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1 Opcée sigurnosne napomene

1.1 Objasnjenje koristenih sigurnosnih simbola

U ovom priru¢niku za uporabu vazne napomene vizualno su oznacene. Te napomene
pretpostavka su za sprjeCavanje opasnosti za pacijenta i radno osoblje te za izbjegavanje
oStecenja i neispravnosti na uredaju.

1.1.1 Simboli u priruéniku za uporabu

A Pozor
[ )
1 Napomena

1.1.2 Simboli na uredaju

@ Slijedite priruénik za uporabu

o Izmjenicna struja

Ei Povrat i zbrinjavanje obavljaju se u skladu s Direktivom WEEE
Ekvipotencijal

&I Datum proizvodnje
GGGG-MM-DD

Prikljucak za klijeSta za mjerenje struje (Qiona® AutoFlow
Sensor)

-

F Uporabni dio tipa CF zasti¢en od defibrilacije

g Priklju¢ak za noZno tipkalo (Qiona® Foot Switch)
SGS

U skladu s ANSI/AAMI ES 60601-1
¢ & CAN/CAS 22.2 br. 60601-1-08
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Proizvod je uskladen s brazilskom Uredbom INMETRO br. 54 od
1. veljaCe 2016. godine i primjereno certificiran.

1.1.3 Simboli na zaslonu

N

AAESEE T

)

Stranica 8 od 60

Alarmna poruka

Deaktiviranje alarmnog signala ,PAUZIRANJE ZVUKA*

Ponistavanje alarmne poruke

Izbornik Setup

Simbol pacijenta

Pumpanje s LOW Flow
Pumpanje s HIGH Flow
Maksimalno pumpanje u funkciji ispiranja (zaslon)

Pokaziva€ razine u infuzijskoj bodici/vreici

Tipka za potvrdivanje zamjene infuzijske bocice/vrecice

Aktivna je normalna detekcija pretlaka

Aktivna je osjetljiva detekcija pretlaka

Daljinsko upravljanje preko Qubic RF visokofrekvencijske jedinice

Listanje u izborniku Setup

Napustanje izbornika Setup
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1.1.4 Simboli na upravljackoj foliji

A
\J

-

€p

upP

DOWN

Ispiranje

Pokretanje/zaustavljanje

1.1.5 Simboli na trgova¢kom pakiranju

(1]

REF

LOT

SN

- =

.....

-----

------

~~~~~~~

Procitajte priruénik za uporabu

Broj artikla

Sarza

Serijski broj s godinom i mjesecom proizvodnje [GGMM1234]

Sadrzaj pakiranja

Rok uporabe [GGGG-MM-DD]

Sterilizirano etilenoksidom

Jednostruki sustav sterilne barijere

Jednostavan sustav sterilne barijere sa zastitnim vanjskim
pakiranjem

Sustav dvostruke sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana

Ne rabite ponovno
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Ne sterilizirajte ponovno

Ne rabite ako je pakiranje oste¢eno

@ ®

Uporabni dio CF (zasticen od defibrilacije)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Ne izlazite suncevoj svjetlosti

Cuvajte na suhom mjestu

Proizvodad

Distribucijski partner

Ukupna duljina

Pozor

Ogranicenje temperature

Vlaznost zraka, ogranienje

OgraniCenje stoga, stog se smije sastojati od maksimalno 3
paketa

Datum proizvodnje
GGGG-MM-DD

=
=)

Medicinski proizvod

ubDl Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda
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I& Oprez: Prema americkom Saveznom zakonu ovaj proizvod
ONLY dopusteno je prodati samo lije¢niku ili po nalogu lije€nika.

Dodatne informacije o koristenim simbolima naci ¢ete na naSoj mreznoj stranici: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Objasnjenje koristenih konvencija prikazivanja

U ovom priruéniku za uporabu radi bolje orijentacije rabe se razni fontovi.

Font Uporaba

Podebljano i kurziv Gumbi u uputama.

Kurziv Opcije uredaja, gumbi i reference do poglavlja i
odjeljaka u redovnom tekstu.

1.3 Odgovornost proizvodaca

Proizvodac je odgovoran za sigurnost, pouzdanost i uporabljivost uredaja samo
ako:

¢ montazu, proSirivanja, ponovna namjestanja, izmjene ili popravke obave

samo osobe koje je on ovlastio;
A o celektriCna instalacija prostorije udovoljava odgovarajuéim zahtjevima i
propisima (npr. VDE 0100, VDE 0107 i odredbama IEC-a);
o uredaji se rabe u skladu s priruénikom za uporabu te se postuju nacionalni
propisi i odstupanja;
e postuju se uvjeti navedeni u tehni¢kim podatcima.
Svaka uporaba koja nije opisana u ovom priruéniku za uporabu smatra se nenamjenskom i
uzrokuje gubitak valjanosti jamstva i odgovornosti.
U skladu sa Zakonom o rabljenoj elektri¢noj opremi proizvoda¢ se obvezuje na povrat starih
uredaja.
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1.4 Obveze vlasnika

Vlasnik preuzima odgovornost za ispravan rad medicinskog proizvoda. U skladu s Pravilnikom
o radu medicinskih proizvoda korisnik ima brojne obveze te odgovornost u okviru svoje
djelatnosti prilikom rukovanja medicinskim proizvodima.

Uporaba crpke za ablacijsku rashladnu tekucinu Qiona® zahtijeva specijalizirana znanja i
pridrzavanje ovog priruénika za uporabu, koji se isporuéuje kao dio proizvoda. Cuvajte
priruénik za uporabu pored crpke za ablacijsku rashladnu tekucinu. Ovaj priruénik za uporabu
ne nadomjesta upute koje je ovlasteni medicinski savjetnik proizvodaca dao vlasniku/korisniku.
Uredaj smiju rabiti samo osobe koje imaju potrebnu izobrazbu ili znanja i iskustva. Klini¢ka
primjena dopustena je tek nakon poducavanja stru¢nog osoblja.

Crpka za ablacijsku rashladnu tekuc¢inu Qiona® podlijeZze posebnim mjerama
opreza s obzirom na elektromagnetsku kompatibilnost te je valja instalirati i
staviti u pogon sukladno priloZenim propisima o elektromagnetskoj

A kompatibilnosti.
Ako zbog tehnicke neispravnosti crpka prestane ispravno funkcionirati, uredaj
nije dopusteno dalje rabiti i mora ga provjeriti tehnicki servis.

Uporaba dijelova uredaja koji ne udovoljavaju originalnoj izvedbi proizvodata moze smanijiti
uc€inak i sigurnost.

Sve radove koji zahtijevaju uporabu alata mora obaviti tehni¢ka sluzba ili opunomoéena osoba
proizvodaca.

° Sve kriti€ne dogadaje povezane s ovim proizvodom valja prijaviti proizvodacdu i
1 mjerodavnim sluzbenim tijelima u drzavi u kojoj korisnik i/ili pacijent boravi.
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1.5 Upozoravajuce obavijesti

¢ Nije dopustena izmjena uredaja.

o U dijelove uredaja pod naponom ne smiju dospjeti tekuéine.

¢ Prilikom ¢&iS¢enja vodite raCuna o tome da sredstva za CiS¢enje ne dospiju na
konektora i uticnice.

e Prije CiS¢enja izvucite elektricni kabel.

e Zamijenite elektriCni kabel ako nastanu vec i mala oSteéenja i pazite da ne
pregazite kabel.

o Drzite kabel dalje od izvora topline. Time éete sprijeciti taljenje izolacije, 5to
moze uzrokovati pozar ili elektri¢ni udar.

o Konektore ne gurajte silom u utinice.

o Prilikom izvlacenja konektora ne povlacite kabel. Radi izvlaCenja po potrebi

A otpustite blokadu konektora.

o Uredaje ne izlazite velikoj toplini ili vatri.

e Uredaje ne izlazite jakim udarcima.

o Ako se pojavi toplina ili dim, odmah odvojite uredaje od elektricne mreze.

¢ Mrezni napon mora se podudarati s informacijama na oznac¢noj plocici koja
se nalazi na poledini.

e Rabite uredaj samo s opskrbnim mrezama koje su opremljene zastitnim

vodiCem.

e Sprej za prskanje ne prskajte po utiCnicama konektora i po senzoru zra¢nih
mjehuric¢a.

e Prilikom kombiniranja s drugim uredajima ne rabite premjestive produzne
kabele.

Pogledajte i sigurnosne napomene iz priru¢nika za uporabu uredaja (ablacijskog katetera,
generatora) koji rade zajedno s crpkom Qiona®.

1.6 Nekompatibilna dodatna oprema

Dodatna oprema koja ne spada u opseg isporuke uredaja i koja se prikljuéi na analogna i
digitalna sucelja uredaja mora dokazano ispunjavati odgovaraju¢e EN specifikacije (npr. EN
60601 za elektricne medicinske uredaje). Osim toga, sve konfiguracije moraju ispunjavati
vazec€u verziju zahtjeva sustava u skladu s normom IEC 60601-1 +A1:2012. Osoba koja
priklju€i dodatne uredaje smatra se konfiguratorom sustava i time je odgovorna za pridrzavanje
vazece verzije zahtjeva sustava u skladu s normom IEC 60601-1 + A1:2012.

Uporaba dijelova uredaja koji ne odgovaraju originalnoj izvedbi moze smaniiti
ucinak, sigurnost i ponasanje s obzirom na elektromagnetsku kompatibilnost.
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1.7 Jednokratna uporaba

VisSekratna uporaba jednokratnih artikala skriva potencijalan rizik od infekcije za pacijenta ili
rukovatelja. Kontaminirani artikli mogu uzrokovati o$teéenja, bolesti ili smrt pacijenta. Ci§éenje,
dezinfekcija i sterilizacija mogu negativno utjecati na presudna svojstva materijala i parametre
proizvoda tako da to uzrokuje kvar artikla.

& PotroSene jednokratne artikle zbrinite u skladu s higijenskih propisima.

1.8 Objasnjenja uz DEHP

Serija proizvoda Qiona® Tube ne sadrzava bis(2-etiheksil) ftalate (DEHP).

1.9 Kabel za izjedna¢avanje potencijala

U okolini pacijenta vazno je ograni€iti razlike potencijala izmedu raznih dijelova sustava.
Ograni¢avanjem te razlike potencijala u sustavu zastitnih vodi¢a bitnu ulogu ima kvaliteta
spoja. Stoga je vazno onemoguciti prekidanje zastithne mjere na svakom dijelu sustava. U
slu€aju prekida spoja zastitnog vodi¢a uredaja u okolini pacijenta ta razlika potencijala moze
se pojaviti na kuéiStu uredaja i uzrokovati opasnost za korisnika i pacijenta ako korisnik
istodobno dodirne uredaj i pacijenta.

1.10 Ciljna skupina (korisnici)

Crpku Qiona® smiju rabiti osobe koje imaju potrebnu izobrazbu ili znanja i iskustva.
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2 Namjena

Crpka za ablacijsku rashladnu tekuéinu Qiona® rabi se zajedno sa sterilnim kompletom crijeva,
opskrbnim spremnikom s fizioloSkom otopinom za hladenje vrha katetera tijekom postupka
ablacije. Ablacijska terapija s hladenjem specijalan je slu€aj ablacijske terapije na posebno
osjetljivim podrucjima. Tijekom ablacijske terapije ometajuéa provodenja podrazaja na
endokardu uniStavaju se zagrijavanjem tkiva s pomocu visokofrekvencijske struje. Crpka za
ablacijsku rashladnu tekuc¢inu Qiona® rabi se u laboratorijima za kateterizaciju srca u klini¢koj
okolini i tijekom primjene je pod stalnim nadzorom rukovatelja. Primjena crpke Qiona®
dopustena je iskljuc¢ivo kao crpka za ablacijsku rashladnu tekuéinu.

Crpka Qiona® ima ukupno dva raspona pumpanja. Tijekom cijelog postupka ablacije mala
koli¢ina fizioloSke otopine upumpava se s pomocu prilagodljive funkcije LOW Flow crpke
Qiona® u krvotok pacijenta kako bi se lumen katetera odrzavao otvorenim i kako bi se time
sprijeCili koagulacija i zaepljenje na otvoru katetera. Tijekom uporabe visokofrekvencijske
struje radi ablacije provodenja podraZaja u tkivu miokarda crpka Qiona® automatskim ili ru¢nim
upravljanjem prebacuje se na visi protok HIGH Flow kako bi bilo moguce hladenje vrha
katetera.

Radi odzracivanja kompleta crijeva s prikljuéenim ablacijskim kateterom crpka Qiona® usto
ima funkciju ispiranja pri kojoj je na raspolaganju maksimalan protok (cca 50 ml/min) crpke za
ablacijsku rashladnu tekucinu.

Strukturni raspored crpke Qiona® od infuzijske vreéice do pacijenta:

Qiona®Pump

NaCl O - e e — @3

Qiona® Tube Qiona® Extension  Luer-Lock, 50ml/min, >7.3 bar, TC
Strukturni raspored crpke Qiona® od infuzijske vrecice do pacijenta

2.1 Indikacije za hladenu ablaciju

Qiona® je crpka za rashladnu tekucinu (rashladni medij: isklju¢ivo otopina NaCl 0,9 %) za
hladenu visokofrekvencijsku katetersku ablaciju (VF ablaciju) simptomati¢nih tahikardijskih
smetnji sréanog ritma. Rabi se u kombinaciji sa sustavom crijeva Qiona® Tube Set incl.
Extension, ablacijskim generatorom i kompatibilnim, intrakardijalno apliciranim ablacijskim
kateterima s vodom za rashladnu tekuéinu. Ablacijski kateteri moraju imati luer lock priklju¢ak
(Zenski) u skladu s normom EN 1707:1996 za prikljuéivanje na Qiona® Tube Set te termopar
za nadzor temperature, moraju omogucivati protok od do 50 ml/min i moraju izdrzati
maksimalan transportni tlak pumpanja od 7,3 bar. Osim toga, priklju¢eni ablacijski kateteri
trebali bi imati nizi radni tlak od 1,5 bar pri 1 ml/min i od 3,3 bar pri 35 ml/min (normalna
detekcija pretlaka) odnosno 3,2 bar pri 50 ml/min (osjetljiva detekcija pretlaka) (vidi dijagram u
odjeljku 5.3.2.2 Pressure - detekcija pretlaka). Specifikacije ablacijskog katetera navedene su
u pripadajuéem priruéniku za uporabu ili ih mozete nabaviti od proizvodaca. U slucaju
nejasnoc¢a u pogledu specifikacije ablacijskog katetera, uporaba nije dopustena.
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2.2 Kontraindikacije

Apsolutne kontraindikacije

e aktivna sustavna infekcija;

* sepsa;

o hiperkoagulabilnost;

e postojanje atrijskih/ventrikularnih tromba;
e dekompenzirana insuficijencija srca.

Relativhe kontraindikacije

e anomalije odabrane vene za postavljanje katetera;
e tromboze vena u nogama i ilijacnoj osi;
¢ pacijenti s umjetnim sr€anim zaliscima.

2.3 Komplikacije

e smrt;

e mozdana kap;

e oStecenja sréanih zalistaka;

¢ infarkt miokarda;

¢ embolije kao §to su pluéna embolija;
e smetnje ritma visokog stupnja;

e Zivotno opasne ventrikularne aritmije;
o bradikardije;

¢ dekompenzacije ranije insuficijencije srca/bubrega;
¢ hipotenzija;

e vazovagalna reakcija;

e tromboze vena;

e ozljeda endokarda;

e endokarditis;

e vrudica;

e opca sustavna infekcija.

2.4 Bitne radne karakteristike

Bitne radne karakteristike crpke Qiona® su detektiranje zracnih mjehuri¢éa u kompletu crijeva
s pomocu senzora zracnih mjehuri¢a, nadziranje tlaka u crijevima s pomocu senzora tlaka
poloZenog na komplet crijeva i redundantno nadziranje senzora zra¢nih mjehuri¢a s pomocu
dodatnog nadzornog sklopa.
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2.5 Kombiniranje s drugim proizvodima

Crpku za ablacijsku rashladnu tekuc¢inu Qiona® dopusteno je rabiti samo s
uporabnim dijelom ,Qiona® Tube Set incl. Extension®.
Na ,Qiona® Tube Set incl. Extension“ (REF: 365775) dopusteno je prikljuciti
samo ohladene ablacijske katetere. Ablacijski kateteri moraju imati luer lock
priklju¢ak (zenski) u skladu s normom EN 1707:1996 za prikljuCivanje na
Qiona® Tube Set te termopar za nadzor temperature koji se uvijek mora rabiti
prilikom uporabe crpke Qiona®, moraju omogucivati protok od do 50 ml/min i
moraju izdrzati maksimalan transportni tlak pumpanja od 7,3 bar. Osim toga,
priklju€eni ablacijski kateteri trebali bi imati nizi radni tlak od 1,5 bar pri 1 ml/min
i od 3,3 bar pri 35 ml/min (normalna detekcija pretlaka) odnosno 3,2 bar pri 50
ml/min (osjetljiva detekcija pretlaka) (vidi dijagram u odjeljku 5.3.2.2 Pressure
ihf - detekcija pretlaka). Specifikacije ablacijskog katetera navedene su u
pripadaju¢em prirucniku za uporabu ili ih mozete nabaviti od proizvodaca. U
sluaju nejasnoc¢a u pogledu specifikacije ablacijskog katetera, uporaba nije
dopustena.
Osim toga, opcionalno kao pribor na crpku Qiona® moguce je prikljuciti
sljedece:
e ,Qiona® Foot Switch (nozno tipkalo REF: 406937) i
e ,Qiona® AutoFlow Sensor (klijesta za mjerenje struje REF: 406936).

Kombiniranje s Qubic RF visokofrekvencijskom jedinicom takoder je moguce:

e Qubic RF visokofrekvencijska jedinica tvrtke BIOTRONIK,
e VK-119 (spojni kabel).

2.6 Populacija pacijenata i potencijalni rizik

Ne postoje potencijalni rizici u pogledu populacije pacijenata. Za primjenu se razmatraju sve
starosne skupine, sva stanja pacijenata i zdravstvena stanja te sve etnicke skupine. Korisnik
nije pacijent.

Potencijalni rizik za pacijenta sastoji se uglavnom u odabiru ablacijskih parametara koji nisu
prikladni za pacijenta ili neke druge pogreske u primjeni.
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3 Opis proizvoda

énm!ernne&al

Slika 1

Izgled crpke za ablacijsku rashladnu tekucinu Qiona® sprijeda

Rotor crpke

Senzor tlaka

Nezamijenjiv drza¢ kompleta crijeva

3 Zaruljice za prikazivanje informacija (svijetle Zuto)
Zaslon

Drzac za stativ

Upravljacka folija

Senzor zra¢nih mjehuri¢a

© 0o N OO a b WN -

Potporne noge

Straznjom tipkalom za uklju¢ivanje/isklju¢ivanje Qiona® se ukljuéuje i iskljuéuje. S pomodu
upravljacke folije moguce je obavljati sve funkcije istaknutih funkcijskih tipaka.
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3.1 Upravljacka folija i struktura zaslona

3 Zaruljice za

prikazivanje informacija
(svijetle Zuto)

Detekcija pretlaka

Protok LOW FLOW

Funkcijska tipka ,LOW FLOW*

Tipke UP/DOWN

Zaliha fizioloSke otopine /

Tipka za ispiranje

Qiona

\

\

\
[
[
[

Slika 2

Pokaziva¢ rada prilikom
pumpanja
(svijetli zeleno)

Brojilo volumena unesene
fizioloSke otopine

Protok HIGH FLOW

Funkcijska tipka ,HIGH FLOW*

Funkcijska tipka ,SETUP*

Tipka START/STOP

Prikaz upravljacke folije crpke za ablacijsku rashladnu tekucinu Qiona®

3.2 Mogucénosti prikljué¢ivanja na straznjoj strani kucista

Priklju¢ak za Qubic RF i
servisna azuriranja — —a Ra232.1

Prikljucak za — ne22
servisna azuriranja o {

Uti¢nica kabela za /
izjednaCavanje

potencijala

v

Ty |

Slika 3

Tipkalo za
ukljucivanjefiskljucivanje s
utiCnicom za elektri¢ni
kabel

Uti¢nica klijesta za
mjerenje struje ili nozne
sklopke

Prikaz poledine crpke za ablacijsku rashladnu tekudinu Qiona® s prikljucécima
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4 Postavljanje i stavljanje u pogon

Provjerite je li vam kutija dostavljena bez o$teéenja. Stete nastale tijekom
A transporta odmah prijavite otpremniku. Pregledajte sve proizvode na ostecenja.
Ostecene proizvode nije dopusteno rabiti. Odmah se obratite distributeru.

4.1 Raspakiravanje uredaja i provjeravanje opsega isporuke

Isporuka crpke Qiona® sastoji se od 1 kartonske kutije. Pazite da prilikom raspakiravanja
dijelovi ne ostanu u kutiji.

Opseg isporuke crpke Qiona® obuhvaca sljedece:

e crpka za ablacijsku rashladnu tekuc¢inu Qiona® REF 406935
e Qiona® elektri¢ni kabel EU tip F, 3 m REF 412488
e Qiona® priru¢nik za uporabu ,njemacki REF 406939
e Qiona® priruénik za uporabu ,engleski* REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set REF 377184

® Radi eventualnih servisnih usluga preporu¢ujemo da sacuvate pakiranje i da
1 ga ne zbrinete.

4.2 Prikladna radna okolina

Crpka Qiona® prikladna je za okoline u sljede¢im podrugjima:
profesionalne zdravstvene ustanove s odredenim zahtjevima:

klinike (odjeli za hitnu pomoc¢, bolesnitke sobe, intenzivna njega, operacijske dvorane,
osim u blizini aktivne opreme uredaja za VF kirurgiju ili izvan prostorije izolirane od VF-
a za snimanje magnetskih rezonancija, ustanove za prvu pomog).

Crpka Qiona® nije odobrena za uporabu u zrakoplovima ili vojnim podrugjima. Za ta podrucja
nisu utvrdeni primjereni zahtjevi s obzirom na elektromagnetsku kompatibilnost.

4.3 Postavljanje i stavljanje u pogon

Prije stavljanja u pogon potrebno je pripremiti crpku Qiona® prema
higijenskim propisima (vidi poglavije 7.1).
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Uvijek vodite ra€una o sljedeéem:
A ¢ Rukovanje svakim uredajem zahtijeva specijalizirana znanja i postivanje

ovog priru€nika za uporabu.

e Uporaba uredaja dopustena je samo stru€¢nom osoblju.

e Prilikom kombiniranja s drugim uredajima ne rabite premjestive produzne
kabele.

e Prilikom postavljanja crpke Qiona® pobrinite se za to da je obavljeno
jednostavno isklju€ivanje tipkalom za ukljucivanje/isklju€ivanje i odvajanje
od mreze izvlatenjem elektriCnog kabela.

Za detalje vidi poglavije 5 ,Primjena i rukovanje®.
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5 Primjena i rukovanje

Pregled glavnih upravlja¢kih funkcija

5.1 Raspakiravanje i
postavljanje crpke Qiona®

1N

7

5.4 Otvaranje prednjeg stakla

T i
i i

5.7 Zatvaranje prednjeg stakla

5.10 Prikljucivanje ablacijskog
katetera
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5.5 Vadenje Qiona® Tube Set
incl. Extension

5.8 Prikljucivanje infuzijske
vrecice ili boCice

L]

o

5.11 Obavljanje postupka
ispiranja

0

Slika 4

Pregled primjene i rukovanja crpkom Qiona®

Qiona®

5.3 Zadane postavke i
konfiguracija

5.9 Vadenje Qiona®

Extension
T [ -
| ] | ‘

Lo = )| |

5.12 Pokretanje primjene
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Raspakiravanje i postavljanje crpke Qiona®

e |zvadite crpku Qiona® iz pakiranja.

e Postavite crpku Qiona® na prikladno, stabilno mjesto ili je uévrstite
na infuzijski stalak. Ako je promjer stalka premalne, uporabite
Qiona® Pole Adapter Set za izjednacavanie.

e Spojite elektricni kabel najprije s crpkom Qiona®, a zatim s
utiCnicom s priklju¢enim zastitnim vodi¢em. Pritom vodite racuna

Slika 5 o vrijednostima napona specificiranima na oznacnoj plocici.

e Ako kao pribor Zelite rabiti klijeSta za mjerenje struje (Qiona®
AutoFlow Sensor) ili nozno sklopko (Qiona® Foot Switch) uz crpku
Qiona®, priklju¢ite odgovarajuéi pribor na straznju stranu kucista
uredaja u primjereno oznacenu uticnicu.

e Prebacite tipkalo za ukljucivanje/iskljuCivanje na poledini crpke
Qiona® na poziciju .

e Uredaj je sada spreman za rad.

5.2 Ukljucivanje crpke Qiona

e Prebacite tipkalo za ukljucivanje/isklju¢ivanje na poledini crpke
Qiona® na poziciju .

Uredaj je sada spreman za rad.

Crpka Qiona® obavlja samoprovjeru.

Nakon samoprovjere crpka je uvijek u zaustavljenom stanju, a na
zaslonu se prikazuje sljedeée. Na zaslonu se pojavljuju namjestene
vrijednosti za HIGH Flow i LOW Flow iz posljednje primjene. Postavke
iz posliednje primjene uvijek se automatski preuzimaju za novu
primjenu. U zaustavljenom stanju mozete odmah pokrenuti crpku,
obaviti namjestanja u izborniku Setup ili namjestiti protoke.

Slika 7

Mozete odabrati neku od slijedec¢ih moguénosti:

Zelite zadrzati sve namje$tene vrijednosti, pogledajte podtoéku 5.4.
Zelite promijeniti namjestene vrijednosti primjene, pogledajte podtocku 5.3.1.
Zelite promijeniti postavke u izborniku Setup, pogledajte podtocku 5.3.2.
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5.3 Zadane postavke i konfiguracija

5.3.1 Prethodna namjestanja

J" T ; ¢ Funkcijskim tipkama u zaustavljenom stanju odaberite LOW Flow ili
| {L_ ) f? | HIGH Flow.
| | O QRO | o Namjestite vrijednosti funkcijskim tipkama UP i DOWN. Pritom se

)|
t | prilagodljiva vrijednost prikazuje svijetlo. Promijenjene vrijednosti
! N preuzimaju se izravno bez dodatnog potvrdivanja. Bez pritiska

—N l, tipaka UP i DOWN svijetlo prikazana namjeStena vrijednost
Slika 8 ponovno se deaktivira nakon dvije sekunde.

Funkcijska tipka ,,High Flow*
| Funkcijska tipka ,,lzbornik SETUP*
— Funkcijska tipka ,,LOW Flow*

§ Tipka UP / DOWN

Slika 9

5.3.2 lIzbornik Setup

e Pritisnite funkcijsku tipku ,Setup (klju¢ za vijke)“. Prije¢i Cete u izbornik ,Konfiguracija
crpke®. Ova funkcija moguca je samo prije ili nakon primjene. Tijekom primjene tipka je
blokirana.

e Namjestite sve potrebne radne parametre crpke Qiona® u nacinu rada ,Konfiguracija
crpke® (STOP). Funkcijskom tipkom ,Listanje“ kre¢ete se kroz pojedinacne stavke
izbornika.

Svaka promijenjena vrijednost preuzima se izravno bez dodatnog

E potvrdivanja. Vrijednosti iz posljednje primjene, osim koliCine dodane

rashladne tekuéine, spremaiju se.
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DISPLAY # % CLEAR f g [mi)

DISPLAY o PRESSURE

SERVICE [enl]
Funkcijska

(] tipka ,IZLAZ"

Funkcijska
tipka
LLISTANJE*

Slika 10

Pregled mogucnosti namjestanja u izborniku Setup crpke Qiona®

5.3.2.1 Clear

Ovom funkcijom ponistavate aktualno brojilo volumena tipkom UP ili DOWN na nulu (sli€no
kao kod uklju¢ivanja i isklju¢ivanja crpke Qiona®).

5.3.2.2 Pressure - detekcija pretlaka

Ovom funkcijom namjestate osjetljivost detekcije pretlaka crpke Qiona®. Na raspolaganju su

dvije moguénosti biranja:

o Uporabite osjetljivu detekciju pretlaka sa simbolom Pl ablacijskog katetera koja zbog
relativno velikog promjera voda za ispiranje ima relativno nizak radni tlak. U ovoj postavci
je HIGH Flow raspon protoka mogu¢ do maksimalno 50 ml/min.

¢ Uporabite normalnu detekciju pretlaka (zadana vrijednost) sa simbolom [P.atl ablacijskog
katetera s malim promjerom voda za ispiranje i time viSim radnim tlakom. U ovoj postavci
je HIGH Flow raspon protoka mogué¢ do maksimalno 35 ml/min.

P [bar]
4 =

10 20 30 40 50  [mimin]

Slika 11

Pregled mogucnosti namjestanja detekcije pretlaka crpke Qiona®

5.3.2.3 Size

Ovom funkcijom definirate volumen infuzijskih bocica ili vrecica.
- Raspon vrijednosti : off = 5000 ml
- Sirina koraka kod promjene volumena 2250 ml
- Zadana vrijednost : off
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Kod postavke volumena od O ml umjesto broj¢ane vrijednosti s jedinicom
i pojavit ¢e se poruka ,off. Brojanje infuzijskog volumena deaktivirat ¢e se
tijekom primjene.

5.3.2.4 Alarm at

- Raspon vrijednosti : off — 50 %
- Sirina koraka kod promjene preostalog volumena :5 %
- Zadana vrijednost : off

Kod postavke volumena od 0 ml (prikaz ,off“) ovaj parametar ¢e se deaktivirati
i i ne¢e se visSe prikazivati korisniku. Ako se postavka volumena promijeni na
> 0 ml, ovaj parametar ponovno ¢e se prikazivati na zaslonu.

5.3.2.5 HIGH Flow - Delay

Ovom funkcijom namjestate zaustavno vrijeme. Ako se volumni protok crpke Qiona® promijeni
s HIGH Flow na LOW Flow, tijekom ovog vremena ostat ¢e u nacinu rada HIGH Flow.

- Raspon vrijednosti :0s—-15s
- Sirina koraka ‘1s
- Zadana vrijednost :3s

® Kod zaustavnog vremena od 0 s umjesto broj¢ane vrijednosti s jedinicom
1 pojavit ¢e se poruka ,off* i zaustavno vrijeme ¢e se deaktivirati.

5.3.2.6 Svjetlina zaslona

Ovom funkcijom namjestate svjetlinu zaslona.
- Raspon vrijednosti  : 10 % — 100 %
- Sirina koraka : 5%
- Zadana vrijednost  : 50 %

® Minimalna svjetlina zaslona ograniCava se na donju vrijednost kako Dbi
1 rukovanje crpkom Qiona® bilo moguce pri svakoj postavci.

5.3.2.7 Kontrast zaslona

Ovom funkcijom namjestate kontrast zaslona.

- Raspon vrijednosti  : 10 % — 100 %
- Sirina koraka : 5%
- Zadana vrijednost  : 50 %

5.3.2.8 Servis

Konfiguracija izbornika Service. Ova funkcija rezervirana je za proizvodaca.
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5.3.2.9 Napustanje izbornika Setup

Ako pritisnete funkcijsku tipku ,JZLAZ*, uredaj ¢e prijeéi u zaustavljeno stanje.

5.4 Otvaranje prednjeg stakla

¢ Radi otvaranja prednjeg stakla jednom rukom primite ispod prednjeg

['TJ—L\\?\ | stakla i povucite ga prema gore dok se ne uglavi. Kada je prednje
; \ \ 7 staklo otvoreno, crpka je zaustavljena.
Slika 12

5.5 Vadenje Qiona® Tube Set incl. Extension

- O e
\ Qiona® Tube Set incl. Extension
= -:xqi Jo=
- - | Qiona® Tube
T
| = Qiona® Extension
Slika 13

Qiona’® Tube Set incl. Extension

Otvorite samo vanjsko pakiranje kompleta crijeva Qiona® Tube Set incl. Extension.

5.6 Umetanje Qiona® Tube

o Kod svake nove primjene umetnite nov, sterilan komplet crijeva kako biste
izbjegli npr. infekcije kod bolesnika.
A e Prije primjene provjerite rok trajanja originalno zapakiranog i neostecenog
kompleta crijeva.
e Propisno izvadite komplet crijeva iz sterilnog pakiranja.

- N H P oY
‘ - 52 -
|
Adapter 1 Adapter 2 Adapter 1 Adapter 2
Slika 14

Umetanje Qiona® Tube
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1. Umetnite adapter 1 (adapter koji je blizi komori za kapanje) u crpku Qiona®.
Drzaci adaptera u crpki Qiona® konstruirani su tako da nije moguéa zamjena.

2. lzvadite adapter 2 i umetnite crijevo preko rotora crpke Qiona®. Pritisnite crijevo
lijevim kaziprstom iza rotora prema dolje (vidi Slika 14). Istodobno desnom rukom
kojom drZite adapter 2 izvucite crijevo kroz desni prorez u drzacu adaptera 2.

Pobrinite se za to da se crijevo umetne Sto dublje u prorez.

Ako crijevo nije dovoljno duboko u drzaCu senzora zracnih mjehurica, senzor
zracnih mjehurica moze javiti pogresno detektirane zracne mjehurice.

U tom sluc€aju ponovno umetnite pripremljen komplet crijeva.

Pritom vodite rauna o tome da ga povucete Sto dublje u drza¢ senzora zracnih
mjehuri¢a dok zaruljica senzora ne zasvijetli zeleno.

5.7 Zatvaranje prednjeg stakla

A1 T | . ' . ' .
L\ \\0’ e Zatvorite prednje staklo nakon umetanja crijeva u crpku za ablacijsku
\ \ I 7.
i \\ K | rashladnu tekuéinu.
- J
Slika 15

5.8 Prikljuéivanje infuzijske vrecice ili bocice

e |zvadite komoru za kapanje i skinite zastitnu kapicu.
\ e Probodite komoru za kapanje u infuzijskoj vrecici ili boc€ici s

l 5‘{\\ predvidenom tekucinom.

Slika 16

Komora za kapanje mora uvijek visjeti slobodno i okomito prema dolje kako ne
bi nastali zra¢ni mjehurici.

5.9 Vadenje Qiona® Extension

= Vi e Izvadite produzetak crijeva ,Qiona® Extension“ iz sterilnog
/ pakiranja.

Slika 17
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5.10 Priklju€ivanje ablacijskog katetera

i < /\‘::ﬁ/
S5 €| L. vy . - . . . .. .
\‘l e 7~ e Skinite zastitne kapice s luer spojnica i uspostavite sterilan crijevni
“/)) \ spoj izmedu pumpnog segmenta i aplikatora.
| &
Slika 18

Na crpku Qiona® dopusteno je prikljuciti samo ohladene ablacijske katetere s
krivuljastim jezi€cima koji imaju luer lock priklju€ak (Zenski) u skladu s normom
EN 1707:1996 za priklju¢ivanje na Qiona® Tube Set te termopar za nadzor
temperature koji se uvijek mora rabiti prilikom uporabe crpke Qiona®, moraju
omogucivati protok od do 50 ml/min i moraju izdrzati maksimalan transportni
tlak pumpanja od 7,3 bar. Osim toga, priklju¢eni ablacijski kateteri trebali bi

& imati nizi radni tlak od 1,5 bar pri 1 ml/min i od 3,3 bar pri 35 ml/min (normalna
detekcija pretlaka) odnosno 3,2 bar pri 50 ml/min (osjetljiva detekcija pretlaka)
(vidi dijagram u odjeljku 5.3.2.2 Pressure - detekcija pretlaka). Specifikacije
ablacijskog katetera navedene su u pripadaju¢em priru¢niku za uporabu ili ih
mozete nabaviti od proizvodaca. U slucaju nejasnoca u pogledu specifikacije
ablacijskog katetera, uporaba nije dopustena.

5.11 Obavljanje postupka ispiranja

M | e Drzite pritisnutu tipku ISPIRANJE kako biste isprali i odzragili cijevi

|
‘5‘ 5 l_J sustav crijeva s priklju¢enim ablacijskim kateterom.
& | | Prikaz na zaslonu mijenja se na nadin rada Ispiranje. Dok god drzite
Llf ~ = | pritisnutu tipku ISPIRANJE crpka ¢e pumpati maksimalnim ucinkom od
| & ( 50 ml/min kako bi se odzracili komplet crijeva i ablacijski kateter.

” Slika 19 e ZavrSite postupak ispiranja tako da pustite tipku START/STOP.
Crpka prelazi u zaustavljeno stanje.

Korisnik se mora pobrinuti za to da se postupak ispiranja nastavi dok se ne
osigura da u sustavu crijeva i u ablacijskom kateteru viSe ne postoji zrak.
Tijekom postupka ispiranja senzor zraénih mjehuri¢a je deaktiviran tako da

A se nece aktivirati alarmna poruka. Zelena Zaruljica senzora zracnih
mjehuri¢a prikazuje da na podrucju senzora trenutatno nema zracnih
mjehuri¢a i da je komplet crijeva ¢vrsto uglavljen u drzau senzora zra¢nih
mjehurica.
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Ako se Zaruljica senzora zra¢nih mjehuri¢a nakon odzracivanja kompleta
crijeva ne prebaci na zeleno, iako u kompletu crijeva vise nema
prepoznatljivih zracnih mjehuri¢a, ponovno umetnite napunjen komplet
crijeva u drza€ senzora zra¢nih mjehuri¢a dok zaruljica senzora ne
zasvijetli zeleno.

Senzor tlaka za nadzor tlaka u crijevima aktivan je prilikom ispiranja. Ako se
detektira pretlak, iz alarmnog uvjeta aktivirat ¢e se vizualni i zvuéni alarmni
signal i crpka ¢e se odmah zaustaviti.

Ako pustite tipku ISPIRANJE (vidi Slika 20), postupak ispiranja ¢e se zavrsiti
i crpka Ce se vratiti u zaustavljeno stanje (vidi Slika 21).

@ BIOTRONIK

Slika 20 Slika 21

Postupak ispiranja Zaustavljeno stanje

5.12 Pokretanje primjene

I e Pokrenite primjenu ponovnim pritiskom tipke START/STOP.

|

Crpka Qiona® kod ru¢nog pokretanja postupka pumpanja
prelazi u raspon LOW Flow. Vrijednost LOW Flow prikazuje se
svijetlo, a crpka Qiona® pumpa namjesteni volumni protok.
Pumpanje crpke Qiona® moZe se prepoznati po zelenom
pokaziva¢u rada na gornjem dijelu zaslona.

Ako se napajanje ukljuéene crpke Qiona® prekine tijekom
primjene, najmanje 2 minute oglasavat ¢e se trajni signal kao
obavijesni signal koji upozorava na taj prekid.

Slika 23
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Ako se prilikom pokretanja klijeStama za mjerenje struje
detektora VF signal, crpka Qiona® odmah ¢e prijec¢i u raspon
HIGH Flow.

Ako je u izborniku SETUP namjestena funkcija ,Size" i ,Alarm
at®, u lijevom gornjem kutu zaslona pojavit ¢e se plava bocica.
Plava bocica reproducira trenutanu razinu u infuzijskoj vrecici
i boc€ici, pod uvjetom da je ukupan volumen ispravno unesen u
Setup izborniku ,Size“. Digitalna prikazana vrijednost pored
simbola pacijenta predstavlja trenutacno brojilo volumena
Slika 24 unesene fizioloSke otopine.

Promjena volumnog protoka s LOW Flow na HIGH Flow i natrag
na LOW Flow obavlja se s pomocu:

o funkcijskih tipaka crpke Qiona®ili

e opcionalnog noZnog tipkala (Qiona® Foot Switch) ili

e opcionalnih klije$ta za mjerenje struje (Qiona® AutoFlow
Sensor) ili

e opcionalnog daljinskog upravlja¢a (Qubic RF).

Slika 25

Moguénosti promjene

Promjena s pomocu funkcijskih tipaka:

Funkcijskom tipkom ,HIGH Flow" promijenite volumni protok s LOW Flow na HIGH Flow.
Crpka Qiona® odmah c¢e prijeéi na namjesteni volumni protok HIGH Flow. Namjestena
vrijednost prikazat ¢e se svijetlo. Pritisnite funkcijsku tipku ,LOW Flow" kako biste presli
ponovno na LOW Flow.

Promjena s pomoc¢u daljinskog upravljaca:

Crpkom Qiona® (REF 406935 i REF 406938) moguce je daljinski upravljati s pomoc¢u Qubic
RF visokofrekvencijske jedinice. Prikljucite crpku Qiona®u skladu s poglavijem 5.13 na Qubic
RF visokofrekvencijsku jedinicu.

Promjena s pomodu noZnog tipkala (Qiona® Foot Switch):

NozZnim tipkalom koje se po izboru moze prikljuéiti na poledinu crpke Qiona®, mijenjate volumni
protok izmedu LOW Flow i HIGH Flow.

Pritiskom tipke noZnog tipkala crpka za ablacijsku rashladnu tekucéinu odmah prelazi na
namjeSten volumni protok HIGH Flow. NamjeStena vrijednost prikazat ¢e se svijetlo na
zaslonu.

Ako pustite noZznu sklopku, crpka Qiona® prelazi natrag na LOW Flow, protok odrZavanja
otvorenog stanja.
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Promjena s pomocu klijedta za mjerenje struje (Qiona® AutoFlow Sensor):

KlijeStama za mjerenje struje koja se po izboru mogu prikljuéiti na poledinu crpke Qiona®crpka
Qiona® automatski mijenja volumni protok izmedu LOW Flow i HIGH Flow, ovisno o tome koji
je volumni protok potreban za ablaciju.

Prikljucite klijeSta za mjerenje struje na spojni kabel izmedu VF generatora i ablacijskog
katetera. Zelena zaruljica na klije§tama za mjerenje struje signalizira spremnost za rad. Crpka
Qiona®odmah ¢e prijec¢i na namjesteni volumni protok HIGH Flow dok god klijesta za mjerenje
struje detektiraju VF signal. Zuta Zaruljica prikazuje detekciju postojeéeg VF signala klijestama
za mjerenje struje. Kada nestane VF signal, volumni protok prijeéi ¢e ili izravno na LOW Flow
ili nakon protoka eventualno namjestenog zaustavnog vremena.

Pobrinite se za to da klijeSta za mjerenje struje ne leZze na podu i da je spojni kabel dobro
ucvrséen.

der Str ge
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Slika 26 Slika 27
Strukturni raspored s klijeStama za mjerenje struje Prag ukljucenja klijesta za mjerenje struje
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Prag ukljuenja klijeSta za mjerenje struje definiran je gornjim dijagramom.

Iz dijagrama je vidljivo koja je konfiguracija impedancije Z i odaslanog ucinka P potrebna kako
bi se zajamdilo definirano ukljucivanje. Zbog toga samo konfiguracije iznad krivulje uzrokuju
promjenu s LOW Flow na HIGH Flow. Dodatna pretpostavka je da ablacijski generator radi s
radnom frekvencijom od cca 500 kHz (= 10 %).

Funkcija zaustavnog vremena

Radi promjene volumnog protoka s HIGH Flow na LOW Flow u izborniku SETUP crpke Qiona®
moguce je namjestiti zaustavno vrijeme od maks. 15 sekundi.

Zaustavno vrijeme aktivirat ¢e se ako se crpka Qiona® signalom klijesta za mjerenje struje,
noznom sklopkom ili ruénim upravljanjem na upravljackoj foliji prebaci s HIGH na LOW Flow.
Tijekom zaustavnog vremena crpka Qiona® nastavlja pumpati namjesten volumni protok HIGH
Flow tijekom vremena odabranog u izborniku SETUP (maks. 15 sekundi) i nakon isteka
zaustavnog vremena automatski prelazi na volumni protok LOW Flow. Medutim, crpka Qiona®
tijekom intervala zaustavnog vremena preuzima i izvr§ava sljedece akcije rukovatelja.
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Pritisak funkcijskih tipaka na upravljackoj foliji crpke Qiona® uvijek ima prioritet pred signalom
klijesta za mjerenje struje ili noZnog tipkala. Ako crpka Qiona® tijekom zaustavnog vremena
primi signal za HIGH Flow od noznog tipkala ili klijeSta za mjerenje struje, ona ¢e odmah prijeci
natrag na volumni protok HIGH Flow. Zaustavno vrijeme moguce je premostiti ako se tijekom
zaustavnog vremena pritisne funkcijska tipka ,LOW Flow* na upravljackoj foliji crpke Qiona®.
Kako bi se onemogucili eventualni kratki postupci promjene crpke Qiona® tranzijentima
regulacije generatora, zaustavno vrijeme trebalo bi iznositi najmanje 1 do 5 sekundi.

Funkcija brojila volumena

Prikaz zalihe Brojilo Ao je u izborniku SETUP aktivirana funkcija ,Size* i ,Alarm at*, na
volumena

zaslonu ¢e se prikazati prikaz zalihe tekuéine za ispiranje. Cetiri
segmenta prikaza zalihe predstavljaju po jednu Cetvrtinu volumena
boclice smanjenog za preostali volumen.
Na primjer, kod bocice od 500 ml i preostalog volumena od 100 ml
za Cetiri segmenta dobije se volumen od 400 ml. Svaki segment
prikaza u ovom primjeru odgovara 100 ml.
Ako crpka Qiona® dosegne namjesten preostali volumen tekucine
za ispiranje, odaslat ¢e vizualni i zvucni signal kao podsjetnik.
Slika 28 Preostali volumen tekucine za ispiranje prikazuje se Zuto u bocici
prikazanoj na zaslonu. Cujni signal ,a-a“ je pripadajuéi signal
podsjetnika.
Istodobno se u donjem polju zaslona pojavljuje nova bocica kao
funkcijska tipka.
Nakon zamjene bocica pritisnite tu funkcijsku tipku. Time ¢e se
prikaz zalihe ponistiti na punu bodicu, dok ¢e brojilo volumena i
dalje registrirati dodatno unesenu tekucinu za ispiranje. Pritiskom
tipke ponovno ¢e se ugasiti prikazana bijela bo€ica.
Radi zamjene bocica komoru za kapanje potrebno je premjestiti u
novu punu bocicu. Prilikom tog postupka moze se dogoditi da
zracni mjehuri¢ dospije u sustav crijeva. U tom slu€aju crpka
Qiona® odmah ¢e se zaustaviti, a primjenu je potrebno prekinuti.
Prilikom premjeStanja komore za kapanje uvijek vodite raéuna o
tome da je komora za kapanje tijekom zamjene i dalje dovoljno
napunjena.

5.13 Priklju¢ivanje crpke Qiona® na Qubic RF visokofrekvencijsku jedinicu

Crpka Qiona® na poledini ima binarno sucelje RS232-1 za priklju¢ivanje Qubic RF generatora
tvrtke BIOTRONIK SE & Co. KG. S pomocu Qubic RF softvera moguce je daljinski upravljati
crpkom Qiona® (REF 406935 i REF 406938) te na Qubic RF namjestati postavke kao $to su
proto¢na koli¢ina rashladne tekucine u ovisnosti o primijenjenoj ablacijskoj energiji. Usto je na
visokofrekvencijskoj jedinici moguce namijestati zaustavno vrijeme radi povec¢ane protone
koli¢ine rashladne tekuéine.
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Slika 29
Prikaz poledine Qubic RF visokofrekvencijske jedinice (lijevo) i crpke Qiona® s priklju¢cima (desno).
Kako biste mogli zajedno rabiti crpku za ablacijsku rashladnu tekuc¢inu Qiona® i Qubic RF,
ucinite sljedece:
1. Prikljuc€ite podatkovni kabel VK-119 na binarno sucelje 2 (9-polnu D-Sub RS-232
uti€nicu) na poledini Qubic RF visokofrekvencijske jedinice. Pritom pogledajte priru¢nik
za uporabu za Qubic RF.

2. Prikljucite podatkovni kabel VK-119 na binarno sucelje RS232-1 (gornja uti¢nica) na
poledini crpke za ablacijsku rashladnu tekuc¢inu Qiona®.

3. Pripremite crpku Qiona® u skladu s poglavijem 5.1 do poglavija 5.12. Pritom je vazno
da se crpka Qiona® nakon pripreme pritiskom tipke START/STOP pokrene u rasponu
pumpanja LOW Flow.

4. Preuzmite kontrolu nad crpkom Qiona® pritiskom odgovarajuce sklopke na upravljacu
Qubic RF visokofrekvencijske jedinice. Pritom pogledajte priru¢nik za uporabu za
Qubic RF.
Dok se crpkom Qiona® upravlja s pomoéu Qubic RF, svi prikazi crpke Qiona® na zaslonu
skrivene su radi tumacenja daljinski upravljanog stanja i na zaslonu crpke Qiona® pojavljuje
se sljedeci simbol:

Slika 30

Simbol na zaslonu crpke Qiona’® kod daljinskog upravljanja s pomocéu Qubic RF

Nakon zamjene infuzcijske bodice ili vreice mozete i dalje pritisnuti tipku za potvrdivanje na
crpki Qiona®. Ako Zelite zavrsiti daljinski nacin rada crpke Qiona®, to je u svakom trenutku
moguce pritiskom tipke START/STOP na crpki Qiona®. Svi ostali upravljacki elementi na crpki
Qiona® deaktivirani su u daljinskom nacinu rada.

Crpka Qiona® automatski ¢e zavrsiti daljinski nacdin rada ako postoji alarmni uvjet na crpki
Qiona® vorliegt (vidi i poglavije 6).

Rizik od prekoracivanja odvodnih struja pri priklju€ivanju vanjskih uredaja s
vlastitim napajanjem ili elektri¢nih kabela na druge uredaje
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¢ Nabinarna sucelja 1i2 (RS-232 utiCnica) prikljucite isklju€ivo uredaje koji
udovoljavaju normi IEC 60601-1 ili IEC 60950.

o Prije prvog pokretanja provjerite i dokumentirajte sve kombinacije uredaja
prema normi IEC 60601-1.

¢ Obavljajte tu provjeru prema zakonskim odredbama najmanje jedanput
na godinu.

5.14 Zavrsavanje primjene

U BESaiel Bl B o Ponovnim pritiskom tipke START/STOP zavrSite primjenu.

Slika 31

5.15 Isklju¢ivanje crpke Qiona®

e Tipkalom za ukljuéivanje/iskljuéivanje na poledini iskljucite crpku Qiona®. Sve
namjestene vrijednosti crpke Qiona® ostaju sauvane do sliedece primjene.

o [skoriStena jednokratna crijeva zbrinite u skladu s higijenskim propisima (vidi i poglavije
1.7).

e Ako niste rabili produzetak crijeva ,Qiona® Extension“, svejedno ga je potrebno zbrinuti.

5.16 Odvajanje crpke Qiona® od mreze

e |zvadite elektri¢ni kabel iz elektri¢ne utinice i time odvojite crpku Qiona® od napajanja.
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6 Alarmne poruke i rjeSenje

6.1 Postojanje alarmnog uvjeta

q A Alarmna poruka
\, 7
Pauziranje zvuka

2\ 2 : L
\ Ponistavanje alarmne poruke

Slika 32
Struktura zaslona u sluc¢aju alarmnog uvjeta
Ako postoji alarmni uvjet, on ¢e se vidljivo prikazati na zaslonu odgovarajuéom napomenom
(vidi poglavije 0) te zutom Zaruljicom. Istodobno ¢e se odaslati ¢ujni alarmni signal ,e - c“.
. 1l ~ Cujni signal moguée je iskljuciti funkcijskom tipkom ,Pauziranje zvuka“ na
é& 2 minute.

otklonjen uzrok generirane alarmne poruke. Crpka Qiona® prelazi natrag na

. A Funkcijskom tipkom ,Ponistavanje alarmne poruke“ korisnik potvrduje da je
osnovne postavke i primjenu je mogucée nastaviti.

Crpka Qiona® odmah ¢e se zaustaviti ako postoji bilo kakav alarmni uvjet.

6.2 Provjeravanje alarmnih funkcija

Ako se crpka Qiona® uklju¢i mreznom sklopkom, odaslat ¢e se kratak piskavi ton i Zute
zaruljice nakratko ¢e zasvijetliti. Zatim ¢e se obaviti provjera funkcioniranja. Zbog toga ce se
ponovno generirati €ujni informativni signal i na zaslonu ¢e se privremeno prikazati verzije
softvera glavnog (FwM) i nadzornog regulatora (FwW).

Koncept alarma tvrtke Qiona® s obzirom na razmatranje rizika koncipiran je
tako da se u slu€aju alarmnog uvjeta prilikom namjenske uporabe korisnika
uvijek obavjeStava vizualnim i zvu€nim alarmnim signalima (tj. korisnik mora
uvijek biti u ujnom i/ili vizualnoj blizini). Crpka Qiona® opremljena je tehnic¢kim
alarmim uvjetom. Prioritet alarmnih uvjeta definiran je s ,Niski prioritet* za sve
alarme uvjete. Kod crpke Qiona® generiraju se vizualni i ¢ujni alarmni signali.
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6.3 Pregled alarma

Zadrska Zadrska Opis alarmnog Pauzir
Tehnicki Alarmna generiranja | Alarmni . .
. . alarmnog . signala na anje
alarmni uvjeti granica . alarmnog signal
uvjeta . zaslonu zvuka
signala
Prepoznat | Zracni <5ms <=250ms | Cujni/ Da
zraéni mjehuric | iop ri¢ (periodiéna | vizualni
> 2l analiza
alarmnih
uvjeta)
Prepoznat Unutarnji tlak | <5ms <= 250 ms Cujni / Da
pretlak u u crijevima (periodiéna | vizualni
crijevima .
> 2.5 bar analiza
alarmnih
uvjeta)
Otvoreno Prednje <50 ms <=250 ms Cujni / Da
prednje staklo | o5 (periodiéna | vizualni
crpke Qiona® )
otvoreno analiza
> 8° alarmnih
uvjeta)
Pogreska u Prekinut <100 ms | <=250 ms Cujni / Da
kabelskom kabelski spoj (periodiéna | vizualni
spoju noznog Y .
tipkala (Qiona® noznog analiza
Foot Switch) tipkala alarmnih
uvjeta)
Pogreska u Prekinut <100ms | <=250ms Cujni / Da
kabelskom kabelski spoj (periodiéna | vizualni
spoju klijesta Kliiest i
za mjerenje |.Jes a.za ana |za.
struje (Qiona® mjerenje alarmnih
AutoFlow struje uvjeta)
Sensor)
Pogreska u Prekinut <600 ms | <=250ms Cujni / Da
kabelskom serijski (periodiéna | vizualni
spoju Qubic RF . .
visokofrekvenci podatkovni analiza
jske jedinice vod do alarmnih
Qubic RF uvjeta)
Pogreska Qiona®u <100 ms | <=250ms Cujni / Da
RF detektiran, a | ;5 stavijeno (periodiéna | vizualni
primjena jos tanju analiza
nije pokrenuta m stanj .
tijekom alarmnih
odasiljanja uvjeta)
VF energije
(samo s
AutoFlow
Sensor)
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zracnih
A mjehuri¢a

-dvostruka sigurnost-

Interne Primjer: E10
sigumosne | _pogreska
mjere 1z komunikacije
provjera : ]
hardvera i nadzornik —
softvera senzor

Nije
primjenjivo

<=5s
(periodi¢na
analiza
ispitnih
funkcija
sustava)

Cujni /
vizualni

U sluéaju takvog alarmnog uvjeta crpku Qiona® mora provjeriti servis.

Da

6.4 Pomo¢ u sluéaju neispravnosti

U ovom poglavlju navedene su neke neispravnosti koje se mogu pojaviti u vezi s crpkom

Qiona®.

Za svaku neispravnost navedeno je vise mogucnosti rieSavanja. Prijedloge je potrebno
obavljati navedenim redoslijedom dok se pogreska ne otkloni. Prilikom otpustanja ili spajanja
uti¢nih spojeva, osim kompleta crijeva, crpka Qiona® mora uvijek biti iskljuéena. Ako sljede¢a
predlozena rjeSenja ne doprinesu otklanjanju neispravnosti, neispravnost mora
otkloniti servisna sluzba tvrtke BIOTRONIK.

Neispravnosti

Rjesenje

Ne funkcionira ili je zaslon
iskljuen.

ili

Crpku Qiona® nije moguce
ukljuciti.

Crpka Qiona® nije ispravno prikljuéena na napajanje.
Provjerite opskrbu elektroenergijom, uklju€ite produzne kabele i

provjerite opskrbne vodove.

Trajni signalni ton tijekom
primjene crpke Qiona®

Prekinuto je napajanje. Utaknite elektri¢ni utika¢ ponovno u

elektri¢nu uticnicu.

prodrla u uti¢ni spoj.

Neispravnost zbog vlage koja je

Izvucite elektriéni utikag, ostavite utiCne spojnice da se osuse.

Nakon ispiranja kompleta
crijeva aktivirat ¢e se alarm
zraénih mjehuric¢a, iako u
kompletu crijeva ocito visSe
nema zracnih mjehurica.

Ispravite polozaj napunjenog kompleta crijeva. U tu svrhu
otvorite zaklopku i ponovno umetnite komplet crijeva. Vodite
racuna o tome da komplet crijeva povucete Sto dublje u senzor
zraénih mjehuri¢a dok Zaruljica senzora ne zasvijetli zeleno.

Uslijedit ¢e detekcija pretlaka,
iako ne postoji vidljivo
zaCepljenje.

Provijerite je li u izborniku Setup odabrana preporuéena
detekcija pretlaka za ablacijski kateter koji rabite (vidi poglavije

5.3.2.2).

Zelena Zaruljica na klijeStama
za mjerenje struje ne svijetli,
iako je ucvrdéena na kabel
ablacijskog katetera.

Pobrinite se za to da je kabel ablacijskog katetera potpuno
obloZen i da su klijeSta za mjerenje struje zatvorena.
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Korisnik ne smije otvarati crpku Qiona®

Ako ne pronadete rjeSenje neispravnosti, molimo obratite se mjerodavnoj

servisnoj sluzbi tvrtke BIOTRONIK.
Prilikom svakog povrata crpke Qiona® prikladnim dezinfekcijskim postupkom

potrebno je sprijeciti mogudi rizik od infekcije. PotroSne materijale valja zbrinuti

u skladu s higijenskim smjernicama.

Nikada ne otvarajte uredaj dok je spojen s elektricnom mrezom. Pozor, ¢ak
i tada unutarniji dijelovi uredaja mogu biti pod naponom.
Upozorenje: Ovaj uredaj nije
proizvodaca!

6.6 Opis alarmnog sustava

dopusteno mijenjati bez dopustenja

Pojmovi

Definicije

Primjena na crpki Qiona®

Objasnjenje

Alarmni uvjet

Stanje alarmnog sustava ako se
utvrdi da postoji moguéa ili stvarna
opasnost.

e Zracni mjehurié

e  Pretlak u sustavu crijeva

e Prednje staklo nije
zatvoreno

o Blokada motora

e  Ometen spoj noznog
tipkala

e  Ometen spoj klijesta za
mjerenje struje

e Tehnicka pogreska,
molimo obratite se
servisnoj sluzbi

Zadrska Vrijeme od pojavljivanja uzroénog Nema moguénosti namjestanja
alarmnog dogadaja kod pacijenta (FIZIOLOSKI
uvjeta ALARMNI UVJET), ili u uredaju
(TEHNICKI ALARMNI UVJET) do
odluke alarmnog sustava da postoji
alarmni uvjet.
AIarr_nna Vrijednost praga koju alarmni sustav e Zracni mjehurié
granica > 2 mikrolitara

rabi za definiranje alarmnog uvjeta.

e Unutarnji tlak u crijevima

> 2.5 bar

e Prednje staklo otvoreno
> 8°

e Ne postoji spoj s noznim
tipkalom
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Pojmovi

Definicije

Primjena na crpki Qiona®

Objasnjenje

e Ne postoji spoj s
klijeStama za mjerenje
struje

Alarm isklju¢en

Stanje nedefiniranog trajanja u kojem
alarmni sustav ili dio alarmnog
sustava ne generiraju alarmne
signale.

Nema mogucnosti namjestanja

Zadana postava

Skup pohranjenih konfiguracijskih

Nema mogucnosti namjestanja

alarma parametara, ukljuéujuéi izbor

algoritama i pocetnih vrijednosti za

uporabu algoritama koji utjecu ili

mijenjaju djelovanje alarmnog

sustava.
Plostavke Konfiguracija alarmnog sustava Nema mogucnosti namjestanja
alarma

uklju€ujuci bez ograniéenja:
alarmne granice,

svojstva svih stanja aktiviranja
alarmnih signala i

vrijednosti parametarskih varijabli
koje odreduju funkcioniranje
alarmnog sustava.

Alarmni signal

Vrsta signala koju generira alarmni
sustav radi prikazivanja postojanja (ili
nastanka) alarmnog uvjeta.

e Vizualni alarmni signal
zutom Zzaruljicom na
upravljackoj foliji

e Vizualni alarmni signal
zaslonskim prikazom

e Cujni alarmni signal s
razinom zvuénog tlaka
od 55 dB(A) na
udaljenosti od 1 metar.

Zadrska
generiranja
alarmnog
signala

Vrijeme od pocetka alarmnog uvjeta
do generiranja alarmnog signala.

Nema mogucnosti namjestanja

Zvuk iskljuéen

Stanje nedefiniranog trajanja u kojem
alarmni sustav ili dio alarmnog
sustava ne generira ¢ujni alarmni
signal.

Nema mogucnosti namjestanja

Odnosi se na
alarmne uvjeta
koji su aktivni u
trenutku pritiska
tipke

Pauziranje
zvuka

Stanje ograni¢enog trajanja u kojem
alarmni sustav ili dio alarmnog
sustava ne generira ¢ujni alarmni
signal.

2 minute

Odnosi se na
alarmne uvjeta
koji su aktivni u
trenutku pritiska
tipke

Deeskalacija

Proces kojim alarmni sustav snizava
prioritet alarmnog uvjeta ili hitnost
alarmnog signala.

Nema primjenu
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Pojmovi Definicije Primjena na crpki Qiona® Objasnjenje
Eskalacija Proces kojim alarmni sustav povisuje | Nema primjenu
prioritet alarmnog uvjeta ili hitnost
alarmnog signala.
Pogresno Nepostojanje alarmnog uvjeta ako se | Dvostruko siguran
negativan

alarmni uvjet

pojavi valjani uzroéni dogadaj kod
pacijenta, u uredaju ili u alarmnom
sustavu.

Pogresno
pozitivan
alarmni uvjet

Postojanje alarmnog uvjeta ako se ne
pojavi valjani uzroéni dogadaj kod
pacijenta, u uredaju ili u alarmnom
sustavu.

Uzrokuje sigurno stanje
uredaja.

Informativni
signal

Svaki signal koji nije alarmni signal ili
signal podsjetnika.

Pojavljuje se.

Samozadrziv
alarmni signal

Alarmni signal koji se i dalje generira
nakon §to njegov uzro¢ni dogadaj
prestane postojati dok se ne zaustavi
namjernom radnjom korisnika.

Pojavljuje se.

Nesamozadrziv
alarmni signal

Alarmni signal koji se automatski
prestaje generirati ako prestane
postojati pripadajuci uzro€ni dogada;.

Ne pojavljuje se.

FizioloSki
alarmni uvjet

Alarmni uvjet koji izazivaju nadzirane
varijable povezane s pacijentom.

Ne pojavljuje se.

Tehnicki
alarmni uvjet

Alarmni uvjet koji izazivaju varijable
povezane s nadziranim uredajima ili
alarmnim sustavom.

Pojavljuje se.

Ponistavanje
alarma

Akcija korisnika koja uzrokuje
otklanjanje alarmnog signala za koji
trenutacno ne postoji pripadajuci
alarmni uvjet.

Pojavljuje se.
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7 Ciséenje i njegovanje
7.1 Ciséenje i dezinficiranje

e U unutradnjost uredaja ne smije dospjeti vlaga.
o |zvadite elektri¢ni utikaC prije Cis¢enja i dezinfekcije povrsina uredaja.

e Za CiScCenje rabite meku krpu bez niti koja je namoc¢ena u blagu sapunjavu vodu ili u 70-
postotni izopropilni alkohol.

o Nakon CciS¢enja dezinficirajte povrSine smjesom od 70 % izopropanola i 30 % vode.
Lysoformin 3000: pustite 2-postotnu koncentraciju da djeluje 15 minuta. Sredstva za
CiS¢enje i dezinficiranje moraju biti razrijedena prije primjene.

Vizualna provjera:

Uti¢nice svih priklju¢aka i konektori prikljuénih kabela moraju biti o¢iS¢eni od svih necistoca.

7.2 Odrzavanje

A Ovaj uredaj nije dopusteno mijenjati bez dopustenja proizvodaca!

Popravljanje, proSirivanje ili izmjenu sustava crpke za ablacijsku rashladnu tekuéinu smije
obavljati samo tvrtka BIOTRONIK ili poduzeée koje je proizvodac izri¢ito za to ovlastio. U
potonjem slu€aju obavljene radove valja dokumentirati u zapisniku s datumom i potpisom. Nisu
dopustene izmjene na uredaju od trecih strana.

7.3 Redovite sigurnosne provjere

Za crpku Qiona® najmanje svakih 12 mjeseci obavljajte sigurnosne provjere prema njemackoj
Uredbi o medicinskim proizvodima (MPBetreibV). Crpka Qiona® spada u prilog 1 (1.4) te
uredbe.

Unesite provjeru tehnike sigurnosti u knjizicu uredaja i dokumentirajte rezultate provjere.
Ako uredaj nije siguran za rad, mora ga odmah popraviti mjerodavan servis.

Za provjere tehniCke sigurnosti obratite se servisnoj sluzbi tvrtke BIOTRONIK.
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7.4 Zbrinjavanje

Ovi uredaji sadrzavaju materijal koji valja ekoloski zbrinuti. Europska
direktiva 2012/19/EU o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (WEEEZ2)
odnosi se na te uredaje. Oni su stoga oznaceni simbolom prekrizene kante
za otpad na oznacnoj plocici.

Uredaje koje necete vise rabiti poSaljite pripremljene lokalnom distributeru tvrtke BIOTRONIK.
Time ¢e se osigurati da se zbrinjavanje obavi u skladu s nacionalnim provedbama direktive
WEEE.

Za sva pitanja obratite se lokalnom distributeru tvrtke BIOTRONIK.
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8 Prilog

8.1 Tehnicke karakteristike

Opce karakteristike:
Brojevi artikala

Dimenzije crpke Qiona®

Masa
Razina zvuénog tlaka
Minimalni radni vijek

Elektri€ni prikljucak:
Napon

Frekvencija
Potrebna struja
Osigurac
Razred zastite
Razred zastite

Uporabni dio CF (zasti¢en od defibrilacije)
Napomene za transport i skladistenje:
Temperatura

Vlaznost zraka
Masa s pakiranjem:

Dimenzije crpke Qiona®s pakiranjem:

Zapakirani uredaj €uvajte na suhom mjestu.

Qiona®

Popis sadrzaja

REF 363270, 406935, 406938

Sirina x visina x dubina:
225 mm x 240 mm x 170 mm

cca 5 kg
56 dB(A) pri u€inku od 30 ml/min

8 godina

100 — 240 V AC (izmjeni¢ni napon)

50 - 60 Hz

0,7-0,3A

T 3,15 A/250 V, nezamjenijiv, obratite se servisnoj sluzbi
I

IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10 °C do +50 °C
0 % do 90 % relativne vlaznosti
cca 6 kg

Sirina x visina x dubina:

450 mm x 400 mm x 475 mm

Jedan stog zapakiranih uredaja smije se sastojati od maksimalno 3 paketa.

Radni uvijeti:
Temperatura

Vlaznost zraka

Maksimalna nadmorska visina:

Specificne karakteristike:
Pumpni ugéinak crpke Qiona®

Raspon radnog tlaka
Dinamicko isklju¢enje tlaka

Toc&nost senzora zranih mjehurica
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30 do 75 % relativne vlaznosti

2000 m (Sto odgovara 80 kPa)

1 ml/min — 50 ml/min (normalna detekcija pretlaka do maks. 35
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0 bar — 3,5 bar
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Tocénost pumpnog ucinka* -10 % do +20 % od krajnje vrijednosti raspona pumpanja pri 1
do 5 ml/min

-5 % do +10 % od krajnje vrijednosti raspona pumpanija pri 5
do 30 ml/min

-10 % do +20 % od krajnje vrijednosti raspona pumpanja pri 30
do 50 ml/min
* navedene to¢nosti pumpnog ucinka odnose se na kateter Flux tvrtke VascoMed

i kateter TactiCath tvrtke St. Jude.

Crpka Qiona® podlijeze posebnim mjerama opreza s obzirom na
elektromagnetsku kompatibilnost te je valja instalirati i staviti u pogon sukladno
priloZzenim propisima o elektromagnetskoj kompatibilnosti.

Crpku Qiona® nije dopusteno rabiti naslaganu na ili neposredno pored drugih
uredaja.

Ako crpka mora rabiti koristena blizu drugih uredaja ili s njima, crpku Qiona® valja
nadzirati radi provjere ispravnosti rada u takvom rasporedu.

Popis pribora s kojim crpka Qiona® ispunjava zahtjeve sukladno ¢lancima 6.1 i
6.2 norme IEC 60601-1-2 naveden je u prilogu Pribor.

Rad crpke Qiona®s dodatnim priborom, kao $to su pretvaradi ili kabeli koji nisu
definirani za namjensku uporabu s ovim uredajem, mozZze povecati
elektromagnetske emisije ili smanijiti imunitet.
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9 Elektromagnetska kompatibilnost

9.1 Elektromagnetske emisije

Crpka Qiona® prikladna je za rad u specificiranoj elektromagnetskoj okolini. Korisnik i/ili viasnik
tvrtke Qiona® trebali bi se pobrinuti za to da se crpka Qiona® rabi u nize opisanoj
elektromagnetskoj okolini.

Mjerenje emisije smetnji Sukladnost Smjernice za elektromagnetsko okruzenje

Crpka Qiona® rabi VF energiju isklju¢ivo za

Emisija visokofrekvencijskih svoje funkcioniranje. Zbog toga je njezina
smetnji Skupina 1 visokofrekvencijska emisija vrlo niska i malo
prema CISPR 11 je vjerojatno da ¢e ometati susjetne

elektroni¢ke uredaje.

Emisija visokofrekvencijskih
smetnji Razred B

prema CISPR 11

Za podrucja uporabe vidi poglavije 4.2 ,,

Emisija harmonika prema Razred A Prikladna radna okolina

normi IEC 61000-3-2

Emisija naponskih
kolebanja / treperenja Sukladan
prema normi IEC 61000-3-3
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9.2 Elektromagnetski imunitet

zraku

!:’row_eravanje IEC_ 60601 - ispitna Razina sukladnosti Ele_ktro_magnetska okolina /
imuniteta razina smjernice
Podovi bi se trebali sastojati
od drva ili betona ili biti
Praznjenje * 8vk\( kt?ntaktno 8 ka kqntaktno oblozeni keramickim
statickog praznjenje praznjenje plo¢icama. Ako je pod
elektriciteta (ESD) N . pokriven sintetickim
IEC 61000-4-2 + 15 kV praznjenje u | £ 15 kV praznjenje u materijalom, relativna

zraku

vlaznost zraka mora iznositi
najmanje 30 %.

Brze prijelazne
elektricne smetnje /
burstovi

IEC 61000-4-4

+2 kV za elektricne
mreze

+1 kV za ulazne i
izlazne vodove

+2 kV za elektricne
mreze

+1 kV za ulazne i
izlazne vodove

Kvaliteta opskrbnog napona
trebala bi odgovarati tipi¢noj
poslovnoj ili bolni¢koj
okolini.

Udarni naponi

11 kV protufazni
napon

11 kV protufazni
napon

Kvaliteta opskrbnog napona
trebala bi odgovarati tipi¢noj

Padovi napona,
kratkotrajni prekidi i
kolebanja ulaznog
napona

IEC 61000-4-11

(> 95 % pad Ur)
za 1/2 periode

40 % Ut
(60 % pad Ur)
za 5 perioda

70 % Ut
(30 % pad Ur)
za 25 perioda

<5% U~
(> 95 % pad Ut) za 5
sekundi

(,surges’) . . , , poslovnoj ili bolnickoj
IEC 61000-4-5 12 kV istofazni 2 kV istofazni okolini

napon napon '

<5% U~ <5%Ur

(> 95 % pad Ur)
za 1/2 periode

40 % Ur
(60 % pad Ur)
za 5 perioda

70 % Ut
(30 % pad Ur)
za 25 perioda

<5%Ur
(> 95 % pad Ut) za 5
sekundi

Kvaliteta opskrbnog napona
trebala bi odgovarati tipi¢noj
poslovnoj ili bolnickoj
okolini. Ako korisnik
proizvoda zahtijeva
nastavak funkcija i kada se
pojave prekidi u opskrbi
elektroenergijom,
preporucljivo je napajati
proizvod iz neprekidnog
napajanja ili baterije.

Magnetsko polje pri
opskrbnoj
frekvenciji (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetska polja pri mreznoj
frekvenciji trebala bi imati
tipi¢ne vrijednosti koje
postoje u poslovnoj i
bolni¢koj okolini.
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Provjeravanje IEC 60601 - ispitna . . Elektromagnetska okolina /
. . . Razina sukladnosti L
imuniteta razina smjernice

Napomena: Ut je izmjenicni napon elektricne mreze prije primjene ispitne razine.

Crpka Qiona® ispunjava sve ispitne razine prema normi IEC60601-1-2 izdanje 4 (tablica 4 do
9).

Zbog postojanja elektromagnetskih smetnji moguce je ometanje bitnih radnih
karakteristika crpke Qiona®. To se signalizira alarmnom porukom crpke Qiona®
i prekida se upravljanje peristaltickom crpkom.

Prenosive VF komunikacijske uredaje (radijske uredaje) (ukljuujuci njihov pribor

kao sto su npr. antenski kabeli i vanjske antene) ne bi trebalo rabiti na udaljenosti
& manjoj od 30 cm (ili 12 palaca) od dijelova i vodova crpke Qiona® koje je oznacio

proizvodac. U suprotnom je mogucée smanjenje radnih karakteristika uredaja.

Zahtjevi za zra¢ni promet, transport i vojnu uporabu nisu uzeti u obzir jer nisu ispitani.

Stranica 48 od 60



Qiona®

Popis sadrzaja

9.3 Elektromagnetski imunitet za uredaje koji nisu namijenjeni odrzavanju na

zivotu
Provere IEC 60601- Razina . N
imuniteta / norma ispitna razina sukladnosti Elektromagnetska okolina / smjernice
3 Verr Prenosive i mobilne radiouredaje ne bi
150 kHz do trebalo rabiti na manjoj udaljenosti od
30 MHz crpke Qiona® ukljucujuci vodove od
Provedena VF preporucene sigurne udaljenosti koja se
velicina smetnje | 6 Vet U 3 Vert izraCunava ?rema j?,dn?dibi koja vrijedi
prema frekvencijskim za frekvenciju odasiljanja.
IEC 61000-4-6 podrucjima ISM 6 Ver
i amaterskih ¢ Preporuéena sigurna udaljenost:
radiouredaja d = 1,2VP za 80 MHz do 800 MHz
!zggelauHmo kHz d = 2,3vP za 800 MHz do 2,5 GHz
i z
pri €emu je P nazivha snaga odasiljaCa u
vatima (W) prema specifikacijama
proizvodaca odasiljaca, a d preporucena
sigurna udaljenost u metrima (m).
3 Vim 3 Vim Jacina polja stacionarnih radijskih
Emitirana VF 80 MHz do 80 MHz do odasilja¢a mora pri svim frekvencijama
veligina smetnji 2,7 GHz 2,7 GHz prema ispitivanju na licu mjesta 2 biti
prema _ . Tablica 9 | manja od razine sukladnosti ®).
IEC 61000-4-3 Tablica 9 iz avlica 91z 1 okolini uredaja oznagenih sliede¢im
IEC 60601-1-2 |2E'Cd62601'1' simbolima moguce su smetnje.
izd. 4 1zd.
(((i)D
Napomene:

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz vrijedi viSi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2: Ove smjernice ne moraju biti primjenjive u svim sluajevima. Na rasprostiranje
elektromagnetskih veli€ina utjeCu apsorpcija i refleksije zgrada, predmeta i ljudi.

3V/m.

a) Jacina polja stacionarnih odasiljaca, kao $to su npr. bazne stanice mobilnih telefona i mobilni
radijski uredaji, amaterske radiostanice, AM i FM radijski i televizijski odasiljaci, teoretski ne
moraju biti unaprijed odredena. Radi utvrdivanja elektromagnetske okoline u pogledu
stacionarnih odasilja¢a trebalo bi razmaotriti istraZivanje elektromagnetskih fenomena na toj
lokaciji. Ako izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se rabi crpka Qiona® prekoracuje gornju
razinu sukladnosti, trebalo bi nadzirati uredaje kako bi se potvrdilo njihovo namjensko
funkcioniranje. Ako se uoce neobi¢ne znacajke, mogu biti potrebne dodatne mjere kao $to su
npr. promjena usmijerenja ili lokacije crpke Qiona®.
b) Iznad frekvencijskog raspona od 150 kHz do 80 MHz jadina polja trebala bi biti manja od
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9.4 Preporucene sigurne udaljenosti

Vidi poglavije 9.3 ,Elektromagnetski imunitet za uredaje koji nisu namijenjeni odrzavanju na
Zivotu*
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10 Pribor

e Qiona®Tube Set incl. Extension

REF: 365775

Masa: 90 g

Ukupna duljina Extension: 1,5 m F.'
Ukupna duljina Tube: 3 m

Duljina izmedu crpke Qiona® i
prikljucka:

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

kateterskog

e Qiona®Foot Switch

REF: 406937
Masa: 380 g
Duljina kabela: 5 m

e Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Masa: 200 g
Duljina kabela: 4 m

e Qiona®Pole Adapter Set

REF: 377184
Masa: 25 g

e VK-119

REF: 404966
Masa: 140 g
Duljina kabela: 3 m

¢ NK-03

REF: 107526
Tip F, Njemacka
Naziv: NK-3/2,5m

¢ NK-11

REF: 128865
Tip B, SAD

“

= 3 WL 2=

Stranica 51 od 60



Qiona®

Popis sadrzaja

Naziv: NK-11/3m
e NK-16

REF: 330705
Tip G, Velika Britanija
Naziv: NK-16/2,0m GB

e NK-19

REF: 339034
Tip I, Kina
Naziv: NK-19/2,5m CN

o NK-20
REF: 339033
Tip F, Rusija
Naziv: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
Tip I, Australija
Naziv: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

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

e NK-23

REF: 339040
Tip B, Japan
Naziv: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
Tip M, Indija, Juzna Afrika
Naziv: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

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

REF: 339043
Tip L, ltalija, Cile
Naziv: NK-26/2,5m CL/IT

e NK-27

REF: 339044
Tip L, lzrael
Naziv: NK-27/2,5m IL

e NK-28

REF: 339059
Tip L, Danska
Naziv: NK-28/2,5m DK
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11 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie:

Betreiberadresse (Stempel):

Geratebezeichnung:

Qiona®

Produkte- / Geréteart:

Ablationskihimittelpumpe

Standort:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

13-192

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

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

& ja

MP nach Anlage 1
O nein

Oja

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 Set incl. 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 durchzufihren!

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:

Qiona®

Meldung iiber Vorkommnisse:
Ursache / Art

Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse
einzutragen:

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

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

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

2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Qiona®

Popis sadrzaja

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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Popis sadrzaja

Geratebezeichnung:

Qiona®

Seriennummer:

Qiona®

Weitere InstandhaltungsmaBnahmen

Bestehender Instandhaltungsvertrag

| = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands
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
Vorg:langs- urehgetu ure berichts
r.

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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