zwigzku
Z powyzszym emisje sg nieznaczne i mato
prawdopodobne jest, aby zaktécaty prace
pobliskich urzadzen elektronicznych.

Emisje o czestotliwosci
radiowej Grupa 1
wg normy CISPR 11

Emisje o czestotliwosci
radiowej Klasa B
wg normy CISPR 11

Wiecej informacji na ten temat podano w

Emisja harmoniczna wg [EC Klasa A rozdziale 4.2 Odpowiednie warunki pracy

61000-3-2

Wahania napiecia/emisje
migotania wg IEC 61000-3- | Zgadza sig¢
3

Strona 49 z 62



9.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Qiona®

Kompatybilnosé elektromagnetyczna

Test odpornosci

IEC 60601 — poziom
testow

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne/wska-
z6owki

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-
4-2

Wytadowanie
stykowe +8 kV

Wytadowanie w
powietrzu 15 kV

Wytadowanie
stykowe 8 kV

Wytadowanie w
powietrzu 15 kV

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jezeli
podtoge wykonano

z syntetycznego materiatu,
wilgotnos¢ wzgledna musi
wynosic¢ przynajmniej 30%.

Szybkie
przejsciowe
zakidcenia
elektryczne/

12 kV dla przewoddéw
sieciowych

11 kV dla przewoddéw

+2 kV dla przewodéw
sieciowych

1 kV dla przewodéw

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowym warunkom
dostepnym w miejscach

Odpornos¢ na
udary
IEC 61000-4-5

przeciwsobne +1 kV

Napiecie rownolegte
+2 kV

przeciwsobne +1 kV

Napiecie réwnolegte
+2 kV

wytadowan wg wejsciowych i wejsciowych i prowadzenia dziatalnosci
IEC 61000-4-4 wyjsciowych wyjsciowych lub w szpitalach.
. o Jakos¢ napiecia zasilania
Napiecie Napiecie

powinna odpowiadac
typowym warunkom
dostepnym w miejscach
prowadzenia dziatalnosci
lub w szpitalach.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia
zasilania

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(> 95% spadek UrT)
przez 1/2 okresu

40% Ur
(60% spadek Ur)
przez 5 okresow

70% Ut
(30% spadek Ur)
przez 25 okresow

<5% Ur
(> 95% spadek UrT)
przez 5 sekund

<5% Ut
(> 95% spadek Ur)
przez 1/2 okresu

40% Ut
(60% spadek Ur)
przez 5 okresow

70% Ut
(30% spadek Ur)
przez 25 okresow

<5% Ut
(> 95% spadek UrT)
przez 5 sekund

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowym warunkom
dostepnym w miejscach
prowadzenia dziatalnosci
lub w szpitalach. Jezeli
operator urzgdzenia
oczekuje jego
nieprzerwanej pracy
podczas spadkéw napiecia,
zaleca sie wykorzystanie
modutu UPS lub
akumulatora.
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Test odpornosci

IEC 60601 — poziom
testow

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne/wska-
zO6wKi

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
sieci energetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Natezenie pol
magnetycznych w zasilaczu
powinno odpowiadac
typowym warto$ciom dla
miejsc prowadzenia
dziatalno$ci oraz dla
szpitali.

Uwaga: Ur jest przemiennym napieciem sieciowym przed zastosowaniem poziomu testu.

Pompa Qiona® spetnia wszystkie poziomy testowe zgodnie z IEC60601-1-2 wydanie 4 (tabela

4 do 9).

wydajnosci pompy Qiona®. Informuje o tym sygnat alarmowy urzgdzenia

j Obecnos$¢ zaktocen elektromagnetycznych moze spowodowaé obnizenie

Qiona®, po czym praca pompy perystaltycznej zostaje przerwana.

Nie nalezy korzysta¢ z przeno$nych nadajnikow wysokoczestotliwosciowych

zewnetrzne) w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (tj. 12 cali) od czesci i przewoddéw

j (urzadzen radiowych) (w tym akcesoriow takich jak kabel do anteny czy anteny

wskazanych przez producenta pompy Qiona®.
wskazowek moze obnizy¢ wydajnos¢ urzadzenia.

Nieprzestrzeganie tych

Wymagania dotyczgce lotnictwa, transportu i wojska nie zostaty uwzglednione, poniewaz nie
zostatly przetestowane.
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9.3 Odpornosc¢ elektromagnetyczna urzadzen niepodtrzymujacych zycia

Test odpornosci/ | Poziom testuwg | poziom Srodowisko
norma Poziom testu zgodnosci elektromagnetyczne/wskazéwki
Przenosnych urzadzen radiowych nie
3 Vet mozna uzytkowac w poblizu pompy

o 150 kHz bis Qiona® ani jej przewodéw. Minimalng
Odpornosc na 30 MHz odlegtos¢ urzgdzen od pompy okreslajg
pochodne zalecane bezpieczne odlegtosci,
zaktocenia - 3 Vert . . .

o W pasmie ISM 6 obliczane na podstawie wzorow
Cze.StO”'WOSC' Vet | W zaleznych od czestotliwo$ci emitowanych
radiowych wg amatorskich sygnatéw.
g?ggg |4Eg pasmach 6 Ver Zalecane bezpieczne odlegtosci:

czestotliwosci d =1,2VP dla 80 MHz do 800 MHz
radiowych w d = 2,3VP dia 800 MHz do 2,5 GHz
zakresie od 150
Wartos¢ P oznacza moc znamionowg
nadajnika w watach (W) zgodnie ze
wskazowkami producenta, a wartos¢ d —
Odpornosc¢ na 3V/m 3V/m zalecang odlegto$é bezpieczenstwa w
pole 80 MHz bis 80 MHz bis | metrach (m).
elektromagnetyc 2.7 GHz 2.7 GHz Na podstawie badan przeprowadzonych
zne w miejscu uzytkowania 2 natezenie pola
o czgstotliwosci | 100109 Tabela 9 IEC | radiowych nadajnikéw stacjonarnych nie
radiowej wg IEC 60601-1-2 | 60601-1-2 powinno przekracza¢ poziomu korelacji ®).
normy wyd. 4 wyd. 4 W otoczeniu urzgdzen
IEC 61000-4-3 oznakowanych ponizszym (((.)D
piktogramem moga ‘
wystepowac zaktécenia.
Uwagi:

KOMENTARZ 1: Przy granicznych wartosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje zakres wyzszych
czestotliwosci.

KOMENTARZ 2: Wskazowki moga nie obejmowac wszystkich przypadkoéw. Sposob
rozchodzenia sie sktadowych pola elektromagnetycznego podlega pochtanianiu oraz odbijaniu
od budynkéw, obiektéw oraz oséb.

a) Sity sygnatu nadajnikdw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw komérkowych lub
naziemnych systemow radiowych, amatorskich stacji radiowych, nadajniki telewizyjne i radiowe
nadajgce w trybie modulacji AM i FM, nie mozna doktadnie okresli¢ na bazie rozwazan
teoretycznych. Aby sprecyzowac warunki otoczenia elektromagnetycznego w kategoriach
stacjonarnych nadajnikéw, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw. Jezeli zmierzone
natezenie pola, w ktérym pracuje pompa Qiona® przekracza poziom zgodnos$ci, urzgdzenie
nalezy monitorowac¢ w celu kontroli poprawnosci jego dziatania. Jezeli urzgdzenie nie funkcjonuje
zgodnie z oczekiwaniami, moze zaistnie¢ potrzeba zaangazowania dodatkowych srodkéw, takich
jak zmiana ustawienia (orientacji) lub przeniesienie pompy Qiona® w inny obszar.

b) W catym zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola musi by¢é mniejsze od
3 V/m.
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9.4 Bezpieczne odlegtosci

Patrz rozdziat 9.3 ,Odpornosc elektromagnetyczna urzgdzen niepodtrzymujgcych zycia”
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10 Akcesoria

e Zestaw drenéw Qiona® z przedtuzaczem (Qiona®
Tube Set)

Nr kat.: 365775 ' ( '
Masa: 90 g F.t i

Catkowita dtugos¢ przedtuzacza: 1,5 m

Catkowita dtugos¢ drenu: 3 m

Odlegto$¢ miedzy pompa Qiona® a ztgczem
cewnika:

3 m (dren 1,5 m + 1,5 m przedtuzacz)

"

e Przetacznik nozny Qiona® Foot Switch

Nr kat.: 406937
Masa: 380 g
Dtugos$¢ przewodu: 5 m

e Czujnik Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Masa: 200 g
Dtugos$¢ przewodu: 4 m

e Zestaw przejsciowek montazowych Qiona® Pole
Adapter Set

Nr kat.: 377184
Masa: 25 g S—r——

e VK-119 -
Nr kat.: 404966 ’ / 8
Masa: 140 g "l
Dtugos$¢ przewodu: 3 m &.{ :§ X

¢ NK-03

Nr kat.: 107526
Typ F, Niemcy
Oznaczenie: NK-3/2,5m

e NK-11
Nr kat.: 128865
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Typ B, USA
Oznaczenie: NK-11/3m
¢ NK-16
Nr kat.: 330705
Typ G, Wielka Brytania
Oznaczenie: NK-16/2,0 m GB

e NK-19

Nr kat.: 339034
Typ I, Chiny
Oznaczenie: NK-19/2,5 m CN

e NK-20

Nr kat.: 339033
Typ F, Rosja
Oznaczenie: NK-20/2,5 m HR/RU/SI

¢ NK-21

Nr kat.: 339035
Typ I, Australia
Oznaczenie: NK-21/2,5 m AU/UY

e NK-22

Nr kat.: 339039
Typ |, Argentyna
Oznaczenie: NK-22/2,5 m AR

e NK-23

Nr kat.: 339040
Typ B, Japonia
Oznaczenie: NK-23/2,4 m JP

e NK-24

Nr kat.: 339041
Typ M, Indie, RPA
Oznaczenie: NK-24/2,5 m IN/ZA

e NK-25

Nr kat.: 339042
Typ J, Szwajcaria
Oznaczenie: NK-25/2,5 m CH
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¢ NK-26

Nr kat.: 339043
Typ L, Wtochy, Chile
Oznaczenie: NK-26/2,5 m CL/IT

e NK-27

Nr kat.: 339044
Typ L, Izrael
Oznaczenie: NK-27/2,5 m IL

e NK-28

Nr kat.: 339059
Typ L, Dania
Oznaczenie: NK-28/2,5 m 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

Strona 57 z 62



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
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Geriatebezeichnung: Qiona®
Seriennummer:
Meldung iiber Vorkommnisse: - .
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Ursache / Art Medizinprodukte (BfArM):
Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
einzutragen: 53175 Bonn
F - Funktionsstérung Telefon: +49-(0)228-99 307 - 0
B - Wiederholte gleichartige Bedienungsfehler Telefax: +49-(0)228-99 307 - 5207
A - Anderung der Merkmale oder Leistungen
U - UnsachgemaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
Folgen
Bei einer der hier aufgeflihrten Folgen muss eine Meldung an das BfArM erfolgen.
zum Tod zur schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes
T - gefiihrt hat \' - gefiihrt hat
mT - geflihrt hatte mV - gefiihrt hatte
Durch Ursache / Art des B\?:::khc::::)nl::gs‘:zs Folge des Gemeldet an
fiihrt Vorkommnisses ingeleitet Festgestell Vork g . BfArM durch
gefilhrt am (F, B, A, U) + .elnge eitete, t von orkommnisses | g4 ook oder
Vorgangs- Geritenummer! sicherstellende (T, mT, V, mV) Anwender 2
NI MaRnahmen "
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift

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

2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Qiona®

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Schutzleiterwiderstand: Q

Gerateableitstrom, Ersatz: MA

O Funktionspriifung / Inbetriebonahme am Betriebsort
Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Durch- Ergebnis
gefiihrt am Nr. des -
STK . Keine Wartung/ Nichste
Vorgangs- | durchgefiihrt durch | priifprotokolls Keine sicherheits- | Instand- Kontrolle
Nr. Mangel erheblichen | setzung
- . MM/JJ
Mangel erforderlich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.

Strona 60 z 62



Qiona®

Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

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

€ 0482

Numer katalogowy
instrukcji obstugi

(REF) 406944

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

info@moeller-medical.com

.”MéllerMedicaI @9 BIOTRONIK



