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VsSeobecné bezpeénostné pokyny

1 VSeobecné bezpeénostné pokyny

1.1 Vysvetlenie pouzitych bezpeénostnych symbolov

V tomto navode na pouzitie su vizualne vyznacené dblezité pokyny. Tieto pokyny su
predpokladom pre vyluCenie nebezpeclenstiev pre pacienta a personal obsluhy, ako aj pre
zabranenie vzniku poSkodeni, prip. poruch funkcii na zariadeni.

1.1.1 Symboly v navode na pouzitie

A Upozornenie
i Pokyn

1.1.2 Symboly na zariadeni

Postupujte podla navodu na pouzitie

Striedavy prud

Spatné prevzatie a odstranenie zariadenia sa vykonava v sulade
so smernicou WEEE

Ekvipotencial

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

y Lo !

Pripojka pre nozny pedal (Qiona® Foot Switch)

Pripojka pre klieStovy prudovy prevodnik (Qiona® AutoFlow
Sensor)

Aplikovatelna sudiastka typu CF chranena proti defibrilacii

-

-

”~ Sulad s ANSI/AAMI ES 60601-1
¢ & CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08
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N Vyrobok je vyrobeny v sulade s brazilskym nariadenim
INMETRO &. 54 z 1. februara 2016 a certifikovany v sulade s nim.

INMETRO

1.1.3 Symboly na displeji

Poplasné hlasenie

Inaktivne spustenie poplasného signalu ,AUDIO-PAUSIEREND*

Restart popladného hlasenia

Ponuka nastaveni

Symbol pacienta

Vykon prostrednictvom LOW-Flow

Vykon prostrednictvom HIGH-Flow

VYV e

Maximalny vykon v ramci funkcie oplachovania (displej)

. % . Ukazovatel stavu naplnenia infuznej flaSe/vrecka

Tlacidlo ovladania vymeny infuznej flaSe/vrecka

m Bezné rozpoznanie pretlaku aktivne

Citlivé rozpoznanie pretlaku aktivne

Dialkové ovladanie prostrednictvom vysokofrekvenéného modulu

Qubic RF
*E Karty v ponuke nastaveni
j Opustenie ponuky nastaveni
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1.1.4 Symboly na ovladacej folii

A UP

DOWN

>» Oplachovanie

Start/Stop

1.1.5 Symboly na obchodnom baleni

E]E Dodrziavat navod na pouzitie

REF Cislo vyrobku
LOT Sarza
SN Sérioveé Cislo s rokom a mesiacom vyroby [RRMM1234]

B Baliaca jednotka
g Pouzitelné do [RRRR-MM-DD]
STERILE[EO Sterilizované etylénoxidom

Dvojity sterilizaCny systém

O Systém jednoduchej sterilnej bariéry s vonkajSim ochrannym
Nt obalom
Systém jednej sterilnej bariéry s dvojitym vonkaj$im ochrannym
% 2 balenim

3
S3zz=z=®

® Opatovne nepouzivat
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Bez opatovnej sterilizacie

Nepouzivat pri poSkodeni obalu

@ ®

Aplikovatelna suciastka typu CF( chranena proti defibrilacii)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Uchovavajte mimo sine¢ného ziarenia

Skladujte na suchom mieste

Vyrobca

Distributor

Celkova dizka

Upozornenie

Skladovacia teplota

Vlhkost vzduchu, obmedzenie

Obmedzenie tvorby zvazkov, pricom zvazok smie pozostavat
maximalne z 3 balikov

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Zdravotnicka pomdcka

=
=)

ubDl Jednoznacny identifikator zdravotnickej pomécky
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I& Pozor: Podla amerického federalneho prava sa smie vyrobok
ONLY predavat iba lekarom alebo na zaklade objednavky lekara.

V3etky informacie o pouzitych symboloch najdete na nadej domovskej stranke: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Vysvetlenie pouzitych grafickych konvencii

V tomto navode na pouzitie su pouzité rézne typy pisma urCené na zabezpecenie lepSej
prehladnosti.

Tuéné pismo a kurziva | Ikony v navodoch na pouZzitie
Kurziva Vlastnosti zariadenia, ikony, ako aj odkazy na
kapitoly a odseky v suvislom texte

1.3 Zodpovednost’ vyrobcu

Vyrobcu je mozné povazovat za zodpovednu osobu za bezpe€nost, spolahlivost
a vhodnost zariadeni na pouzivanie v pripade, ak:

e montaz, rozSirenia, nové nastavenia, zmeny alebo opravy vykonavaju len
také osoby, ktoré nim boli na tuto ¢innost zmocnené;

o celektricka inStalacia dotknutého priestoru zodpoveda prislusnym

& poziadavkam a predpisom (napr. VDE 0100, VDE 0107 prip. ustanovenia
IEC);

e sa zariadenia pouzivaju na zaklade zohladnenia navodu na pouZitie, ako aj
pri dodrziavani predpisov S$pecifickych pre dané krajiny a narodnych
odchylok;

e sa dodrziavaju podmienky uvedené v technickych udajoch.

Kazdé iné pouzitie ako je opisané v tomto navode na pouzitie nie je v sulade s u¢elom a vedie
k vyli€eniu zaruky a rucenia.
Vyrobca sa zavazuje v sulade s ElektroG k stiahnutiu starych zariadeni.

1.4 Povinna starostlivost’ prevadzkovatela

Prevadzkovatel prebera zodpovednost za riadnu prevadzku zdravotnickej pomécky.
Pouzivatelovi prinalezia na zaklade nariadenia prevadzkovatela zdravotnickych pomécok
rozsiahle povinnosti, ako aj zodpovednost v ramci jeho d¢innosti pri manipulacii so
zdravotnickymi poméckami.
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Predpokladom pouzitia ablaénej pumpy na chladiacu zmes Qiona® su presna znalost' a
dodrziavanie tohto navodu na pouzitie, ktory je dodavany ako sucast produktu. Starostlivo
uschovaijte navod na pouzitie spolu s ablaénou pumpou na chladiacu zmes. Tento navod na
pouzitie nenahradza zaSkolenie prevadzkovatela/pouzivatela zo strany poradcu pre
zdravotnicke pomocky autorizovaného vyrobcom. Zariadenie smu pouzivat' iba osoby, ktoré
disponuju potrebnym vzdelanim alebo znalostami a skusenostami. Klinické pouZitie sa smie
vykonavat iba podla pokynov odborného personalu.

Ablaéna pumpa na chladiacu zmes Qiona® podlieha mimoriadnym
bezpe&nostnym opatreniam s ohladom na EMC a musi byt nainstalovana a
uvedena do prevadzky v sulade s obsiahnutymi pokynmi EMC.

A Ak na zaklade chybnej funk&nosti dojde k tomu, ze toto zariadenie viac riadne
nefunguje, zariadenie sa dalej nesmie prevadzkovat a musi ho skontrolovat
technicka podpora.

Pri pouziti dielcov zariadenia, ktoré nezodpovedaju originalnemu vyhotoveniu od vyrobcu,
mobze déjst k naruseniu vykonu a bezpecénosti.

VSetky prace, ktoré si vyzaduju pouzitie nastrojov, sa musia vykonavat prostrednictvom
technickej sluzby vyrobcu alebo nim splnomocnenej osoby.

VSetky zavazné pripady, ktoré sa vyskytli v sulade s produktom, sa musia
i nahlasit vyrobcovi a kompetentnému uradu v ¢lenskom State, v ktorom sa
nachadza prevadzka pouzivatela a/alebo pacienta.
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1.5 Informacie o rizikach

e Zmena zariadenia nie je dovolena.
¢ Do dielcov zariadeni napajanych napatim sa nesmu dostat’ Ziadne kvapaliny.
o Pocas Cistenia dbajte na to, aby sa do konektora zdierok nedostali ziadne
Cistiace prostriedky.
e Pred zacCatim Cistenia vytiahnite sietovy kabel.
e V pripade nepatrnych poSkodeni vymenite sietovy kabel akéhokolvek druhu
a dbajte na to, aby kable neboli napnuté.
o Drzte kable dalej od tepelnych zdrojov. Tym zabranite roztaveniu izolacie,
€¢o mbze viest k poziaru prip. skratu.
o Nezatlacajte konektory do zdierok silou.
e Pri vytahovani konektorov netahajte za kabel. Pri vytahovani pripadne
A uvolnite uzamknutie konektorov.
e Zariadenia nevystavujte velkej horu¢ave alebo ohriu.
e Zariadenia nevystavujte tvrdym narazom.
e Ak déjde k vzniku horucavy, zapachu alebo dymu, zariadenia ihned odpojte
od elektrickej siete.
e Sietové napatie musi byt v sulade s udajmi na typovom S&titku upevnenom
na zadnej strane.
e Pouzivajte zariadenie iba spolu s elektrickymi sietami, ktoré su vybavené
ochrannym vodi¢om.
o Nenastriekajte Cistiaci sprej do zdierok ani do senzora vzduchovych bublin.
e \ pripade kombinacie s dalSimi zariadeniami nepouzZivajte prenosnu
viacnasobnu zasuvku.
Taktiez dodrziavajte bezpecnostné pokyny uvedené v navodoch na pouzitie prislusnych
zariadeni (ablacny katéter, generator), ktoré su prevadzkované spolu so zariadenim
Qiona®.

1.6 Dodato¢na vybava nepatriaca k produktu

Dodato¢né prvky vybavy, ktoré nepatria do rozsahu dodavky a su pripojené k analégovym a
digitalnym rozhraniam zariadenia, musia dokazatelne zodpovedat prislusnym Specifikaciam
normy EN (napr. EN 60601 pre elektrolekarske zariadenia). Nadalej musia vSetky konfiguracie
spifiat platni verziu systémovych poziadaviek v sulade s normou IEC 60601-1 +A1:2012.
Osoba, ktora pripoji dodato¢né zariadenia, je konfigurovatelom systému a je tak zodpovedna
za to, Zze sa bude dodrziavat platna verzia systémovych poziadaviek v sulade s normou IEC
60601-1 + A1:2012.

Pri pouzivani dielcov zariadeni, ktoré nezodpovedaju originalnemu
vyhotoveniu, moéze déjst k naruseniu vykonu, bezpecénosti a vlastnosti EMC.
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1.7 Jednorazové pouzitie

Opatovné pouzitie jednorazovych vyrobkov predstavuje pripadné riziko vzniku infekcie pre
pacienta alebo obsluhujuci personal. Kontaminované vyrobky mézu viest k Urazu, ochoreniu
alebo smrti pacienta. Cistenie, dezinfikovanie a sterilizacia mézu poskodit podstatné vlastnosti
materialov a parametrov produktu takym spésobom, Ze to vedie k zlyhaniu funkcii vyrobku.

Pouzité jednorazové vyrobky odstrante v sulade s vlastnymi hygienickymi
ustanoveniami.

1.8 Vysvetlenie pre DEHP

Skupina produktov Qiona® Tube neobsahuje bis-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

1.9 Vodi€ na vyrovnanie potencialu

V ramci pacientského prostredia je délezité obmedzit rozdiely potencidlov medzi r6znymi
dielcami systému. Pri obmedzeni tohto rozdielu potencialov v systéme ochrannych vodicov
zohrava kvalita pripojenia dbélezitu ulohu. Preto je dblezité =zabranit preruSeniu
bezpetnostného opatrenia v akejkolvek Casti systému. V pripade prerusSenia pripojenia
ochranného vodi¢a zariadenia v pacientskom prostredi sa moze tento rozdiel potencialov
prejavit na puzdre zariadenia a spdsobit’ ohrozenie pouZzivatela a pacienta, ak sa pouzivatel
suCasne dotkne zariadenia a pacienta.

1.10 Cielova skupina (pouzivatel)

Pouzitie zariadenia Qiona® je vyhradené pre také osoby, ktoré maju potrebné vzdelanie alebo
znalosti a skusenosti.
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2 Ucel pouzitia

Ablaéna pumpa na chladiacu zmes Qiona® sa pouziva spolu so sterilnym systémom hadiciek
a zasobnikom s fyziologickym roztokom chloridu sodného na ucely chladenia hrotu katétra
poCas ablacnej procedury. Ablacna terapia s pouzitim chladenia je Specialnym pripadom
ablacnej terapie v mimoriadne citlivych oblastiach. Po€as abla¢nej terapie sa narusia rusivé
vodivé systémy srdca na vnutornej vrstve srdcovej steny ohrievanim tkaniva pomocou
vysokofrekvenéného pradu. Ablaéna pumpa na chladiacu zmes Qiona® sa pouziva v
katétrizanych laboratériach v klinickom prostredi a po€as pouzivania je neustale
monitorovana personalom obsluhy. Pouzitie zariadenia Qiona® je dovolené vyluéne ako
abla¢na pumpa na chladiacu zmes.

Zariadenie Qiona® disponuje celkovo dvoma podporovanymi oblastami. PoCas celej ablacnej
procedury sa malé mnozstvo fyziologického roztoku chloridu sodného napumpuje pomocou
nastavitelnej funkcie LOW Flow zariadenia Qiona® do krvného obehu pacienta, aby Iimen
katétra zostal otvoreny, a tym sa zabranilo koagulacii alebo upchatiu otvoru katétra. PocCas
pouzitia vysokofrekvenéného pridu na ablaciu vodivych systémov srdca v tkanive myokardu
sa zariadenie Qiona® prepne bud automaticky alebo manualnym ovladanim na dosiahnutie
vysSieho prietokového mnozstva HIGH-Flow, takZe je mozZné dosiahnut chladenie hrotu
katétra.

Na odvetranie systému hadiCiek pomocou pripojeného ablacného katétra ma zariadenie
Qiona® k dispozicii okrem iného funkciu oplachovania. Pri jej pouZiti sa dosiahne maximalne
prietokové mnozstvo abla¢nej pumpy na chladiacu zmes (cca 50 ml/min).

Konstrukéné rozostavenie zariadenia Qiona® od infuzneho vrecka aZ po pacienta:

Qiona®Pump

NaCl O D E—————1 :n:@aq—ﬂ_ﬂ] &“3

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

Konstrukcné rozostavenie zariadenia Qiona® od infuzneho vrecka aZ po pacienta
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2.1 Indikacie pre chladenu ablaciu

Zariadenie Qiona® je pumpou na chladiacu zmes (chladiace médium: vyluéne 0,9 % roztok
chloridu sodného) na chladenu vysokofrekvenénu katétrovu ablaciu (VF ablaciu)
symptomatickych tachykardickych poruch srdcového rytmu. Pouziva sa v kombinacii so
systémom hadi¢iek Qiona® Tube Set incl. Extension, ablaéného generatora a kompatibilnych,
intrakardialne aplikovanych ablacnych katéterov s potrubim na chladiace médium. Ablacné
katétre musia disponovat pripojkou luer-lock (samicou) v sulade s normou EN 1707:1996
uréenou na pripojenie k systému Qiona® Tube Set, ako aj termoclankom uréenym na
monitorovanie teploty, musia umoznit prietok az 50 ml/min. a vydrzat maximalny vytlaény tlak
pumpy 7,3 bar. Okrem toho by mal pripojeny abla¢ny katéter vykazovat pracovny tlak mensi
ako 1,5 bar pri 1 ml/min a ako 3,3 bar pri 35 ml/min (bezné rozpoznanie pretlaku) prip. 3,2 bar
pri 50 ml/min (citlivé rozpoznanie pretlaku) (pozri graf v odseku 5.3.2.2 Pressure — rozpoznanie
pretlaku). Specifikacie ablaéného katétra najdete v prislusnom navode na pouzitie alebo ich
ziskate od vyrobcu. Ak sa ohladom Specifikacii ablacného katétra objavia nejasnosti, je
potrebné upustit od pouzivania.

2.2 Kontraindikacie

Absolutne kontraindikacie

e Aktivna systémova infekcia

o Sepsa

e Hyperkoagulabilita

e Preukazanie predsienovych/komorovych trombov
o Dekompenzované akutne zlyhanie srdca

Relativhe kontraindikacie

¢ Anomalie vybranej zily na umiestnenie katétra
e Trombozy zil na nohach a panvovej osi
e Pacienti s umelymi srdcovymi chlopriami

2.3 Komplikacie

o Smrt

o Mozgova porazka

e Poskodenie srdcovej chlopne

e Infarkt myokardu

o Embodlie, napr. pfucha embdlia

e Znacné poruchy rytmu

o Komorové arytmie ohrozujuce zivot
e Bradykardie

o Dekompenzacia uz predtym sa vyskytujucej akutnej srdcovej prihody/insuficiencie obliCiek
e Hypotenzia

e Vazovagalna reakcia
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o Trombodzy zil

e Poranenie endokardu

e Endokarditida

e Horucka

e VSeobecné systémove infekcie

2.4 Dolezité vykonnostné vlastnosti

Délezitymi vykonnostnymi vlastnostami zariadenia Qiona® su detekcia vzduchovych bublin
vnutri systému hadiciek pomocou senzora vzduchovych bublin, monitorovanie vnutorného
tlaku v hadicke pomocou tlakového senzora umiestneného na systéme hadiCiek a
redundantné monitorovanie senzora vzduchovych bublin pomocou dodatoéného kontrolného
modulu.

2.5 Kombinacia s inymi produktmi

Abla¢na pumpa na chladiacu zmes Qiona® sa smie pouzivat iba s
aplikovatelnou sudiastkou ,Qiona® Tube Set incl. Extension®.
Na sudiastku ,Qiona® Tube Set incl. Extension® (REF: 365775) sa smu pripojit
len chladené ablatné katétre. Ablaéné katétre musia disponovat pripojkou
luer-lock (samicou) v sulade s normou EN 1707:1996 urCenou na pripojenie k
systému Qiona® Tube Set, ako aj termoclankom uréenym na monitorovanie
teploty, ktory sa musi pri pouZiti zariadenia Qiona® vzdy nasadit, umozni
prietok az 50 ml/min. a udrziava maximalny vytla¢ny tlak pumpy 7,3 bar. Okrem
toho by mal pripojeny ablacny katéter vykazovat pracovny tlak mensi ako 1,5
bar pri 1 ml/min a ako 3,3 bar pri 35 ml/min (bezné rozpoznanie pretlaku) prip.
3,2 bar pri 50 ml/min (citlivé rozpoznanie pretlaku) (pozri graf v odseku 5.3.2.2
ihf Pressure — rozpoznanie pretlaku). Specifikacie ablaéného katétra najdete v
prislusnom navode na pouzitie alebo ich ziskate od vyrobcu. Ak sa ohladom
Specifikacii ablatného katétra objavia nejasnosti, je potrebné upustit od
pouzivania.
Dalej je mozné pripojit na zariadenie Qiona® formou prislusenstva:
e ,Qiona® Foot Switch “ (nozny pedal s ¢islom REF: 406937) a
e ,Qiona® AutoFlow Sensor “ (klie§tovy prudovy prevodnik s ¢islom REF:
406936).

Kombinacia s vysokofrekvenénym modulom Qubic RF je pripadne mozna:

e vysokofrekvencny modul Qubic RF od firmy BIOTRONIK,
e VK-119 (spojovaci kabel).
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2.6 Populacia pacientov a ostatné rizika

V suvislosti s populaciou pacientov sa nevyskytuju Ziadne restrikcie. Pri pouziti prichadzaju do
uvahy vSetky vekové skupiny, vSetky pacientské a zdravotné stavy ako aj etnické skupiny.
Pouzivatel nie je pacientom.

Ostatné rizika pre pacienta sa prejavuju najma vo vybere ablacénych parametrov nevhodnych
pre pacienta alebo v inych chybach vyskytujucich sa pri pouZivani.
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3 Opis produktu

énm!ernne&al

Obrdzok 1

Predny ndhlad ablacénej pumpy na chladiacu zmes Qiona®

Rotor pumpy

Tlakovy senzor

Uchytenie systému hadiCiek zabrariujuce zamene
3 LED na informa&nom riadku (ZIté osvetlenie)
Displej

Stojanovy drziak

Ovladacia félia

Senzor vzduchovych bublin

© 0o N OO a b WN -

Nozi¢ky

Zariadenie Qiona® sa zapina a vypina vypina¢om ZAP/VYP umiestnenom na zadnej strane.
Pomocou ovladacej folie je mozné vykonavat vsetky funkcie programovatelnych tlacidiel.
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3.1 Ovladacia félia a konstrukcia displeja

3 LED na
informacénom riadku
(2Ité osvetlenie)

Rozpoznanie pretlaku

Zasoba roztoku chloridu
sodného

Prietokové mnozstvo LOW-
FLOW

Programovatelné tlacidlo
~,LOW-FLOW*

Tlacidla UP/DOWN

Tlagidlo oplachovania

Opis produktu

WA

Qiona

[
[

/

Obradzok 2

Qiona®

Nepretrzité svetlo pocas
vykonu pumpy

/ (zelené osvetlenie)

| Objemovy prietokomer

privadzaného roztoku chloridu
sodného

Prietokové mnozstvo HIGH-FLOW
Programovatelné tlacidlo ,HIGH-

FLOW*

Programovatelné tlacidlo ,SETUP*

Tlagidlo START/STOP

Ndhlad ovlddacej félie ablaénej pumpy na chladiacu zmes Qiona®

3.2 Moznosti pripojenia na zadnej strane puzdra

Pripojka pre Qubic RF
a aktualizacie servisu >

Pripojka pre
aktualizacie servisu —__

RS2%2-1

eEDY ¢ AW
R22322 @ ‘

Konektor pre vodice na —

vyrovnanie potencialu

Obrdzok 3

Vypina¢ ZAP/VYP so
zdierkou sietového kabla

Konektor pre klieStovy
prudovy prevodnik a
nozny spina¢

Ndhlad zozadu ablaénej pumpy na chladiacu zmes Qiona® s pripojkami
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4 Instalacia a uvedenie do prevadzky

Dbajte na to, aby vam bola doru¢ena neporusena lepenkova Skatula.
Poskodenia spésobené prepravou ihned nahlaste svojmu dopravcovi.

A Skontrolujte pripadné poskodenia u vSetkych produktov . PoSkodené produkty
sa nesmu pouzivat. Obratom sa obratte na svojho dodavatefa.

4.1 Vybalenie zariadenia a kontrola rozsahu dodavky

Dodavka zariadenia Qiona® pozostava z 1 lepenkovej $katule. Dbajte na to, aby pocas
vybalovania nezostali v baleni Ziadne dielce.

K rozsahu dodavky zariadenia Qiona® patria:

e ablacna pumpa na chladiacu zmes Qiona® REF 406935
e Qiona® sietovy kabel EU typ F, 3m REF 412488
e Qiona® navod na pouzitie ,slovengina® REF 406939
e Qiona® navod na pouzitie ,angliétina“ REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set REF 377184

° Na ucely pripadnych servisnych vykonov sa odporu¢a nadalej pouzivat balenie
1 a neodstranit’ ho.

4.2 Vhodné prevadzkové prostredie

Zariadenie Qiona® je vhodné pre prostredia v nasledovnych oblastiach:
Profesionalne zdravotnicke zariadenia so stanovenymi podmienkami:

nemocnice (urgenty, pacientské izby, intenzivna starostlivost, operacné saly, s
vynimkou v blizkosti aktivnych zariadeni s HF chirurgickymi pristrojmi alebo mimo
miestnosti s VF tienenim uréenych na NMR zobrazovanie, zariadenia poskytujuce prvu
pomaoc).
Zariadenie Qiona® sa nesmie pouzivat' v lietadlach alebo vojenskych objektoch. Primerané
poziadavky EMC pre tieto prostredia neboli otestované.
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4.3 Instalacia a uvedenie do prevadzky

AN\
A

Pred uvedenim do prevadzky je potrebné upravit zariadenie Qiona®v sulade
s hygienickymi smernicami (pozri kapitolu 7.1).

Vzdy dodrziavaijte:

Akakolvek manipulacia s niektorym zo zariadeni si vyZaduje presnu
znalost’ a dodrziavanie tohto navodu na pouzitie.

Zariadenia smie pouzivat len odborny personal.

V pripade kombinacie s dalSimi zariadeniami nepouzivajte prenosnu
viacnasobnu zasuvku.

Pri inStalacii zariadenia Qiona® dbajte na to, aby sa zabezpecilo
jednoduché vypnutie vypinatom ZAP/VYP, ako aj odpojenie zo siete
vytiahnutim sietového kabla.

Dalej pozri kapitolu 5 “PouZzitie a obsluha“.
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5 Pouzitie a obsluha

Prehlad funkcii hlavnej obsluhy

5.1 Vybalenie a primontovanie
Qiona®
— |

- —

[N ' =
P -

,/.

.5 Vytiahnutie Qiona® T t
5.4 Otvorenie predného okna S5 Vy |a. nutie Q|on§ ube Se
incl. Extension

[

J '

|

5.8 Pripojenie inflzneho vrecka

5.7 Zatvorenie predného okna alebo infuznej flase
T
= &7 5=
} | o i
l s © &
| Y
v 2
5.10 Pripojenie ablacného 5.11 Vykonanie oplachovania
katétra
Obrdzok 4

Prehlad pouZitia a obsluhy zariadenia Qiona®

5.3 Prednastavenia a
nastavenia

5.9 Vytiahnutie Qiona®
Extension

5.12 Spustenie pouzitia
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5.1 Vybalenie a primontovanie zariadenia Qiona®

Obrdzok 5

e Vyberte zariadenie Qiona® z balenia.

e Postavte zariadenie Qiona® na vhodné stabilné miesto alebo ho
upevnite na bezny infuzny stojan. V pripade prili§ malého
priemeru stojana pouZzitie zariadenie Qiona® Pole Adapter Set na
vyvazenie.

e Najskor spojte sietovy kabel so zariadenim Qiona® a nasledne so
zasuvkou s pripojenym ochrannym vodicom. Pritom dbajte na
uvedené hodnoty el. napatia na typovom $&titku.

e Ak by ste chceli pouzit kliestovy pradovy prevodnik (Qiona®
AutoFlow Sensor) alebo nozny pedal (Qiona® Foot Switch) ako
prisluSenstvo pre zariadenie Qiona®, alternativne pripojte su¢ast
prisluSenstva na zadnej strane puzdra zariadenia do prisluSne
oznaceného konektora.

e Prepnite vypinaé ZAP/VYP na zadnej strane zariadenia Qiona®
do polohy I.

e Zariadenie je teraz pripravené na prevadzku.

5.2 Zapnutie zariadenia Qiona

Obrdzok 7

e Prepnite vypinaé ZAP/VYP na zadnej strane zariadenia Qiona®
do polohy I.

Zariadenie je teraz pripravené na prevadzku.
Zariadenie Qiona® vykona automaticky test.

Po vykonani automatického testu sa pumpa nachadza vzdy v stave
Stop s naslednou indikaciou na displeji. Na displeji sa zobrazia
nastavené hodnoty pre HIGH-Flow a LOW-Flow z posledného
pouzitia. Nastavenia posledného pouzitia sa vzdy automaticky
preberu pre nové pouzitie. V stave Stop mdzete pumpu ihned spustit,
vykonat nastavenia v ponuke nastaveni alebo prednastavit
prietokové mnozZstva.

Na vyber mate nasledujuce moznosti:

¢ Ak ponechate vSetky nastavené hodnoty, postupujte podla podbodu 5.4.
e Ak by ste chceli zmenit nastavené hodnoty pouzivania, postupujte podla podbodu 5.3.1.
o Ak by ste chceli zmenit nastavenia v ponuke nastaveni, postupujte podla podbodu 5.3.2.
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5.3 Prednastavenia a nastavenia

5.3.1 Prednastavenia

]' ' W‘ f ‘; e V stave Stop prepinajte pomocou programovatefnych tlacidiel

: | ' medzi LOW-Flow a HIGH-Flow.
| lo @ O ‘ ¢ Hodnoty pomocou programovatelnych tlacidiel nastavite tlaCidlami
C t | UP a DOWN. Pritom sa rozsvieti nastavitefna hodnota. Zmenené
o ¢ ‘ N hodnoty sa prevezmu priamo bez nutnosti dodato¢ného potvrdenia.
—N _l.,,v Bez stlagenia tladidla UP a DOWN sa stane rozsvietena nastavena

Obrdzok 8 hodnota do 2 sekund znovu inaktivna.
g R

Programovatelné tlacidlo ,,High Flow*
| Programovatelné tlaéidlo ,,Ponuka SETUP*
>< Programovatelné tlacidlo ,,LOW-Flow*
k Tlacidlo UP/DOWN

Obrdzok 9

5.3.2 Ponuka nastaveni

o Stlacte programovatelné tlaCidlo ,Setup (skrutkovy kfu¢) “. Dostanete sa do ponuky
.,Pumpa Setup “. Tuto funkciu je mozné nastavit len pred alebo po pouziti. PoCas
pouzivania je tlacidlo zablokované.

e Nastavte vSetky nevyhnutné prevadzkové parametre zariadenia Qiona® v stimulatnom
mode ,Pumpa  Setup‘(STOP). Pomocou programovatefného tlaCidla ,Prechadzat*
prepinate medzi jednotlivymi bodmi ponuky.

potvrdenia. Hodnoty z posledného pouZzivania, s vynimkou podaného

[ Kazda zmenena hodnota sa prevezme priamo bez nutnosti dodato¢ného
®
mnozstva chladiacej zmesi, sa ulozia do pamate.
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DISPLAY # % CLEAR

DISPLAY PRESSURE

SERVICE
Programova-
telné tlacidlo
,LOPUSTIT*
Programova-
telné tlacidlo

,PRECHADZAT

Obrazok 10

Prehlad moZnosti nastaveni v ponuke nastaveni zariadenia Qiona®

5.3.2.1 Clear

Pomocou tejto funkcie vratite aktualny prietokomer stlaCenim tlaCidla UP alebo DOWN do
polohy ,0“ (taktieZ ako pri zapnuti a vypnuti zariadenia Qiona®).

5.3.2.2 Pressure — rozpoznanie pretlaku

Pomocou tejto funkcie nastavite citlivost rozpoznavania pretlaku na zariadeni Qiona®. K

dispozicii su dve volby:

o Citlivé rozpoznavanie pretlaku spustite symbolom pre ablaéné katétre, ktoré na zaklade
relativne velkého priemeru oplachovacieho potrubia vykazuju relativne nizky pracovny
tlak. V tomto nastaveni je k dispozicii rozsah prietokového mnozstva HIGH-FLOW az do
max. 50 ml/min.

e Bezné rozpoznavanie pretlaku (hodnota Default) spustite symbolom (Pl pre ablaéné
katétre s nizSim priemerom oplachovacieho potrubia a tym s vy$8im pracovnym tlakom. V
tomto nastaveni je k dispozicii rozsah prietokového mnozstva HIGH-FLOW az do max. 35
ml/min.

P [bar]
4 -

10 20 30 40 50 [ml/min]

Obrdzok 11

Prehlad mozZnosti nastaveni pre rozpozndvanie pretlaku na zariadeni Qiona®
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5.3.2.3 Size

Touto funkciou stanovite objem infuznych flias alebo vreciek.
- Rozpatie hodnét : off = 5 000 ml
- Hodnota kroku pri zmene objemu 250 ml
- Hodnota Default : off

Pri nastaveni objemu 0 ml sa namiesto Ciselného udaja s modulom zobrazi
i text s pokynom ,offY. Prepolet objemu infuzie sa deaktivuje pocas
pouzivania.

5.3.2.4 Alarm at

- Rozpatie hodnbd : off — 50 %
- Hodnota kroku pri zmene udaja zostatkového objemu 5%
- Hodnota Default : off

Pri nastaveni objemu 0 ml (indikacia ,off) sa tento parameter deaktivuje a
i pouzivatel ho viac nemoze vidiet. Hned po nastaveni objemu > 0 ml sa tento
parameter znovu zobrazi na displeji.

5.3.2.5 HIGH-Flow - Delay

Touto funkciou nastavite ¢as dobehu. Ak sa objemovy prietok zariadenia Qiona® prepne z
HIGH-Flow na LOW-Flow, zostane zariadenie v tomto ¢ase v moéde HIGH-Flow.

- Rozpatie hodnét :0s—-15s
- Hodnota kroku 1s
- Hodnota Default :3s

® Pocas ¢asu dobehu 0 s sa namiesto Ciselného udaja s modulom zobrazi text
1 s pokynom ,off* a €as dobehu sa deaktivuje.

5.3.2.6 Jas displeja

Touto funkciou nastavite jas displeja.

- Rozpatie hodnét :10 % - 100 %
- Hodnota kroku 5%
- Hodnota Default 150 %

® Minimalny jas displeja je ohraniCeny spodnou hodnotou, aby zostala
1 zachovana obsluhovatelnost zariadenia Qiona® pri akomkolvek nastavovani.

5.3.2.7 Kontrast displeja

Touto funkciou nastavite kontrast displeja.

- Rozpatie hodnét :10 % - 100 %
- Hodnota kroku 5%
- Hodnota Default 150 %
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5.3.2.8 Servis
Nastavenie pre ponuku servisu. Tato funkcia je vyhradne prenechana vyrobcovi.

5.3.2.9 Opustenie ponuky nastaveni

Ak stlagite programovatelné tlagidlo ,OPUSTIT", zariadenie sa prepne do stavu Stop.

5.4 Otvorenie predného okna

e Na otvorenie predného okna rukou siahnite pod predné okno a

I a— | L D . ) . .
L\\\f vytiahnite ho do vysky az na doraz. V pripade otvorenia predného
\\
\ \ ¢ okna sa pumpa zastavi.
T
Obrdzok 12

5.5 Vytiahnutie Qiona® Tube Set incl. Extension

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

Qiona’ Tube Set incl. Extension

Otvorte len vonkajsie balenie systému hadigiek Qiona® Tube Set incl. Extension.

5.6 Vlozenie Qiona® Tube

e Pri kazdom novom pouziti vloZte novy sterilny systém hadiciek, ¢im
predidete napr. infikovaniu pacienta.
A e Pred pouzitim skontrolujte original zabaleného a neposSkodeného systému
hadiciek so zameranim na datum exspiracie.
e Odborne vyberte systém hadiciek zo sterilného balenia.
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Pouzitie a obsluha

\ - Adaptér 1 Adaptér 2

Obrdzok 14

VloZenie Qiona® Tube

VlozZte adaptér 1 (adaptér v blizkosti odkvapkavacej komory) do zariadenia Qiona®.

Uchytenie adaptéra v zariadeni Qiona® je konstrukéne navrhnuté tak, aby nedoslo
k zamene.

. Vytiahnite adaptér 2 a prelozte hadi¢ku cez rotor zariadenia Qiona®. Zatlatte

hadi¢ku lfavym ukazovakom za rotorom nadol (pozri Obréazok 14). Zaroven tahajte
pravou rukou, v ktorej drzite adaptér 2, hadiCku cez pravy otvor do uchytenia
adaptéra 2.

Dbajte na to, aby bola hadiCka zavedena tak hlboko do otvoru, ako to len bude
mozne.

Ak hadicka nie je zavedena dostatocne hlboko do uchytenia senzora vzduchovych
bublin, tento senzor nahlasi chybne detekované vzduchové bubliny.

V takomto pripade znovu vloZte uz naplneny systém hadiciek.

Dbajte pritom na to, aby ste ju zatiahli tak hiboko do uchytenia senzora vzduchovych
bublin, az sa rozsvieti LED senzora zelenym svetlom.

5.7 Zatvorenie predného okna

r
|
|
s
l

1

\
\

(Y\’ o Po vloZeni hadicky do ablacnej pumpy na chladiacu zmes zatvorte

\ predné okno.

| |

Obrdzok 15
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5.8 Pripojenie infuzneho vrecka alebo infuznej flase
¢ Vytiahnite odkvapkavaciu komoru a odstrarte ochranny kryt.

e Zasunte odkvapkavaciu komoru do infuzneho vrecka alebo infuznej
flaSe s pripravenou tekutinou.

Obrdzok 16

Odkvapkavacia komora musi byt vzdy volna a zavesena kolmo smerom nadol,
aby sa zabranilo vzniku pripadnych vzduchovych bublin.

5.9 Vytiahnutie Qiona® Extension

/‘J e Vytiahnite prediZzenie hadi¢ky ,Qiona® Extension“ zo steriiného
balenia.

Obrdzok 17

5.10 Pripojenie ablaéného katétra

| - Pf;)//1
- &
\‘l ( |« Odstrante ochranné kryty spojok luer a vytvorte sterilné prepojenie
r ) ! pouzitim hadi¢ky medzi segmentom pumpy a aplikatorom.
(- L
Obrdzok 18

Na zariadenie Qiona® sa smu pripoijit len chladené abla¢né katétre s
oblukovymi tvarmi, ktoré disponuju pripojkou luer-lock (samicou) v sulade s
normou EN 1707:1996 uréenou na pripojenie k systému Qiona® Tube Set,
ako aj termoc¢lankom uréenym na monitorovanie teploty, ktory sa musi pri
pouziti zariadenia Qiona® vzdy nasadit, umozni prietok az 50 ml/min. a
udrziava maximalny vytla¢ny tlak pumpy 7,3 bar. Okrem toho by mal pripojeny
A ablacny katéter vykazovat pracovny tlak mensi ako 1,5 bar pri 1 ml/min a ako
3,3 bar pri 35 ml/min (bezné rozpoznanie pretlaku) prip. 3,2 bar pri 50 ml/min
(citlivé rozpoznanie pretlaku) (pozri graf v odseku 5.3.2.2 Pressure —
rozpoznanie pretlaku). Specifikacie ablaéného katétra najdete v prislusnom
navode na pouzitie alebo ich ziskate od vyrobcu. Ak sa ohfadom Specifikacii
abla¢ného katétra objavia nejasnosti, je potrebné upustit’ od pouzivania.

Strana 30 z 62



Qiona®

Pouzitie a obsluha

5.11 Vykonanie oplachovania
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Obradzok 19
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o Podrzte stlacené tlacidlo Oplachovanie na ucely preplachnutia, prip.
odvzdusSnenia celého systému hadiCiek s pripojenym ablaénym
katétrom.

Displej sa prepne do médu Oplachovanie. Kym je tla¢idlo Oplachovanie

stlatené, pumpa pracuje s maximalnym prietokovym vykonom 50 ml/min,

Cim sa odvzdusni tak systém hadiCiek, ako aj ablacny katéter.

e Oplachovanie ukongite tym, Ze uvolnite tlagidlo START/STOP.
Pumpa sa prepne do stavu Stop.

Zalezi na uvazeni pouzivatela, ako dlho bude s oplachovanim pokracovat,
kym si nebude isty, Ze sa v systéme hadiciek a v ablathom katétri
nenachadza ziadny vzduch. Poc€as oplachovania sa deaktivuje senzor
vzduchovych bublin, takZze sa nespusti ziadne poplasné hlasenie. Zelené
svetlo LED senzora vzduchovych bublin indikuje, ze sa prave v snimanej
oblasti nenachadza Ziadna vzduchova bublina a suprava hadiciek
vykazuje pevné osadenie v uchyteni senzora vzduchovych bublin.

Ak po odvzdusneni systému hadiciek nesvieti svetlo LED senzora
vzduchovych bublin zelenou farbou, hoci systém hadiciek nevykazuje
Ziadne rozpoznatelné vzduchové bubliny, zasufite uZ naplneny systém
hadiciek znovu tak hiboko do uchytenie senzora vzduchovych bublin, az
sa na senzore rozsvieti zelené svetlo LED.

Tlakovy senzor na monitorovanie tlaku v hadici je pri oplachovani aktivny.
Ak bude rozpoznany pretlak, spusti sa na zaklade vystraznych podmienok
opticky a akusticky poplasny popladny signal a pumpa sa ihned zastavi.
Ak uvolnite tlacidlo Oplachovanie (pozri Obrdzok 20), proces

oplachovania sa ukonéi a pumpa sa znovu prepne do stavu Stop (pozri
Obrazok 21)

& BIOTRONIK
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Obrdzok 21
Stav Stop

Obrdzok 20

Oplachovanie
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5.12 Spustenie pouzitia

e Pouzivanie spustite jednorazovym stlatenim tlacidla
START/STOP.

—

Of

0o0o

I
Il
e

Obrazok 22

Zariadenie Qiona® sa pri manualnom spusteni pumpovania
prepne do rozpatia LOW-Flow. Indikovana hodnota LOW-Flow
sa rozsvieti a zariadenim Qiona® preteka nastavené prietokové
mnozstvo. Prietokovy vykon zariadenia Qiona® oznaduje stale
zelené svetlo v hornej Casti displeja.

Ak sa poCas pouzivania prerusi napajanie zapnutého
zariadenia Qiona® el. energiou, zaznie po¢as minimalne 2 min.
staly ton ako informacny signal, ktory upozorni na takéto
prerusenie.

Ak sa uz pri spusteni prostrednictvom klieStového prudového
prevodnika detekuje VF signal, zariadenie Qiona® sa ihned
prepne do rozpatia HIGH-Flow.

Obrdzok 23

Ak su v ponuke nastaveni nastavené funkcie ,Size* a ,Alarm®,
zobrazi sa modra plocha v favom hornom rohu displeja. Modra
plocha vyjadruje aktualny stav naplnenia infuzneho vrecka,
prip. flaSe, pokial bol celkovy objem spravne zadany do ponuky
nastaveni ,Size". Digitalne zobrazena hodnota vedla symbola
pacienta predstavuje aktualny objemovy prietokomer
Obrdzok 24 privadzaného roztoku chloridu sodného.

Prepnutie prietokového mnozstva z LOW-Flow na HIGH-Flow,
ako aj spat' na LOW-Flow sa realizuje nasledovne:

e programovatelné tladidla zariadenia Qiona®alebo

e pripadné nozné tladidlo (Qiona® Foot Switch) alebo

e pripadny klieStovy pradovy prevodnik (Qiona® AutoFlow
Sensor) alebo

e pripadné dialkové ovladanie (Qubic RF).

mt Linin

Obrazok 25
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Moznosti prepinania

Prepinanie pomocou programovatelnych tlacidiel:

Pomocou programovatelného tlacidla ,HIGH-Flow" prepnite prietokové mnozstvo z LOW-Flow
na HIGH-Flow. Zariadenie Qiona® sa ihned prepne do nastaveného prietokového mnoZstva
HIGH-Flow. Rozsvieti sa nastavena hodnota. Stlaéte programovatelné tlacidlo ,LOW-Flow* a
prietokové mnozstvo znovu prepnete do LOW-Flow.

Prepinanie prostrednictvom dialkového ovladania

Zariadenie Qiona® (REF 406935 a REF 406938) je mozné ovladat na dialku prostrednictvom
vysokofrekvenéného modulu Qubic RF. Pripojte zariadenie Qiona® podfa kapitoly 5.13 na
vysokofrekvenény modul Qubic RF.

Prepinanie pomocou noZzného pedalu (Qiona® Foot Switch)

Pomocou nozného pedalu pripadne pripojitelného k zadnej strane zariadenia Qiona®
prepinajte prietokové mnozstvo medzi LOW-Flow a HIGH-Flow.

StlaCenim nozného pedalu ihned prepnete ablaénu pumpu na chladiacu zmes na nastavené
prietokové mnozstvo HIGH-Flow. Na displeji sa rozsvieti nastavena hodnota.

Ked uvolnite nozny pedal, zariadenie Qiona® sa prepne spat’ do udrziavacieho prietoku LOW-
Flow.

Prepnutie pomocou klieStového pridového prevodnika (Qiona® AutoFlow Sensor)

Pomocou klieStového prudového prevodnika pripadne pripojitelného k zadnej strane
zariadenia Qiona® zariadenie Qiona® automaticky prepina medzi prietokovym mnozZstvomn
LOW-Flow a HIGH-Flow, a to vzdy podfa toho, aké prietokové mnozstvo je potrebné na
ablaciu.

Zachytte klieStovy prudovy prevodnik o spojovaci kabel medzi HF generatorom a ablaénym
katétrom. Zelené svetlo LED na klieStovom prudovom prevodniku signalizuje
prevadzkyschopnost. Zariadenie Qiona® sa ihned prepne do nastaveného prietokového
mnozstva HIGH-Flow, zatial ¢o sa bude VF signal nepretrzite identifikovany pomocou
kliestového prudového prevodnika. ZIté svetlo LED indikuje detekciu naliehavého VF signalu
vyslaného prostrednictvom kliestového prudového prevodnika. Hned po ukonceni vysielania
VF signalu, sa prietokové mnozstvo bud priamo prepne spat do LOW-Flow alebo po uplynuti
pripadne nastaveného ¢asu dobehu.

Dbajte na to, Ze kliestovy prudovy prevodnik sa nepoklada na podlahu a je dobre osadeny na
spojovacom kabli.
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Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC
Obrdzok 26 Obrdzok 27
Konstrukcné usporiadanie s kliestovym prudovym prevodnikom Prah zapnutia kliestového prudového prevodnika
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Frekvencia zapnutia klieStového prudového prevodnika je definovana v grafe vysSie.

Z grafu je zrejmé, ktora konstelacia impedancie Z a odovzdaného vykonu P je potrebna, aby
sa zabezpecilo definované zapnutie. Preto sa vykonavaju iba konstelacie nad krivkou na
prepnutie z LOW-Flow na HIGH-Flow. Dal$i predpoklad spogiva v tom, Zze VF ablaény
generator pracuje s prevadzkovou frekvenciou cca 500 kHz (£ 10%).

Funkcia ¢asu dobehu

Na prepnutie prietokového mnozstva z HIGH-Flow na LOW-Flow je mozné v ponuke nastaveni
zariadenia Qiona® nastavit' ¢as dobehu na max. 15 s.

Cas dobehu sa aktivuje, ak sa zariadenie Qiona® prepne pomocou signalu z kliestového
prudového prevodnika, nozného pedalu alebo manualneho ovladania na ovladacej folii z HIGH
na LOW-Flow. Pogas ¢asu dobehu zariadenie Qiona® preCerpava nastavené prietokové
mnozstvo HIGH-Flow po dobu prednastavenu v ponuke nastaveni (max. 15 s) a po uplynuti
¢asu dobehu sa automaticky prepne na prietokové mnozstvo LOW-Flow. Zariadenie Qiona®
v8ak prebera pocas intervalu asu dobehu nasledovné akcie pouzivatefov a vykona ich.
Stlacenie programovatelnych tlacidiel na ovladacej félii zariadenia Qiona® ma vzdy prednost
pred signalom z klieStového prudového prevodnika alebo noZzného pedalu. Ak zariadenie
Qiona® zachyti po¢as ¢asu dobehu signal pre HIGH-Flow z nozného pedalu alebo klieStového
pradového prevodnika, prepne sa ihned spat na prietokové mnozstvo HIGH-Flow. Cas
dobehu mozno preskodit, ak sa po€as ¢asu dobehu stla¢i programovatelné tlacidlo ,LOW-
Flow* na ovladace;j folii zariadenia Qiona®.

Na vylu¢enie pripadnych kratkych zapnuti zariadenia Qiona® na zaklade prechodnej regulacie
generatora by mal byt vynalozeny ¢as dobehu minimalne 1 az 5 s.
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Funkcia prietokomeru

Prietokomer

Indikacia
zasob l

Ak by sa v ponuke nastaveni aktivovali funkcie ,Size" a ,Alarm at",
na displeji sa zobrazi indikacia zasob oplachovacej tekutiny. Styri
segmenty indikacie zasob reprezentuju vzdy jednu Stvrtinu objemu
flfaSe zmensenu o zvySkovy objem.

Napriklad pri 500 ml flasi a zvySkovom objeme 100 ml sa pre Styri
segmenty uvadza objem 400 ml. Kazdy segment indikacie preto
zodpoveda v tomto priklade 100 ml.

Ak zariadenie Qiona® dosiahne nastaveny zvy$kovy objem
Obrézok 28 oplachovacej tekutiny, bude vyslany opticky a akusticky signal
pripomienky. ZvySkovy objem oplachovacej tekutiny sa zobrazi
Zltou farbou vo flaSi zobrazenej na displeji. Nasledne pocutelne
vydany tén ,a - a“ je prislusnym signalom pripomienky.

Zaroven sa zobrazi v spodnom poli displeja nova flasa ako
programovatelné tlacidlo.

Po vymene flaSe stlacte toto programovatelné tlacidlo. Tym sa
reStartuje indikacia zasob do stavu plnej flaSe, =zatial Co
prietokomer nadalej zaznamenava privadzanu oplachovaciu
tekutinu. StlaCenim tlaCidla sa znovu vymaze zobrazena biela
frasa.

Na vymenu flaSe je potrebné zasunut odkvapkavaciu komoru do
novej plnej ffaSe. PoCas tohto ukonu sa méze stat, Ze sa do
systému hadiCiek dostane vzduchova bublina. Ak by to bol tento
pripad, zariadenie Qiona® sa ihned zastavi a pouzitie sa musi
prerusit.

Pre presune odkvapkavacej komory dbajte na to, aby bola
odkvapkavacia komora pri vymene eSte dobre naplnena.

5.13 Pripojenie zariadenia Qiona® na Qubic RF vysokofrekvenény modul

Zariadenie Qiona® ma na zadnej strane umiestnené binarne rozhranie RS232-1 uréené na
pripojenie generatora Qubic RF od firmy BIOTRONIK SE & Co. KG. Pomocou softvéru Qubic
RF je mozné zariadenie Qiona® (REF 406935 a REF 406938) ovladat na dialku a nastavenia,
ako prietokové mnozstvo chladiacej zmesi v zavislosti od vynaloZzenej ablaCnej energie, sa
moézu vykonat z Qubic RF. Dodato¢ne je mozné nastavit ¢as dobehu pre zvySené prietokové
mnozstvo chladiacej zmesi na vysokofrekvenénom module.
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Obrdzok 29

Zadny ndhlad Qubic RF vysokofrekvenéného modulu (viavo) a zariadenia Qiona® s pripojkami (vpravo).

Na vyuZitie kombinacie abla¢nej pumpy na chladiacu zmes Qiona® a Qubic RF postupuijte
nasledovne:

1. Pripojte datovy kabel VK-119 na binarne rozhranie 2 (9-pélova D-Sub RS-232 zdierka)
na zadnej strane Qubic RF vysokofrekvenéného modulu. Zohladnite pritom navod na
pouzitie Qubic RF.

2. Pripojte datovy kabel VK-119 na binarne rozhranie RS232-1 (horna zdierka) na zadnej
strane ablaénej pumpy na chladiacu zmes Qiona®.

3. Pripravte zariadenie Qiona® podla kapitoly 5.1 az kapitoly 5.12. Pritom je dblezité, ze
zariadenie Qiona® sa spusti na konci pripravy stladenim tlagidla START/STOP v
prietokovom rozpati Low-Flow.

4. Prevezmite kontrolu nad zariadenim Qiona® stlatenim prislusného vypinata na
operacnom module Qubic RF vysokofrekvenéného modulu. Zohladnite pritom navod
na pouzitie Qubic RF.

Kym prebieha kontrola zariadenia Qiona® prostrednictvom Qubic RF, v8etky indikacie Qiona®
sa na displeji zobrazuju sivou farbou na ucely zdéraznenia dialkovo ovladaného stavu a na
displeji zariadenia Qiona® sa zobrazi nasledovny symbol:

Obrdzok 30

Symbol na displeji Qiona°® pocas dialkového oviddania prostrednictvom Qubic RF

Po vymene infuznej flaSe alebo infUzneho vrecka mézete aj nadalej stlacat’ ovladacie tlacidlo
na zariadeni Qiona®. Ak chcete ukoncit mod dialkového ovladania prostrednictvom zariadenia
Qiona®, mozete tak kedykolvek urobit stladenim tladidla START/STOP na zariadeni Qiona®.
VSetky dalSie ovladacie prvky na zariadeni Qiona® su v modde dialkového ovladania
deaktivované.

Zariadenie Qiona® automaticky ukonéi stimulaény modus diafkového ovladania, ak sa na
zariadeni Qiona® vyskytne vystrazna podmienka (pozri aj kapitolu 6 ).
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Riziko pre€erpania vybojového prudu pri pripojeni externych zariadeni s
& vlastnym zasobovanim pridom alebo pripojenie cez elektricky vodi¢ k inym

pristrojom

¢ Na binarne rozhranie 1 a 2 (zdierka RS-232) pripojte vyluéne zariadenia,
ktoré zodpovedaju norme IEC 60601-1 alebo IEC 60950.

e Pred prvym spustenim skontrolujte a zdokumentujte vSetky kombinacie
zariadeni podla normy IEC 60601-1.

o Vykonavajte tuto skusku podla zakonnych nariadeni minimalne raz za
rok.

5.14 Ukoncenie pouzivania

pail 8 STOP § = IR IWVAVE)IE ukongite opatovnym stlacenim tlacidla

6 50

START/STOP.

Obrdzok 31

5.15 Vypnutie zariadenia Qiona®

o Prostrednictvom vypinaéa ZAP/VYP umiestneného na zadnej strane vypnete zariadenie
Qiona®. Vsetky nastavené hodnoty zariadenia Qiona® zostavaju zachované pre dalSie
pouzitie.

o Opotrebovany jednorazovy systém hadiCiek odstrarite v sulade s vlastnymi hygienickymi
ustanoveniami (pozri aj kapitolu 1.7).

e Aj ked ste nepouzili predizenie haditky ,Qiona® Extension®, je predsa len potrebné ho
odstranit.

5.16 Odpojenie zariadenia Qiona®zo siete

Odstrante sietovy kabel zo sietovej zasuvky, a takto odpojte zariadenie Qiona® zo
sietového napajania.
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6 Poplasné hlasenia a pomoc

6.1 Vyskyt vystraznej podmienky

!’ A Poplasné hldsenie
\ 7/
Prerusenie zvuku

2\ 2 : . L
\ Restart poplasného hlasenia

Obrdzok 32
Konstrukcia displeja pocas vystraznej podmienky
Ak dbjde k vyskytu vystraznej podmienky, viditelne sa zobrazi na displeji prostrednictvom
prislusného pokynu (pozri kapitolu 6.3) ako aj rozsvietenia zItého svetla LED. Zaroven bude
vydavany pocutelny poplasny signal nasledovany tonom ,e - c“.
\ | » Pocutelny signal mézete vypnut programovatelnym tlacidlom ,Audio Pause‘ na
2 minuty.

Programovatelnym tlacidlom ,Alarm reset’ pouzivatel potvrdi, ze pricina
spustenia poplasného hlasenia bola odstranena. Zariadenie Qiona® sa prepne
spat do zakladnej polohy a teraz mdzete pokraCovat v pouzivani.

Pri akomkolvek vyskyte vystraZznej podmienky sa zariadenie Qiona® ihned zastavi.

6.2 Kontrola poplasnych funkcii

Ak sa zariadenie Qiona® zapne sietovy spinatom, budete pocut kratke pipnutie a kratko sa
rozsvieti ZIté svetlo LED. Test funk&nosti bude nadalej prebiehat. V tejto suvislosti znovu
zaznie pocutelny informacny signal a softvérové verzie hlavného (FwM) a Watchdog
kontrolného modulu (FwWW) sa doCasne zobrazia na displeji.

Koncepcia spustania poplachov na zariadeni Qiona® je navrhnuta na zaklade
sledovania rizika tak, ze je pouzivatel v pripade vyskytu vystraznej podmienky
pocCas pouzivania v sulade s u€elom vzdy v dosahu optickych a akustickych
popladnych signalov (tzn. pouzivatel musi vzdy pocut a/alebo vidiet dany
signal). Zariadenie Qiona® je vybavené technickou vystraznou podmienkou.
Priorita vystraznej podmienky na nastavena na ,nizku prioritu“ pre vsetky
vystrazné podmienky. V pripade zariadenia Qiona® sa spustia viditelné a
pocutelné poplasné signaly.
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6.3 Prehlad vystrah

Omeska- | 5meskanie Popis k
Technické . nie - Poplas < Preru-
. 5 Hranica . <~ . | spustenia . poplasnému .
vystrazné . vystraznej . -ny L Senie
. vystrahy . poplasného o signalu na
podmienky podmien- ianal signal displei zvuku
Ky signalu ispleji
Rozpoznana Vzduchovéa <5ms <= 250 ms Podu- Ano
‘I;z‘;')‘l‘_cm"a bublina (pravidelné telné/
ublina >2ul vyhodnocova- | viditel-
nie né
vystraznych
podmienok)
Rozpoznany Vnutorny tlak | <5 ms <= 250 ms Podu- Ano
ﬁ“f;_'?l'(‘ v v hadicke (pravidelné telné/
adicke > 2,5 bar vyhodnocova- | viditel-
nie né
vystraznych
podmienok)
Predné okno Predné okno | <50 ms <= 250 ms Pogu- Ano
Za_rladgr_na > 8° (pravidelné tefné/ i
iona® je ) e
otvorené otvorené V}/hodnocova— viditel- D
nie né
vystraznych
podmienok)
Chyba Kablové <100 ms <= 250 ms Pogu- Ano
ka_blo_ver_lok pripojenie k (pravidelné telné/
pripojenia 5 S I
noznému no%'nemu V}/hodnocova— viditel- ®
pedalu (Qiona® | tlacidu nie né
Foot Switch) prerusené vystraznych AN B
podmienok)
Chyba Kablové <100 ms <= 250 ms Podu- Ano
ka_blo_ver_lok pripojenie ku (pravidelné telné/
pripojenia ku o e i
kliestovému klléstov’emu V}/hodnocova— viditel- ®
prudovému pradovému nie né
prevodniku prevodniku vystraznych A B
(Qiona® prerusené podmienok)
AutoFlow
Sensor)
Chyba Sériovy <600ms | <=250ms Pocu- Ano
';?il;':j‘:::i': Ku kanal Gdajov (pravidelné telné/
Qubic RF ku qublc’RF V}/hodnocova— viditel-
vysokofrekvené | Preruseny nie né
nému modulu vystraznych
podmienok)
Chyba | Qiona®v <100 ms | <=250 ms Pogu- Ano
aR';g:;ﬁ'i(:‘;:"a stave Stop (pravidelné telné/
este nespustilo pocas VF. V}/hodnocova— viditel-
odvadzania nie né
energie (len vystraznych
s AutoFlow podmienok)
senzorom)

Strana 39 z 62



Qiona®

Poplasné hlasenia a pomoc

Interné Napr.: E10 —
bezpecnostné komunikaé-
opatrenia z 4 chvb
kontrol ha chyba
hardvéru a Watchdog —
softvéru senzor
vzduchovych

A bublin

-dvojité zabezpecenie-

Nepouzitel | <=5s Podu- Ano
-ny (pravidelné tefné/

vyhodnocova- | viditel-

nie testovacich | n¢

funkcii

systému)

V pripade takejto vystraznej podmienky musi byt zariadenie Qiona® skontrolované servisom.

6.4 Pomoc v pripade poruchy

V tejto kapitole su znazornené niektoré poruchy, ktoré sa mdézu vyskytnut v suavislosti so

zariadenim Qiona®.

Ku kazdej poruche je uvedenych niekolko moznosti rieSeni. Navrhy by mali byt vykonavané v
uvedenom poradi az do odstranenia chyby. V pripade odpojenia alebo pripojenia konektorov
s vynimkou systému hadi¢iek sa zariadenie Qiona® vzdy vypne. Ak by tieto navrhy rieSeni
neprispeli k odstraneniu poruchy, chybu musi odstranit' servisné miesto firmy

BIOTRONIK.

Problém

RieSenie

Ziadna funkcia, displej je
vypnuty,

alebo

sa zariadenie Qiona® neda
zapnut.

Zariadenie Qiona® nie je spravne pripojené k napajaniu
elektrickou energiou.

Skontrolujte privod elektrickej energie, zapojte rozboCovacie
zasuvky a skontrolujte privody.

Pretrvavajuci signalny tén
pocas pouzivania zariadenia
Qiona®

Napajanie elektrickou energiou je prerusené. Zasunte sietovy
konektor znovu do sietovej zasuvky.

Porucha z dévodu vlhkosti,
ktora prenikla do konektora.

Vytiahnite sietovy konektor, nechajte zadsuvky vyschnut.

Po oplachnuti systému hadiciek
dojde k vystrahe pred
vzduchovymi bublinami, hoci sa
v systéme hadiciek uz zjavne
nevyskytuju ziadne vzduchové
bubliny.

Upravte polohu uz naplneného systému hadiCiek. Na tento ucel
otvorte kryt a znovu vloZte systém hadi€iek. Dbajte na to, aby
ste systém hadi€iek zatiahli tak hlboko do uchytenia senzora
vzduchovych bublin, aZ sa rozsvieti LED senzora zelenym
svetlom.

Pretlak bude rozpoznany bez
toho, aby sa vyskytlo viditefné
upchatie.

Skontrolujte, i bolo v ponuke nastaveni vybraté odporu¢ané
rozpoznanie pretlaku pre vami pouzivany abla¢ny katéter (pozri
kapitolu 5.3.2.2).

Zelené LED klieStového
prudového prevodnika nesvieti,
hoci je pevne uchyteny o kable
ablaéného katétra.

Uistite sa, Ze kabel ablagného katétra je uplne zovrety a
kliestovy prudovy prevodnik je zatvoreny.
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Zariadenie Qiona® pouzivatel nesmie otvorit!

6.5 Servis

Ak by nebolo mozné najst rieSenie niektorej poruchy, obratte sa, prosim, na
prislusné servisné miesto firmy BIOTRONIK.
Pri kazdom zaslani zariadenia Qiona® spat je potrebné vykonat dezinfek&ny
proces, aby sa vylucilo pripadné riziko infikovania. Spotrebné materialy sa
odstrania v sulade s hygienickou smernicou.

Zariadenie nikdy neotvarajte, kym je pripojené do elektrickej siete. Pozor:
aj vtedy mézu niektoré interné dielce zariadenia este viest' elektrické

napatie.

Varovanie: Na tomto zariadeni sa nesmu vykonavat’ zmeny bez povolenia

od vyrobcu!

6.6 Popis poplasného systému

(FYZIOLOGICKA VYSTRAZNA
PODMIENKA) alebo na zariadeni
(TECHNICKA VYSTRAZNA
PODMIENKA) az po rozhodnutie
poplasného systém o tom, Ze vznikla
vystrazna podmienka.

Pojmy Definicie Pouzitie na zariadeni Qiona® | Vysvetlenie
Vystrazna Stav poplagného systému, ak bolo e Vzduchova bublina
podmienka zistené, Ze vzniklo pripadné alebo e  Pretlak v systéme
realne ohrozenie. hadigiek
e  Predné okno nie je
zatvorené
e  Zablokovanie motora
e Pripojenie nozného
tlaCidla je narusené
e  Pripojenie klieStového
pruadového prevodnika je
narusené
e V pripade technickej
poruchy kontaktujte
servis
Omeskanie Cas medzi vznikom vyvolanej Ziadna moznost nastaveni
vystraznej udalosti bud’ u pacienta
podmienky
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Pojmy

Definicie

Pouzitie na zariadeni Qiona®

Vysvetlenie

Hranica
vystrahy

Prava hodnota, ktoru vyuziva
poplasny systém, na zistenie
vystraznej podmienky.

Vzduchova bublina

> 2 mikrolitrov
Vnutorny tlak v hadi¢ke
> 2.5 bar

Predné okno > 8°
otvorené

Ziadne pripojenie k
noznému tlacidlu
Ziadne pripojenie ku
klieStovému pradovému
prevodniku

Vystraha je
vypnuta

Stav pocas doby neurcitej, v ktorom
poplasny systém alebo €ast
poplasného systému nespusti Ziadne
poplasné signaly.

Ziadna moznost nastaveni

Prednastavenia
vystrahy

Veta uloZenych konfiguraénych
parametrov, vratane vyberu
algoritmov a pociato€nych hodnét na
pouzivanie prostrednictvom
algoritmov, ktoré ovplyviuju alebo
menia vplyv poplasného systému.

Ziadna moznost nastaveni

Nastavenia
vystrahy

Konfiguracia poplasného systému,
vratane ale nie s obmedzenim na:
hranice vystrahy,

vlastnosti akychkolvek stavov
inaktivneho spustenia poplasného
signalu a

hodnoty premennych parametrov,
ktoré stanovuju funkciu poplasného
systému.

Ziadna moznost nastaveni

Poplasny signal

Druh signalu, ktory spusti poplasny
systém na oznamenie vyskytu (alebo
vzniku) niektorej vystraznej
podmienky.

Opticky poplasny signal
zvyrazneny Zltym LED
svetlom na ovladacej folii
Opticky poplasny signal
zvyrazneny indikaciou na
displeji

Pocutelny poplasny
signal, ktory ma hladinu
zvuku na 55 dB(A) pri

odstupe 1 m.
Omeskanie Cas od zadiatku vystraznej Ziadna moZnost nastaveni
spustenia podmienky aZ po spustenie
poplasného "y I
signalu popladného signalu.
Audio VYP Ziadna moznost nastaveni

Stav poc¢as doby neurcitej, v ktorom
poplasny systém alebo Cast
poplasného systému nespusti Ziadny
pocutelny poplasny signal.

Sa vztahuje na
vSetky
vystrazné
podmienky,
ktoré su aktivne
v okamihu
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Pojmy Definicie Pouzitie na zariadeni Qiona® | Vysvetlenie
stlaenia
tlacidla.

Prerusenie Stav po¢as obmedzenej doby, v 2 minuaty Sa vztahuje na

zvuku ktorom poplasny systém alebo &ast v8etky

poplasného systému nespusti Ziadny vystrazné

pocutelny poplasny signal. podmienky,
ktoré su aktivne
v okamihu
stlaenia
tlacidla.

Deeskalacia

Proces, prostrednictvom ktorého
poplasny systém znizi prioritu
vystraznej podmienky alebo
nevyhnutnost poplasného signalu.

Ziadne pouZitie

Eskalacia Proces, prostrednictvom ktorého Ziadne pouzitie
poplasny systém zvysi prioritu
vystraznej podmienky alebo
nevyhnutnost’ poplasného signalu.
Chybne Vystrazna podmienka chyba, ak Dvojité zabezpedenie
c;gtarg\il::g platna spustena udalost’ vznikla u
podmienka paC|erv1ta, na zarl’adenl alebo v
poplagnom systéme.
Chy_b’ne Vystrazna podmienka sa vyskytuje, Vedie k bezpe€nému stavu
\r/))’cl’:;::innaé ak platna spustena udalost vzniklau | zariadenia.
podmienka pacienta, na zariadeni alebo v
poplasnom systéme.
Informaény Kazdy signal, ktory nie je poplasnym | Vhodné
signal signalom alebo signalom
pripomienky.
Automaticky Poplasny signal, ktory nadalej Vhodné
pretlrvvz-lvgju_CI » pretrvava, aj ked spustacia udalost
popfasny signal | ;s pola odstranena, a to do
zastavenia zamerne potvrdeného
pouzivatelom.
Automaticky | Poplasny signal, ktory sa automaticky | Nevhodné
nep:‘esrv?ve_ljuc'll vypne, ak uZ bola prislusna spustacia
popfasny SIghal |\ jalost odstranena.
F¥Zi0|¢39if=ké Vystrazna podmienka, ktora prameni | Nevhodné
vyztra_zni v monitorovanych premennych
podmienka suvisiacich s pacientom.
Technicka Vystrazna podmienka prameniacav | Vhodné
vystrazna monitorovanych premennych
podmienka

sUvisiacich so zariadeniami alebo
popladnym systémom.
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Pojmy Definicie Pouzitie na zariadeni Qiona® | Vysvetlenie
Restart Akcia pouzivatela, ktora spdsobi Vhodné
vystrahy zruéenie poplasného signalu, pre

ktory momentalne nie je k dispozicii
ziadna prislusna vystrazna
podmienka.
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7 Cistenie a udrzba
7.1 Cistenie a dezinfekcia

e Do vnutra zariadeni sa nesmie dostat’ Ziadna vihkost.
e Pred Cistenim a dezinfekciou povrchu zariadenia vytiahnite sietovy konektor.

¢ Na Cistenie pouzivajte makku utierku navihéenu jemnym mydlovym roztokom alebo 70 %
izopropylalkoholom a nezanechavajicu viakna.

e Po vycisteni povrchov zariadenia vykonajte dezinfekciu pouzitim zmesi 70 % izopropanolu
a 30 % vody. Lysoformin 3000: 2 % koncentraciu nechajte pésobit 15 minut. Cistiace a
dezinfek¢né prostriedky sa musia pred pouzivanim odparit.

Vizualna kontrola:

Zdierky vSetkych pripojok a konektorov pripojenych kablov musia byt zbavené necistét
akéhokolvek druhu.

7.2 Udrzba

Na tomto zariadeni sa nesmu vykonavat zmeny bez povolenia od
vyrobcul!

Udrzbu, rozsirenie alebo modifikaciu ablaénej pumpy na chladiacu zmes smie vykonat iba
firma BIOTRONIK alebo spolo¢nost, ktora k tomu vyrobca vyslovne autorizoval. V tomto
pripade musia byt vykonané prace zdokumentované v zapisnici s uvedenim datumu a
podpisu. Zmeny zariadenia tretimi osobami nie su dovolené.

7.3 Opakované bezpecnostno-technické kontroly

Pre zariadenie Qiona® vykonavaijte bezpeénostno-technické kontroly minimalne kazdych 12
mesiacov v sulade s nariadenim prevadzkovatela o zdravotnickych pomockach (MPBetreibV).
Zariadenie Qiona® spada pod prilohu 1 (1.4) nariadenia prevadzkovatela.
Bezpec€nostno-technicku kontrolu zaznamenaijte do knihy zariadeni a zdokumentujte vysledky
kontrol.

Ak zariadenie nie je bezpetné z hladiska funk&nosti a/alebo prevadzky, je potrebna jeho
okamzita udrzba, ktoru vykona servis pre tieto zariadenia.

Ohladom vykonania bezpe€nostno-technickych kontrol sa obratte na prislusné servisné
miesto firmy BIOTRONIK.
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7.4 Odstranenie

Tieto zariadenia obsahuju material, ktory sa musi zlikvidovat v zmysle
predpisov o ochrane Zivotného prostredia. Eurépska smernica 2012/19/EU
o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE 2) sa vztahuje
na tieto zariadenia. Preto su na typovom Stitku oznacené symbolom
preciarknutej odpadovej nadoby.

Zariadenia, ktoré uz nebudete pouzivat, zaSlite oSetrené spat do miestnej pobocky firmy
BIOTRONIK. Tym sa zaisti, Zze odstranenie prebehne v sulade s narodnym znenim smernic
WEEE.

V pripade otazok sa obrat'te na svoju miestnu pobocku firmy BIOTRONIK.
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8.1 Technické parametre

VSeobecné parametre:
Cisla objednavok

Rozmery Qiona®

Hmotnost
Hladina zvuku

Minimalna prevadzkova zivotnost
Elektricka pripojka:
El. napatie

Frekvencia
Spotreba el. prudu
Poistka

Trieda ochrany
Stuper krytia

Aplikovatelna suciastka typu CF( chranena
proti defibrilacii)

Pokyny pre prepravu a uskladnenie:
Teplota

Vlhkost vzduchu

Hmotnost s balenim

Rozmery Qiona®s balenim

Priloha

REF 363270, 406935, 406938

§irka x vyska x hibka:
225 mm x 240 mm x 170 mm

cca 5 kg
56 dB(A) pri prietokovom vykone 30 ml/min

8 roky

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

T 3,15 A/250 V, nevymenitelna, kontaktujte servis

I
IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10°C az +50°C
0 % az 90 % relativna vlhkost vzduchu
cca 6 kg

&irka x vyska x hibka:
450 mm x 400 mm x 475 mm

Zabalené zariadenie skladujte na suchom mieste.

Zvazok zabalenych zariadeni smie pozostavat maximalne z 3 balikov.

Prevadzkové podmienky:
Teplota

Vlhkost' vzduchu
Maximalna vysSka pouzitia:

Specifické parametre:
Prietokovy vykon Qiona®

Rozpétie prevadzkového tlaku
Dynamické vypustenie tlaku

Presnost’ senzora vzduchovych bublin

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

2 000 m (zodpoveda minimalne 80kPa)

1 ml/min — 50 ml/min (beZné rozpoznanie pretlaku az max. 35

ml/min)
0 bar — 3,5 bar
cca 2 bar nad prevadzkovy tlak

zaznamenavanie > 2 mikrolitre
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Presnost prietokového vykonu* -10 % az +20 % z konecnej hodnoty prietokového rozpatia pri 1

az 5 ml/min

-5 % az +10 % z konecnej hodnoty prietokového rozpatia pri 5
az 30 ml/min

-10 % az +20 % z konec&nej hodnoty prietokového rozpatia pri
30 az 50 ml/min

* Uvedené presné Udaje o prietokovom vykone sa vztahuju na katéter Flux od VascoMed
a katéter TactiCath od St.Jude.
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Zariadenie Qiona® podliecha mimoriadnym bezpe¢nostnym opatreniam s
ohladom na elektromagneticki kompatibilitu (EMC) a musi byt nainstalovana a
uvedena do prevadzky v sulade s existujucimi pokynmi EMC.

Zariadenie Qiona® sa nesmie pouzivat hned vedla alebo s inymi zariadeniami,
ktoré su usporiadané do zvazkov.

Ak je potrebna prevadzka v blizkosti alebo spolu s inymi zariadeniami
usporiadanymi do zvéazkov, musi byt zariadenie Qiona® sledované, aby bolo
mozné kontrolovat prevadzku v sulade s pouzitim v ramci tohto pouzitého
usporiadania.

Zoznam prislusenstva, prostrednictvom ktorého zariadenie Qiona® spifa
poziadavky podlfa 6.1 a 6.2 v sulad s IEC 60601-1-2, je uvedeny v prilohe
Prislusenstvo.

Prevadzka zariadenia Qiona® spolu s dodato¢nym prisluSenstvom, ako su
menice alebo kable, ktoré nie su definované pre pouzivanie so zariadenim v
sulade s ucelom, mbze viest k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo
znizenej rezistencii na interferenciu.
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9 Elektromagneticka kompatibilita

9.1 Elektromagnetické emisie

Zariadenie Qiona® je vhodné na prevadzku v uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik a/alebo prevadzkovatel zariadenia Qiona® by sa mal uistit, Ze pouziva zariadenie
Qiona® v niektorom z niZSie popisanych elektromagnetickych prostredi.

Meranie rusivého prenosu

signalu Zosuladenie Smernice pre elektromagnetické prostredie
Zariadenie Qiona® pouziva VF energiu
Vlysokofrekvenény rusivy vyluéne na ucely vlastnej funk&nosti. Preto
prenos signalu Skupina 1 su jeho vysokofrekvenéné emisie velmi
podla CISPR 11 nizke a je nepravdepodobné, ze bude rusit

susedné elektronické zariadenia.

Vysokofrekven&ny rusivy
prenos signalu Trieda B
podla CISPR 11

Emisie harmonickych Oblasti pouzitia, pozri kapitolu 4.2 Vhodné
kmitani podra IEC 61000-3- | Trieda A prevadzkove prostredie
2

Emisie kolisani
napétia/blikanie podla IEC | Zhoduje sa
61000-3-3
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9.2 Elektromagneticka rezistencia na interferenciu

Qiona®

Rezistencia na
interferenciu

IEC 60601 — stav
kontroly

Merna hladina zhody

Elektromagnetické
prostredie/pravidla

Vyboj statickej
elektriny (ESD) IEC
61000- 4- 2

18 kV kontaktny
vyboj

115 kV vzduchovy
vyboj

18 kV kontaktny
vyboj

115 kV vzduchovy
vyboj

Podlahy by mali byt
vyrobené z dreva alebo
betonu alebo byt oblozené
keramickymi dlazdicami.
Ked je podlaha obloZzena
syntetickym materialom,
potom sa musi relativna
vihkost vzduchu rovnat
minimalne 30 %.

Rychle do¢asné
elektrické
poruchové veliiny/
Bursty

IEC 61000-4-4

12 kV pre siete

11 kV pre vstupné a
vystupné vedenie

+2 kV pre siete

+1 kV pre vstupné a
vystupné vedenie

Kvalita napajacieho napatia
by mala zodpovedat
typickému obchodnému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Razové napatia
(surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV sériové
napatie

12 kV suhlasné
napatie

+1 kV sériové
napéatie

12 kV suhlasné
napatie

Kvalita napajacieho napatia
by mala zodpovedat
typickému obchodnému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Poklesy napétia,
kratkodobé
prerusenia a
kolisania
napajacieho
napatia

IEC 61000-4-11

<5% U~
(> 95 % prienik UT)
za 1/2 periody

40 % Ut
(60 % prienik UT)
za 5 period

70 % Ut
(30 % prienik UT)
za 25 period

<5% U~
(> 95 % prienik UT)
zabs

<5%Ur
(> 95 % prienik UT)
za 1/2 perioédy

40 % Ut
(60 % prienik UT)
za 5 period

70 % Ut
(30 % prienik UT)
za 25 period

<5%Ur
(> 95 % prienik UT)
zabs

Kvalita napajacieho napatia
by mala zodpovedat
typickému obchodnému
alebo nemocni¢nému
prostrediu. Ak pouZzivatel
produktu pozaduje
pokracovanie funkcii aj po
vzniku preruSeni napajania
el. energiou, odporuca sa
napdjat produkt z
nepreruSeného napajania
el. prtdom alebo z batérie.
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Rezistencia na

IEC 60601 — stav

Merna hladina zhody

Elektromagnetické

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

interferenciu kontroly prostredie/pravidla
Magnetické polia pri

Magnetické pole pri sietovej frekvencii by mali

napajacej frekvencii 30 A/m 30 A/m zodpovedat typickym

hodnotam, aké sa vyskytuju
v obchodnom a
nemocni¢nom prostredi.

Poznamka: Ur je sietové striedavé napéatie pred pouzitim testovacej hladiny.

Zariadenie Qiona® spifia vsetky urovne testov v sulade s IEC60601-1-2 verzia 4 (tabulka 4 az

9).

Mozny vyskyt elektromagnetickych poruchovych veliCin narusi podstatné
A vykonnostné vlastnosti zariadenia Qiona®. Tieto sa zobrazuju v informacnom
hlaseni zariadenia Qiona® a prerusia ovladanie hadi¢kovej pumpy.

Prenosné VF komunikacné zariadenia (radiové zariadenia) (vratane ich
prisluSenstva, ako napr. anténovy kabel a externé antény) by nemali byt
A pouzivané v nizSom odstupe ako 30 cm (prip. 12 Inch) pre Casti a kable
zariadenia Qiona® oznacéené vyrobcom. Nedodrziavanie moze viest k znizeniu
vykonnostnych vlastnosti zariadenia.

PozZiadavky na letecku dopravu, transport a vojsko neboli zohladnené, pretoZze neboli

otestované.
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9.3 Elektromagneticka rezistencia na interferenciu pre zariadenia, ktoré nie su

uréené na udrziavanie pri zivote

Kontroly
remstenme.na IEC 60601- Merrré Elektromagnetické prostredie/pravidla
interferenciu/ Stav kontroly hladina zhody
norma
Prenosné a mobilné radiové zariadenia by
3 Vet nemali byt pouzivané v Ziadnom menSom
150 kHz az odstupe ako odporu¢anom ochrannom
] 30 MHz odstupe, ktory sa vypocita podfa rovnice
Vedena . prislusnej pre vysielaciu frekvenciu, k
V){sokofrekve'nc- 6 Verr v ISM a 3 Vet zariadeniu Qiona® vratane kablov.
ha poruchova amatérskych Odporuéany ochranny odstup:
veli€ina podla radiovo- 5
IEC 6100046 | o1cvensnych 6 Ver d = 1,2VP pre 80 MHz aZ 800 MHz
i . d=23VP pre 800 MHz az 2,5 GHz
pasoch medzi
150 kHz a 80 s ,P*“ ako menovitym vykonom vysielaca
MHz vo Wattoch (W) podla udajov od vyrobcu
vysieladov a s ,d“ ako odporu¢anym
ochrannym odstupom v metroch (m).
3 Vim 3Vim Intenzita pola stacionarneho
VyZarovana 80 MHz az 80 MHz az rozhlasového vysielaéa musi byt na
vysokofrekveng- | 2,7 GHz 2,7 GHz v8etkych frekvenciach podla prehliadky v
na poruchova mieste 2 nizia ako merna hladina zhody
veliéina podla Tabulka 9 Tabulka 9 by,
IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1- |/ prostredi zariadeni, ktoré
verzia 4 2 verzia 4 nosia nasledovny obrazovy (((.)))
symbol, st mozné poruchy. A
Poznamky:

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto smernice nemdzu byt pouzitelné vo véetkych pripadoch. Roz§irenie
elektromagnetickych veli€in je ovplyvnené prostrednictvom absorpcie a reflexii konstrukcii,
predmetov a fudi.

a) Intenzita pola stacionarnych vysielacov, ako napr. zakladnych stanic radiovych telefénov a
mobilnych miestnych radiovych zariadeni, amatérskych radiovych stanic, AM a FM radiovych a
televiznych vysielaCov neméze byt teoreticky presne vopred urena. Na zistenie
elektromagnetického prostredia s ohfadom na stacionarne vysielaCe by mala byt zvazena Studia
elektromagnetickych fenoménov v danej lokalite. Ak namerana intenzita pola v danej lokalite, v
ktorej sa pouZiva zariadenie Qiona®, prekracuje horni mernu hladinu zhody, mali by sa
zariadenia sledovat, aby sa preukazala funk&nost v sulade s u€elom. Ak spozorujete nezvycajné
vykonnostné vlastnosti, mézu byt potrebné dodatoCné opatrenia, ako napr. zmenené
usporiadanie alebo ina lokalita zariadenia Qiona®.
b) Nad frekvenénou oblastou od 150 kHz do 80 MHz by mala byt intenzita pola nizSia ako 3 V/m.
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9.4 Odporuéané ochranné odstupy

Pozri kapitolu 9.3 Elektromagneticka rezistencia na interferenciu pre zariadenia, ktoré nie su
urc¢ené na udrzZiavanie pri Zivote
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Prislusenstvo

10 Prislusenstvo

e Qiona®Tube Set incl. Extension

REF: 365775

Hmotnost: 90 g ‘ ( ‘
Celkova dizka extenzie: 1,5 m F.‘ i

Celkova dIZka tuby: 3 m

Dizka medzi zariadenim Qiona® a pripojkou katétra:
3 m (1,5 mtuba + 1,5 m extenzia)

"

e Qiona®Foot Switch

REF: 406937
Hmotnost: 380 g
Dizka kabla: 5 m

¢ Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Hmotnost: 200 g
Dizka kabla: 4 m

e Qiona®Pole Adapter Set

REF: 377184
Hmotnost: 25 g

— 2 . =

e VK-119

REF: 404966 , <
Hmotnost: 140 g

Dizka kébla: 3 m :&{ﬁ .

e NK-03

REF: 107526
Typ F, Nemecko
Oznacenie: NK-3/2,5m

¢ NK-11

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

REF: 330705
Typ G, Velka Britania
Oznacenie: NK-16/2,0m GB

e NK-19

REF: 339034
Typ I, Cina
Oznacenie: NK-19/2,5m CN

e NK-20

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

¢ NK-21

REF: 339035
Typ |, Australia
Oznacenie: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
Typ |, Agentina
Oznacéenie: NK-22/2,5m AR

e NK-23

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

e NK-24

REF: 339041
Typ M, Indie, Juzna Afrika
Oznacenie: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

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

REF: 339043
Typ L, Taliansko, Cile
Oznacenie: NK-26/2,5m CL/IT

e NK-27

REF: 339044
Typ L, lzrael
Oznacenie: NK-27/2,5m IL

e NK-28

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

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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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.

Strana 59 z 62




Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Qiona®

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Schutzleiterwiderstand: Q

Gerateableitstrom, Ersatz: MA

O Funktionspriifung / Inbetriebonahme am Betriebsort
Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Durch- Ergebnis
gefiihrt am Nr. des -
STK . Keine Wartung/ Nichste
Vorgangs- | durchgefiihrt durch | priifprotokolls Keine sicherheits- | Instand- Kontrolle
Nr. Mangel erheblichen | setzung
- . MM/JJ
Mangel erforderlich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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" . i ®
Geriatebezeichnung: Qiona
Seriennummer:
Weitere InstandhaltungsmaBnahmen | | = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands
Bestehender Instandhaltungsvertrag W = Wartung, Bewahrung des Soll-Zustands
R = Reparatur, Wiederherstellung des Soll- Zustands
Art des Vertrages: Kosten: Name und Anschrift der Firma:
Vertragsnummer: Kindigungsfrist:
Laufzeit des Vertrages: Leistungsumfang, Notizen:
D_f"Ch' Mafnah Nummer des
gefiihrt am g ha ?'ahrrtr‘: o Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaRnahmen
- urchgefii urc
Vorgangs 9 berichts
Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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Stav revizie 2022-12 V01
Verzie softvéru FwM 2.02, FwW 1.02

€ 0482

Objednavacie gislo
navodu na pouzitie

(REF) 480055

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
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