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1 Avisos gerais de seguranca

1.1 Explicagcao dos simbolos de seguranca utilizados

Neste manual técnico sao identificados visualmente avisos importantes. Estas informagoes
sao pré-requisitos para a exclusio de riscos para o paciente e para o pessoal de operagao e
para evitar danos ou falhas de funcionamento no aparelho.

1.1.1 Simbolos no manual técnico

YA
i

Atencgao

Observagéao

1.1.2 Simbolos no aparelho

©

N

h5d
]
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|.

v
=
I
v

€,

Observar manual técnico

Corrente alternada

Recolha e descarte de acordo com a diretriz REEE

Equipotencial

Data de fabricacao
AAAA-MM-DD

Conexao para pedal (Qiona® Foot Switch)

Conexéo para o sensor (Qiona® AutoFlow Sensor)

Componente de aplicagao protegido contra desfibrilagéo do tipo
CF

Em conformidade com ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CAS 22.2 N° 60601-1-08
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roduto esta certificado e em conformidade com o

O produt ta rtificad formidad

.l egulamento da Portaria n , de e fevereiro de o
Regul to da Portaria n° 54, de 1 de fi iro de 2016 d

INMETRO INMETRO do Brasil.

1.1.3 Simbolos no display

Mensagem de alarme

Desativagdo do sinal de alarme "AUDIO PAUSANDO"

Redefinir a mensagem de alarme

Menu de configuragao

Simbolo do paciente

Alimentagao LOW-Flow (de baixo fluxo)

Alimentagao HIGH-Flow (de alto fluxo)

AR

Alimentagao maxima na fungéo Lavagem (display)

. % . Nivel de enchimento de frasco/bolsa de infusao

Tecla de confirmacgéao para troca de frasco/bolsa de infusao

m Deteccdo normal de sobrepressao ativa
m Deteccao sensivel de sobrepressao ativa

Controle remoto por meio da unidade de radiofrequéncia Qubic RF

m— Navegar no menu de configuragéo
j Sair do menu de configuragao
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1.1.4 Simbolos na superficie de comando

A PARA CIMA

v PARA BAIXO

>» Lavagem

@ Iniciar/parar

1.1.5 Simbolos na embalagem comercial

E]E Observar o manual técnico

B Unidade de embalagem

g Valido até [AAAA-MM-DD]

m@ Esterilizado com éxido de etileno

O Sistema de barreira estéril simples

REF Numero do artigo
LOT Lote
SN Numero de série com ano e més de fabricagao [AAMM1234]

O Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protecéo
L

N’ externa

S 2 Sistema de barreira unica estéril com dupla embalagem de
O protecéo externa

® Somente uso unico. Nao reutilizar!
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Na&o reesterilizar

Nao usar se a embalagem estiver danificada

Componente de aplicagao CF (protegao contra desfibrilagéo)

Manter protegido da luz solar

Armazenar em local seco

Fabricante

Distribuidor

Comprimento total

Cuidado

Temperatura de armazenamento

Umidade, limite

O limite da pilha pode ser composto por, no max., 3 embalagens

Data de fabricagao
AAAA-MM-DD

Dispositivo médico

Identificagcao Unica do dispositivo
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I& Atencao: Conforme a lei federal dos EUA, este produto pode ser
ONLY vendido apenas por um médico ou por indicacao de um médico.

Para mais informagdes sobre os simbolos usados, consulte a pagina inicial do nosso site da
Web: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Explicagao das convengoes de apresentagao usadas

Para uma melhor orientagdo, sdo usados tipos de fonte diferentes neste manual técnico.

Tipo de fonte Uso

Negrito e itdlico Botdes em instru¢cdes de manuseio

ltélico Opgodes dos aparelhos, botdes e referéncias a
capitulos e sec¢des em texto corrido

1.3 Responsabilidade do fabricante

O fabricante somente pode se considerar responsavel pela seguranga,
confiabilidade e usabilidade dos aparelhos se:

o Montagem, ampliagBes, reajustes, alteracbes ou consertos apenas sao
efetuados por pessoas autorizadas pelo fabricante.
A o Ainstalacdo elétrica da respectiva sala cumprir os requisitos e regulamentos
aplicaveis (por ex., VDE 0100, VDE 0107 ou especificagdes da norma IEC).
e Os aparelhos forem usados de acordo com o manual técnico e os
regulamentos especificos do pais e desvios nacionais forem observados.
e As condigbes indicadas nos dados técnicos forem respeitadas.

Qualquer uso diferente do descrito neste manual de instru¢des ndo estd de acordo com a
finalidade prevista e resulta na exclusao de garantia e responsabilidade.

O fabricante se responsabiliza pela recolha de aparelhos velhos de acordo com a Lei Alema
sobre Aparelhos Elétricos.

1.4 Obrigagoes de cuidado do operador

O operador assume a responsabilidade pela operagido correta do dispositivo médico. De
acordo com a regulamentagéo aleméa para a operagéo de dispositivos médicos, o usuario do
dispositivo médico esta sujeito a amplas obrigagdes, bem como a responsabilidade pelo
manuseio de dispositivos médicos.
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A utilizagio da bomba de irrigagdo para ablagdo Qiona® pressupde o conhecimento detalhado
e a observacgdo exata deste manual técnico que é fornecido como parte do produto. Guarde o
manual técnico cuidadosamente para o seu uso junto com a bomba de irrigagao para ablacao.
Este manual técnico nao substitui a instrugdo do operador/usuario por um consultor para
dispositivos médicos autorizado pelo fabricante. O aparelho apenas pode ser utilizado por
pessoas que disponham da formacao, dos conhecimentos e da experiéncia necessarios para
este fim. A aplicacdo clinica apenas pode ocorrer de acordo com as ordens do pessoal
qualificado.

A bomba de irrigagéo para ablagdo Qiona® esta sujeita a medidas de

precaucgao especificas no que respeita a compatibilidade eletromagnética e

deve ser instalada e colocada em uso de acordo com as especificacbes em
A matéria de compatibilidade eletromagnética incluidas.

Se o aparelho deixar de funcionar corretamente devido a uma avaria, ele ndo

podera mais ser usado e deve ser verificado pelo servigo de assisténcia

técnica.

O desempenho e a seguranga podem ser prejudicados pelo uso de pecas do aparelho que
nao correspondam a versao original do fabricante.

Todos os trabalhos que exijam o uso de ferramentas devem ser realizados pelo servigo de
assisténcia técnica do fabricante ou agentes autorizados pelo mesmo.

ser transmitidos ao fabricante e as autoridades competentes do Estado onde o

[ Quaisquer incidentes graves que surjam relacionados com o produto devem
[
usuario e/ou o paciente esta estabelecido.
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1.5 Adverténcias

o Nao é permitido efetuar alteragdes ao aparelho.

e Nenhum liquido deve penetrar nas pegas condutoras de tensido dos
aparelhos.

o Durante a limpeza, certifique-se de que nenhum produto de limpeza entra
em contato com as tomadas dos conectores.

¢ Antes da limpeza, desconecte o cabo de forga.

e Substitua todos os tipos de cabos de forca, mesmo em caso de danos
ligeiros, e certifique-se de que nao esmaga os cabos.

¢ Mantenha os cabos afastados de fontes de calor. Assim, evita que o
isolamento derreta, o que poderia provocar um incéndio ou curto-circuito.

¢ Nao insira os conectores a forga nas tomadas.

e Ao desconectar os conectores, ndo puxe pelo cabo. Para desconectar, solte

& a trava dos conectores, se necessario.

¢ Nao exponha os aparelhos a calor intenso ou fogo.

e Nao submeta os aparelhos a choques violentos.

¢ Na ocorréncia de calor, fumaga ou fumo, desconecte imediatamente os
aparelhos da rede elétrica.

¢ Atensao de rede deve corresponder as indicagdes na placa de identificagao
montada na parte traseira do aparelho.

¢ Somente utilize o aparelho em redes de alimentagao equipadas com um
condutor de protecao.

e N&o borrifar spray de limpeza nas tomadas dos conectores nem no sensor
de bolhas de ar.

¢ Na combinagdo com outros aparelhos, nao use extensées com multiplas
tomadas.

Observe também os avisos de seguranca nos manuais técnicos dos aparelhos (cateter de
ablagdo, gerador) operados em conjunto com a Qiona®.

1.6 Equipamento adicional alheio ao produto

Equipamentos adicionais que n&o pertencem ao escopo de entrega do aparelho e que s&o
conectados nas interfaces analégicas e digitais do aparelho devem comprovadamente
satisfazer as exigéncias das especificagbes EN (por ex.: EN 60601 para equipamentos
médicos elétricos). Além disso, todas as configuragdes devem satisfazer a versao vigente dos
requisitos de sistema da norma IEC 60601-1 + A1:2012. Quem conectar aparelhos adicionais
€ considerado configurador de sistemas e, assim, é responsavel por garantir que a versao
valida dos requisitos do sistema vigente da norma IEC 60601-1 + A1:2012 seja cumprida.

No caso de se utilizarem pecas do aparelho que ndo correspondam a versao
A original, é possivel que o desempenho, a seguranga e o0 comportamento de
compatibilidade eletromagnética (CEM) sejam prejudicados.
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1.7 Uso unico

A reutilizagao de dispositivos para uso Unico representa um risco potencial de infecgdo para
0 paciente ou para o operador. A contaminagdo do dispositivo pode levar a lesdes, doengas
ou a morte do paciente. A limpeza, desinfec¢cdo e esterilizagdo podem comprometer
caracteristicas essenciais do material e parAmetros do produto e levar a falha do dispositivo.

Elimine os artigos descartaveis usados de acordo com os regulamentos de
higiene locais.

1.8 Explicacao relativa a DEHP

A familia de produtos Qiona® Tube n&o contém ftalatos de bis(2-etilhexilo) (DEHP).

1.9 Conexao de compensagao de potencial

No ambiente do paciente é importante limitar diferencas de potencial das diversas partes de
um sistema. A qualidade de conexao tem um papel decisivo ao efetuar a limitagdo desta
diferenca de potencial em um sistema de condutores de protegdo. Por isso, é importante
impedir a interrupgéo do dispositivo de protecdo em qualquer parte do sistema. No caso de
uma interrupgdo da conexé&o do condutor de protecdo em um aparelho no ambiente do
paciente, podera ocorrer uma diferenga de potencial na carcaga do aparelho e causar um
perigo para o operador e paciente, se o usuario tocar simultaneamente no aparelho e no
paciente.

1.10 Publico-alvo (usuarios)

A aplicagdo da Qiona® esta reservada a pessoas que disponham da formagéo, dos
conhecimentos e da experiéncia necessarios para este fim.
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2 Finalidade

A bomba de irrigagéo para ablagdo Qiona® foi concebida para ser usada em conjunto com
um kit de equipo estéril e um reservatério com soro fisiolégico para fins de resfriamento da
ponta do cateter durante o procedimento de ablagdo. O tratamento de ablagcdo com
resfriamento € um caso especial do tratamento de ablagdo para areas especialmente
sensiveis. Durante o tratamento de ablagao, vias de condugao da excitagdo indesejaveis na
parede cardiaca interna sao destruidas através do aquecimento do tecido mediante corrente
elétrica de alta frequéncia. A bomba de irrigagao para ablagdo Qiona® foi concebida para ser
usada em laboratérios de eletrofisiologia, em ambiente clinico, sob supervisao permanente do
operador. A utilizagdo da Qiona® é exclusivamente como bomba de irrigagéo para ablag3o.
A Qiona® dispde de dois modos de fluxo. Durante todo o procedimento de ablagdo, uma
quantidade reduzida de soro fisiolégico € bombeada para a corrente sanguinea do paciente
por meio da fungéo ajustavel de LOW-Flow (baixo fluxo) da Qiona® para manter o limen do
cateter aberto e, assim, evitar a coagulagdo e o entupimento da abertura do cateter. Durante
a aplicacao de corrente de alta frequéncia para a ablagdo dos condutores nos tecidos do
miocardio, a Qiona® comuta automaticamente para uma taxa de fluxo maior, HIGH-Flow (alto
fluxo), ou mediante acionamento manual para poder obter o resfriamento da ponta do cateter.
Para a retirada do ar do kit de equipo com o cateter de ablagdo conectado, a Qiona®
adicionalmente dispde de uma funcao de lavagem para a qual a taxa de fluxo maximo (cerca
de 50 ml/min) da bomba de irrigacao para ablacao esta disponivel.

Disposi¢do dos componentes da Qiona’ desde a bolsa de infus3o até ao paciente:

Qiona®Pump

NaCl O = e S — &’3

Qiona® Tube Qiona® Extension  Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3 bar, TC
Disposicdo dos componentes da Qiona®, desde o soro até o paciente
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2.1 Indicacdes para a ablagao com irrigagao

A Qiona® é uma bomba de soro fisiologico (soro fisioldgico: exclusivamente de solugdo NaCl
0,9%) para a ablagcédo irrigada mediante radiofrequéncia (ablagdo RF) de disturbios
taquicardicos do ritmo cardiaco sintomaticos. Esta é utilizada em combinagdo com o sistema
de equipo Qiona® Tube Set incl. Extension, um gerador de RF e cateteres de ablagdo
compativeis intracardiacos com tubos de soro fisiologico. Os cateteres de ablagédo devem ser
conectados mediante uma conexao Luer-Lock (fémea) em conformidade com a norma EN
1707:1996 ao Qiona® Tube Set e devem dispor de um elemento térmico para monitoramento
da temperatura, de uma taxa de fluxo admissivel de até 50 ml/min e devem suportar uma
pressao de alimentacdo da bomba maxima de 7,3 bar. Além disso, o cateter de ablacéo
conectado deve possuir uma pressao de trabalho reduzida de 1,5 bar a 1 ml/min e de 3,3 bar
a 35 ml/min (detecgdo de sobrepressdo normal) ou 3,2 bar a 50 ml/min (deteccdo de
sobrepresséao sensivel) (consulte o diagrama na segéo 5.3.2.2 Pressure (Pressao) — Detecgéo
de sobrepressao). As especificagbes do cateter de ablagdo devem ser consultadas no
respectivo manual técnico ou devem ser obtidas junto do fabricante. Se, por ex., a
especificacdo do cateter de ablacao nao for clara, a utilizagao deve ser interrompida.

2.2 Contraindicagoes

Contraindicacdes absolutas

¢ Infeccao sistémica aguda

e Sepsia

e Hipercoagulabilidade

e Evidéncias de trombos atriais/ventriculares
¢ Insuficiéncia cardiaca descompensada

Contraindicacoes relativas

¢ Anomalias na veia escolhida para o posicionamento do cateter
e Tromboses nas veias das pernas € no eixo pélvico
e Pacientes com valvulas cardiacas artificiais

2.3 Complicagoes

e Morte

e Derrame cerebral

¢ Danos na valvula cardiaca

¢ Infarto do miocardio

e Embolias como, por ex., embolia pulmonar

e Arritmias graves

o Arritmias ventriculares com perigo de vida

e Bradicardias

o Descompensacao de uma prévia insuficiéncia cardiaca/renal
e Hipotenséao
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e Reagao vasovagal

e Trombose venal

e Lesao do endocardio

o Endocardite

o Febre

¢ Infecgao sistémica generalizada

2.4 Caracteristicas de operagao essenciais

As caracteristicas de operacgéo essenciais da Qiona® incluem a detecgéo de bolhas de ar no
equipo através de um sensor de bolhas de ar, o monitoramento de pressao interna do equipo
através do sensor de pressao existente no equipo e o0 monitoramento redundante do sensor
de bolhas de ar através de uma unidade de monitoramento adicional.

2.5 Combinagao com outros produtos

A bomba de irrigagéo para ablagdo Qiona® pode ser operada somente com a
parte aplicada "Qiona® Tube Set incl. Extension".
Podem ser conectados ao "Qiona® Tube Set incl. Extension" (REF.: 365775)
somente cateteres de ablagao irrigados. Os cateteres de ablagdo devem ser
conectados mediante uma conexao Luer-Lock (fémea) em conformidade com
a norma EN 1707:1996 ao Qiona® Tube Set e devem dispor de um elemento
térmico para monitoramento da temperatura, o qual, em caso da Qiona®, deve
ser sempre utilizado, de uma taxa de fluxo admissivel de até 50 ml/min e
devem suportar uma pressao de alimentagao da bomba maxima de 7,3 bar.
Além disso, o cateter de ablagcdo conectado deve possuir uma pressao de
trabalho reduzida de 1,5 bar a 1 ml/min e de 3,3 bar a 35 ml/min (detecc¢ao de
sobrepressdo normal) ou 3,2 bar a 50 ml/min (detec¢do de sobrepressao
ihi sensivel) (consulte o diagrama na seg¢do 5.3.2.2 Pressure (Presséo) —
Detecgao de sobrepresséo). As especificagées do cateter de ablagao devem
ser consultadas no respectivo manual técnico ou devem ser obtidas junto do
fabricante. Se, por ex., a especificagao do cateter de ablagao nao for clara, a
utilizacao deve ser interrompida.
Além disso, podem ser conectados a Qiona® como acessorios:

e "Qiona® Foot Switch" (pedal com a REF.: 406937) e
e "Qiona® AutoFlow Sensor" (sensor com a REF.: 406936).

Também é possivel uma combinagédo com a unidade de radiofrequéncia Qubic
RF:

e Unidade de radiofrequéncia Qubic RF da empresa BIOTRONIK
o VK-119 (cabo de ligagao)
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2.6 Populacao de pacientes e risco residual

Nao ha restricdes a respeito da populacdo de pacientes. Podem ser consideradas todas as
faixas etarias, todos os estados de pacientes e de saude, bem como todos os grupos étnicos.
O usuario nao é paciente.

O risco residual para o paciente consiste principalmente na escolha de parametros de ablagao
inadequados para o paciente ou outros erros na aplicacao.
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3 Descrigcao do produto

é«mhrmma

Figura 1

Vista frontal da bomba de irrigagéo para ablagéo Qiona®

Rotor da bomba

Sensor de pressao

Insergéo para o kit de equipo a prova de colocagao equivocada
3 LEDs para exibicdo de informagao (luz amarela)

Display

Suporte para tripé

Superficie de comando

Sensor de bolhas do ar

© 0o N OO a b WN -

Pés

A Qiona® ¢ ligada e desligada através do interruptor LIGA/DESLIGA montado no lado traseiro.
Mediante a superficie de comando, todas as fungbdes podem ser operadas por meio das teclas
softkey em alto-relevo.
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3.1 Superficie de comando e estrutura do display

3 LEDs para
exibigao de informagao
(luz amarela)

Deteccgéo de sobrepresséo

Reserva de soro fisioloégico

Taxa de fluxo LOW-FLOW

Tecla softkey "LOW-FLOW"

Teclas PARA CIMA/PARA
BAIXO

Tecla Lavagem

P
/
]
P

Qiona

Luz sequencial durante o
fluxo de bombeamento
(luz verde)

| Contador de volume do soro

\
[
[
[

Figura 2

fisiolégico introduzido

Taxa de fluxo HIGH-FLOW

Tecla softkey "HIGH-FLOW"

Tecla softkey "CONFIGURACAQ"

Tecla INICIAR/PARAR

Vista da superficie de comando da bomba de irrigagéo para ablagéo Qiona®

3.2 Opcoes de conexao na parte traseira da carcaga

Conexao para Qubic
RF e atualizagdes

Conex&o para
atualizagdes

Conexao para cabo de
terra

RE2121

—

v

= O

a~

Figura 3

Interruptor LIGA/DESLIGA
com tomada do cabo de
forga

Conexao para sensor ou
pedal

Vista traseira da bomba de irrigagéo para ablagéo Qiona® com conexdes
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4 Instalacao e colocacao em funcionamento

Verifique se a caixa foi entregue sem danificagbes. Comunique imediatamente

quanto a presenca de danos. Os produtos danificados ndo devem ser usados.

ﬁ qualquer dano de transporte ao seu transportador. Verifique todos os produtos

Entre imediatamente em contato com o seu fornecedor.

4.1 Remocgao da embalagem e verificagdo do conteudo

O contetdo fornecido da Qiona® consiste de uma caixa. Certifique-se de que, ao desembalar,

nao ficam pegas na embalagem.

O escopo de entrega da Qiona® inclui:

e Bomba de irrigagdo para ablagdo Qiona® REF.: 406935

e (Cabo de forga tipo F, padrédo europeu, 3 m REF.: 412488
Qiona®

e Manual técnico da Qiona® em "alemao" REF.: 406939

e Manual técnico da Qiona® em "inglés" REF.: 406940

e Qiona® Pole Adapter Set REF.: 377184

[ Recomendamos guardar a embalagem original para eventuais situagdes de

servico e ndo descartar a mesma.

4.2 Ambiente de uso apropriado

A Qiona® é apropriada para ambientes nas seguintes areas:

Instalagdes profissionais de cuidados de saude com determinadas condigées:

Clinicas (salas de urgéncias, enfermarias, areas de cuidados intensivos, salas de
operagdes que ndo se encontrem nas proximidades de instalagdes com aparelhos de
cirurgia de alta frequéncia ativos ou no exterior de salas com protegao contra alta
frequéncia para imagiologia por ressonancia magnética, instalagbes para primeiros

SOCOrros).

A Qiona® ndo foi aprovada para uso em avides ou areas militares. Os requisitos de
compatibilidade eletromagnética apropriados para estes ambientes nao foram testados.

4.3 Instalacao e colocagao em funcionamento

C Antes da colocagdo em funcionamento, a Qiona® deve ser reprocessada de

acordo com as diretrizes de higiene (consulte o capitulo 7.1).
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Observe sempre:

Qualquer manuseio dos aparelhos pressupde o conhecimento detalhado e
a observacao exata deste manual técnico.

O uso dos aparelhos é permitido somente ao pessoal qualificado.

Na combinagdo com outros aparelhos, ndo use extensdes com multiplas
tomadas.

Durante a instalagdo da Qiona®, certifique-se de que é possivel desligar
facilmente o aparelho por meio do interruptor LIGA/DESLIGA, bem como
desconecta-lo da rede, retirando o cabo de rede.

Para obter mais informacdes, consulte o capitulo 5 "Utilizacdo e opera¢ao".
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5 Utilizacao e operacgao

Visao geral das principais fungoes

5.1 Desembalar e instalar a
Qiona®

1N

7

5.4 Abrir visor dianteiro

1

4 |

5.7 Fechar visor dianteiro

ol

5.10 Conectar o cateter de
ablacao

5.5 Remover Qiona® Tube Set
incl. Extension

|

5.8 Conectar frasco/bolsa de
SOro

5.11 Executar o procedimento de

lavagem

Figura 4

Visdo geral da aplicacdo e operacédo da Qiona®

5.3 Ajustes padréo e
configuragédo

5.9 Remover Qiona®
Extension

M.

| e o]
| lo o o
; o

[ |
)
O

5.12 Iniciar aplicagao

|
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5.1 Desembalar e instalar a Qiona®

Figura 5

5.2 Ligar a Qiona

Figura 7

e Retire a Qiona® da embalagem.

e Coloque a Qiona® em um local estavel e apropriado ou fixe-a em
um suporte de infusdo usual. No caso de o diametro do tripé ser
insuficiente, use o Qiona® Pole Adapter Set como compensagéo.

e Conecte o cabo de forga primeiramente a Qiona® e, em seguida,
a uma tomada com condutor de prote¢cdo conectado. Ao mesmo
tempo, observe os valores de tensdo indicados na placa de
identificacao.

e Caso pretenda usar uma pinga amperimétrica (Qiona® AutoFlow
Sensor) ou um pedal (Qiona® Foot Switch) como acessorio para
a Qiona®, conecte um dos dois acessorios na parte traseira da
carcaga do aparelho no conector de encaixe com a respectiva
identificacao.

e Comute o interruptor LIGA/DESLIGA na parte traseira da Qiona®
para a posicao .

e O aparelho esta agora operacional.

Comute o interruptor LIGA/DESLIGA na parte traseira da
Qiona® para a posicéo |.

O aparelho esta agora operacional.

A Qiona® efetua um autoteste.

Apos o autoteste, a bomba encontra-se sempre no estado "Parado”,
com a indicac&o a seguir no display. No display, sdo apresentados
os valores de ajuste para HIGH-Flow e LOW-Flow da ultima
aplicagdo. Os ajustes da ultima aplicagdo sempre sé&o
automaticamente pré-ajustados para a nova aplicagdo. No estado
"Parado", é possivel ligar a bomba imediatamente, efetuar ajustes no
menu de configuragdo ou pré-ajustar as taxas de fluxo da bomba.

E possivel selecionar as seguintes opgdes:

e Para manter todos os valores de ajuste, siga o subitem 5.4.
e Para alterar os valores de ajuste da aplicagao, siga o subitem 5.3.1.
e Para alterar os ajustes no menu de configuragao, siga o subitem 5.3.2.
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5.3 Ajustes padrao e configuragao

5.3.1 Ajustes padrao

I'T 1’ e No estado "Parado”, comute entre LOW-Flow e HIGH-Flow por
li {L_ L f | ’ meio das teclas softkey.

O Q o | » Ajuste os valores por meio das teclas softkey PARA CIMA e PARA

C ‘ | BAIXO. Aqui, o valor ajustavel é apresentado em cor clara. Os

o q ) i valores alterados sao transferidos diretamente, sem confirmagao

S _l. adicional. Sem acionamento das teclas PARA CIMA e PARA

Figura 8 BAIXO, apés dois segundos, o valor de ajuste representado em cor

clara se tornara inativo novamente.

|  Tecla softkey "HIGH-Flow"

——__  Tecla softkey "Menu CONFIGURAGOES"
| Tecla softkey "LOW-Flow"

I Tecla PARA CIMA/PARA BAIXO

Figura 9

5.3.2 Menu de configuragao

o Pressione a tecla softkey "Configuragao (chave inglesa)". O menu "Configuracao da
bomba" sera aberto. Esta fungdo somente pode ser executada antes ou depois de uma
aplicagao. Durante a aplicagao, esta tecla esta bloqueada.

e Ajuste todos os pardmetros de operagdo necessarios da Qiona® no modo de operagio
"Bomba — Configuragao" (STOP). Com a tecla softkey "Navegar", &€ possivel alternar entre
os respetivos itens de menu.

Todos os valores alterados s&o transferidos diretamente, sem

[ . ~ . e L
1 confirmacgao adicional. Os valores da ultima aplicagdo sao gravados,
exceto a quantidade de soro fisiolégico administrado.
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DISPLAY 3 % CLEAR f g [mi]
DISPLAY PRESSURE
SERVICE [l

Tecla softkey
[s] "SAIR"

Tecla softkey
"NAVEGAR"

Figura 10

Visdo geral das op¢des de ajuste no menu de configuragdo da Qiona®

5.3.2.1 Clear (repor a zero)

Com esta funcdo, o contador de volume atual retoma a "zero" através das teclas PARA CIMA
ou PARA BAIXO (assim como ao ligar e desligar a Qiona®).

5.3.2.2 Pressure (pressao) — detecgao de sobrepressao

Através desta fungao, é possivel ajustar a sensibilidade de detecgdo de sobrepressao da
Qiona®. Para isso, est&o disponiveis duas opgdes:

o Use a deteccao sensivel de sobrepressdo com o simbolo Pt para cateteres de ablacao
que possuam uma pressao de trabalho relativamente baixa devido a um didmetro do tubo
de irrigagao relativamente grande. Neste ajuste, esta disponivel a faixa de taxas de fluxo
HIGH-Flow de até 50 mi/min.

e Use a deteccao normal de sobrepressao (valor padrao) com o simbolo (Pl | para cateteres
de ablagdo com um didmetro menor do tubo de irrigagdo e, por isso, com pressao de
trabalho maior. Neste ajuste, esta disponivel a faixa de taxas de fluxo HIGH-Flow de até
35 mi/min.

P [bar]
4 -

10 20 30 40 50 [ml/min]

Figura 11

Visdo geral das op¢bes de ajuste para a detecg¢éo de sobrepresséo da Qiona®
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5.3.2.3 Size (volume)

Com esta fungao, determine o volume dos frascos ou bolsas de infusao.

- Faixa de valores: off (desligado) — 5000 m|
- Passo incremental no caso de alteragao do volume: 250 ml
- Valor padréo: off (desligado)

Num ajuste de volume de O ml aparecera o texto de indicagao "off"
i (desligado) no lugar da indicagao numérica com a unidade. A contagem do
volume da infusao é desativada durante a aplicacao.

5.3.2.4 Alarm at (alarme em)

- Faixa de valores: off (desligado) — 50%
- Passo incremental no caso de alteracido da indicacao

do volume residual: 5%
- Valor padrao: off (desligado)

Num ajuste de volume de 0 ml (indicagao "off" [desligado]), este parametro é

1 desativado e deixa de ser visivel para o usuario. Assim que o ajuste do
volume for > 0 ml, este pardmetro sera novamente apresentado no display.

5.3.2.5 HIGH Flow - delay (atraso)

Com esta fungéo, é possivel ajustar um tempo de atraso. Ao comutar a taxa de fluxo da
Qiona® de HIGH-Flow para LOW-Flow, a bomba permanece no modo HIGH-Flow por este
tempo de atraso.

- Faixa de valores: 0-15s
- Passoincremental: 1s
- Valor padréo: 3s

No caso de se ajustar um tempo de atraso de 0 s aparecera no lugar da
. . . ~ s H " l H

1 indicagdo numérica um texto de aviso "off" (desligado) e o tempo de atraso
sera desativado.

5.3.2.6 Luminosidade do display

Com esta fungao, é possivel ajustar a luminosidade do display.

- Faixa de valores: 10-100%
- Passoincremental: 5%
- Valor padrao: 50%

® A luminosidade minima do display € limitada a um valor mais baixo para que
1 a operabilidade da Qiona® seja garantida em cada ajuste.
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5.3.2.7 Contraste do display

Com esta fungéo, é possivel ajustar o contraste do display.

- Faixa de valores: 10-100%
- Passoincremental: 5%
- Valor padréo: 50%

5.3.2.8 Manutencao

Configuracao para o menu de servigo. Esta funcao esta reservada ao fabricante.
5.3.2.9 Sair do menu de configuragao

Ao pressionar a tecla softkey "SAIR", o aparelho comuta para o estado "Parado".
5.4 Abrir visor dianteiro

e Para abrir 0 visor dianteiro, segure o visor por baixo e puxe 0 mesmo

| . , . . . .
I—\‘\; para cima até engatar. Com o visor dianteiro aberto, a bomba esta
| \ \ 5’/
| A\¥ parada.
} 1 \
(|
Figura 12

5.5 Remover Qiona® Tube Set incl. Extension

(= [e€) P>
Qiona® Tube Set incl. Extension:
=
- Qiona® Tube
T
| meo ‘ Qiona® Extension
Figura 13

Qiona’ Tube Set incl. Extension

Abra somente a embalagem exterior do kit de equipo Qiona’ Tube Set incl. Extension.

5.6 Inserir Qiona® Tube

e Em cada nova aplicagdo, use um kit de equipo estéril novo para evitar,
por ex., infecgcdes no paciente.
A e Antes da aplicacgao, verifique se o kit de equipo se encontra sem danos e
com a embalagem original, assim como a sua data de validade.
o Retire corretamente o kit de equipo da embalagem estéril.
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\ - Adaptador1  Adaptador 2

Figura 14

Inserir Qiona® Tube

Insira o adaptador 1 (adaptador mais préximo a camara de gotejamento) na
Qiona®.

As insergcdes dos adaptadores da Qiona® sdo construidas de forma que é
impossivel confundir as insergdes.

Segure o adaptador 2 e passe a mangueira sobre o rotor da Qiona®. Pressione a
mangueira por detras do rotor, com o dedo indicador esquerdo, para baixo
(consulte a Figura 14). Simultaneamente puxe com a mao direita, na qual esta
segurando o adaptador 2, o equipo pela fenda direita para dentro da insercéo do
adaptador 2.

Certifique-se de que o equipo seja inserido na fenda o mais profundamente
possivel.

Se a mangueira ndo estiver assentada de forma suficientemente profunda no
receptor do sensor de bolhas de ar, 0 mesmo indicara bolhas de ar erroneamente.
Neste caso, insira novamente o equipo ja preenchido.

Certifique-se de que esteja puxando o mesmo tao profundamente na insergéo do
sensor de bolhas de ar que o LED do sensor acenda em verde.

5.7 Fechar visor dianteiro

(R’ ' e Feche o visor dianteiro, depois de ter inserido o equipo na bomba de
\\ [7 | irrigac&o para ablagao.

Figura 15
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5.8 Conectar frasco/bolsa de infusao

e Segure a camara de gotejamento e retire a tampa de protecéo.

¢ Insira a cAmara de gotejamento na bolsa ou no frasco de infusdo
com o liquido previsto.

Figura 16

A camara de gotejamento deve estar sempre livremente suspensa, virada para
baixo e na vertical para evitar eventuais bolhas de ar.

5.9 Remover Qiona® Extension

_c ; e Remova a extensdo do equipo "Qiona® Extension" da embalagem
/ esterilizada.

Figura 17

5.10 Conectar cateter de ablagao

i i [-(') /‘
‘ < A o -
\‘ <> % | e Remova as tampas de prote¢do das conexdes Luer-Lock e
l//@ | estabelecga a conexao estéril do equipo entre o segmento da bomba
[N e o aplicador.

Figura 18
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Podem ser conectados a Qiona® somente cateteres de ablagéo irrigados com
caracteristicas de curvas, que devem ser conectados mediante uma conexao
Luer-Lock (fémea) em conformidade com a norma EN 1707:1996 ao Qiona®
Tube Set e devem dispor sempre de um elemento térmico para
monitoramento da temperatura em caso da utilizagdo da Qiona®, de uma taxa
de fluxo admissivel de até 50 ml/min e devem suportar uma pressao de
alimentagcdo da bomba maxima de 7,3 bar. Além disso, o cateter de ablacao
conectado deve possuir uma pressao de trabalho reduzida de 1,5 bar a

1 ml/min e de 3,3 bar a 35 ml/min (detec¢ao de sobrepresséo normal) ou

3,2 bar a 50 ml/min (detec¢ao de sobrepressao sensivel) (consulte o
diagrama na segéao 5.3.2.2 Pressure (Pressao) — Detecgéo de sobrepressao).
As especificagdes do cateter de ablagao devem ser consultadas no respectivo
manual técnico ou devem ser obtidas junto do fabricante. Se, por ex., a
especificagdo do cateter de ablagao nao for clara, a utilizacdo deve ser
interrompida.

5.11 Executar procedimento de lavagem

Figura 19

I ¢ Mantenha a tecla LAVAGEM pressionada para lavar ou evacuar o ar
do sistema completo do equipo com cateter de ablagdo conectado.

O display comuta para o modo de lavagem. Enquanto estiver pressionando
a tecla LAVAGEM, a bomba transporta com poténcia maxima de
50 ml/min para evacuar o ar tanto do kit de equipo, como do cateter de
ablacgéo.

e Termine o processo de lavagem soltando a tecla INICIAR/PARAR.
A bomba muda para o estado "Parado".

E da responsabilidade do usuario manter o procedimento de lavagem até
ter certeza de que n&o haja mais ar no equipo e no cateter. Durante o
procedimento de lavagem, o sensor de bolhas de ar esta desativado para
nao disparar qualquer mensagem de alarme. O LED verde do sensor de
bolhas de ar indica que atualmente ndo ha bolhas de ar na area do sensor
e que o equipo esta firmemente assentado na inserc¢do do sensor de
bolhas de ar.

Se o LED do sensor de bolhas de ar n&o ligar em verde depois de evacuar
0 equipo, embora néo haja bolhas de ar identificaveis, puxe novamente o
equipo ja preenchido tao profundamente para dentro da insergéo do
sensor de bolhas de ar até que o LED do sensor acenda em verde.

O sensor de pressdo para supervisdo da pressdo do equipo esta ativo
durante a lavagem. Ao detectar excesso de pressao, a condi¢do de alarme
dispara um sinal de alarme 6ptico e acustico e a bomba é imediatamente
desativada.
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Ao soltar a tecla LAVAGEM (consulte a Figura 20), o procedimento de
lavagem é terminado e a bomba comuta novamente para o estado "Parado”
(consulte a Figura 21).

2 BIOTROMIK

wi 88TOP % . )

it

i

+ Ld
1

Qiona

Figura 20 Figura 21

Procedimento de lavagem Estado "Parado"

5.12 Iniciar aplicagao

e |Inicie a aplicagdo pressionando uma vez a tecla
INICIAR/PARAR.

Ao iniciar manualmente o processo de bombeamento, a
Qiona® comuta para a area de LOW-Flow. O valor de indicagéo
de LOW-Flow no display é exibido em cor clara e a Qiona®
transporta a taxa de fluxo ajustada. O bombeamento do liquido
pela Qiona® é indicado pela luz sequencial verde na parte
superior do display.

Se a alimentagéo elétrica da Qiona® ligada for interrompida
durante a aplicacdo, soara um sinal acustico permanente por,
no minimo, 2 minutos como sinal de informacgé&o, informando
sobre esta interrupgéo.

Se ao iniciar, o sensor ja detectar um sinal de RF, a Qiona®
comutara imediatamente para a area de HIGH-Flow.

Figura 23
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Se no menu de CONFIGURACAO estiverem ajustadas as
fungdes "Size" (Volume) e "Alarm at" (Alarme em), entdo
aparecera um frasco azul no canto superior esquerdo do
display. O frasco azul indica o nivel de enchimento atual da
bolsa ou do frasco de infusdo, desde que o volume total tenha
sido introduzido corretamente no menu de configuracéo "Size"
Figura 24 (Volume). O valor de indicagao digital ao lado do simbolo do
paciente representa o contador atual do volume de soro
fisioldgico administrado.

A comutagéao da taxa de fluxo de LOW-Flow para HIGH-Flow e
de volta a LOW-Flow ocorre mediante:

e As teclas softkey da Qiona®ou

e Do pedal opcional (Qiona® Foot Switch) ou

e Do sensor opcional (Qiona® AutoFlow Sensor) ou
e O controle remoto opcional (Qubic RF).

Figura 25

Opc¢oes de comutagao

Comutacido mediante teclas softkey:

Para comutar a taxa de fluxo de LOW-Flow para HIGH-Flow, pressione a tecla softkey "HIGH-
Flow". A Qiona® comuta imediatamente para a taxa de fluxo HIGH-Flow ajustada. O valor
ajustado é apresentado em cor clara. Para comutar a taxa de fluxo novamente para LOW-
Flow, pressione a tecla softkey "LOW-Flow".

Comutacdo por meio de controle remoto:

A Qiona® (REF. 406935 e REF. 406938) pode ser operada remotamente mediante a unidade
de radiofrequéncia Qubic RF. Conecte a Qiona®de acordo com o capitulo 5.13 a unidade de
radiofrequéncia Qubic RF.

Comutacéo através do pedal (Qiona® Foot Switch):

Com o pedal que pode ser conectado opcionalmente na parte traseira da Qiona®, comte entre
a taxa de fluxo LOW-Flow e HIGH-Flow.

Ao acionar o pedal, a bomba de irrigagdo para ablagdo comuta imediatamente para a taxa de
fluxo HIGH-Flow ajustada. O valor ajustado é apresentado em cor clara no display.

Na hora de soltar o pedal, a Qiona® retorna ao fluxo LOW-Flow ajustado para manter a
abertura.

Comutacéo através do sensor (Qiona® AutoFlow Sensor):

Através do sensor que pode ser conectado opcionalmente na parte traseira da Qiona®, a
Qiona® comuta automaticamente a taxa de fluxo entre LOW-Flow e HIGH-Flow, mediante a
taxa de fluxo necessaria para a ablagao.
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Prenda o sensor ao cabo de ligagao entre o gerador de RF e o cateter de ablagdo. O LED
verde do sensor assinala que esta pronto para operar. A Qiona® comuta imediatamente para
a taxa de fluxo HIGH-Flow, enquanto um sinal de RF for continuamente detectado pelo sensor.
O LED amarelo aceso indica a detecgao do sinal de RF ativo pelo sensor. Quando o sinal de
RF nao estiver mais ativo, a taxa de fluxo retorna diretamente para LOW-Flow ou retorna
depois de um tempo de atraso, caso tenha sido configurado.

Certifique-se que o sensor ndo seja colocado no chao e de que o assentamento no cabo de
ligacao seja firme.

der Str ge

100

Leistung P [W]

sl

|
Qiona® Pump I
== O] 1 o
000 m-g:m% 0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
L=

Impedanz Z [Q]

Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC

Figura 26 Figura 27
Disposi¢do dos componentes com o sensor Limiar de comutagdo do sensor
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

O limiar de comutacao do sensor ¢é definido pelo diagrama apresentado acima.

O diagrama mostra a combinagédo necessaria da impedancia Z e da poténcia emitida P para
garantir a ligagao definida da bomba. Assim, somente as combinag¢des acima da curva levam
a comutacdo de LOW-Flow para HIGH-Flow. Outro requisito € que o gerador de RF deve
trabalhar com uma frequéncia de operagao de cerca de 500 kHz (+ 10%).

Funcao Tempo de atraso

Para a comutacao da taxa de fluxo de HIGH-Flow para LOW-Flow, pode ser ajustado um
tempo de atraso no menu CONFIGURACAO da Qiona® de no maximo 15 segundos.

O tempo de atraso ajustado ¢ ativado quando a Qiona® é comutada de HIGH-Flow para LOW-
Flow pelo sensor, pelo pedal ou por comando manual da superficie de comando. Durante o
tempo de atraso, a Qiona® continua operando com uma taxa de fluxo ajustada para HIGH-
Flow durante o tempo ajustado no menu CONFIGURACAO (méax. 15 segundos) e depois
deste tempo comuta automaticamente para a taxa de fluxo LOW-Flow. Porém, durante o
tempo de atraso, a Qiona® aceita e executa as seguintes agdes do operador.

O acionamento das teclas softkey da superficie de comando da Qiona® tem sempre prioridade
sobre o sinal do sensor ou do pedal. Se, durante o tempo de atraso, a Qiona® receber um
sinal para HIGH-Flow do pedal ou do sensor, ela comuta imediatamente de novo para a taxa
de fluxo HIGH-Flow. O tempo de atraso podera ser suspenso se a tecla softkey LOW-Flow
na superficie de comando da Qiona® for pressionada durante o tempo de atraso.
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Para excluir a possibilidade de operagbes de comutagdo muito curtas da Qiona® causadas
por transientes da regulagdo do gerador, recomenda-se que o tempo de atraso seja de 1 a

5 segundos, no minimo.

Funcao Contador de volume

Contador
de volume

Indicacao de
reserva

Figura 28

Se no menu CONFIGURACAO foram ativadas as funcdes "Size"
(Volume) e "Alarm at" (Alarme em) aparecera a indicacao da
reserva de soro de irrigagdo no display. Os quatro segmentos do
indicador de reserva representam um quarto do volume do frasco
respectivamente, subtraindo do mesmo o volume residual.

Por exemplo, de um frasco de 500 ml e um volume residual de
100 ml para os quatro segmentos resulta um volume de 400 ml.
Cada segmento do indicador corresponde, portanto, a 100 ml.
Quando a Qiona® alcangar o volume residual ajustado do liquido
de irrigagado, emitira um sinal de aviso 6tico e sonoro. O volume
residual do liquido de irrigagdo € indicado em amarelo no frasco
exibido no display. A sequéncia audivel das notas musicais
"La - L&" é o sinal de aviso correspondente.

Simultaneamente, aparece no campo inferior do display um novo
frasco como tecla softkey.

Depois da troca do frasco, aperte esta tecla de softkey. Com isso,
o indicador de reserva é resetado para um frasco cheio, enquanto
0 contador de volume continua a registrar o liquido de irrigacéo
adicionalmente administrado. Ao pressionar a tecla, o frasco
representado em branco apaga.

Para a troca de frascos, a camara de gotejamento deve ser
transferida para um novo frasco cheio. Durante este procedimento
pode ocorrer a penetracdo de uma bolha de ar no sistema de
equipo. Se isso acontecer, a Qiona® para imediatamente e a
aplicagao devera ser interrompida.

Ao transferir a cAmara de gotejamento, certifique-se sempre de
que a camara de gotejamento esteja bem cheia durante a troca.

5.13 Conectar a Qiona® a unidade de radiofrequéncia Qubic RF

Na parte traseira da Qiona® encontra-se a interface binaria RS232-1 para conexdo dos
geradores Qubic RF da empresa BIOTRONIK SE & Co. KG. Com a ajuda do software Qubic
RF, a Qiona® (REF. 406935 e REF. 406938) é remotamente controlada e os ajustes, como a
quantidade de fluxo do soro fisioldgico, dependendo da energia de ablagdo usada, podem ser
regulados por meio do Qubic RF. Além disso, &€ possivel ajustar o tempo de atraso para a
quantidade de fluxo alta do soro fisiolégico na unidade de radiofrequéncia.
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Figura 29

Vista traseira da unidade de radiofrequéncia Qubic RF (a esquerda) e da Qiona® com conexdes (d direita).

Para usar a bomba de irrigagdo para ablagdo Qiona® em combinagdo com o Qubic RF,
proceda da seguinte maneira:

1. Conecte o cabo de dados VK-119 a interface binaria 2 (conector RS-232 de 9 polos D-
Sub) a parte traseira da unidade de radiofrequéncia Qubic RF. Para isso, observe o
respectivo manual técnico do Qubic RF.

2. Conecte o cabo de dados VK-119 a interface binaria RS232-1 (conector superior) a
parte traseira da bomba de irrigagédo para ablagdo Qiona®.

3. Prepare a Qiona® de acordo com o capitulo 5.1 ao capitulo 5.12. E importante que a
Qiona® seja iniciada no fim da preparagdo por meio do acionamento da tecla
INICIAR/PARAR (START/STOP) no vetor de LOW-Flow.

4. Assuma o controle por meio da Qiona®, acionando o interruptor correspondente na
unidade de controle da unidade de radiofrequéncia Qubic RF. Para isso, observe o
respectivo manual técnico do Qubic RF.

Enquanto a Qiona® for controlada pelo Qubic RF, todos os indicadores da Qiona® s&o
exibidos a cinza no display para esclarecimento do estado de controle remoto e é exibido no
display da Qiona® o simbolo seguinte:

Figura 30

Simbolo exibido no display da Qiona® quando controlada remotamente pelo Qubic RF

Apds uma substituicdo de um frasco ou de uma bolsa de soro, € possivel continuar a
pressionar a tecla de confirmagao na Qiona®. Se desejar concluir o modo de controle remoto
a partir da Qiona®, tal sera sempre possivel através do acionamento da tecla
INICIAR/PARAR na Qiona®. Os restantes elementos de comando da Qiona® estdo
desativados no modo de controle remoto.

A Qiona® conclui automaticamente o modo remoto, quando existe uma condi¢édo de alarme
na Qiona® (consulte também o capitulo 6 ).
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externos com alimentagédo propria de energia elétrica ou através de uma

f Risco de ultrapassar valores de correntes de fuga ao conectar aparelhos
conexao elétrica a outros aparelhos

e Conecte as interfaces binarias 1 e 2 (conector RS-232) exclusivamente
aparelhos que estejam em conformidade com a norma IEC 60601-1 ou
IEC 60950.

o Verifique e documente todas as combinacdes de aparelhos antes da
primeira colocagdo em funcionamento conforme a norma IEC 60601-1.

o Efetuar esta verificacao de acordo com o disposto em lei no minimo uma
vez por ano.

5.14 Parar a aplicagao

N BSael Bl B e Termine a aplicagdo pressionando novamente a tecla

6 50

INICIAR/PARAR.

Figura 31

5.15 Desligar a Qiona®

e Desligue a Qiona® por meio do interruptor LIGADO/DESLIGADO montado na parte
traseira. Todos os valores ajustados na Qiona® sdo mantidos para a préxima aplicag3o.

o Descarte o kit de equipo de uso Unico ja usado de acordo com os regulamentos de higiene
locais (consulte também o capitulo 1.7).

e Caso ndo tenha usado a extensdo do equipo "Qiona® Extension", a mesma deve ainda
assim ser descartada.

5.16 Desconectar a Qiona®da rede

Remova o cabo de forca da tomada de conex&o de rede e, com isso, desconecte a Qiona®
da alimentagéo de rede.
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6 Mensagens de alarme e solugoes

6.1 Incidéncia de uma condig¢ao de alarme

\, 7
pausar o audio

2\ 2 :
\ redefinicdo da mensagem de alarme

Figura 32

Layout do display no caso de uma condigdo de alarme

Se houver uma condicdo de alarme, ela sera visivel no display através de um aviso
correspondente (consulte o capitulo 6.3) e através do LED amarelo aceso. Simultaneamente,
€ emitido um sinal de alarme audivel na sequéncia das notas musicais "Mi - Do".
\ |l » O sinal audivel pode ser desligado através da tecla softkey "Pausa do dudio"
durante 2 minutos.

Mediante a tecla softkey "Redefinir a mensagem de alarme", o usuario
confirma que a causa da mensagem de alarme emitida foi eliminada. A Qiona®
retorna a posigao inicial e a aplicacdo pode ser continuada.

Na presenca de qualquer condi¢éo de alarme, a Qiona® é interrompida imediatamente.

6.2 Verificagado das fungdes de alarme

Se a Qiona® for ligada por meio do interruptor de rede, sera emitido um bip curto e os LEDs
luminosos amarelos acenderao brevemente. Além disso, sera executado um teste de fungao.
Para isso & novamente emitido um sinal de informacao audivel e as versdes de software do
controlador principal ("Main" — FwM) e de supervisdo ("Watchdog" — FwW) séo exibidas
temporariamente no display.

Baseado na avaliag&o de riscos, o conceito de alarme da Qiona® foi projetado
de maneira que no caso de haver condi¢cdes de alarme durante o uso previsto,
0 usuario sera sempre alcangado por meio de sinais 6ticos e acusticos de
alarme (ou seja, deve haver sempre um usuario presente na distancia de
alcance visual e/ou auditivo). A Qiona® é equipada com uma condigao técnica
de alarme. A prioridade para as condicdes de alarme é definida com
"Prioridade baixa" para todas as condigdes de alarme. Na Qiona® sao emitidos
sinais de alarme visiveis e audiveis.
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6.3 Visao geral de alarmes

- Retardo Retardo da . I
Condicoes Limite do da emissio do Sinal Descricao do Pausa
técnicas de alarme condicio sinal de de sinal de alarme do
alarme de alag;me alarme alarme | no display audio
Bolha de ar Bolhadear | <5ms <=250 ms Audivel Sim
detectada >2ul (avaliacdo Ivisivel
periddica de
condigbes de
alarme)
Presséo Presséo <5ms <= 250 ms Audivel Sim
excessiva no interna no (avaliagdo Ivisivel
equipo . .
detectada equipo perlonlf:a de
> 2.5 bar condigdes de
alarme)
Visor diagteiro Visor <50 ms <= 250 ms Audivel Sim
dg Cr?tlona dianteiro (avaliagdo Ivisivel
aberto aberto > 8° perioddica de
condigdes de
alarme)
Falha na Conexdo do | <100 ms <= 250 ms Audivel Sim
cogex;o d°d | cabo do (avaliacéo Ivisivel
cabo do peda . i
(Qiona® Foot Pedal . perlonlf:a de ®
Switch) interrompida condigbes de
alarme) A B
Falha na Conexdode | <100 ms <=250 ms Audivel Sim
z:ggx::sde%sor cabo do (avaliacdo Ivisivel
(Qiona® .sensor . perlonlf:a de ®
AutoFlow interrompida condigbes de
Sensor) alarme) N P
Falha na Linha de <600 ms <=250 ms Audivel Sim
cogex:o do dados serial (avaliacdo Ivisivel
3?1i:ad: de f"a Qubic RF periéFjif:a de
radiofrequéncia | interrompida condigbes de
Qubic RF alarme)
Erro Qiona®no <100 ms <=250ms Audivel Sim
RF dlc_-.\tect_ada € | estado (avaliagdo Ivisivel
a aplicagao " " o
ainda nao foi Parado perlonlf:a de
iniciada durante a condigbes de
liberagao de alarme)
energia de
RF (somente
com o
AutoFlow
Sensor)
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Medidas de Ex.: E10 - Nao <=5s Audivel Sim
seguranga de Erro de aplicavel (avaliagéo Ivisivel
verificagoes de L .
hardware e comunicacga periddica de
software odo fungdes de
Watchdog — teste de
i j E sensor de sistema)
bolhas de ar
-Seguranca dupla-
No caso de ocorréncia de uma destas condigdes de alarme, a Qiona® deve ser verificada pelo
Servigo.

6.4 Eliminacao de falhas

Neste capitulo sdo mostradas algumas falhas que podem surgir em relagéo a Qiona®.

Para cada falha séo indicadas varias opgdes de solugdo. As sugestdes devem ser executadas
na sequéncia indicada até eliminar a falha. Ao conectar ou separar conectores de encaixe,
com excecdo do equipo, a Qiona® deve estar sempre desligada. Se essas sugestdes de
solucao nao levarem a eliminagao da falha, o defeito deve ser reparado pelo Servigco da
BIOTRONIK.

Falhas

Solugao

Sem funcionamento, o display
estéa desligado.

ou

Nao é possivel ligar a Qiona®.

A Qiona® nao estéa corretamente ligada a alimentagao elétrica.
Verifique a alimentagao elétrica, ligue a extensdo com multiplas
tomadas e verifique os condutores de alimentagao.

Sinal sonoro permanente
durante a aplicagdo da Qiona®

Alimentagao elétrica interrompida. Insira novamente o plugue
de alimentagao na tomada de conexao de rede.

Falha causada por umidade
que penetrou nos conectores.

Desconecte o plugue de alimentagao e deixe as conexdes de
encaixe secar.

Depois da lavagem do equipo
ocorre um alarme de bolhas de
ar, embora nao haja mais

bolhas de ar visiveis no equipo.

Corrija a posi¢ao do equipo ja preenchido. Para isso, abra a
tampa e insira o equipo novamente. Certifique-se de que esteja
puxando o kit de equipo tdo profundamente para dentro da
inser¢ao do sensor de bolhas de ar que o LED do sensor
acenda em verde.

Ocorre a detecgao de
sobrepressao sem haver um
entupimento visivel.

Verifique se foi selecionada, no menu de configuragéo, a
deteccao de sobrepressao recomendada para o cateter de
ablagéo usado (consulte o capitulo 5.3.2.2).

O LED verde do sensor nédo
acende apesar de estar fixado
a um cabo do cateter de
ablagao.

Certifique-se de que o cabo do cateter de ablagao esteja
completamente inserido no sensor e de que 0 mesmo esteja
fechado.
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A Qiona® nao pode ser aberta pelo usuario!

6.5 Manutencgao

Se nao for possivel encontrar a solugdo para uma falha, por favor, entre em
contato com o servigo responsavel da BIOTRONIK.
Sempre que efetuar a devolugdo da Qiona®, deve ser eliminado um eventual
risco de infecgcdo mediante procedimentos adequados de desinfecgido. Materiais
de uso devem ser eliminados de acordo com os regulamentos de higiene.

Nunca abra o aparelho enquanto estiver conectado a rede elétrica. Mesmo
assim, é possivel que partes internas do aparelho estejam sob tensao.
Aviso: Este aparelho nao pode ser alterado sem a autorizagdo do

fabricante!

6.6 Descricao do sistema de alarmes

alarme para detectar uma condigao
de alarme

Termos Definigbes Aplicacio na Qiona® Observacgao
Condigéo de Estado do sistema de alarme depois e Bolhade ar
alarme de detectar que ha um perigo e Excesso de pressdo no
potencial ou real sistema do equipo
e Visor dianteiro ndo
fechado
e Bloqueio do motor
e Conexao do pedal
interrompida
e Conex&o do sensor
interrompida
e Falha técnica, entrar em
contato com a
assisténcia
Retardo da Tempo entre a ocorréncia do evento | Nao pode ser ajustado
condigao de disparador no paciente (CONDICAO
alarme DE ALARME FISIOLOGICA) ou no
aparelho (CONDICAO DE ALARME
TECNICA) até a decis&o do sistema
de alarme de que existe uma
condigdo de alarme
Limite do Valor limite usado por um sistemade | e Bolhade ar
alarme

> 2 microlitros

e Pressao interna no
equipo > 2,5 bar

e Visor dianteiro aberto
> 8°

e Sem conexdo ao pedal
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Termos Definigbes Aplicacio na Qiona® Observagao
e Sem conexdo ao sensor
Alarme Estado de duragéo indefinida durante | Nao pode ser ajustado
DESLIGADO o qual um sistema de alarme ou uma
parte de um sistema de alarme ndo
emite sinais de alarme.
Ajuste padréo Conjunto de parametros de Nao pode ser ajustado
para alarme configuracdo armazenados, inclusive
escolha de algoritmos e valores
iniciais usados pelos algoritmos que
influenciam ou alteram o
funcionamento do sistema de alarme.
Ajustes para Configuragdes do sistema de alarme, | N&o pode ser ajustado
alarme incluindo, mas no limitado a:
Limites de alarmes
Qualidades de quaisquer estados da
ativacdo de sinais de alarme
Valores de variaveis de parametros
que determinam o funcionamento do
sistema de alarme
Sinal de alarme | Tipo de sinal emitido pelo sistemade | e  Sinal de alarme 6ptico
alarme para indicar a existéncia (ou a por LED amarelo na
ocorréncia) de uma condicao de superficie de comando
alarme ¢ Sinal de alarme éptico
através de indicacédo no
display
e Sinal de alarme audivel
com um nivel de ruido
de 55 dB(A) a 1 metro
de distancia
Retardo da Tempo do inicio da condigdo de Nao pode ser ajustado
emissdo do alarme até a emissdo do sinal de
sinal de alarme
alarme.
Audio Estado de duragao indefinida, N&o pode ser ajustado Refere-se a
desligado durante o qual um sistema de alarme todas as

ou uma parte de um sistema de
alarme nao emite um sinal de alarme
audivel.

condigbes de
alarme ativas no
momento de
acionar a tecla

Pausa do audio

Estado de duragao limitada, durante
o qual um sistema de alarme ou uma
parte de um sistema de alarme nao
emite um sinal de alarme audivel.

2 minutos

Refere-se a
todas as
condigbes de
alarme ativas no
momento de
acionar a tecla

Pagina 42 de 62




Qiona®

Mensagens de alarme e solugoes

Termos

Definigbes

Aplicagio na Qiona®

Observagao

Desescalada

Processo pelo qual um sistema de
alarme diminui a prioridade de uma
condicdo de alarme ou a urgéncia de
um sinal de alarme.

Sem aplicagao

Escalada

Processo pelo qual um sistema de
alarme aumenta a prioridade de uma
condicdo de alarme ou a urgéncia de
um sinal de alarme.

Sem aplicagao

Falso negativo
de condicao de
alarme

Auséncia de uma condig¢ao de
alarme quando ocorreu um evento
disparador valido no paciente, no
aparelho ou no sistema de alarme.

Seguranga dupla

Falso positivo
de condicdo de
alarme

Existéncia de uma condigéo de
alarme quando nao ocorreu um
evento disparador valido no paciente,
no aparelho ou no sistema de
alarme.

Leva ao estado seguro do
aparelho.

Sinal de Qualquer sinal que n&o seja um sinal | Aplica-se.
informacéo de alarme ou aviso.
Sinal de alarme | Sjnal de alarme que continua sendo Aplica-se.

auto-
sustentado

emitido depois de seu evento
disparador n&o existir mais, até que
seja parado por uma agao intencional
do usuario.

Sinal de alarme

Sinal de alarme que para de ser

N&o se aplica.

nao auto- emitido se o evento disparador
sustentado = L .
correspondente ndo existir mais.
Condigéo Condigéo de alarme oriunda de uma | N&o se aplica.

fisiologica de
alarme

variavel monitorada relacionada ao
paciente.

Condigéo Condigao de alarme oriunda de uma | Aplica-se.
técnica de variavel monitorada relacionada ao
alarme .

aparelho ou ao sistema de alarme.
Redefinir o Agéo do usuario que causa a Aplica-se.
alarme

anulacdo de um sinal de alarme,
para o qual no momento nao ha
condicdo de alarme correspondente.
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7 Limpeza e manutencgao

7.1 Limpeza e desinfecgao

Retire o plugue de alimentacdo antes da limpeza e desinfecgdo das
superficies de aparelho.
e Para alimpeza do aparelho, use um pano umido, macio e livre de fiapos com uma solucao
de detergente suave ou isopropanol de 70%.
e Apods a limpeza, desinfete as superficies do aparelho com uma solugao de 70% de
isopranol e 30% de agua. Lysoformin 3000: concentracdo 2% deixar de molho por
15 minutos. Agentes de limpeza ou desinfecgéo devem ter evaporado antes da aplicagao.

o Nao pode penetrar umidade para o interior dos aparelhos.
f i E [ ]

Verificagao visual:

As tomadas de todas as conexdes e os conectores dos cabos a serem conectados devem
estar livres de contaminagdes de qualquer tipo.

7.2 Manutengao

A Este aparelho ndo pode ser alterado sem a autorizacao do fabricante!

A manutengdo, ampliacdo ou alteragdo do sistema de bomba de irrigagdo para ablagéo
somente pode ser efetuada pela BIOTRONIK ou por uma empresa explicitamente autorizada
pelo fabricante. No segundo caso, os trabalhos executados devem ser documentados
mediante um relatério com data e assinatura. Alteragdes no aparelho por terceiros ndo sao
permitidas.

7.3 Verificagoes de seguranga técnica recorrentes

Realize verificagbes de seguranca técnica (STK) de acordo com a regulamentagao alema para
a operagéo de dispositivos médicos (MPBetreibV) na Qiona®, no minimo, a cada 12 meses.
A Qiona® esta incluida no Anexo 1 (1.4) da respectiva regulamentagéo.

Registre as verificagdes de segurancga técnica no livro de registro do aparelho e documente
os resultados da verificagao.

Se o aparelho nao estiver em estado seguro de funcionamento e/ou operagéao, ele deve ser
imediatamente reparado pelo servigco de assisténcia técnica.

Para realizar as verificagbes de segurancga técnica, entre em contato com o servigo
responsavel da BIOTRONIK.
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7.4 Descarte

Estes aparelhos contém material que deve ser descartado de forma
ambientalmente responsavel. A diretiva europeia 2012/19/UE relativa aos
Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (REEE2) aplica-se a
estes aparelhos. Por esse motivo, eles estao identificados com o simbolo
de uma lata de lixo riscada na placa de identificacao.

Devolva os aparelhos que usou e que nao serdo mais usados ao representante local da
BIOTRONIK. Assim, é garantido que o descarte ocorra em conformidade com as versdes
nacionais da Diretiva REEE.

No caso de duvidas, entre em contato com seu representante local da BIOTRONIK.
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8.1 Especificagoes técnicas

Caracteristicas gerais:
Numeros para pedido

Dimensdes da Qiona®

Volume

Nivel de ruido
Vida util minima
Conexao elétrica:
Tenséao

Frequéncia
Consumo de poténcia

Fusivel

Classe de protegao
Grau de protegéo

Componente de aplicagdo CF (protegdo
contra desfibrilagao)

Avisos de transporte e armazenagem:

Temperatura
Umidade
Peso com embalagem:

Dimensbes da Qiona® com embalagem:

Armazenar o aparelho em local seco.

Apéndice

REF. 363270, 406935, 406938

Largura x altura x profundidade:
225 mm x 240 mm x 170 mm

Aprox. 5 kg
56 dB(A) com poténcia de fluxo de 30 ml/min

8 anos

100-240 V CA (tensao alternada)
50-60 Hz
0,7-0,3 A

T 3,15 A/250 V, nao substituivel, entrar em contato com a
assisténcia

I
IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10°C a +50°C
0 a 90% de umidade relativa do ar
Aprox. 6 kg

Largura x altura x profundidade:
450 mm x 400 mm x 475 mm

Uma pilha pode ser composta por, no max., 3 embalagens.

Condig6es de operagao:
Temperatura

Umidade

Altura max. de aplicagéo

Caracteristicas especificas:
Poténcia da Qiona®

Faixa de presséao de servico

Interrupgdo de pressao dinamica
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+10°C a +40°C

30 a 75% de umidade relativa do ar

2000 m (corresponde a 80 kPa no minimo)

1-50 ml/min (detecg¢do de sobrepressdo normal até um max.
de 35 ml/min)

0-3,5 bar

Aprox. 2 bar acima da pressao de servigo
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Apéndice
Precisao do sensor de bolhas de ar Detecgéo > 2 microlitros
Preciséo da poténcia de fluxo* - 10% a + 20% do valor da faixa de fluxo com 1 a 5 ml/min

- 5% a + 10% do valor da faixa de fluxo com 5 a 30 ml/min

-10% a + 20% do valor da faixa de fluxo com 30 a 50 ml/min

* A precisdo da faixa de fluxo refere-se ao cateter de fluxo da VascoMed e ao cateter TactiCath da St. Jude.

A Qiona® esta sujeita a medidas de precaugdo especificas no que respeita a
compatibilidade eletromagnética e deve ser instalada e colocada em uso de
acordo com as especificacdes em matéria de compatibilidade eletromagnética
em vigor.

A Qiona® nio deve ser utilizada na proximidade imediata de ou em cima de
outros equipamentos.

Se for necessaria a utilizacdo na proximidade imediata de ou em cima de outros
equipamentos, a Qiona® devera ser observada para verificar o respectivo uso
de acordo com o previsto nesta disposi¢ao especifica.

No apéndice Acessorios, esta disponivel uma listagem dos acessorios com os
quais a Qiona® satisfaz as exigéncias conforme IEC 60601-1-2, 6.1 € 6.2.

O uso da Qiona® com acessorios adicionais, como transdutores ou conexdes,
que nao estao definidos para uso apropriado com o equipamento pode resultar
em emissbes eletromagnéticas elevadas ou reduzida resisténcia a
interferéncias.
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9 Compatibilidade eletromagnética

9.1 Emissoes eletromagnéticas

A Qiona® é adequada para a operag&o no ambiente eletromagnético adequado. O cliente e/ou
o operador da Qiona® deve certificar-se de que a Qiona® sera usada em um ambiente
eletromagnético como descrito abaixo.

Medicao da interferéncia

i0 Conformidade Diretrizes para o ambiente eletromagnético
emitida

A Qiona® usa energia de alta frequéncia
exclusivamente para seu proprio
funcionamento. Por isso, sua emissao de
alta frequéncia é muito baixa e é pouco
provavel que aparelhos eletrénicos
préximos sofram interferéncia.

Interferéncia emitida com
alta frequéncia Grupo 1
conforme CISPR 11

Interferéncia emitida com
alta frequéncia Classe B
conforme CISPR 11

Para obter mais informagbes sobre areas

Emissao de frequéncias o ,
h . ¢ IEC Classe A de aplicacao, consulte o capitulo 4.2
armonicas conforme "Ambiente de uso apropriado

61000-3-2 "

Emisséo de oscilagdes de
tensaol/flicker conforme IEC | Conforme
61000-3-3
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9.2 Resisténcia a interferéncias eletromagnéticas

Verificagao da
resisténcia a
interferéncias

IEC 60601 — nivel de
teste

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético/diretivas

Descarga de
eletricidade estatica
(DES) conforme
IEC 61000-4-2

+ 8 kV descarga por
contato

+ 15 kV descarga
pelo ar

* 8 kV descarga por
contato

+ 15 kV descarga
pelo ar

Pisos deveriam ser de
madeira ou concreto ou ter
revestimento ceramico. Se
0 piso tiver revestimento
sintético, a umidade relativa
deve ser, no minimo, de
30%.

Confundidores
elétricos
transientes rapidos/
bursts

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas de
forca

1 1 kV para linhas de
entrada e saida

*+ 2 kV para linhas de
forga

+ 1 kV para linhas de
entrada e saida

A qualidade da tensao de
alimentagao deveria
corresponder aquela de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Sobretenséao (surto)
IEC 61000-4-5

+ 1 kV de tensao de
modo normal

+ 2 kV de tensao de
modo comum

+ 1 kV de tensao de
modo normal

+ 2 kV de tensao de
modo comum

A qualidade da tensao de
alimentagao deveria
corresponder aquela de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgoes de
curta duracéo e
variagdes na
tensao de
alimentagao

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(> 95% queda em
Ur)

por 1/2 periodo

40% Ur
(60% queda em Ur)
para 5 periodos

70 % Ut
(30 % queda em Ur)
para 25 periodos

<5% Ur
(> 95% queda em
Ur) para 5 segundos

<5% Ut

(> 95% queda em
Ur)

por 1/2 periodo

40% Ut
(60% queda em Ur)
para 5 periodos

70 % Ut
(30 % queda em Ur)
para 25 periodos

<5% Ut
(> 95% queda em
Ur) para 5 segundos

A qualidade da tenséao de
alimentagao deveria
corresponder aquela de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o
usudrio do produto exigir
fungbes continuas mesmo
com a ocorréncia de
interrupcdes na
alimentagao de energia, é
recomendavel que o
produto seja alimentado por
uma fonte ininterrupta ou
uma bateria.
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Verificagao da
resisténcia a
interferéncias

IEC 60601 — nivel de Nivel de Ambiente
teste conformidade eletromagnético/diretivas

Os campos magnéticos na
frequéncia de rede devem
corresponder a valores

Campo magnético
com a frequéncia

de alimentagao 30 A/m 30 A/m tipicos encontrados em
(50/60 Hz) ambientes empresariais e
IEC 61000-4-8

hospitalares.

Observagéo: Ut é a tenséo alternada de rede antes da aplicagdo do nivel de teste.

A Qiona® cumpre todos os niveis de teste de acordo com a IEC 60601-1-2 Edig&do 4 (Tabela
4 a9).

Devido a presenca de interferéncias eletromagnéticas, € possivel que as
caracteristicas de operagdo essenciais da Qiona® sejam afetadas. Isso é

A indicado por uma mensagem de alarme da Qiona®e o acionamento da bomba
do equipo é interrompido.

Equipamentos de comunicacdo de RF portateis (por radio) (incluindo seus
acessorios, como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser usados

A a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) das pegas e dos cabos
especificados pelo fabricante da Qiona®. Em caso de incumprimento, pode ser
reduzido o desempenho das caracteristicas de operagao do aparelho.

Os requisitos para a industria aeroespacial, militar e de transportes nao foram levados em
consideracao, como tal, nao foram testados.
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9.3 Resisténcia a interferéncias eletromagnéticas para aparelhos que nao

exercem fungoes de suporte vital

Verificagao da
reS|sténAC|a.a IEC 60801 Nivel de. Ambiente eletromagnético/diretivas
interferéncias/no | nivel de teste conformidade
rma
Equipamentos radiotransmissores
3 Vet portateis e moéveis devem ser usados a
150 kHz a uma distancia da Qiona® e dos cabos
30 MHz ndo inferior a distancia de segurancga
Interferéncias recomendada que é calculada para
3 Veff N A . . ~
induzidas de RF | 6 Verem ISM e corresponder a frequéncia de emissao.
conforme bandas de Distancia de seguranga recomendada:
IEC 61000-4-6 | frequénciade | .\ d = 1,2VP para 80 MHz a 800 MHz
radioamadores d = 2,3VP para 800 MHz a 2,5 GHz
entre 150 kHz e
80 MHz onde P é a poténcia nominal de emisséo,
em Watt (W), especificada pelo fabricante
do transmissor e "d" a distancia de
seguranga recomendada em metros (m).
3V/m 3 Vim A intensidade de campo dos
80 MHz a 80 MHz a radiotransmissores estacionarios deve
Interferéncias 2,7 GHz 2,7 GHz ser, conforme uma avaliagéo no lugar 2
emitidas de RF em todas as frequéncias, menor que o
conforme Tabela 9 da Tabela9da | nivel de conformidade ).
IEC 61000-4-3 norma norma |EC E possivel que ocorram
IEC 60601-1-2 | 60601-1-2 | interferéncias na proximidade (((.)))
Ed. 4 Ed. 4 de dispositivos que exibem o A
seguinte simbolo grafico.
Observacgoes:

OBSERVACAO 1: Com 80 MHz e 800 MHz aplica-se a faixa de frequéncias mais alta.
OBSERVACAO 2: Essas diretivas talvez nao se apliquem a todos os casos. A propagacgao de
magnitudes eletromagnéticas ¢é influenciada pela absorgao e reflexao de edificios, objetos e

pessoas.

a) Teoricamente, & impossivel prever a intensidade de campo de transmissores estacionarios,
como por ex. bases de telefones celular e carregadores de equipamentos de radiocomunicagéao,
emissores de radioamador, emissoras de AM e FM e canais de TV. E conveniente considerar
um estudo dos fendmenos eletromagnéticos do local para calcular o ambiente eletromagnético
criado pelos transmissores estacionarios. Se a intensidade de campo medida no local de
instalagdo da Qiona® ultrapassar o nivel de conformidade acima indicado, sera conveniente
observar os aparelhos para certificar que a sua fungéo decorre da forma prevista. Se forem
observadas caracteristicas de operagao nao habituais, pode ser necessario adotar medidas
adicionais como, por ex., uma alteracéo do alinhamento ou um outro lugar de instalagao da

Qiona®.

b) Acima da area de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo devera ser menor

que 3 V/m.
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9.4 Distancias de seguranga recomendadas

Consulte o capitulo 9.3 "Resisténcia a interferéncias eletromagnéticas em aparelhos que ndo
exercem fungoées de suporte vital'
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10 Acessorios

Qiona® Tube Set incl. Extension

REF.: 365775

Massa: 90 g

Comprimento total Extension: 1,5 m F.‘
Comprimento total Tube: 3 m

Comprimento entre Qiona® e conexao do cateter:

3 m(1,5m Tube + 1,5 m Extension)

Qiona® Foot Switch

REF.: 406937
Massa: 380 g
Comprimento do cabo: 5 m

Qiona® AutoFlow Sensor

REF.: 406936
Massa: 200 g
Comprimento do cabo: 4 m

Qiona® Pole Adapter Set

REF.: 377184
Massa: 25 g

VK-119

REF.: 404966
Massa: 140 g
Comprimento do cabo: 3 m

NK-03

REF.: 107526
Tipo F, Alemanha
Designagao: NK-3/2,5 m

NK-11

REF.: 128865

Tipo B, EUA
Designacgao: NK-11/3 m

"

— 2 . =
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e NK-16

REF.: 330705
Tipo G, Reino Unido
Designacgao: NK-16/2,0 m GB

e NK-19

REF.: 339034
Tipo I, China
Designagao: NK-19/2,5 m CN

e NK-20

REF.: 339033
Tipo F, Russia
Designacao: NK-20/2,5 m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF.: 339035
Tipo |, Australia
Designacgao: NK-21/2,5 m AU/UY

e NK-22

REF.: 339039
Tipo I, Argentina
Designacgao: NK-22/2,5 m AR

e NK-23

REF.: 339040
Tipo B, Japao
Designacao: NK-23/2,4 m JP

e NK-24

REF.: 339041
Tipo M, india, Africa do Sul
Designagao: NK-24/2,5 m IN/ZA

e NK-25

REF.: 339042
Tipo J, Suica
Designagao: NK-25/2,5 m CH
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¢ NK-26

REF.: 339043
Tipo L, Italia, Chile
Designagao: NK-26/2,5 m CL/IT

e NK-27

REF.: 339044
Tipo L, Israel
Designagao: NK-27/2,5 m IL

e NK-28

REF.: 339059
Tipo L, Dinamarca
Designacgao: NK-28/2,5 m DK
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11 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie:

Betreiberadresse (Stempel):

Geratebezeichnung:

Qiona®

Produkte- / Geréteart:

Ablationskihimittelpumpe

Standort:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

13-192

0482 (MedCert Zertifizierungs- und
Prifungsgesellschaft fiir die Medizin
GmbH)

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

X ja

MP nach Anlage 1
O nein

O ja

MP nach Anlage 2
nein

Hersteller nach §7 MPG:

Lieferant / Distributor:

Moller Medical GmbH

Biotronik SE & Co. KG

Wasserkuppenstr. 29-31

Woermannkehre 1

36043 Fulda, Germany

12359 Berlin, Germany

Tel.: +49 661 94195-0

Tel.: +49 30 68905-0

www.moeller-medical.com

www.biotronik.com

Technische Daten:

Aktives Medizinprodukt

O Medizinprodukt mit Messfunktion

Anwendungstyp:CF
(IEC 60601-1 + A1:2012):

Schutzklasse: |

Zubehor:

O Qiona® Foot Switch REF: 406937
O Qiona® AutoFlow Sensor REF: 406936

O Qiona® Tube Setincl. Ext. REF: 365775

O Qiona® Pole Adapter Set  REF: 377184
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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: - .
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
gefiihrt am (F, B, A, U) + .elnge eitete, t von orkommnisses | g oibor oder
Vorgangs- Geritenummer! sicherstellende (T, mT, V, mV) Anwender 2
NI MaRnahmen "
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift

) Als sicherstellende MaRnahme wird die Hinzuziehung eines unabhangigen Sachversténdigen empfohlen.
2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Schutzleiterwiderstand: Q

Gerateableitstrom, Ersatz: MA

O Funktionspriifung / Inbetriebonahme am Betriebsort
Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Durch- Ergebnis
gefiihrt am Nr. des -
STK . Keine Wartung/ Nichste
Vorgangs- | durchgefiihrt durch | priifprotokolls Keine sicherheits- | Instand- Kontrolle
Nr. Mangel erheblichen | setzung
- . MM/JJ
Mangel erforderlich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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Geratebezeichnung: Qiona®
Seriennummer:
Weitere InstandhaltungsmaBnahmen I = 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' MaBnahme Nummer des
gefihrt am .. Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaBnahmen
Vorgangs- | durchgefiihrt durch .
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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