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Instructiuni generale pentru siguranta

1 Instructiuni generale pentru siguranta

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

In aceste instructiuni de utilizare apar indicatii importante, evidentiate vizual. Prin respectarea
acestor indicatii se evita pericolele la care ar putea fi expusi pacientii si personalul de deservire,
precum si deteriorarile si defectiunile de functionare ale aparatului.

1.1.1 Simboluri prezente in instructiunile de utilizare

YA
i

Atentie

Indicatie

1.1.2 Simboluri prezente pe aparat

©

N

h5d
]

-

|.

v
~
I
v

€,

A se respecta instructiunile de utilizare

Curent alternativ

Returnarea si eliminarea la deseuri are loc conform Directivei
privind deseurile de echipamente electrice si electronice (WEEE).

Echipotential

Data fabricatiei
AAAA-LL-ZZ

Racord catre comutatorul de picior (Qiona® Foot Switch)

Racord catre clestele ampermetric (Qiona® AutoFlow Sensor)

Partea de aplicatie a tipului CF cu protectie la defibrilare

Conform normei ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CAS 22.2 Nr. 60601-1-08
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INMETRO

Instructiuni generale pentru siguranta

Produsul este conform normei braziliene INMETRO nr. 54 din 1
februarie 2016 si este certificat corespunzator.

1.1.3 Simboluri prezente pe ecran

AR

)
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Mesaj de alarma

Comutare de inactivare a alarmei ,PAUZA AUDIO”

Resetarea mesajului de alarma

Meniu de configurare

Simbol de pacient

Pompare cu debit SCAZUT
Pompare cu debit RIDICAT

Pompare maxima in cadrul functiei de spalare (afisaj)

Indicator al nivelului de umplere a flaconului/ pungii cu lichid de
perfuzie

Buton de confirmare la schimbarea flaconului/ pungii cu lichid de
perfuzie

Detectia normala de suprapresiune activa

Detectia sensibila de suprapresiune activa

Telecomanda prin intermediul unitatii de inalta frecventa Qubic RF

Parcurgere meniu de configurare

Parasire meniu de configurare
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1.1.4 Simbolurile de pe folia de lucru

A

\J
>

€

SUS

JOS

Spalare

Pornire/ Oprire

1.1.5 Simbolurile de pe ambalaj

(1]

REF

LOT

SN

-

~~~~~

-----

~~~~~~~

A se respecta instructiunile de utilizare

Cod articol

Sarja

Numarul de serie cu anul si luna de fabricatie [AALL1234]

Unitate de ambalaj

Utilizabil pan la [AAAA-LL-ZZ]

Sterilizat cu etilenoxid

Sistem dublu de bariera sterila

Sistem simplu de sterilizare cu ambalaj exterior de protectie

Sistem simplu de bariera sterilda cu dublu ambalaj exterior de
protectie

A nu se refolosi
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A nu se resteriliza

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

@ ®

Parte de aplicare CF( protejat la defibrilare)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Se va pastra in locuri ferite de lumina soarelui

Se va pastra intr-un loc uscat

Producator

Distribuitor

Lungime totala

Atentie

Limita de temperatura pentru depozitare

Umiditate aer, limitare

Limitare de stivuire, stiva poate sa fie de maxim 3 cutii de
ambalare

Data fabricatiei
AAAA-LL-ZZ

Produs medical

=
=)

ubDl Identificator unic de dispozitiv medical (UDI)
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I& Precautie: Conform legii federale SUA, acest produs poate fi
ONLY vandut doar unui medic sau la comanda unui medic.

Informatii suplimentare privind simbolurile utilizate gasiti pe pagina noastra de internet:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Semnificatia conventiilor de reprezentare utilizate

In aceste instructiuni de utilizare, pentru o mai buna orientare, sunt folosite diferite fonturi.

Font Utilizare

ingrosat si inclinat Butoanele din instructiunile de operare

inclinat Optiuni ale aparatului, butoane precum si trimiteri
catre capitole si paragrafe in text cursiv.

1.3 Responsabilitatea producatorului

Producéatorul se poate considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
utilizabilitatea aparatului, doar daca:

e lucrarile de montaj, extindere, reconfigurare, modificare sau reparatii sunt
efectuate numai de acele persoane, care au fost imputernicite Tn acest sens

i’f de producator.
e instalatia electrica a incaperii respective corespunde cerintelor si prevederilor
aplicabile (de ex. VDE 0100, VDE 0107 resp. Cerintelor IEC).
e aparatele sunt utilizate cu respectarea instructiunilor de utilizare, precum si a
prevederilor si derogarilor nationale.
e sunt respectate conditiile prevazute in specificatiile tehnice.

Orice alta utilizare decat cea descrisa in aceste instructiuni de utilizare este neconforma
destinatiei si duce la excluderea garantiei si a raspunderii.

Producatorul se obliga conform legi privind echipamentele electrice (ElektroG) sa primeasca
inapoi aparatele uzate.

1.4 Obligatia beneficiarului de a ingriji aparatul

Beneficiarul isi asuma raspunderea pentru utilizarea corespunzatoare a produsul medical.
Utilizatorului i revin conform ordonantei privind utilizarea produselor medicale, in cadrul
activitatii sale, o serie de obligatii precum si raspunderea privind manevrarea produselor
medicale.
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Utilizarea pompa pentru lichid de racire ablatie Qiona® presupune cunoasterea exacta a
acestor instructiuni de utilizare, care fac parte din setul de livrare a produsului. Pastrati cu grija
instructiunile de utilizare impreuna cu pompa pentru lichid de racire ablatie pentru consultare
ulterioara. Aceste instructiuni de utilizare nu tin loc de instruire a operatorului/ utilizatorului de
catre un consultant medical de produse medicale, autorizat de producator. Aparatul trebuie
utilizat doar de persoane care dispun de pregatirea profesionald necesara si care au
experienta in acest sens. Utilizarea clinica trebuie sa aiba loc doar conform indicatiilor date
de personalul de specialitate.

Pompa pentru lichid de racire ablatie Qiona® face obiectul unor masuri de
precautie deosebite din punct de vedere al compatibilitatii electromagnetice si
trebuie instalata si pusa in functiune conform indicatiilor privitoare la

A compatibilitatea electromagnetica incluse.
Daca din cauza unei defectiuni, aparatul nu mai functioneaza corespunzator,
acesta nu mai are voie sa fie utilizat si trebuie verificat tehnic in service.

Daca se utilizeaza componente ale aparatului, care nu corespund echiparii originale a
producatorului, pot fi afectate performanta si siguranta.

Toate lucrarile, care necesita utilizarea unor scule, trebuie executate de service-ul tehnic al
producatorului sau a unui imputernicit al acestuia.

Daca apar problemele serioase in legatura cu produsul, acestea trebuie
[ o C . .
1 semnalate producatorului si notificate autoritatii competente a statului membru,
in care este situat utilizatorul si/sau pacientul.
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1.5 Avertismente

Nu este permisa modificarea aparatului.

La componentele aflate sub tensiune nu au voie sa patrunda lichide.

Aveti grija, ca la operatiile de curatare sa nu patrunda detergent in conectori.
Tnainte de curétare scoateti din priza cablul de alimentare.

in cazul deteriorarilor, oricat de mici, ale oricarui fel de cablu, inlocuiti cablul
si aveti grija sa nu se infasoare.

A se feri cablurile de sursele de caldura. Prin aceasta, preintampinati topirea
izolatiei, fenomen care ar putea cauza un incendiu sau un scurt-circuit.

Nu apdasati conectoarele cu fortd excesiva in mufe.

La scoaterea din priza, trageti de stecher, nu de cablu. Dupa caz, desfaceti
siguranta inainte de scoaterea stecherului.

Nu expuneti aparatele la caldura excesiva sau la foc.

Nu supuneti aparatele unor lovituri puternice.

Daca aparatele se incalzesc sau apare degajare de fum, scoateti-le imediat
din priza.

Tensiunea de alimentare trebuie sa corespunda celei inscrise pe placuta de
tip, aplicata pe partea din spate a aparatului.

Utilizati aparatul numai alimentat de la instalatii electrice prevazute cu
conductor de protectie.

Nu pulverizati spray de curatare in prize sau un senzorul de bule de aer.

Tn cazul combinarii cu mai multe aparate, folositi o priza multipld mobila.

Respectati si indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare ale aparatelor respective
(cateterul de ablatie, generatorul), utilizate impreuna cu pompa Qiona®.

1.6 Echipare suplimentara nespecifica produsului

Echiparile suplimentare, care nu fac parte din setul de livrare al aparatului si care se
conecteaza la interfetele digitale si analogice ale acestuia, trebuie sa satisfacd documentat
specificatiile normelor EN corespunzatoare, (de ex. EN 60601 pentru echipamentele medicale
electrice). Totodata, toate configuratiile trebuie sa indeplineasca versiunea in vigoare a
cerintelor de sistem conform normei IEC 60601-1 +A1:2012. Entitatea care conecteaza
aparate suplimentare, este considerata integrator de sistem, fiind astfel responsabila pentru
respectarea cerintelor de sistem, prevazute de norma IEC 60601-1 + A1:2012.

Daca se utilizeaza componente ale aparatului, care nu corespund echiparii
& originale, pot fi afectate performanta, siguranta si compatibilitatea
electromagnetica.
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1.7 Unica folosinta

Reutilizarea articolelor de unica folosinta atrage dupa sine riscul de infectare a pacientului sau
a operatorului. Articolele contaminate pot cauza pagube materiale, imbolnavirea sau chiar
decesul pacientului. Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta in asemenea masura
proprietati decisive de material si parametri de produs, incat acestea pot cauza compromiterea
articolului.

A A se elimina articolele de unica folosinta uzate conform prevederilor de igiena.

1.8 Declaratie privind DEHP

Familia de produse cu tub Qiona® nu contine Di(2-etilhexil)ftalat (DEHP).

1.9 Conductor de egalizare de potential

In proximitatea pacientului este important, s& se limiteze diferentele de potential dintre
diferitele parti ale unui sistem. La limitarea acestei diferente de potential intr-un sistem de
conductori de protectie calitatea conexiunii joaca un rol esential. Din acest motiv este
importantd impiedicarea intreruperii masurii de protectie in fiecare parte a sistemului. in cazul
unei intreruperi a conexiunii conductorului de protectie a unui aparat in proximitatea
pacientului, poate aparea o diferentd de potential la carcasa aparatului, care provoaca un
pericol pentru pacient si utilizator, daca utilizatorul atinge simultan aparatul si pacientul.

1.10 Grupul tinta (utilizatori)

Utilizarea pompei Qiona® este limitatd la acele persoane, care detin pregéatirea sau
cunostintele necesare pentru aceasta, sau au experienta in acest sens.
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2 Destinatia de utilizare

Pompa pentru lichid de racire ablatie Qiona® se foloseste impreuna cu un set steril de tuburi
si un rezervor de ser fiziologic la racirea varfului cateterului, in timpul procedurii de ablatie.
Terapia de ablatie cu racire este un caz particular al terapiei de ablatie, in zone deosebit de
sensibile. in timpul terapiei de ablatie, cu ajutorul unor curenti de Tnalta frecventa, sunt distruse
prin incalzirea tesutului, fire de stimulare intracardiaca de pe endocard. Pompa pentru lichid
de racire ablatie Qiona® se utilizeaza in laboratoare de cateterism cardiac, in mediu clinic Si
trebuie supravegheata permanent in timpul utilizarii, de catre operator. Utilizarea pompei
Qiona® este permisa exclusiv ca pompa pentru lichid de racire ablatie.

Pompa Qiona® dispune in total de doud zone de pompare. in timpul procedurii de ablatie Tn
ansamblu, se pompeaza o cantitate redusa de ser fiziologic in circuitul sangvin al pacientului,
prin functia reglabila, de debit REDUS a pompei Qiona®, pentru a mentine deschis lumenul
cateterului si, prin aceasta, pentru a impiedica o coagulare, precum si o infundare la orificiul
cateterului. Tn timpul utilizarii curentului de Tnaltd frecventd pentru ablatia firelor de stimulare
intracardiacd de pe tesutul miocardului pompa Qiona® fie comutd automat, fie printr-o
comanda manuala, pe un debit RIDICAT, pentru a asigura racirea varfului cateterului.

Pentru scoaterea aerului din setul de tuburi cu cateter de ablatie conectat, pompa Qiona®
dispune si de o functie de spélare, la care este disponibil debitul maxim (de circa 50 ml/min)
al pompei pentru lichid de racire ablatie.

Configuratia ansamblului Qiona® de la punga de perfuzie pana la pacient:

Qiona®Pump

NaCl O - e e — @3

Qiona® Tube Qiona® Extension  Luer-Lock, 50ml/min, >7.3 bar, TC
Configuratia ansamblului Qiona® de la punga de perfuzie pdnd la pacient

2.1 Indicatii pentru ablatia racita

Pompa Qiona® este o pompa pentru lichidul de racire (mediul de racire: exclusiv solutie NaCl
0,9 %) pentru ablatia de inalta frecventa cu cateter racita (ablatia HF) a aritmiilor tahicardice
simptomatice. Aceasta se utilizeaza in combinatie cu setul de tuburi Qiona® inclusiv extensia,
cu un generator de ablatie si cu catetere de ablatie aplicate intracardiac, cu tuburi de lichid de
racire. Cateterele de ablatie trebuie sa dispuna de un racord Luer-Lock (mama) conform
normei EN 1707:1996 pentru racordarea la setul de tuburi Qiona® precum si de un
termoelement pentru supravegherea temperaturii, care trebuie sa permita un debit de pana la
50 ml/min si sa reziste la o presiune maxima de pompare de 7,3 bar. Totodata cateterul de
ablatie conectat ar trebui sa asigure o presiune de lucru mai mica de 1,5 bar la 1 ml/min mai
mica de 3,3 bar la 35 ml/min (detectie normald de suprapresiune), respectiv 3,2 bar la
50 ml/min (detectie sensibild de suprapresiune) (a se vedea diagrama din paragraful 5.3.2.2
Presiune - detectia de suprapresiune). Specificatiile cateterului de ablatie trebuie preluate din
instructiunile de utilizare sau trebuie solicitate de la producator. Daca aveti neclaritati cu privire
la specificatiile cateterului de ablatie, trebuie sa va abtineti de la utilizare.
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2.2 Contraindicatii

Contraindicatii absolute

¢ Infectie sistemica activa

e Sepsis

e Hipercoagulabilitate

e Prezenta cheagurilor atriale/ventriculare
e Insuficientd cardiacd decompensata

Contraindicatii relative

e Anomalii ale venei alese pentru amplasarea cateterului
e Tromboze ale venelor picioarelor si ale axei pelviene
e Pacientii cu valve cardiace artificiale

2.3 Complicatii

e Deces

e Accident cerebro-vascular

e Afectiune valvulara cardiaca

¢ Infarct miocardic

o Embolii, ca de ex. embolie pulmonara
e Tulburari grave de ritm

e Aritmii ventriculare letale

o Bradicardii

e Decompensare a unei insuficiente cardiace/renale existente anterioare
e Hipotensiune

e Reactie vasovagala

e Tromboza venoasa

e Ranire a endocardului

o Endocardita

e Febra

o Infectii sistemice generale

2.4 Caracteristici esentiale de performanta

Caracteristicile esentiale de performanta ale pompei Qiona® sunt detectia bulelor de aer din
interiorul setului de tuburi cu ajutorul senzorului de bule de aer, supravegherea presiunii
interioare a tubului cu ajutorul senzorului de presiune prevazut la setul de tuburi, precum si
supravegherea redundantd a senzorului de bule de aer printr-o unitate suplimentara de
supraveghere.
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2.5 Combinatia cu alte produse

Pompa pentru lichid de racire ablatie Qiona® are voie sa fie utilizatd numai n
combinatie cu partea de aplicare ,Qiona® Tube Set incl. Extension”.
La setul de tuburi ,Qiona® Tube Set incl. Extension” (REF: 365775) au voie sa
fie conectate numai catetere de ablatie racite. Cateterele de ablatie trebuie sa
dispuna de un racord Luer-Lock (mama) conform normei EN 1707:1996 pentru
racordarea la setul de tuburi Qiona®, precum si de un termoelement pentru
supravegherea temperaturii, care trebuie sa fie intotdeuna folosit impreuna cu
pompa Qiona®, care trebuie sa permitd un debit de pana la 50 ml/min si sa
reziste la o presiune maxima de pompare de 7,3 bar. Totodata cateterul de
ablatie conectat ar trebui sa asigure o presiune de lucru mai mica de 1,5 bar la
1 ml/min mai mica de 3,3 bar la 35 ml/min (detectie normala de suprapresiune),
respectiv 3,2 bar la 50 ml/min (detectie sensibila de suprapresiune) (a se vedea
A diagrama din paragraful 5.3.2.2 Presiune - detectia de suprapresiune).
Specificatiile cateterului de ablatie trebuie preluate din instructiunile de utilizare
sau trebuie solicitate de la producator. Daca aveti neclaritati cu privire la
specificatiile cateterului de ablatie, trebuie sa va abtineti de la utilizare.
Totodata la pompa Qiona® pot fi conectate ca accesorii:

e ,Qiona® Foot Switch ” (comutatorul de picior cu REF: 406937) si
e ,Qiona® AutoFlow Sensor ” (cleste ampermetric cu REF: 406936).

Este posibila de asemenea si o combinatie cu unitatea de naltd frecventa
Qubic RF:

e Unitatea Qubic RF de inalta frecventa a firmei BIOTRONIK
e VK-119 (cablu de legatura)

2.6 Grupul de pacienti si riscul rezidual

Nu exista restrictii privind grupul de pacienti. Pentru utilizare pot fi luate in considerare toate
grupele de varsta, toate starile de sanatate ale pacientilor, precum orice apartenenta etnica.
Utilizatorul nu este pacientul.

Riscul rezidual pentru pacient consta inainte de toate in alegerea unor parametri inadecvati
de ablatie sau in alte erori de utilizare.
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3 Descrierea produsului

é«mhrmma

Figura 1

Vedere frontald a pompei pentru lichid de rdcire ablatie Qiona®

Rotorul pompei

Senzorul de presiune

Racord set de tuburi asigurat impotriva inversarii

3 LED-uri pentru afisajul de informatii (lumineaza galben)
Ecran

Suport de prindere pe stativ

Folie cu comenzi

Senzor de bule de aer

© 0o N OO a b WN -

Picioare de sprijin

Pompa Qiona® se porneste si se opreste de la comutatorul de PORNIRE/OPRIRE amplasat
in partea din spate. Prin folia de comanda se executa toate functiile tastelor soft perceptibile
in relief.
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3.1 Folia de comanda si structura afisajului

3 LED-uri pentru Lumina dinamic3 la
afisajul de informatii ———_| pompare

(lumineaza galben) / (lumineaza verde)

[ Contor volumetric al serului

fiziologic introdus

Detectie de suprapresiune

Debit RIDICAT

Debit REDUS
Tasta soft ,DEBIT RIDICAT”

\
\
\ Tasta soft ,CONFIGURARE”
\

Tasta soft ,DEBIT REDUS”

Taste SUS/JOS

Tasta de spalare Tastd de PORNIRE/OPRIRE

Rezerva de ser fiziologic /

Qiona

Figura 2

Vedere a foliei de comandd a pompei pentru lichid de récire ablatie Qiona®

3.2 Posibilitati de conectare in partea din spate a carcasei

Comutator
Conector pentru Qubic PORNIT/OPRIT cu
RF si actualizari de mufa pentru cablul de
service T RE2X2.1 alimentare

Racord pentru
. o . RS2
actualizari de service — @ .
Conector afisabil pentru J Conector afisabil pgntru
cablul de egalizare de clestele ampermetric sau
g . pentru comutatorul de
potential picior

Figura 3

Vedere din spate a pompei pentru lichid de rdcire ablatie Qiona® cu conectoare
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4 Instalarea si punerea in functiune

Aveti grija la livrare, sa nu fie deteriorata cutia de carton. Semnalati imediat
transportatorului eventualele deteriorari la transport. Verificati toate produsele

A cu privire la deteriorari. Produsele defecte nu au voie sa fie utilizate. Adresati-
va imediat furnizorului dumneavoastra.

4.1 Despachetarea aparatului si verificarea continutului setului livrat

Pompa Qiona® este livrata intr-un singura cutie de carton. Aveti grija la despachetare, ca in
cutia de carton sa nu ramana nicio componenta.

Continutul setului livrat al pompei Qiona® se compune din:

e Pompa pentru lichid de racire ablatie Qiona®, REF 406935

e Cablu de retea Qiona® EUTyp F, 3 m, REF 412488

e Instructiunile de utilizare pentru Qiona® REF 406939
aermana”

e Instructiunile de utilizare pentru Qiona® REF 406940
.engleza”,

e Setul de adaptor pentru stativ Qiona®, REF 377184

° Va recomandam sa pastrati ambalajul si s& nu-I eliminati la deseuri, pentru a-|
1 folosi la eventuale interventii de service.

4.2 Mediul adecvat de utilizare

Pompa Qiona® este adecvata a fi utilizatd in urméatoarele zone:
Instalatii profesionale ale sistemului de sanatate cu cerinte specifice:

Clinici (unitati de primire urgente, saloane de spital, saloane de terapie intensiva,
saloane de operatie, cu exceptia proximitatii instalatiilor active cu aparate de chirurgie
HF sau in afara incaperilor ecranate HF pentru imagistica RMN, instalatii de prim-
ajutor).
Pompa Qiona® nu este omologata pentru utilizarea in aparate de zbor sau in domeniul militar.
Cerintele adecvate privind compatibilitatea electromagnetica nu au fost testate pentru aceste
domenii.

4.3 Instalarea si punerea in functiune

inainte de punerea in functiune, pompa Qiona® trebuie pregatitd conform
directivelor de igiena (a se vedea Capitolul 7.1).
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A se respecta intotdeuna:
A e Orice operatie efectuata la acest aparat presupune cunoasterea precisa si

respectarea acestor instructiuni de utilizare.

o Utilizarea acestor aparate este permisa doar personalului de specialitate.

e In cazul combinarii cu mai multe aparate, folositi o priza multipla mobila.

e La instalarea pompei Qiona® aveti grija, ca are loc deconectarea prin
simpla actionare a comutatorului de PORNIRE/OPRIRE precum si prin
deconectarea cablului de alimentare.

A se vedea in continuare Capitolul 5 ,Utilizarea si operarea’.

Pagina 21 din 60



Qiona®

Utilizarea si operarea
5 Utilizarea si operarea

Prezentarea principalelor functii de operare

5.1 Despachetarea si
instalarea pompei Qiona®

5.3 Setari initiale si
configurare

7

5.4 Deschiderea ecranului 5.5 Scoaterea setului de tuburi
frontal

T i
J i

Qiona®, inclusiv extensia

LA

5.7 Inchiderea ecranului

5.8 Racordarea pungii sau a 5.9 Scoaterea extensiei
frontal flaconului de perfuzie Qiona®
= T.J T
| P | I |
Q/ o oo | lo o o |
} | = [ Q I |
524 | <2
G —Q
5.10 Conectarea cateterului 5.11 Executarea operatiei de
de ablatie spalare

5.12 Pornirea utilizarii
Figura 4

Prezentare a utilizdrii si operdrii pompei Qiona®
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Despachetarea si instalarea pompei Qiona®

Figura 5

e Scoateti pompa Qiona® din ambalaj.

e Asezati pompa Qiona® intr-un loc adecvat, stabil sau fixati-o pe
un stativ de perfuzie uzual. In cazul unui diametru prea mic al
stalpului stativului, utilizati setul adaptor ,Qiona® Pole Adapter
Set”.

e Introduceti in mufa mai intai capatul dinspre pompa Qiona® a
cablului de alimentare, iar apoi introduceti stecherul intr-o priza cu
conductor de protectie. Respectati valorile tensiunii de alimentare
inscrise pe placuta de tip.

o Daca doriti sa utilizati ca accesorii un cleste ampermetric (Qiona®
AutoFlow Sensor) sau un comutator de picior (Qiona® Foot
Switch) la pompa Qiona®, conectati la alegere, un accesoriu in
partea din spate a carcasei la mufa afisabila corespunzatoare,
marcata.

e Comutati comutatorul PORNIT / OPRIT din partea din spate a
pompei Qiona®, pe pozitia I.

o Aparatul este acum pregatit pentru utilizare.

5.2 Pornirea pompei Qiona

Figura 7

e Treceti comutatorul PORNIT / OPRIT din partea din spate a
pompei Qiona®, pe pozitia I.

Aparatul este acum pregatit pentru utilizare.

Pompa Qiona® executd un autotest.

Dupa incheierea auto-testului pompa ramane oprita, afisand
urmatoarele. Pe afisaj apar valorile de reglare de debit RIDICAT si
debit REDUS de la ultima utilizare. Setarile de la ultima utilizare se
preiau mereu automat pentru urméatoarea noua utilizare. In starea
oprita puteti porni pompa imediat, puteti efectua setari in meniul de
configurare sau puteti sa presetati valorile de debit.

Aveti urmatoarele posibilitati la alegere:

Pastrati toate valorile de reglaj, urmati subpunctul 5.4.
Doriti sa modificati valorile de reglaj ale aplicatiei, urmati subpunctul 5.3.1.
Doriti s& modificati valori de reglaj in meniul de configurare, urmati subpunctul 5.3.2.
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5.3 Setari initiale si configurare

5.3.1 Setari initiale

e Fiind in starea oprita, comutati cu ajutorul tastelor soft intre debit
RIDICAT si debit REDUS.
e Reglati valorile cu ajutorul tastelor soft SUS si JOS. Cu aceasta

o Q o |
C | ocazie, valoarea de reglat apare deschisa la culoare. Valorile
. } J modificate sunt preluate direct, fara a mai fi nevoie de o confirmare.
L—A_,,,—_*,L‘ Daca nu se ating tastele SUS si JOS valoarea reprezentata
Figura 8 deschisa la culoare devine inactiva la modificare dupa doua
secunde.
. R

Tasta soft ,,Debit RIDICAT”
——— Tasta soft ,,Meniu de configurare”
| Tasta soft ,Debit REDUS"
|——_> Tasta SUS/JOS

-
.

Figura 9
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5.3.2 Meniu de configurare

Apasati tasta soft ,Configurare (cheie fixa)”. Ajungeti in meniul ,Configurare pompa”.
Aceasta functie este posibild numai inainte sau dupé o utilizare. Tn timpul utilizarii tasta
este blocata.

Reglati in modul de functionare ,Configurare pompa” (STOP) toti parametrii necesari de
functionare a pompei Qiona®. Cu tasta soft ,Parcurgere” comutati intre diversele articole
de meniu.

Fiecare valoare modificata este preluata direct, fara a mai fi nevoie de o
® . , . . . cxns o
1 confirmare. Valorile de la ultima utilizare, cu exceptia cantitatii de lichid
de racire cedate, se memoreaza.

DISPLAY ¥ ; CLEAR

sl S PRESSURE

SERVICE
Tasta soft
,PARASIRE”
Tasta soft

,PARCURGERE

Figura 10

Prezentarea posibilitdtilor de reglare din meniul de configurare al pompei Qiona®

5.3.2.1 Anulare

Prin aceasta functie resetati la ,zero” cu ajutorul tastelor SUS sau JOS valoarea actuala a
contorului volumetric (la fel ca la pornirea si la oprirea pompei Qiona®).

5.3.2.2 Presiune - detectia de suprapresiune

Cu ajutorul acestei functii reglati sensibilitatea detectiei de suprapresiune a pompei Qiona®.
Aveti la dispozitie doua variante de selectie:

Utilizati detectia sensibila de suprapresiune cu simbolul B pentru cateterele de ablatie,
care au un diametru relativ mare al conductei de spalare, prezintda o presiune de lucru
relativ scazuta. La aceasta varianta de selectie aveti la dispozitie un domeniu de debit
RIDICAT, de maxim 50 ml/min.

Utilizati detectia normala de suprapresiune (valoarea implicitd) cu simbolul [P.dil pentru
cateterele de ablatie, care au un diametru mai mic al conductei de spalare, si care prezinta
o presiune de lucru ceva mai mare. La aceasta varianta de selectie aveti la dispozitie un
domeniu de debit RIDICAT, de maxim 35 ml/min.
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P [bar]

T Purtl J il

T
10 20 30 40 50 [ml/min]

Figura 11

Prezentarea posibilitdtilor de reglare pentru detectia de suprapresiune a pompei Qiona”®

5.3.2.3 Marime

Cu ajutorul acestei functii stabiliti volumul flacoanelor sau pungilor de perfuzie.

- Domeniu de valori : oprit — 5.000 ml
- Marimea pasului la modificarea volumului : 250 ml
- Valoarea implicita : oprit
La setarea unui volum de O ml, in locul afisarii numerice cu unitatea de
° o . . o : .
1 masura, apare mesajul de indicare ,oprit”. Contorul volumului de perfuzie se

dezactiveaza in timpul utilizarii.

5.3.2.4 Alarmala

- Domeniul de valori : oprit — 50 %
- Marimea pasului la modificarea volumului ramas : 5 %
- Valoarea implicita : oprit

si nu mai este vizibil pentru utilizator. De indata ce setarea de volum creste

o La o reglare a volumului pe 0 ml (afisaj ,off") se dezactiveaza acest parametru
1 . -
> 0 ml, acest parametru apare din nou pe afisaj.

5.3.2.5 Debit RIDICAT - Temporizare

Prin aceasta functie reglati o durata suplimentara. Daca debitul pompei Qiona® se comuta de
pe debit RIDICAT pe debit REDUS, aceasta ramane pe aceasta duratd in modul de debit
RIDICAT.

- Domeniudevalori :0s-15s
- Marime pas :1s
- Valoarea implicita :3s

unitatea de masura, apare mesajul de indicare ,,oprit”, iar durata suplimentara

E Daca durata suplimentara este setata pe 0 s in locul indicatiei numerice cu
1 este dezactivata.
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5.3.2.6 Luminozitate afisaj

Prin aceasta functie reglati luminozitatea afisajului.

- Domeniudevalori  :10 % — 100 %
- Marime pas 5%
- Valoarea implicita  : 50 %

® Luminozitatea minima a afisajului este limitata inferior, pentru ca posibilitatea
1 de deservire a pompei Qiona® sa fie asigurata indiferent de reglaj.

5.3.2.7 Contrast afigaj

Prin aceasta functie reglati contrastul afisajului.

- Domeniude valori  :10 % — 100 %
- Marime pas 5%
- Valoarea implicita  : 50 %

5.3.2.8 Service

Configurare a meniului de service. Aceasta functie este rezervata producatorului.
5.3.2.9 Parasire meniu de configurare

Apasati tasta soft ,PARASIRE’, iar aparatul comuta in starea OPRIT.

5.4 Deschiderea ecranului frontal

e Pentru deschiderea ecranului frontal apucati ecranul din partea de

‘\f\f ‘ jos, cu 0 mana si ridicati-l in sus, pana sta ridicat. Daca ecranul frontal
\‘\ \ % . g ’ ’ oy
\\ ¢ este ridicat, pompa este oprita.
b \ )
UL
Figura 12

5.5 Scoaterea setului de tuburi Qiona®, inclusiv extensia

. & oD Setul de tuburi Qiona®, inclusiv
extensia:
-—
e Tub Qiona®
| | 2
L ‘ Extensie Qiona®
Figura 13

Setul de tuburi Qiona®, inclusiv extensia

Deschideti doar ambalajul exterior al setului de tuburi Qiona® Tube Set incl. Extension.
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5.6 Cuplarea tubului Qiona®

e Cuplati la fiecare noua utilizare un nou set de tuburi steril, pentru a evita
de ex. infectarea pacientului.

Verificati Tnainte de utilizare, setul de tuburi ambalat original si
nedeteriorat, cu privire la data limita de pastrare.

Scoateti corect setul de tuburi din ambalajul steril.

Adaptorul 1 Adaptorul 2

-
\ Adaptorul 1 Adaptorul 2

Figura 14

Cuplarea tubului Qiona®

1. Asezati adaptorul 1 (adaptorul care este mai apropiat de camera de picurare) in

pompa Qiona® ein.
Conectorii adaptoarelor din pompa Qiona® sunt in asa fel conceputi constructiv,
incat sa nu fie posibila o inversare.

2. Luati adaptorul 2 si treceti tubul peste rotorul pompei Qiona®. Apasati tubul in jos,

prin spatele rotorului, cu aratatorul stang (a se vedea Figura 14). Simultan, trageti
tubul cu ména dreaptd, in care tineti adaptorul 2, prin fanta din dreapta, in

conectorul adaptorului 2.
Aveti grija, ca tubul sa patrunda cat mai adanc cu putinta in fanta.

Daca tubul nu intra suficient de adanc in conectorul senzorului de bule de aer,
senzorul de bule de aer semnaleaza in mod fals existenta unor bule de aer

detectate.
In acest caz, reasezati la loc tubul recent umplut.

Aveti grija, ca sa trageti suficient de adanc tubul in conectorul senzorului de bule de

aer, pana cand LED-ul senzorului se aprinde in culoare verde.

5.7 inchiderea ecranului frontal

e | .
f J “\Y\’ e Inchideti ecranul frontal, dupa ce ati introdus tubul in pompa pentru
||\ | lichid de racire ablatie.
L _J
Figura 15
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5.8 Racordarea pungii sau a flaconului de perfuzie

e Prindeti camera de picurare si scoateti-i capacul de protectie.
o Infigeti camera de picurare in punga sau flaconul de perfuzie, care
contine lichidul prevazut.

Figura 16

Camera de picurare trebuie sa atarne mereu liber, vertical in jos, pentru a evita
eventualele bule de aer.

5.9 Scoaterea extensiei Qiona®

/‘J e Scoateti prelungitorul de tub ,Qiona® Extension” din ambalajul
steril.

Figura 17

5.10 Conectarea cateterului de ablatie

( ]
| >
- [;f},z/

\‘l o e Scoateti capacele de protectie ale racordului Luer-Lock si realizati
r ) \ legatura sterila prin tub intre segmentul de pompare si aplicator.
|

Figura 18

La pompa Qiona® au voie sa fie conectate numai catetere de ablatie racite,
forme curbate, care sa fie conectate printr-un racord Luer-Lock (mama)
conform normei EN 1707:1996 la setul de tuburi Qiona®, si care sa dispuna
de un termoelement pentru supravegherea temperaturii, care trebuie sa fie
intotdeauna folosit impreuna cu pompa Qiona®, si care trebuie sa permita un
debit de pana la 50 ml/min si sa reziste la o presiune maxima de pompare de
7,3 bar. Totodata cateterul de ablatie conectat ar trebui sa asigure o presiune

A de lucru mai mica de 1,5 bar la 1 ml/min mai mica de 3,3 bar la 35 ml/min
(detectie normala de suprapresiune), respectiv 3,2 bar la 50 ml/min (detectie
sensibila de suprapresiune) (a se vedea diagrama din paragraful 5.3.2.2
Presiune - detectia de suprapresiune). Specificatiile cateterului de ablatie
trebuie preluate din instructiunile de utilizare sau trebuie solicitate de la
producator. Daca aveti neclaritati cu privire la specificatiile cateterului de
ablatie, trebuie sa va abtineti de la utilizare.
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5.11 Executarea operatiei de spalare

" L ._ ‘j”

Figura 19
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e Mentineti apasatd Tasta de SPALARE, pentru a spala, respectiv
pentru a scoate aerul din intregul sistem de tuburi, cu cateter de ablatie
conectat.

Afisajul de informatii comuta in modul de spalare. Cat timp mentineti
apasata Tasta de SPALARE, pompa pompeazad cu debit maxim de
50 ml/min, pentru a scoate aerul atat din setul de tuburi, cat si din cateterul
de ablatie.

e Terminati procesul de spalare, prin eliberarea tastei de
PORNIRE/OPRIRE.

Pompa trece in starea oprita.

Ramane la aprecierea utilizatorului, daca sa continue sau nu procesul de
spalare atata timp, pana cand este sigur, ca in sistemul de tuburi si in
cateterul de ablatie, nu se mai afla aer. Pe timpul procesului de spalare,
senzorul de bule de aer este dezactivat, astfel incat acesta sa nu
declanseze mesaje de alarma. Daca LED-ul senzorului de bule de aer
lumineaza in culoarea verde, inseamna ca Tn acel moment nu se afla nicio
o bula de aer in zona senzorului, iar setul de tuburi este bine fixat pe
conectorul senzorului de bule de aer.

Daca dupa eliminarea aerului din setul de tuburi LED-ul senzorului de bule
de aer nu ramane pe verde, dupa eliminarea aerului din setul de tuburi, cu
toate ca setul de tuburi nu mai prezinta bule de aer perceptibile, trageti din
nou suficient de adanc setul de tuburi proaspat umplut peste racordul
senzorului de bule de aer, pana cand LED-ul senzorului lumineaza in
culoarea verde.

Pe parcursul procesului de spalare, senzorul de presiune pentru
supravegherea presiunii in furtunuri este activ. Daca este detectata o
suprapresiune, atunci in conformitate cu conditia de declansare a alarmei
se emite un semnal optic si acustic de alarma, iar pompa se opreste imediat.
Daca eliberati Tasta de SPALARE (a se vedea Figura 20), iar procesul de
spalare se incheie si pompa comuta din nou pe starea oprita (a se vedea
Figura 21)
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& BIOTRONIK
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| v

e L

.
Figura 20 Figura 21
Procesul de spdlare Starea opritd

5.12 Pornirea utilizarii

e Porniti utilizarea apasadnd o singura data a Tastei de
PORNIRE/OPRIRE.

Pompa Qiona® comuta cu ocazia procesului de pompare in
zona de debit REDUS. Valoarea afisata de debit REDUS este
reprezentatd intr-o culoare deschisa, iar pompa Qiona®
pompeaza fluxul volumetric setat. Pomparea de catre pompa
Qiona® se poate recunoaste datorita aprinderii luminii dinamice
verzi din partea de sus a afisajului.

Daca in timpul utilizarii se intrerupe alimentarea cu curent a
pompei Qiona® conectate, se aude timp de cel putin 2 minute
un semnal sonor de informare, care face trimitere la aceasta
intrerupere.

Daca la pornire se detecteaza deja un semnal HF prin clestele
ampermetric, pompa Qiona® comuta imediat in zona de debit
RIDICAT.

Figura 23
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Daca in meniul de CONFIGURARE sunt setate functiile
,Marime” si ,Alarma la”, atunci in coltul din stadnga sus a
afisajului apare un flacon albastru. Flaconul albastru indica
gradul actual de umplere al pungii, respectiv al flaconului de
perfuzie, cu conditia ca volumul total sa fi fost trecut corect la
,Marime”, in meniul de configurare. Valoarea digitala afisata
l&nga simbolul pacientului reprezinta contorul volumetric actual
al serului fiziologic introdus.

Comutarea debitului volumetric de pe debit REDUS pe debit
RIDICAT, precum si apoi pe debit REDUS se realizeaza prin:

e Tastele soft ale pompei Qiona® sau

e Comutatorul optional de picior (Qiona® Foot Switch) sau
o Clestele ampermetric (Qiona® AutoFlow Sensor) sau

e Telecomanda optionala (Qubic RF).

Figura 25

Posibilitatile de comutare

Comutarea cu ajutorul tastelor soft:

Comutati debitul volumetric prin tasta soft ,Debit RIDICAT’ de pe debit REDUS Tnapoi pe debit
RIDICAT. Pompa Qiona® comuta imediat pe debitul volumetric reglat cu debit RIDICAT.
Valoarea de reglare este reprezentatd intr-o culoare deschisa. Apasati tasta soft ,Debit
REDUS’, pentru a comuta fluxul volumetric ihapoi pe debit REDUS.

Comutarea prin telecomanda:

Pompa Qiona® (REF 406935 si REF 406938) poate fi telecomandata prin unitatea de nalta
frecventa Qubic RF. Conectati pompa Qiona®in conformitate cu capitolul 5.13 la unitatea de
inalta frecventa Qubic RF.

Comutarea prin comutatorul de picior (Qiona® Foot Switch):

Comutati alternativ fluxul volumetric intre debit REDUS si debit RIDICAT, cu ajutorul
comutatorului optional de picior, care se conecteaza in partea din spate a pompei Qiona®.
Prin apasarea butonului comutatorului de picior pompa pentru lichid de racire ablatie trece
imediat pe debitul RIDICAT reglat. Valoarea de reglare este reprezentatd pe afisaj intr-o
culoare deschisa.

Daca eliberati butonul de picior, pompa Qiona® asigura din nou fluxul de mentinere deschisa
a pompairii, la un debit REDUS.

Comutarea cu ajutorul clestelui ampermetric (Qiona® AutoFlow Sensor):

Cu ajutorul clestelui ampermetric, care se conecteaza in partea din spate a pompei Qiona®,
pompa Qiona® comuta automat de pe debit REDUS pe debit REDUS si inapoi, in functie de
fluxul volumetric necesar pentru ablatie.
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Fixati clemele clestelui ampermetric de cablul de legatura dintre generatorul HF si cateterul de
ablatie. LED-ul verde al clestelui ampermetric semnalizeaza faptul ca acesta este in stare de
functionare. Pompa Qiona® comuta imediat fluxul volumetric reglat pe debit RIDICAT, si-I
mentine atata timp cat semnalul HF detectat de catre cleste ampermetric este continuu. Daca
LED-ul lumineaza in culoare galbena, inseamna ca semnalul HF existent este detectat de
catre cleste ampermetric. Daca semnalul HF dispare, fie fluxul volumetric este comutat imediat
pe debit REDUS, fie acesta este comutat dupa scurgerea unei durate suplimentare, eventual
configurata.

Aveti grija ca cleste ampermetric sa nu stea pe jos si ca aceasta sa fie fixat ferm pe cablul de
legatura.

der Str ge

100

o

Leistung P [W]

sale

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

o =

. . ¢ Impedanz Z [Q]
Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC

Figura 26 Figura 27
Configuratia ansamblului cu clestele ampermetric Pragul de comutare al clestelui ampermetric
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Pragul de comutare al clestelui ampermetric este definit de diagrama de mai sus.

Din diagrama se poate vedea, ce gama de combinatii de impedanta Z si putere cedata P este
necesara, pentru a asigura o comutare definita. Din acest motiv, doar combinatiile de deasupra
curbei au ca efect o comutare de pe debit REDUS pe debit RIDICAT. O alta conditie de
functionare ca atare, este ca generatorul de ablatie sa lucreze la o frecventa de functionare de
circa 500 kHz (+ 10%).

Functia durata suplimentara

Pentru comutarea fluxului volumetric de pe debit RIDICAT pe debit REDUS in meniul de
CONFIGURARE a pompei Qiona® se poate seta o durata suplimentard de max. 15 secunde.
Durata suplimentara se activeaza, daca pompa Qiona® este comutata de pe debit RIDICAT
pe debit REDUS, prin semnalul detectat de clestele ampermetric, prin actionarea
comutatorului de picior sau printr-o comanda manualé data pe folia de comanda. In timpul
duratei suplimentare pompa Qiona® mentine fluxul volumetric la debitul RIDICAT configurat
anterior in meniul de CONFIGURARE (max. 15 secunde), dupa care, la expirarea duratei
suplimentare, comuta automat pe fluxul volumetric la debit REDUS. Cu toate acestea, pe
parcursul scurgerii duratei suplimentare, pompa Qiona® acceptd urmatoarele actiuni ale
operatorului, si le executa pe acestea.
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Actionarea tastelor soft de pe folia de comanda a pompei Qiona® are intotdeauna prioritate
fatéd de semnalele de la clestele ampermetric sau fata de comanda primita de la comutatorul
de picior. Daca pe durata suplimentard pompa Qiona® receptioneaza un semnal pentru debit
RIDICAT de la comutatorul de picior sau de la clestele ampermetric, atunci ea comuta imediat
fluxul volumetric pe debit RIDICAT. Durata suplimentara poate fi suntata, daca pe parcursul
duratei suplimentare se apasa tasta soft ,Debit REDUS” de pe folia de comanda a pompei

Qiona®.

Pentru a evita eventuale comutari ale pompei Qiona® la intervale scurte din cauza regimurilor
tranzitorii de reglare a generatorului, ar fi indicat ca durata suplimentara sa fie de cel putin 1

pana la 5 secunde.

Functia contor volumetric

Contor
volumetric

Indicatorul
rezervei de

T

Figura 28
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Daca din meniul de configurare au fost activate functia de ,Marime”
si ,Alarma la”, pe afisaj apare un indicator al rezervei de lichid de
spalare. Cele patru bare ale indicatorului rezervei de lichid
corespund cu cate un sfert din volumul disponibil din flacon.

De exemplu la un flacon de 500 ml si un volum de rezerva de
100 ml, cele patru bare corespund unui volum de 400 ml. Fiecarei
bare din indicator ii corespunde, in acest exemplu, un volum de
100 ml.

Daca volumul din pompa Qiona® ajunge la nivelul de rezerva al
lichidului de spalare setat, pompa emite un semnal luminos si sonor
de atentionare. Volumul de rezerva al lichidului de spalare este
afisat in flaconul reprezentat in culoare galbena pe afisaj. Semnalul
sonor ,a - a” este semnalul aferent acestei notificari.

Simultan, in zona de la baza afisajului apare o noua sticla sub
forma de tasta soft.

Apdasati aceasta tasta soft dupa schimbarea flaconului. Astfel se
reseteaza indicatorul rezervei de lichid la un flacon plin, in timp ce
contorul volumetric contorizeaza in continuare lichidul de spalare
introdus. Prin apasarea tastei se stinge din nou flaconul alb afisat.
La schimbarea flaconului, camera de picurare trebuie reintrodusa
intr-un flacon nou plin. Cu aceasta ocazie se poate intdmpla ca in
sistemul de tuburi sa patrunda o bula de aer. In asemenea cazuri,
pompa Qiona® se opreste imediat, iar utilizarea trebuie intrerupta.
La mutarea camerei de picurare aveti intotdeauna grija sa fie
umpluta bine camera de picurare.
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5.13 Conectarea pompei Qiona® la unitatea de inalta frecventa Qubic RF

Pompa Qiona® dispune in partea din spate de o interfata binara RS232-1 pentru conectarea
la generatorul de Tnalté frecventa Qubic RF produs de firma BIOTRONIK SE & Co. KG. Cu
ajutorul software-ului Qubic RF pompa Qiona® (REF 406935 si REF 406938) se poate
comanda de la distanta, iar configurarea, de exemplu a debitului de lichid de racire, in functie
de energia de ablatie implicata, poate fi efectuatd din Qubic RF. Suplimentar, de la unitatea
de inalta frecventa se poate seta durata suplimentara pentru debitul marit al lichidului de racire.

Figura 29

Vedere din spate a unitdtii de inaltd frecventd Qubic RF (stdnga) si a pompei Qiona® cu conectorii (dreaptay).

Pentru a folosi pompa pentru lichid de racire ablatie Qiona® combinata cu unitatea Qubic RF,
procedati in felul urmator:

1.

Conectati cablul de date VK-119 la interfata binara 2 (mufa RS-232 D-Sub cu 9-pini)
din partea din spate a unitatii de inalta frecventa Qubic RF. Aveti in vedere instructiunile
de utilizare aferente unitatii Qubic RF.

Conectati cablul de date VK-119 la interfata binarda RS232-1 (mufa de sus) de pe partea
din spate a pompei pentru lichid de racire ablatie Qiona®.

Pregatiti pompa Qiona® corespunzator instructiunilor din Capitolul 5.1 péana la
Capitolul5.12. Important este, ca la sfarsitul operatiunii de pregatire, pompa Qiona® sa
fie pornita prin actionarea butonului de PORNIRE/OPRIRE in regimul de debit redus.
Preluati controlul asupra pompei Qiona® prin actionarea comutatorului corespunzator
de la unitate de inalta frecventa Qubic RF. Aveti in vedere instructiunile de utilizare
aferente unitatii Qubic RF.

Cat timp pompa Qiona® este controlata de catre unitatea Qubic RF, pentru a evidentia starea
de control de la distant3, toate informatiile de pe afisajul pompei Qiona® apar estompat, iar pe
afisajul pompei Qiona® apare urmatorul simbol:

Figura 30

Simbolul de pe afisajul pompei Qiona®la comanda de la distantd prin unitatea Qubic RF
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Dupa inlocuirea unui flacon sau a unei pungi de perfuzie puteti totusi sa apasati tasta de
confirmare de pe pompa Qiona®. Daca doriti sa incetati de la pompa Qiona® regimul de
functionare cu comanda de la distanta, puteti s-o faceti oricand prin apasarea Tastei
PORNIRE/ OPRIRE de pe pompa Qiona®. Toate celelalte elemente de comandé ale pompei
Qiona® sunt dezactivate daca aceasta se afla in regimul de functionare cu comanda de la
distanta.

Pompa Qiona® incheie automat regimul de functionare cu comanda de la distanta, daca este
indeplinitd conditia de declansare a alarmei la pompa Qiona® (a se vedea si Capitolul 6 ).

alimentare electrica proprie sau la realizarea unor legaturi electrice la alte

f Risc de depasire a curentilor de scurgere la conectarea aparatelor externe cu
aparate

¢ Nu conectati la interfetele binare 1 si 2 (cu mufa RS-232), decat aparate
care corespund standardului IEC 60601- 1 sau IEC 60950.

o TInainte de prima punere in functiune, verificati si documentati toate
combinatiile de aparate conform standardului IEC 60601-1.

o Efectuati aceasta verificare conform reglementarilor legale cel putin o
data pe an.

5.14 incheierea utilizarii

PN BSell B o [ncheiati utilizarea ap&sand din nou Tasta PORNIRE/OPRIRE.

Figura 31

5.15 Oprirea pompei Qiona®

e Opriti pompa Qiona® de la Comutatorul PORNIT/OPRIT din partea din spate a aparatului.
Toate valorile setate ale pompei Qiona® se pastreaza pentru urmatoarea utilizare.

e Eliminati conform reglementarilor dumneavoastra de igiena la deseuri, setul de tuburi de
unica folosinta utilizat (a se vedea si Capitolul 1.7).

e Chiar daca nu ati folosit prelungitorul de tub ,Qiona® Extension” acesta trebuie totusi
eliminat la deseuri.

5.16 Deconectarea de la retea a pompei Qiona®

e Scoateti din priza cablul de alimentare si deconectati astfel pompa Qiona® de la reteaua
de alimentare electrica.
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6 Mesaje de alarma si remedii

6.1 Existenta unei conditii de declansare a alarmei

q A Mesajul de alarma
\, 7
Oprirea sonorului

2\ 2 : . .
\ Resetarea mesajului de alarma

Figura 32

Configuratia afisajului cdnd este indeplinitd o conditie de declansare a alarmei

Daca este indeplinitd o conditie de declansare a alarmei, pe afisaj apare o indicatie
corespunzatoare (a se vedea Capitolul 6.3) si se aprinde un LED in culoarea galbena.
Totodata se emite un semnal sonor de alarma ,e - c”.

\ | ~» Semnalul care se aude poate fi suprimat pentru o durata de 2 minute, de la tasta
é& soft ,,Oprirea sonorului’.

a fost inlaturatd cauza care a declansat respectivul semnal de alarma. Pompa

i Cu ajutorul tastei soft ,Resetarea mesajului de alarma’ utilizatorul confirma, ca
L]
Qiona® se comuta inapoi in starea de baza, iar utilizarea poate fi continuata.

De fiecare data cand este indeplinitd o conditie de declansare a alarmei pompa Qiona® se
opreste imediat.

6.2 Verificarea functiilor de alarma

Daca pompa Qiona® este pornita de la comutatorul de retea, se aude un bip scurt, iar LED-
urile galbene se aprind putin. n continuare se efectueaza un scurt test de functionare. In faza
aceasta se produce un nou semnal sonor informativ, iar pe ecran sunt afisate scurt versiunile
de soft ale controller-ului principal (FwM) si ale controller-ului de supraveghere (FWW).

Conceptul de alarmare al pompei Qiona® este structurat in asa fel, pornind de
la evaluarea de risc, incat la indeplinirea unei conditii de declansare a alarmei,
in conditii de utilizare conform destinatiei, utilizatorul sa fie sensibilizat atat prin
semnale vizuale, cat si acustice cu privire la semnalele de alarma (adica
utilizatorul trebuie sa se afle in permanenta la o distanta la care sa le poata
auzi si vedea). Pompa Qiona® este prevazuta si cu o conditie de alarmare de
ordin tehnic. Pentru toate conditile de declansare a alarmei, prioritatea este
stabilita la nivelul de ,Prioritate scazuta” . Pompa Qiona® produce semnale de
alarma vizuale si auditive.
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6.3 Prezentare de ansamblu a alarmelor

intarzierea | intarzierea de Semna | Descrierea Oprire
Conditii tehnice | Limita de conditiei producere a lul de semnalului de a
de alarmare alarmare de semnalului de alarma | alarma pe afisai sonor
alarmare alarma P >3l ului
Detectarea unei | Bulideaer | <5ms <=250 ms Audibil/ Da
bule de aer >2ul (evaluare Vizibil
periodica a
conditiilor de
declansare a
alarmei)
ASuprapresiunev Presiune <5ms <=250 ms Audibil/ Da
in tub detectata | ihtoms in tub (evaluare Vizibil
> 2.5 bar periodica a
conditiilor de
declansare a
alarmei)
Capacul frogtal Capac <50 ms <= 250 ms Audibil/ Da
de la Qiona frontal > 8° (evaluare Vizibil
deschis . C
deschis periodica a
conditiilor de
declansare a
alarmei)
Defectiune a Cablul de <100ms | <=250ms Audibil/ Da
cablului de legatura cu (evaluare Vizibil
legatura cu tatorul iodica i
comutatorul de comg ? oru perlo. .|.ca a B 1
picior (Qiona® de picior conditiilor de
Foot Switch) intrerupt declansare a &~ B
alarmei)
Defectiune a Cablul de <100ms | <=250ms Audibil/ Da
cablului de legatura cu (evaluare Vizibil
legatura cu lestel iodics T
cleste clestele . perlo. .|.ca a ® 1
ampermetric ampermetric conditiilor de
(Qiona® intrerupt declansare a £ B
AutoFlow alarmei)
Sensor)
Defectiune a Cablul serial | <600ms | <= 250 ms Audibil/ Da
cablului de de conectare (evaluare Vizibil
legatura cu | unitatii iodica
unitatea de a ur7| atii perlo. .|.ca a
inalta frecventa | Qubic RF conditiilor de
Qubic RF intrerupt declansare a
alarmei)
Defectiune Pompa <100ms | <=250ms Audibil/ Da
BF dgt.ectata, Qiona® in (evaluare Vizibil
iar utilizarea nu ¢ it iodica
a pornit stare oprita periodica a
n timpul conditiilor de
emisiei de declansare a
energie HF alarmei)
(numai cu
senzor
AutoFlow)
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Masuri interne | Exemplu: Nu se <=5s Audibil/ Da
de siguranta ca | gqg _ aplica (evaluare Vizibil
urmare a Eroare de periodica a
verificarilor de
hardware si comunicatie functiilor de
software - test de sistem)
supravegher
VANEE
(Watchdog)
senzor de
bule de aer
- siguranta dublata -
Daci intervin asemenea conditii de alarm3 pompa Qiona® trebuie verificata in service.

6.4 Remediu in caz de defectiune

In acest capitol sunt prezentate cateva defectiuni, care pot aparea la pompa Qiona®.

La fiecare defectiune posibila sunt indicate mai multe cai de rezolvare. Recomandarile trebuie
parcurse in succesiunea indicatd pana la remedierea defectiunii. La decuplarea sau cuplarea
racordurilor afisabile, cu exceptia setului de tuburi, pompa Qiona® trebuie sa fie intotdeauna
stinsa. Daca propunerile de remediere nu dau rezultate, trebuie sa va adresati pentru
depanare service-ului BIOTRONIK.

Perturbatii Solutie

Nu functioneaza, afisajul este | pompa Qiona® nu e bine conectats la alimentarea electrica.
stins. Verificati prezenta alimentérii electrice, porniti alimentarea

sau prizelor si verificati cablurile de alimentare.
Pompa Qiona® nu se aprinde.

Sunet continuu de avertizare in | Alimentarea electrica intrerupta. Introduceti din nou stecherul in
timpul utilizarii pompei Qiona® | Priza de alimentare.

Defectiune din cauza umiditatii | gcoateti stecherul din priza, si lasati conectoarele sa se usuce.
patrunse in priza.

Dupa spalarea setului de tuburi, | Corectati pozitia setului de tuburi deja umplut. Pentru aceasta
se poate declansa alarma de deschideti capacul si repozitionati setul de tuburi. Aveti grija, ca
bule de aer, cu toate c& in mod | @ trageti suficient de adanc setul de tuburi pe senzorul de bule
evident, in setul de tuburi ca nu |de aer, pana cand LED-ul senzorului se aprinde in culoare

se afla bule de aer. verde.

Verificati, daca in meniul de configurare recunoasterea de
Se produc.e ° deEeE:tare de suprapresiune setata pentru cateterul de ablatie folosit de
suprapresiune, fara ca de fapt | yymneavoastra a fost configurats (a se vedea
sa existe o Infundare vizibila. Capitolul 5.3.2.2).
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LED-ul verde al clestelui
ampermetric nu se aprinde, cu
toate ca este fixat ferm cu
cleme de cablul cateterului de
ablatie.

Asigurati-va ca cablul cateter de ablatie este cuprins complet, si
ca este Tnchis complet clestele ampermetric.

Pompa Qiona® nu are voie sa fie desfacuta de utilizator!

6.5 Service

Daca nu reusiti sa remediati o defectiune, adresati-va unitatii competente de
service de la BIOTRONIK.

La orice relivrare a pompei Qiona® catre dumneavoastra, trebuie sa efectuati o
operatie temeinica de dezinfectare, pentru a exclude orice posibil risc de
infectare. Materialele consumabile trebuie evacuate la deseuri conform directivei
privind igiena.

Nu desfaceti niciodata aparatul, cat timp este conectat la reteaua de
alimentare electrica. Atentie, chiar si atunci unele componente interne ale
aparatului mai pot fi sub tensiune.

Avertizare: Acest aparat nu are voie sa fie modificat fara aprobarea
producatorului!

6.6 Descrierea sistemului de alarme

Notiuni Definitii Utilizarea la Qiona® Explicatie
Conditia de Starea sistemului de alarma, cand a e Bula de aer
alarma constatat ca a aparut un posibil sau e  Suprapresiune in
real pericol. sistemul de tuburi
e Capacul frontal nu este
inchis

e Blocaj motor

e Legatura la comutatorul
de picior defecta

e Legatura la clestele
ampermetric defecta

e Defectiune tehnica.
Contactati service-ul

intérz_i_er_ea Durata dintre aparitia unui eveniment | Fara posibilitate de reglare
conditiei de declansator fie la pacient (CONDITIE
alarmare

FIZIOLOGICA DE ALARMARE), fie
la aparat (CONDITIE TEHNICA DE
ALARMARE), pana la decizia
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Notiuni Definitii Utilizarea la Qiona® Explicatie
sistemului de alarma, ca s-a
indeplinit conditia de alarmare.

Limita de Valoare de prag, utilizatd de un e Bula de aer > 2 microlitri

alarmare

sistem de alarma, pentru a constata
indeplinirea conditiei de alarmare.

e Presiue interna in tub
> 2.5 bar

e Ecran frontal > 8°
deschis

e Lipsa conexiune la
comutatorul de picior

e Lipsa conexiune la
clestele ampermetric

Alarmi OPRITA

Stare cu durata nedeterminata, in
cadrul careia sistemul de alarma sau
o parte a sistemului de alarma nu
produce semnale de alarma.

Fara posibilitate de reglare

Presetare
alarma

Set de parametri de configurare
memorati, inclusiv alegerea de
algoritmi si valori initiale pentru
utilizarea de catre algoritmi, care
influenteaza sau modifica
functionarea sistemului de alarma.

Fara posibilitate de reglare

Setari alarma

Configurare a sistemului de alarma
care include dar nu se limiteaza la:
Limite de alarmare,

proprietatile fiecarei stari de activare
a semnalelor de alarma si

valorile variabilelor de parametri, care
determina functionarea sistemului de
alarma.

Fara posibilitate de reglare

Semnal de
alarma

Tip de semnal, care este generat de
sistemul de alarma, pentru a indica

existenta (sau aparitia) unei conditii
de alarmare.

e Semnal vizual de alarma
prin LED galben la folia

de comanda

e Semnal vizual de alarma

la ecranul de afisaj

e  Semnal auditiv de
alarma, acesta are un
nivel de presiune

acustica de 55 dB(A) la

1 metru distanta.

intarzierea de
producere a
semnalului de
alarma

Durata de la inceputul conditiei de
alarmare pana la producerea
semnalului de alarma.

Fara posibilitate de reglare
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Notiuni Definitii Utilizarea la Qiona® Explicatie
Audio OPRIT Stare cu duraté nedeterminat, in Fara posibilitate de reglare Se referd la
cadrul careia sistemul de alarma sau toate conditiile
o parte a sistemului de alarma nu de alarmare,
produce semnale de alarma auditive. care sunt active
la momentul
apasarii tastei
Oprirea Stare cu durata limitata, in cadrul 2 minute Se referé la
sonorului careia sistemul de alarmé& sau o parte toate conditiile
a sistemului de alarma nu produce de alarmare,
semnale de alarma auditive. care sunt active
la momentul
apasarii tastei
De-escaladare Proces, prin care un sistem de Neutilizat
alarma scade nivelul de prioritate al
unei conditii de alarmare sau urgenta
unui semnal de alarma.
Escaladare Proces, prin care un sistem de Neutilizat
alarma creste nivelul de prioritate al
unei conditii de alarmare sau urgenta
unui semnal de alarma.
Conditie de Absenta unei conditi de alarmare, Dublu asigurat
alarmare fals chiar daca a intervenit un eveniment
negativa declansator valabil la pacient, la
aparat sau la sistemul de alarma.
Conditie de Existenta unei conditi de alarmare, Conduce la starea sigura a
alarmare fals chiar daca nu a intervenit niciun aparatului.
negativa eveniment declansator valabil la
pacient, la aparat sau la sistemul de
alarma.
Semnal de Orice semnal, care nu este un Se aplica.
informare semnal de alarma sau un semnal de
reamintire.
Semnal de Semnal de alarma, care este generat | Se aplica.
alarma care se | i, continuare, chiar si dupa ce
mentine . ’ .
’ evenimentul declansator nu mai este
prezent, pana cand acesta este oprit
intentionat printr-o actiune a
utilizatorului.
Semnal de Semnal de alarma, care inceteaza a Nu se aplica.
alarma care nu | i fi generat automat, daca
se mentine . .
’ evenimentul declansator nu mai este
prezent.
Conditie Conditie de alarmare, care provine Nu se aplica.
fiziologica de de la o variabild supravegheats,
alarmare

dependenta de pacient.
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Notiuni Definitii Utilizarea la Qiona® Explicatie
Conditie Conditie de alarmare, care are la Se aplica.
tehnica de bazi o variabild supravegheats,
alarmare . .
referitoare la aparat sau la sistemul
de alarma.
Resetarea Actiune a utilizatorului, care Se aplica.
alarmei

determina suspendarea unui semnal
de alarma, pentru care pe moment
nu exista o conditie de alarmare
asociata.
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7 Curatarea si ingrijirea

7.1 Curatarea si dezinfectarea

fnainte de curatarea si dezinfectarea suprafetelor aparatului, scoateti
stecherul din priza.
e Pentru curatare folositi o lavetd moale, fara scame, inmuiata intr-o solutie slaba de sapun
sau intr-una cu continut de alcool izopropilic cu concentratie 70 %.
e Dupa curatare dezinfectati suprafetele aparatelor cu un amestec de 70 % alcool izopropilic
si 30 % apa. Lysoformin 3000: concentratie 2 %, se lasa sa actioneze 15 minute. Agentii
de curatare si dezinfectantii trebuie sa se fi evaporat inainte de utilizare.

 Ininteriorul aparatului nu are voie sa patrundd umiditatea.
f i E [ ]

Control vizual:

Contactele tuturor conectoarelor si stecherele cablurilor care trebuie conectate trebuie sa fie
perfect curate.

7.2 intretinere

A Acet aparat nu are voie sa fie modificat fara aprobarea producatorului!

Repararea, extinderea sau modificarea sistemului de pompare a lichidului de racire pentru
ablatie poate fi efectuatda numai de catre BIOTRONIK sau catre o firma autorizata expres de
producator in acest scop. In cel din urma caz, lucrarile efectuate trebuie consemnate intr-un
proces verbal cu data, ora si semnatura. Modificarile efectuate de terti asupra aparatului sunt
interzise.

7.3 Controale tehnice periodice de siguranta

Efectuati asupra pompei Qiona® controale tehnice periodice de siguranta (CTPS), cel putin
odata la 12 luni, in conformitate cu Directiva privind utilizarea dispozitivelor medicale (MDR).
Pompa Qiona® se incadreaza la anexa 1 (1.4) a Directivei de utilzare.

Efectuarea controalelor tehnice periodice de siguranta trebuie inscrisa in cartea aparatului, iar
rezultatele controlului trebuie consemnate in scris.

Daca aparatul nu prezinta siguranta in utilizare si/sau in functionare, acesta trebuie reparat
imediat la service.

Pentru efectuarea controalelor tehnice periodice de siguranta, adresati-va unitatii competente
de service de la BIOTRONIK.
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7.4 Evacuarea la deseuri

Aceste aparate contin materiale care trebuie evacuate la deseuri in
conformitate cu reglementarile de protectie a mediului. Directiva Europeana
2012/19/UE privind aparatele electrice si electronice vechi (WEEE) se
aplica acestor aparate. Din acest motiv, acestea sunt marcate cu un simbol
cu o pubela de gunoi barata cu X, pe eticheta de tip a aparatului.

Returnati la reprezentanta locala a firmei BIOTRONIK aparatele care nu mai sunt folosite, in
stare pregatita. Astfel se indeplineste conditia de evacuare la deseuri in conformitate cu
prevederile nationale, armonizate cu Directiva privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE).

Daca aveti nelamuriri, adresati-va reprezentantei locale a firmei BIOTRONIK.
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8.1 Specificatii tehnice

Specificatii generale
Numere de comanda

Dimensiunile pompei Qiona®

Greutatea
Nivel de presiune acustica

Durata minima de utilizare

Alimentarea electrica:
Tensiune

inalta

Consumul de curent
Siguranta

Clasa de protectie
Grad de protectie

Parte de aplicare CF( protejat la
defibrilare)

Indicatii privind transportul si
Temperatura

Umiditatea aerului

Greutate incl. ambalajul

Dimensiunile pompei Qiona®incl.

ambalajul

A se pastra aparatul ambalat la loc uscat.

Anexa

REF 363270, 406935, 406938

Latime x Inaltime x Lungime:
225 mm x 240 mm x 170 mm

cca. 5 kg
56 dB(A) la debit de 30 ml/min

8 ani

100 — 240 V c.a. (curent alternativ)

50 - 60 Hz

0,7-0,3A

T 3,15 A/250 V, nu se inlocuieste, contactati service-ul
I

IP 51

Setul de tuburi Qiona® Tube Set incl. Extension

-10°C péna la +50°C
0 % pana la 90 % umiditate relativa
cca. 6 kg

Latime x Inaltime x Lungime:
450 mm x 400 mm x 475 mm

Stiva de aparate ambalate in cutii trebuie sa fie formata din maxim 3 bucati.

Conditiile de utilizare:
Temperatura

Umiditatea aerului

Altitudine maxima de utilizare:
Indicatori specifici:
Debitul pompei Qiona®

Domeniul de presiuni de lucru
Decuplare presiune dinamica

Precizie senzor de bule de aer
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+10°C péana la +40°C
30 pana la 75 % umiditate relativa

2.000 m (corespunde cu min. 80 kPa)

1 ml/min — 50 ml/min (detectie normala de suprapresiune pana
la max. 35 ml/min)

0 bar — 3,5 bar
cca. 2 bar peste presiunea de lucru

Detectie > 2 microlitri
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Precizie debit* -10 % péana la +20 % din valoare limita de debit la debit de 1
panala 5 ml/min

-5 % péana la +10 % din valoare limita de debit la debit de 5
pana la 30 ml/min

-10 % péna la +20 % din valoare limita de debit la debit de 30
pana la 50 ml/min
* Valorile indicate ale preciziei de debit se refera la cateterul de flux de la VascoMed

si la cateterul TactiCath de la St. Jude.

Pompa Qiona® face obiectul unor masuri de precautie deosebite din punct de
vedere al compatibilitatii electromagnetice si trebuie instalata si pusa in functiune
conform indicatiilor privitoare la compatibilitatea electromagnetica incluse.
Pompa Qiona® nu are voie sa fie utilizata asezata l1anga sau suprapusa peste
alte aparate.

Daca este necesara amplasarea ei in timpul functionarii langa sau suprapusa
peste alte aparate, pompa Qiona® trebuie supravegheatd pentru a verifica
functionarea sa conform destinatiei in aceasta configuratie de pozitionare.

O lista a accesoriilor, cu care pompa Qiona® satisface cerintele de la punctele
6.1 si 6.2 ale normei IEC 60601-1-2, este prezentata in anexa cu accesorii.
Utilizarea pompei Qiona® cu accesorii suplimentare cum ar fi transformatoarele
sau cabluri, care nu sunt definite utilizarii conforme cu destinatia, pot provoca
emisii electromagnetice ridicate sau o rezistenta la perturbatii diminuata.
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9 Compatibilitate electromagnetica

9.1 Emisii electromagnetice

Pompa Qiona® este adecvata utilizarii in mediile cu proprietati electromagnetice indicate.
Clientul si/sau utilizatorul pompei Qiona® trebuie sa se asigure, ca utilizeaza pompa Qiona®
intr-un mediu cu proprietatile electromagnetice descrise mai jos.

Masurarea emisiei de . Linii directoare pentru ambianta
. Conformitate . ’
perturbatii electromagnetica

Pompa Qiona® utilizeaza energia HF

Emisie de perturbatii in exclusiv in scopul functionarii proprii. Din
inalta frecventa Grupa 1 acest motiv emisiile de Thalta frecventa sunt
conform CISPR 11 foarte reduse si este putin probabil ca

aparatele din proximitate sa fie afectate.

Emisie de perturbatii in
inalta frecventa Clasa B
conform CISPR 11

Emisie de armonice Domenii de utilizare a se vedea Capitolul
superioare conform Clasa A 4.2 Mediul adecvat de utilizare
IEC 61000-3-2

Emisie de perturbatii sub
forma de oscilatii de
tensiune/flicker conform
IEC 61000-3-3

Corespunde
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9.2 Rezistenta de perturbatii electromagnetice

electricitatii statice
(ESD) IEC 61000-
4-2

contact la 8 kV

Descarcare in aer
+15 kV

contact la 8 kV

Descarcare in aer
+15 kV

Verificarea
. . IEC 60601 - Nivel de . . Mediu electromagnetic/
rezistentei la g Nivel de conformitate e s
C verificare linii directoare
perturbatii
Pardoselile ar trebui sa fie
Descs g Desca q din lemn sau beton sau sa
Descircarea escarcare ae escarcare ae fie placate cu dale

ceramice. Daca pardoseala
este prevazuta cu material
sintetic, umiditatea relativa
a aerului trebuie sa fie de
cel putin 30 %.

Marimi electrice
perturbatoare
tranzitorii rapide/
(serii de impulsuri)
IEC 61000-4-4

12 kV pentru
conductorii de retea

11 kV pentru
conductorii de intrare
Si

conductorii de iesire

12 kV pentru
conductorii de retea

+1 kV pentru
conductorii de intrare
Si

conductorii de iesire

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda uneia normale
pentru spatii de birouri si
unitati spitalicesti.

Varfuri de tensiune
(surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV Tensiune in
contratimp

+2 kV Tensiune in
faza

+1 kV Tensiune in
contratimp

+2 kV Tensiune in
faza

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda uneia normale
pentru spati de birou si
unitati spitalicesti.

Variatii bruste de
tensiune,
intreruperi scurte si
oscilatii ale tensiunii
de alimentare

IEC 61000-4-11

<5% U~

(> 95 % variatie a Ur)
pentru 1/2 dintr-o
perioada

40 % Ut
(60 % variatie a Ur)
pentru 5 perioade

70 % Ut
(30 % variatie a Ur)
pentru 25 perioade

<5% Ut
(> 95 % variatie a Ur)
pentru 5 secunde

<5% U~

(> 95 % variatie a Ur)
pentru 1/2 dintr-o
perioada

40 % Ur
(60 % variatie a Ur)
pentru 5 perioade

70 % Ut
(30 % variatie a Ur)
pentru 25 perioade

<5% U~
(> 95 % variatie a UT)
pentru 5 secunde

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda uneia normale
pentru spatii de birouri si
unitati spitalicesti. Daca
utilizatorul doreste
continuarea functionarii
produsului, chiar daca apar
intreruperi ale alimentarii cu
energie electrica, se
recomanda alimentarea
produsului de la o sursa
neintreruptibila de curent
(UPS) sau de la o baterie.
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Ver.lflcare::-l IEC 60601 - Nivel de . . Mediu electromagnetic/
rezistentei la e Nivel de conformitate s

C verificare linii directoare
perturbatii
Campul magnetic la Campurile magnetice la
frecventa de frecventa de retea ar trebui
alimentare(50/60 H | 30 A/m 30 A/m sa se inscrie Tn limitele
2) normale pentru spatii de
IEC 61000-4-8 birouri si unitati spitalicesti.
Observatie: Ut este tensiunea alternativa a retelei inainte de aplicarea nivelului de verificare.

Pompa Qiona® indeplineste toate nivelurile de testare conform IEC60601-1-2 editia 4 (tabelul
4 panala9).

Prin existenta perturbatiilor electromagnetice este posibil sa fie afectate
caracteristicile esentiale de performanta ale pompei Qiona®. Aceasta situatie se

A semnaleaza printr-un mesaj informativ de la pompa Qiona®, iar functionarea
pompei cu tub este intrerupta.

Aparatele portabile de comunicatie HF (aparate radio) (inclusiv accesoriile
acestora, ca de ex. cablu de antena si antenele externe) ar trebui sa nu fie

A folosite la o distantd mai mica de 30 cm fata de componentele si cablurile pompei
Qiona® indicate de producator. Nerespectarea celor de mai sus poate duce la o
diminuare a caracteristicilor de performanta ale aparatului.

Cerintele pentru transport aerian si aplicatii militare nu au fost luate in considerare, deoarece
nu au fost testate.
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9.3 Rezistenta la perturbatii electromagnetice a aparatelor care nu sustin viata

Verificarea IEC 60601-
rezistentei la Nivel de . T,
perturb:;giil Nivel de conformitate Mediu electromagnetic/ linii directoare
norma verificare
3 Vet Aparatele radio portabile si mobile ar trebui
150 kHz péana la sa nu fie utilizate la o distanta mai mica fata
30 MHz de pompa Qiona® inclusiv a conductorilor,
Marimi decat distanta de siguranta recomandats,
perturbatoare | 6 Ve in benzile | 3 Ver care se calculeaza, conform ecuatiei
HF induse de frecventa aplicabile in functie de frecventa de emisie.
conform I[EC | |SM si de Distanta de siguranta recomandata:
61000-4-6 | amatori intre 6 Ve d = 1,2VP pentru 80 MHz pan la 800 MHz
'1\A5|_(|)ZKHZ $i 80 d=23VP pentru 800 MHz pdnd la 2,5 GHz
unde P este este puterea nominala a
3V/m emitatorului in Watt (W) conform indicatiilor
3V/m 80 MHz pana | producatorului emitatorului si d este distanta
Marimea 80 MHz panala | la de siguranta recomandata in metri (m).
perturbatoare | 2,7 GHz 2,7 GHz Intensitatea campului emitatoarelor
HF radiata stationare ar trebui sa fie 2 mai mica decat
conform IEC | Tabelul9dela | Tabelul 9 de | nivelul de conformitate la toate frecventele °.
61000-4-3 IEC 60601-1-2 lalIEC Tn proximitatea aparatelor,
Ed. 4 60601-1-2 care poarta urmatorul simbol, (((.)))
Ed. 4 sunt posibile perturbatii. ‘
Observatii:
OBSERVATIA 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica domeniul de frecventa mai mare.
OBSERVATIA 2: Aceste linii directoare ar putea sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea
marimilor electromagnetice este influentata, de absorbtii si reflexii ale cladirilor, obiectelor si
persoanelor.
a) Intensitatea de cdmp a emitétorilor stationari, ca de ex. statiile de baza ale telefoanelor mobile
si ale aparatelor mobile de emisie-receptie, statiile de radioamatori, emitatorii radio AM si FM si
statiile TV nu pot fi teoretic determinate cu precizie dinainte. Pentru a determina mediul
electromagnetic in ceea ce priveste emitatoarele stationare, ar trebui luat in considerare un
studiu al fenomenelor electromagnetice ale amplasamentului. Daca intensitatea campului
masurat in locatia in care este utilizatd pompa Qiona® depaseste nivelul de conformitate de mai
sus, dispozitivele trebuie observate pentru a verifica daca acestea functioneaza conform
destinatiei. Daca se observa caracteristici neobisnuite de performanta, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi relocarea pompei Qiona®.
b) Tn domeniul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie
mai mica de 3 V/m.

9.4 Distante de siguranta recomandate

A se vedea Capitolul 9.3 ,Rezistenta la perturbatii electromagnetice a aparatelor care nu sustin

viata”
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10 Accesorii

e Setul de tuburi Qiona® Tube Set incl. Extension

REF: 365775 :

Greutatea: 90 g (
Lungime totala prelungitor: 1,5 m F.‘ i
Lungime totala tub: 3 m

Lungime intre Qiona® conexiunea la cateter:
3 m (1,5 m tubul + 1,5 m prelungitorul)

"

e Qiona®Foot Switch

REF: 406937
Greutatea: 380 g
Lungimea cablului: 5 m

¢ Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Greutatea: 200 g
Lungimea cablului: 4 m

e Qiona®Pole Adapter Set

REF: 377184
Greutatea: 25 g

— 2 . =

e VK-119

REF: 404966 , <
Greutatea: 140 g

Lungimea cablului: 3 m :&{ :§ >

e NK-03

REF: 107526
Tip F, Germania
Denumirea: NK-3/2,5m

¢ NK-11

REF: 128865
Tip B, SUA
Denumirea: NK-11/3m
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e NK-16

REF: 330705
Tip G, Marea Britanie
Denumirea: NK-16/2,0m GB

e NK-19

REF: 339034
Tip I, China
Denumirea: NK-19/2,5m CN

e NK-20

REF: 339033
Tip F, Rusia
Denumirea: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
Tip I, Australia
Denumirea: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
Tip I, Argentina
Denumirea: NK-22/2,5m AR

e NK-23

REF: 339040
Tip B, Japonia
Denumirea: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
Tip M, India, Africa de Sud
Denumirea: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
Tip J, Elvetia
Denumirea: NK-25/2,5m CH
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¢ NK-26

REF: 339043
Tip L, ltalia, Chile
Denumirea: NK-26/2,5m CL/IT

e NK-27

REF: 339044
Tip L, Israel
Denumirea: NK-27/2,5m IL

e NK-28

REF: 339059
Tip L, Danemarca
Denumirea: 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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Bestehende Vertrage (falls vorhanden) zur Durchfiihrung der Sicherheitstechnisch-
en Kontrollen:

Sicherheitstechnische Kontrollen

alle 12 Monate durchzufiihren!

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers:

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

Am:

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

Dokumente:

Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

Einweisung des Verantwortlichen:

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

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

Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift Beauftragter (Anwender)

Am:

Datum Name / Firma / Unterschrift des Einweisenden
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Meldung iiber Vorkommnisse:
Ursache / Art

Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse
einzutragen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM):
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

F - Funktionsstérung Telefon: +49-(0)228-99 307 - 0
B - Wiederholte gleichartige Bedienungsfehler Telefax: +49-(0)228-99 307 - 5207
A - Anderung der Merkmale oder Leistungen
U - UnsachgemaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
Folgen
Bei einer der hier aufgeflihrten Folgen muss eine Meldung an das BfArM erfolgen.
zum Tod zur schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes
T - gefiihrt hat \' - gefiihrt hat
mT - geflihrt hatte mV - gefiihrt hatte
Durch Ursache / Art des B\?:::khc::::)nl::gs‘:zs Folge des Gemeldet an
fiihrt Vorkommnisses ingeleitet Festgestell Vork 9 . BfArM durch
gefiihrt am (F, B, A, U) + .elnge eitete, t von orkommnisses | g oibor oder
Vorgangs- Geritenummer! sicherstellende (T, mT, V, mV) Anwender 2
NI MaRnahmen "
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift

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

2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Schutzleiterwiderstand: Q

Gerateableitstrom, Ersatz: MA

O Funktionspriifung / Inbetriebonahme am Betriebsort
Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Durch- Ergebnis
gefiihrt am Nr. des -
STK . Keine Wartung/ Nichste
Vorgangs- | durchgefiihrt durch | priifprotokolls Keine sicherheits- | Instand- Kontrolle
Nr. Mangel erheblichen | setzung
- . MM/JJ
Mangel erforderlich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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" . 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.
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Versiunea V01 din 12.2022
Versiunile de software FwM 2.02, FwW 1.02

€ 0482

Bestellnummer der
Gebrauchsanweisung

(REF) 480056

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
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