Qiona®

Irrigasyon pompasi







ONEMLI
KULLANMADAN ONCE DIKKATLICE OKUYUN

DAHA SONRA BASVURMAK UZERE SAKLAYIN

© Moller Medical GmbH
Tum haklari sakhdir.

Bu belgenin hicbir kismi Méller Medical GmbH'nin dnceden yazili onayi olmadan higbir
sekilde ¢ogaltilamaz ve tercime edilemez. Bu teknik manueldeki bilgilerin, ézelliklerin ve
sekillerin durumu, son sayfadaki sturim numarasi ile belirtilir. Moller Medical GmbH,
herhangi bir zamanda ve &énceden bildirimde bulunmaksizin teknoloji, fonksiyonlar,
Ozellikler, tasarim ve bilgi agisindan degisiklik yapma hakkini sakli tutar.



Qiona®

igindekiler

icindekiler
1  Genel GUVENIiK UYarilari. ... e e ieeceeeieeirceiccerreesesrsseeessennnsseseenssssseensssssesnsssssennsssssennssssnens 7
1.1 Kullanilan glivenlik sembollerinin agiklamasi.......cccccueeiiiiiiiiiiiiieee e 7
1.1.1 Teknik manuelde kullanilan semboller..........coooiiiiiinnie e 7
1.1.2 Cihaz Gzerindeki SEMDBOIIEN.......ccvei i e s 7
1.13 EKrandaki SEMBOIIET ......cooviiiii e s 8
1.1.4 Kontrol panelindeki SEMBOIIEN ..........uviiiiiieee e 9
1.1.5 Ticari ambalaj lizerindeki SEMbBOIIEI........c..ovii i 9
1.2 Kullanilan bigim kurallarinin agiklamasl..........eeeeeeeeciiiiiiie e 11
1.3 Ureticinin SOTUMIUIUBU .......ouveeeieeciceeeeeeeee ettt ettt ettt s s e st s et nesreneenans 11
14 Operatorin 6zenli calisma yUkUmIGIAEU......ccoeevveeieeiiieeecee e e 11
1.5 03T PSP 12
1.6 Uriinle ilgili olmayan ek eKiPmMan .........c.cciiuiiieiiieecieeeeeee ettt saene e 13
1.7 Tk KUTRNIMIIK ..o e et tee e sre e e s e s rre e e sreeesaneeennes 13
1.8 (D] ol o1 Y= 1ol 1 4= T g - 1 IR 13
1.9 [ oTo) = Lo I AL LT 1= o ] 1RSSR 13
1.10  Hedef grup (KUHANICI) ..eeii ettt et e e e e aae e e e rae e e e e arae e e ennes 13
I (V1 =TT 04 1Yo T 14
2.1 Sogutulmus ablasyon icin edikasyonlar............cuuuiiiericcc e 14
2.2 KONtraeNdiKasyONIar .....c.uuiiiiiiiiee e e e et e s et e s e baae e e e be e e e e anes 15
2.3 [ T = I = U] 10 RPN 15
2.4 Temel performans OZEIIKIETi........cc.uuii i e e eaaaee s 15
2.5 Diger Grlinler ile KOMBINASYON ......uiiiiiiiicciieeee et e e e e e e e e e e e e e rraaeeaeeeas 16
2.6 Hasta popllasyonu & Artik FiSKIEr ... 16
3 UrGNGn AGIKIAMASI ..ueeuueeeeeeeereeeiieeesieeesreesaessssessseesssessssssssessssssssessssssssessssssssesssessssessssssssans 17
3.1 Kontrol paneli ve eKran UStYaPISI ..cc.uuueeieciieeeiiiieeeeiiteeesettee s e stre e e e sre e s ebree s e s reeeeeenneeeeeenes 18
3.2 Muhafazanin arka tarafindaki baglanti secenekleri........cccoooeeiiiieeei e, 18
4  Kurulum ve Devreye AlMa......ccccciiiiiuiiniiiuiinienniiiienmiiiismiiissssisssiessisssessssssesssssssassss 19
4.1 Cihazi ambalajindan ¢ikarma ve tedarik kapsamini kontrol etme .......cccoeeccvvieeeeeeeeeecnnnneee, 19
4.2 03N 7= (0o Wor-1 11 o = o] o =10 o SR 19
4.3 KUrUIUM VE DEVIEYE AlMA...ciiiiiiiiiiiiiee ettt e tee e e e e rtaee s e s e e e e e abe e s e sabaeaeenneeeeennees 20
5 Uygulama ve GaliStIrma.....ccceiiiiiuiiiiiiiniiiiiiiieiiiiiinieisiiiirmssieiissssiismms st ssesssssseessssssees 21
5.1 Qiona”nin ambalajindan ¢ikarilmasi Ve KUrUIMAs! ......ceoveeviviveeeeieeeieieeeeeeee e eeenea 22
5.2 (@1 Te] o T 1AV Yol o [ UUU 22

Sayfa 4/ 58



Qiona®

igindekiler

53 ON QYArIar VE KUFUIUM ...ttt ettt et saes e st ese st enesteaeenens 23
5.3.1 (01311 1 - PO 23
5.3.2 KUPUIUM IMIENUSU ..ttt ettt sn e e sre e e sane e e 24
5.3.2.1  SHIFIAM@ . sr e s e e e e nree e 24
5.3.2.2  BasINg - Asiri basing algilama........coeeciiiieiciiiie e 24
5.302.3 BOYUL coiiiiiii e e e e e e 25

T T S (=Yg o' I Yol | PSSR 25
5.3.2.5  HIGH-FLOW - GECIKIME ....eeiiiiieiiieeiiie ettt ettt ettt s nee s 25
5.3.2.6  EKran ParlakliSl ... e 26
5.3.2.7  EKran KONTIaStl ...ceecueeierieeiiesiee ettt ettt st sre e s 26
5.3.2.8  SEIVIS ittt e s 26
5.3.2.9  Kurulum menUsUnden CIKIN...........uuuiiiieei et e e e e e e e e e s eserraaae e e e 26

L R 0 [N 133 VI [o1 L4 WU 26
5.5 Qiona” Tube Set incl. EXtENSION’I CIKATIN ...vvviiviieeeiceieeecee ettt 26
5.6 QIONa" TUDE U tAKIN .cvvititiictieciiceece ettt b s nne 27
5.7 ON CAMIKAPALIN. ettt ettt ettt ettt sttt er s etese et et ete et ete et ete st eteeseneseeneesenesreneanas 27
5.8 inflizyon torbasini veya inflizyon sisesini baglayiN........cccecevveeeeeeeeeeeeeece e 28
5.9 QIONA" EXEENSION’T GIKAIN...viivietiieeeeeeete ettt ettt ettt ettt se e ese e seenesaeereeaesaensensennas 28
5.10 Ablasyon kateterini Daglayin ...t 28
5.11 Durulama islemini gergekIestirin........ooicueei i e ee s 29
5.12  Uygulamayi Basliatin ..ottt e et e e e aaae s 30
5.13  Qiona”yi Qubic RF UNIteSINe DABIayiN.....c.ccoeuieviueieieeiieeceeceeceeceeeeceeee ettt enea 33
5.14  Uygulamayl SONIANAIFIN .......ouiiiiiieeeeeeee et e e e e ertrre e e e e e e e enbraeeee e e e e ennnrnens 34
T T O 1o o= WAV I T = 1 IO 34
5.16  QIioNa” ‘Y1 SEDEKEAEN QYIMIN ...ovieeieeeiceeeeceeeeee ettt ettt e st es et e ens 34
Alarm mesajlar Ve ¢OZUMIETi. ... .ciiieuiiiiiiuiiiiiiiiiiiiiiiieeiniiesiinieesisnsessssiiasssssssasssssssasess 35
6.1 Bir alarm durumunun MeveULt OIMaST......c.cieiiiiriiieiiieeee et 35
6.2 Alarm islevierinin KONTrolU ........eeeei e e e et ree e e e e e e e eanes 35
6.3 Alarm sisteming ZeNel DakIG......coocuiiii i 36
6.4 WX a2 ol 1o [ oo 74N | o OO ROROORPPEN 37
6.5 Y= O TPRPPPTSPN 38
6.6 Alarm sistemi aCIKIAMAST .......uviiiiiie e e e e e e e et rr e e e e e e e e e 38
Temizlik Ve BaKIm ....cuuuueeeeiiiei s e 41
7.1 Temizlik Ve DezenfekSiYON. ... ..uuii i e aaaee s 41
7.2 BaKIMM .ttt st et st h e sae e s e e b et n et e nneenre e 41

Sayfa 5/ 58



Qiona®

igindekiler
7.3 Periyodik teknik glivenlik KONTrolleri.......cuuei i 41
7.4 o Lo I O T oo V- ISP 42
2 1 PPN 43
8.1 Karakteristik TEKNIK VEIIIEI .......cueuiiiiieeee ettt 43
9  Elektromanyetik Uyumluluk ..........cccoeeeiriee e rene s e s ene e s e e ne s s s e e nnn s sennnns 45
9.1 Elektromanyetik @miSYONIar.........ooouuiii i e e 45
9.2 Elektromanyetik MUKAVEMEL ........cooviiii i e e e e et re e e 46
9.3 Yasam disi destek ekipmanlari icin elektromanyetik mukavemet ..........cccccooieiiiiineniinis 48
9.4 Tavsiye edilen GUvenlik Mesafeleri........uuueiii i e 48
10 AKSESUANIAr...cciiiiiiiiiiiircnc s 49
11 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV).........ccceiiiirieineenccieerieiieneennsieessseeeneessssessssseesnnnssnnns 52

Sayfa 6/ 58



1 Genel Guvenlik Uyarilan

1.1 Kullanilan glivenlik sembollerinin agiklamasi

Bu teknik manuelde, dnemli bilgiler gorsel olarak belirtiimistir. Bu bilgiler, hastalar, ameliyat
personeli ve uguncl taraflar igin tehlikeleri énlemek ve cihazin hasar gdrmesini veya
arizalanmasini dnlemek i¢in én kosuldur.

1.1.1 Teknik manuelde kullanilan semboller

A Dikkat
i Talimat

1.1.2 Cihaz lizerindeki semboller

@ Teknik manuele uyun

o Alternatif akim

Es potansiyel

Uretim tarihi

E WEEE Yonergesi uyarinca iade ve imha

YYYY-AA-GG

Akim olgme pensesi igin baglanti (Qiona® AutoFlow Sensor)

-

3 CF tipinin defibrilasyon korunmali uygulama bélimu

ANSI / AAMI ES 60601-1 ile uyumlu
¢ & CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08

# Ayak pedali igin baglanti (Qiona® Foot Switch)
SGS



Qiona®

Genel Guvenlik Uyarilari

Urin, 1 Subat 2016 tarihli 54 sayili Brezilya INMETRO
yonetmeligi ile uyumludur ve buna uygun bir sekilde
INMETRO sertifikalandiriimigtir.

F4

1.1.3 Ekrandaki semboller

Alarm mesaji

“SESLiI BEKLEME” alarm sinyalinin devre digi birakilmasi

Alarm mesajinin sifirlanmasi

Kurulum Menusu

Hasta sembolii

LOW-Flow ile tasima

HIGH-Flow ile tasima

VYYD

Durulama islevinde maksimum tasima (Ekran)

.' @ . Dolum seviyesi gostergesi inflizyon sisesi/torbasi

inflizyon sisesini/torbasini degistirme onay tusu

m Normal asiri basing algilama etkin

m Hassas asiri basing algilama etkin

Qubic RF dnitesi aracihdiyla uzaktan kumanda

E— Kurulum Menudsunde dolasma

j Kurulum Menlsunden ¢ikin
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1.1.4 Kontrol panelindeki semboller

A UP

v DOWN

>» Durulama

@]9 Baslat / Durdur

1.1.5 Ticari ambalaj uizerindeki semboller

[:Ei] Teknik manuele uyun

REF Uriin numarasi
LOT Sarj
SN Seri numarasi, Uretim yili ve ayi ile [YYAA1234]

B Paketleme Unitesi

Son kullanim tarihi [YYYY-AA-GG]

STERILE[EO Etilen oksit ile sterilize edilmis

© Ciftli kullanim - Steril engelleme sistemi

- =

(Q‘. Dis koruyucu ambalajh basit steril bariyer sistemi
O Cift dis koruma ambalajl basit steril bariyer sistemi

~~~~~~~

® Tekrar kullanmayin
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Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaji hasarliysa trini kullanmayin

@ ®

CF Uygulama bélimu (defibrilasyon korunmali)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Gunes i1s1gina karsi koruyarak saklayin

Kuru ortamda saklayin

Uretici

Dagitim ortagi

Toplam uzunluk

Dikkat

Isi sinirlamasi

Nem, Kisitlama

istifleme siniri, maksimum 3 paket (st (iste saklanabilir

Uretim tarihi
YYYY-AA-GG
MD Tibbi cihaz
ubDl Tibbi cihazin benzersiz tanimlayicisi
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I& Dikkat: ABD federal yasalarina goére, bu cihaz sadece bir hekime
ONLY satilabilir veya bir hekim tarafindan siparis edilebilir.

Kullanilan sembollerle ilgili daha fazla bilgiyi ana sayfamizda bulabilirsiniz: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Kullanilan bi¢im kurallarinin agiklamasi

Bu teknik manuelde, yonlendirmeyi gelistirmek icin farkl yazi tipleri kullaniimistir.

Yaz tipleri Kullanimi

Kalin ve italik Talimatlardaki digmeler.

italik Cihaz secenekleri, digmeler ve devam eden
metindeki bélim ve bdlimlere referanslar.

1.3 Ureticinin sorumlulugu

Uretici, yalnizca agsagidaki durumlarda cihazlarin givenliginden, giivenilirliginden
ve uygunlugundan sorumlu olarak kabul edilebilir:

¢ Montaj, genisletmeler, sifirlama, degisiklikler veya onarimlar Uretici tarafindan
yetkilendirilmis kisiler tarafindan gercgeklestirilir.
A e S0z konusu odadaki elektrik tesisati, ilgili gereklilikler ve duzenlemelere
uygundur (6rn. VDE 0100, VDE 0107 veya IEC spesifikasyonlari).
e Cihazlar teknik manuele uygun olarak kullanilir ve ulkeye 6zgl yonetmelikler
ve ulusal sapmalar dikkate alinir.
o Teknik data verilerde belirtilen kosullara uyulur.

Kullanim talimatinda aciklananlar disinda baska herhangi bir kullanim amaglanmamistir ve
bunlarin diginda kullanim durumunda garanti ve yUkUmlaligin hari¢ tutulmasina neden
olacaktir.

Uretici, Elektrikli ve Elektronik Cihaz Yasasi'na (ElektroG) gore eski cihazlari kabul etmeyi
taahhat eder.

1.4 Operatorun o6zenli galisma yukumlualigu

Tibbi cihazin dizglin c¢alismasindan operatér sorumludur. Tibbi Cihaz Operatori
Yonetmeligi'ne (MPBetreibV) uygun olarak, kullanicinin faaliyetleri kapsaminda tibbi cihazlar
kullanirken ¢ok cesitli gérevleri yerine getirmesi ve sorumluluk almasi gerekir.

Qiona® irrigasyon pompasinin kullanimi, Griintin bir pargasi olarak saglanan bu teknik manuel
hakkinda kesin bilgi ve dikkat gerektirir. irrigasyon pompasiyla birlikte teknik manueli dikkatli
bir sekilde saklayin. Bu teknik manuel, Uretici tarafindan yetkilendiriimis bir tibbi cihaz
danismani tarafindan operatér / kullanici talimatinin yerine gegcmez. Cihazlar sadece gerekli
egitim veya bilgi ve deneyime sahip kisiler tarafindan kullanilabilir. Klinik uygulama sadece
uzman personelin talimatlarina uygun sekilde gerceklestirilebilir.
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Qiona®irrigasyon pompasi elektromanyetik uyumluluk (EMU) ile ilgili olarak

0zel dnlemlere tabidir ve EMU y6nergelerine uygun olarak kurulmali ve
A calistinlmaldir.

Cihaz ariza nedeniyle artik diizglin galismiyorsa, daha fazla kullanilmamali ve

teknik servis tarafindan kontrol edilmelidir.

Orijinal Ekipman Ureticisinin cihaz parcalari kullaniimazsa performans ve giivenlik bozulabilir.
Alet gerektiren tim isler, Ureticinin teknik servisi veya yetkilendiriimis kigiler tarafindan
yapiimalidir.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve
i kullanicinin ve / veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

1.5 Uyarnilar

o Cihazlar degistiriimemelidir.

e Cihazin akim tagiyan pargalarina sivi girmesine izin verilmemelidir.

o Temizlerken, fis soketlerine temizlik maddesinin girmediginden emin olun.

o Temizlemeden 6nce elektrik kablosunu ¢ikarin.

e Her turli elektrik kablosunu sadece hafif hasarli olsalar bile degistiriniz;
kablolari sarmamaya dikkat edin.

e Kablolari 1s1 kaynaklarindan uzak tutunuz. Bu, yangina veya elektrik
carpmasina neden olabilecek yalitimin erimesini 6nler.

o Fisleri prizlere sokmak igin zorlamayin.

A o Fisleri cikarirken kablolari ¢cekmeyin. Cikarmak icin gerekirse fis Kilidini

serbest birakin.

e Cihazlar guglu i1siya veya atese maruz birakmayin.

o Cihazlar sert darbelere maruz birakmayiniz.

e Isi veya duman c¢ikarsa, cihazlari derhal elektrik sebekesinden ayiriniz.

o Sebeke gerilimi, arkaya monte edilmis tip etiketindeki bilgilerle eslesmelidir.

o Cihazi yalnizca topraklama iletkenleri bulunan besleme aglariyla kullanin.

e Figin soketlerine veya hava kabarcigi sensoOrune temizlik spreyi
puskurtmeyin.

o Baska cihazlarla kombine olarak tasinabilir goklu priz ¢ikisi kullanmayin.

Lutfen Qiona® ile birlikte galistirilan bu cihazlarin (ablasyon kateterleri, jeneratérler)
kullanim kilavuzlarindaki gtivenlik talimatlarina da uyun.
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1.6 Uriinle ilgili olmayan ek ekipman

Cihazin tedarik kapsamina ait olmayan ve cihazin analog ve dijital arayutzlerine bagl olan ek
ekipman, ilgili EN spesifikasyonlarini (6rn. Elektromedikal cihazlar igin EN 60601 )
karsilayacak sekilde gdsterilmelidir. Ayrica bitin konfigtrasyonlar IEC 60601-1+A1:2012
standardina gore sistem gereksinimlerinin gecerli sGrimuind karsilamalidir. Ek aygitlan
baglayan herkes sistem yapilandiricisi olur ve bu nedenle IEC 60601-1 + A1:2012 standardi
uyarinca sistem gereksinimlerinin gegerli stiriminin gdézlenmesini saglamaktan sorumludur.

Orijinal pargalara karsilik gelmeyen bilesenler kullanilirsa, performans, glivenlik
ve EMU davranigi bozulabilir.

1.7 Tek kullanimhk

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi potansiyel bir hasta veya kullanici enfeksiyonu
riski olusturur. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limune yol acabilir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon, 6nemli malzeme 6zelliklerini ve
Uriin parametrelerini, Grindn arizalanmasina neden olacak sekilde bozabilir.

& Kullaniimig tek kullanimlik Grand hijyen kurallarina uygun olarak atin.

1.8 DEHP’nin agiklamasi

Qiona® Tube Uriin ailesi Bis (2-etilhekzil)fitalat (DEHP) icermez.

1.9 Espotansiyelli iletken

Hastanin ortami iginde bir sistemin farkl bélimleri arasindaki potansiyel farkhliklari sinirlamak
6nemlidir. Baglantinin kalitesi, bir koruyucu iletken sisteminde bu potansiyel farki sinirlamakta
onemli bir rol oynar. Bu nedenle, sistemin herhangi bir bolimundeki koruma 6nlemlerinin
kesintiye ugramasini 6nlemek o6nemlidir. Hasta ortamindaki bir cihazin koruyucu iletken
baglantisinin kesilmesi durumunda, bu potansiyel fark cihazin gévdesinde meydana gelebilir
ve kullanici ayni anda cihaza ve hastaya dokundugunda, kullanici ve hasta agisindan risk
teskil edebilir.

1.10 Hedef grup (kullanici)

Qiona® uygulamasi, gerekli egitim veya bilgi veya deneyime sahip kisilere yoneliktir.
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2 Kullanim Amaci

irrigasyon pompasiQiona®, ablasyon prosediirii sirasinda kateter ucunun sogutulmasi
amaciyla steril bir hortum seti, fizyolojik salin sollisyonu iceren bir saklama kabi ile birlikte
kullanilir. Sogutma ile ablasyon islemi, 6zellikle hassas bdlgelerde hastalara uygulanan 6zel
bir midahaledir. Ablasyon iglemi sirasinda, kalp i¢ duvarindaki rahatsiz edici kardiyak iletileri,
viicut dokusunun yiiksek frekansli akim vasitasiyla isitilmasiyla yok edilir. irrigasyon pompasi
Qiona®, klinik ortamda kardiyak kateter laboratuvarlarinda kullanilir ve kullanim sirasinda
surekli operator denetimi altindadir. Qiona®nin uygulamasina sadeceirrigasyon sogutma
maddesi pompasi olarak izin verilir.

Qiona®nin toplam iki calisma alani vardir. Bitiin ablasyon prosedirii sirasinda, kateter
Iimeninin agik kalmasi ve kateter acikhginda pihtilagsmanin yani sira tikanmanin da énlenmesi
icin Qiona®nin ayarlanabilir LOW-Flow iglevi sayesinde hastanin kan dolagimina az miktarda
fizyolojik salin ¢dzeltisi pompalanir. Kalp kasi dokusunda kardiyak iletilerinin ablasyonu igin
yliksek frekansli akim kullanimi sirasinda, Qiona® otomatik veya manuel olarak daha yiiksek
bir HIGH-Flow akis hizina geger, bdylece kateter ucunun sogutulmasi saglanabilir.

Qiona® ayrica, halihazirda bagh oldugu ablasyon kateteriyle hortum setinin havasini almak
icin irrigasyon pompasinin maksimum akis hizinda (yaklasik 50 ml/dak.) bir durulama iglevine
sahiptir.

Qiona’’nin inflizyon torbasindan hastaya ulasana kadar yapisal diizeni:

Qiona®Pump

O

NaCl

Qiona® Tube Qiona® Extension  Luer-Lock, 50ml/min, >7.3 bar, TC
Qiona® ‘nin infiizyon torbasindan hastaya ulasana kadar yapisal diizeni

2.1 Sogutulmus ablasyon icin edikasyonlar

Qiona®, semptomatik tasikardi kalp ritmi bozukluklarinin sogutulmus yliksek frekansli kateter
ablasyonu (RF ablasyonu) icgin bir sojutma pompasidir (sogutma ortami: Sadece NaCl
solisyonu %0.9). Uzatma, bir ablasyon jeneratéri ve sogutucu hath, uyumlu, intrakardiyak
uygulamali ablasyon kateterleri dahil olmak (izere Qiona® Tube Set ile kombine kullanilr.
Ablasyon kateteri, Qiona® Tube Set'e baglantisi igin EN 1707:1996 uyarinca bir Luer Luer
Lock baglantisinin (disi) yani sira sicaklik denetimi i¢cin 50 ml/dak.'ya kadar akis hizina ve 7,3
bar maksimum pompa dagitim basincina izin verilen bir termal elemana sahip olmalidir.
Ayrica, ablasyon kateterinin galisma basinci 1 ml/dak.’da 1,5 bardan, 35 ml/dak.’da 3,3 bardan
(normal asiri basing algilama) veya 50 ml/dak.’da 3,2 bardan (hassas asiri basing algilama)
daha disuk olmahdir (Bkz. 5.3.2.2 Basing - Asiri basing algilama boélimindeki sema).
Ablasyon kateterinin ozellikleri ilgili teknik manuelden gikariimali veya Ureticiden indirilmelidir.
Ablasyon kateterinin dzellikleri net degilse, kullanimindan kaginiimahdir.
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2.2 Kontraendikasyonlar

Mutlak kontraendikasyonlar

o Aktif sistemik enfeksiyon

e Sepsis

o Hiperkoagulabilite

o Atriyal/ventrikiler tromboz tanisi
e Dekompanse kalp yetmezIigi

Goreli kontraendikasyonlar

o Kateter yerlestirmek igin secilen toplardamarda anomaliler
o Bacak toplar damarlarinda ve kalga ekseninde trombozlar
e Yapay kalp kapakli hastalar

2.3 Hasta grubu

e Olim

e inme

o Kalp kapagi hasari

e Miyokardiyal enfarktls

e Orn. Akciger embolisi gibi emboliler

o Siddetli ritim bozukluklari

e Hayati tehlike iceren ventrikuler aritmiler
o Bradikardiler

e Onceden mevcut kalp/bdbrek yetmezliginin dekompansasyonu
e Hipotansiyon

e Vazovagal reaksiyon

e Toplardamar trombozu

o Endokard yaralanmasi

o Endokardit

o Ates

e Genel sistemik enfeksiyonlar

2.4 Temel performans ozellikleri

Qiona®nin temel performans 6zellikleri hava kabarcidi sensori tarafindan ayarlanan hortum
setindeki hava kabarciklarinin tespiti, hortum setine bagli basin¢ sensori vasitasiyla dahili
hortum basincinin denetlenmesi ve ek bir monitdr Unitesi tarafindan hava kabarcidi
sensorunin ekstra denetlenmesini igerir.
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2.5 Diger urunler ile kombinasyon

irrigasyon pompasi Qiona® sadece “Qiona® Tube Set incl. Extension”
uygulama balimu ile birlikte kullanilabilir.

“Qiona® Tube Set incl. Extension” tizerine (REF: 365775) sadece sogutulmus
ablasyon kateteri baglanabilir. Ablasyon kateteri, Qiona® Tube Set’e baglantisi
icin EN 1707:1996 uyarinca bir Luer Luer Lock baglantisinin (disi) yani sira
Qiona®nin kullanimi sirasinda her zaman kullanilmasi gereken bir sicaklik
denetimi igin 50 ml/dak.'ya kadar akis hizina ve 7,3 bar maksimum pompa
dagitim basincina izin verilen bir termal elemana da sahip olmalidir. Ayrica,
ablasyon kateterinin ¢alisma basinci 1 ml/dak.’da 1,5 bardan, 35 ml/dak.’da 3,3
bardan (normal asin basing algilama) veya 50 ml/dak.’da 3,2 bardan (hassas
asir basing algilama) daha dustk olmalidir (Bkz. 5.3.2.2 Basing - Asiri basing
algilama boélimidndeki sema). Ablasyon kateterinin o&zellikleri ilgili teknik
manuelden cikarilmali veya ureticiden indirilmelidir. Ablasyon kateterinin
Ozellikleri net degilse, kullanimindan kag¢iniimalidir.

Ayrica, Qiona®ya istege bagli aksesuarlar baglanabilir:

e “Qiona® Foot Switch” (Ayak pedali, REF: 406937) ve
e “Qiona® AutoFlow Sensor” (Akim 6lgme pensesi, REF: 406936).

Qubic RF Unitesi ile kombinasyon da mimkundur:

e BIOTRONIK Firmasinin Qubic RF Unitesi
o VK-119 (Baglanti kablosu)

2.6 Hasta popiilasyonu & Artik riskler

Hasta popilasyonu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur. Uygulama icin bitlin yas gruplarinin,
herhangi bir saglk durumundaki bitlin hastalarin yani sira batin etnik gruplar da uygundur.
Hasta cihazin operatori degildir.

Hastalar icin artik risk, 6zellikle hasta icin uygun olmayan ablasyon parametrelerinin veya
uygulamadaki diger hatalarin segilmesinden kaynaklanmaktadir.
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3 Uriiniin Agiklamasi

énm!ernne&al

Sekil 1

irrigasyon pompasi Qiona®nin énden gériinimii

Pompa rotoru

Basing sensori

Karismayan hortum seti yuvasi

Bilgilendirme gdstergesi icin 3 LED (sari yanan)
Ekran

Tripod destek

Kontrol paneli

Hava kabarcigi senséri

© 0o N OO a b WN -

Ayaklar

Qiona®, arkasina yerlestiriimis ACMA/KAPAMA salteri ile agilip kapatilir. Bitiin iglevler, kontrol
panelindeki kabartmali yazihm tuslari araciliiyla gergeklestirilebilir.
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Uriiniin Agiklamasi

3.1 Kontrol paneli ve ekran listyapisi

Bilgilendirme gostergesi igin
3LED

(Sari1 yanan)

Asirl basing algilama

Salin sollsyonu duzeyi

LOW-FLOW Akis hizi

“LOW-FLOW” yazilim tusu

UP/DOWN Tuglari

Durulama tusu

P
/
]
P

Qiona

Pompa akiginda
Calisma 15181
(Yesil yanan)

| Eklenen salin solisyonu igin

\
[
[
[

Sekil 2

hacim sayaci

HIGH-FLOW Akis hizi

“HIGH FLOW” yazihm tusu

“SETUP” yazilim tusu

BASLAT/DURDUR Tusu

irrigasyon pompasi Qiona“’nin Kontrol Panelinin Gériiniimii

3.2 Muhafazanin arka tarafindaki baglanti segenekleri

Qubic RF ve Servis
glincellemeleri igin
baglanti

Servis glincellemeleri

icin baglanti

Espotansiyelli iletken
icin soketli baglanti

T

RS2X2-1

S @

/

v

Ty
®

Sekil 3

ACMA/KAPATMA salteri
Elektrik kablosu yuvasi

Akim 6lgme pensesi veya
ayak salteri igin soketli
baglanti

irrigasyon pompasi Qiona”nin baglantilariyla birlikte arkadan gériiniimii
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4 Kurulum ve Devreye Alma

hemen nakliyecinize bildirin. Butlin Grdnlerde hasar olup olmadigini kontrol

Teslim edildiginde kutunun zarar gérmediginden emin olun. Nakliye hasarlarini
A edin. Hasarli drtnler kullaniimamalidir. Litfen derhal tedarikginize bagvurun.

4.1 Cihazi ambalajindan ¢ikarma ve tedarik kapsamini kontrol etme

Qiona®nin teslimati 1 karton kutudan olusur. Ambalajdan gikarirken ambalajin iginde higbir
parca kalmadigindan emin olun.

Qiona® ‘nin teslimatinda agagidakiler yer alir:

e Iirrigasyon pompasi Qiona®, REF 406935
e Qiona® elektrik kablosu EUTip F, 3m, REF 412488
e Qiona® teknik manuel “Almanca” REF 406939
e Qiona® teknik manuel “ingilizce”, REF 406940
e Qiona®Pole Adapter Set, REF 377184

[ Herhangi bir servis igin ambalaji kullanmaya devam etmeniz ve imha
1 etmemeniz tavsiye edilir.

4.2 Uygun ¢aligma ortami

Qiona® asa@idaki alanlardaki ortamlar igin uygundur:
Ozel gereksinimleri olan profesyonel sadlik tesisleri:

Klinikler (acil servis odalari, hastane odalari, yodun bakim, RF cerrahi cihazlarinin etkin
tesislerinin yakini veya manyetik rezonans goéruntileme icin RF korumali oda harig
ameliyathaneler, ilk yardim tesisleri).

Qiona® ucgaklarda veya askeri uygulamalarda kullanim igin onaylanmamistir. Bu ortamlar igin
uygun EMU gereksinimleri test edilmemistir.
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4.3 Kurulum ve Devreye Alma

Devreye almadan 6nce Qiona® hijyen yonergelerine gore islenmelidir (Bkz.
Bélim 7.1).

Cihazlarin herhangi bir sekilde kullaniimasi, bu teknik manuelin tam olarak

f Her zaman asagidaki noktalara dikkat edin:
[ ]

bilinmesini ve dikkate alinmasini gerektirir.

Cihazlari yalnizca uzman personelin kullanmasina izin verilir.

Baska cihazlarla kombine olarak taginabilir ¢coklu priz ¢ikisi kullanmayin.
Qiona®'y1 kurarken, ACMA/KAPAMA salteri ile basit bir kapatmanin yani
sira sebeke hattinin baglantisinin kesilerek sebekeden ayrildigindan emin
olun.

Daha fazla bilgi i¢in bkz. Béliim 5 “Uygulama ve Calistirma’.
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5 Uygulama ve Calistirma

Bir bakigta ana kontrol iglevleri

5.1 Qiona®nin ambalajindan
¢tkariimasi ve kurulmasi

[N

5.5 Qiona® Tube Set incl.

5.4 On cami agin Extension’i gikarin

1

[f ;

|

5.8 Inflizyon torbasini veya

5.9 Qiona® Extension’l
5.7 On cami kapatin inflizyon sisesini baglayin glkarin

T L]
[ e = e = o J| |
| lo o of 11 | [0 oo |
‘ o
! , = ‘ \ ‘ o © } \
I Q { .
@? N | a_.l
5.10 Ablasyon kateterini 5.11 Durulama .i$.|emini 5.12 Uygulamay! baslatin
baglayin gerceklestirin
Sekil 4

Qiona“’nin uygulanmasina ve calistirilmasina genel bakis
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5.1 Qiona®nin ambalajindan gikarilmasi ve kurulmasi

e Qiona®yi ambalajindan gikarin.

e Qiona®yi uygun, sabit bir yere yerlestirin veya gegerli bir inflizyon
tasiyiciya sabitleyin. Tripodun gapi gok kiigtikse, telafi igcin Qiona®
Pole Adapter Set’i kullanin.

e Elektrik kablosunu 6nce Qiona®ya, ardindan koruma iletkenli bir
prize baglayin. Bu sirada tip plakasinda belirtilen gerilim
degerlerine dikkat edin.

e Qiona® igin aksesuar olarak bir akim olgme pensesi (Qiona®
AutoFlow Sensor) veya bir ayak pedali (Qiona® Foot Switch)
kullanmak istiyorsaniz, istege bagli olarak bir aksesuari cihazin
muhafazasinin arka tarafindaki ilgili isaretli soketli baglantiya
baglayin.

e Qiona® 'min arkasindaki agmal/kapama salterini | konumuna
getirin.

¢ Cihaz simdi igletime hazir durumdadir.

5.2 Qiona’yi agin

e Qiona® 'nin arkasindaki A¢ma/Kapama salterini | konumuna
getirin.

Cihaz simdi isletime hazir durumdadir.

Qiona®kendi kendini test eder.

Kendi kendini testten sonra ekranda pompanin durumu her zaman
“Dur’ modunda bulunur. Ekranda son uygulamanin HIGH-Flow ve
LOW-Flow igin ayar degerleri goriinir. Son uygulamanin ayarlari her
zaman yeni bir uygulama icin otomatik olarak devralinir. “Dur”
modundayken, pompayl hemen baglatabilir, kurulum menisinden
ayarlari yapabilir veya akis hizlarini dnceden ayarlayabilirsiniz.

Sekil 7

Asagidaki secenekler arasindan secim yapabilirsiniz:

e Btln ayar degerlerini koruyun, Alt Oge 5.4.( izleyin.
e Uygulamanin ayar degerlerini degistirmek istiyorsaniz, Alt Oge 5.3.7’i izleyin.
e Kurulum menusiinde ayarlari degistirmek isterseniz, Alt Oge 5.3.2'i izleyin.
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5.3 On ayarlar ve kurulum

5.3.1 On ayarlar

¢ “Dur” modunda yazilim tuslari aracihgiyla LOW-Flow ve HIGH-Flow
arasinda gegcis yapin.
e YUKARI ve ASAGI yazilim tuslari araciligiyla degerleri ayarlayin.
‘ Burada ayarlanabilir deger parlak bir sekilde gosterilir. Degistirilen
degerler, ek onay olmadan dogrudan kabul edilir. YUKARI ve
ASAGI tuslarina basiimazsa, parlak sekilde goériintilenen ayar
degeri iki saniye sonra tekrar devre digi kalir.

“High Flow” yazilim tusu
| “KURULUM Meniisii” yazilim tusu
—— “LOW-Flow” yazilim tusu

s YUKARI / ASAGI Tuslan
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5.3.2 Kurulum Meniisii

o “Setup (Anahtar) "yazihm tusuna basin. “Pompa Kurulum” mentsuine ulasirsiniz. Bu islev
sadece bir uygulamadan 6nce veya sonra mumkinddr. Uygulama sirasinda anahtar
kilitlenir.

e Qiona®nin tbitiin gerekli galisma parametrelerini “Pompa Kurulum” (DUR) modunda
ayarlayin. Tek tek menu ogeleri arasinda gegis yapmak igin “Kaydir’ yazilim tusunu
kullanin.

Her degistirlen deder, ek onay olmadan dogrudan kabul edilir.
i Uygulanan sogutma suyu miktari hari¢, son uygulamadan alinan
degerler kaydedilir.

DISPLAY
DISPLAY PRESSURE
SERWVICE
“CIK” yazilim
tusu
“KAYDIR”
yazilim tusu

Sekil 10

Qiona® kurulum mendisiindeki ayarlara genel bakis

5.3.2.1 Sifirlama

Bu iglevle, ( Qiona®yi agip kapadiginizdaki gibi) YUKARI veya ASAGI Tusu araciligiyla
gecerli hacim sayacini “sifir” olarak sifirlayabilirsiniz.

5.3.2.2 Basing - Asiri basing algilama

Bu islevle Qiona®nin asirn basin¢ algilamasinin hassasiyetini ayarlarsiniz. iki secenek
mevcuttur:

e Goreceli olarak buyuk yikama hatti gapindan dolayi goreceli olarak dusik calisma
basincina sahip olan ablasyon kateterleri sembollyle birlikte hassas asiri basing
algilamasini kullanin. Bu ayarda, HIGH-Flow akis hizi aralidi maksimum 50 ml/dak.'ya
kadar kullanilabilir.

o Daha kuguk yikama hatti ¢apina ve dolayisiyla daha yilksek galisma basincina sahip
ablasyon kateterleri sembolliyle B birlikte normal basin¢ algilamasini kullanin. Bu
ayarda, HIGH-Flow akis hizi araligi maksimum 35 mi/dak.'ya kadar kullanilabilir.
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P [bar]

T Purtl J il

T
10 20 30 40 50 [ml/min]

Sekil 11

Qiona°® asiri basing algilamasi icin ayarlama seceneklerine genel bakis

5.3.2.3 Boyut

inflizyon siselerinin veya torbalarinin hacmini ayarlamak icin bu islevi kullanin.
- Deger araligi : kapali — 5000 ml
- Hacim seviyesini degistirirken adim boyutu : 250 ml
- Varsayilan deger : kapall

® 0 mllik bir hacim ayarinda, sayisal bir dl¢cl birimi yerine “kapali” metni
1 gorindr. Uygulama sirasinda inflizyon hacmi sayimi devre digi birakilir.

5.3.2.4 Alarm acik

- Deger araligi : kapall — %50
- Yedek hacim seviyesini degistirirken adim boyutu : %5
- Varsayilan deger : kapall

0 ml'lik bir hacim seviyesi ayariyla (ekran “kapali”) bu parametre devre disi
i birakilir ve artik kullanici tarafindan goérilmez. Hacim seviyesi ayari > 0 ml
olur olmaz, bu parametre tekrar gértntilenir.

5.3.2.5 HIGH-FLOW - Gecikme

Bu iglev ile bir ek gcalisma slresi ayarliyorsunuz. Qiona®nin hacim akisi HIGH-Flow’dan LOW-
Flow’a gecirildiginde, bu siire boyunca HIGH-Flow modunda kalir.

- Deger araligi :0s-15s
- Adim uzunlugu :1s
- Varsayilan deger :3s

® Ek calisma suresi O s ise, sayisal bir dlgu birimi yerine “kapali” yazisi gérunur
1 ve ek calisma siresi devre digi birakilir.
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5.3.2.6 Ekran parlakhgi

Bu iglev ile ekran parlakhgini ayarlarsiniz.

- Deger arahgi : %10 — %100
- Adim uzunlugu : %5
- Varsayilan deger : %50

° Minimum ekran parlakligi, Qiona®nin her ayarla galismasini saglamak igin
1 daha dusuk bir degerle sinirlidir.

5.3.2.7 Ekran Kontrasti

Bu iglev ile ekran kontrastini ayarlarsiniz.

- Deger arahgi : %10 — %100
- Adim uzunlugu o %5
- Varsayilan deger : %50

5.3.2.8 Servis

Servis menlsindn kurulumu. Bu iglev Uretici igin ayrilmistir.

5.3.2.9 Kurulum meniisiinden ¢ikin

“CIK’ yazilim tusuna basarsaniz, cihaz “Dur” moduna gecger.

5.4 Oncamiagin

: ~ e On cami agmak igin, bir elinizle 6n camin altinda tutun ve yerine
=L oturana kadar yukari gekin. On cam acik oldugunda pompa durur.

Sekil 12

5.5 Qiona® Tube Set incl. Extension’ ¢ikarin

(= b D>
Qiona® Tube Set incl. Extension:
-—
s Qiona® Tube
| | 2
| me _ Qiona® Extension
Sekil 13

Qiona’ Tube Set incl. Extension

Qiona’ Tube Set incl. Extension hortum setinin sadece dis ambalajini agin.
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5.6 Qiona® Tube’u takin

e Her yeni uygulama icin, 6érn. hastanin enfeksiyonunu énlemek igin, yeni
ve steril bir hortum seti takin.

Kullanmadan &nce orijinal ambalajli ve hasarsiz hortum setinin
dayaniklihgini kontrol edin.

Hortum setini steril ambalajdan profesyonel bir sekilde gikarin.

Adaptor 1 Adaptor 2

-
\ Adaptor 1 Adaptor 2

Sekil 14

Qiona® Tube’u takin

1. Adaptori 1'i (damlama haznesine yakin olan adaptor) Qiona®nin igine takin.
Qiona®daki adaptor baglantilari, karigiklia yol agmayacak sekilde tasarlanmistir.
2. Adaptor 2'yi alin ve hortumu Qiona®nin rotorunun (izerine yerlestirin. S ol
isaret parmaginizla hortumu rotorun arkasinda asagi dogru bastirin (Bkz. Sekil 14).
Ayni zamanda adaptor 2’yi tuttugunuz sag elinizle hortumu sag taraftaki yariktan
adaptér 2'nin yuvasina gekin.
Hortumun yariga mimkun oldugunca derin bir sekilde girdigine dikkat edin.
Hortum, hava kabarcidi sensériiniin yuvasina yeterince derin oturmamissa, hava
kabarcigl sensora yanliglkla algilanan hava kabarciklarini bildirir.
Bu durumda, énceden doldurulmus hortum setini tekrar takin.
Sensoriin hava kabarcigi sensoéri yuvasina Sensorin LED'i yesil yanana kadar
yeterince derin ¢ektiginizden emin olun.

5.7 On cami kapatin

|

' "l “\\‘\\\\’ e Hortumu irrigasyon pompasinin i¢ine yerlestirdikten sonra, 6n cami
||\ | kapatin.
L J

Sekil 15
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5.8 infiizyon torbasini veya infiizyon sisesini baglayin
e Damlama haznesini alin ve koruyucu kapagi ¢ikarin.

e Damlama haznesini éngérilen siviyl iceren inflizyon torbasina
veya inflizyon sisesine takin.

Sekil 16

Hava kabarcigi olusmasini énlemek icin damlama haznesi her zaman dikey
olarak asagi dogru serbest bir sekilde asili olmalidir.

5.9 Qiona® Extension’i gikarin

/J e “Qiona® Extension” uzatma hortumunu steril ambalajdan ¢ikarin.

Sekil 17

5.10 Ablasyon kateterini baglayin

i 5 r;;/‘
> :‘:}/ e . - .
\‘l e e Luer-konektorunun koruyucu kapagini gikarin ve pompa segmenti
7 . N . o
r ) } ile aplikator arasinda steril hortum baglantisini kurun.
L L
Sekil 18

Qiona®ya sadece Qiona® Tube Set'e baglantisi igcin EN 1707:1996 uyarinca
bir Luer Luer Lock baglantisinin (disi) yani sira Qiona®nin kullanimi sirasinda
her zaman kullaniimasi gereken bir sicaklik denetimi icin 50 ml/dak.'ya kadar
akis hizina ve 7,3 bar maksimum pompa dagitim basincina izin verilen bir
termal elemana ve egri karekteristiklerine sahip, sogutulmus bir ablasyon
kateteri baglanabilir. Ayrica, ablasyon kateterinin ¢calisma basinci 1 ml/dak.’da

A 1,5 bardan, 35 ml/dak.’da 3,3 bardan (normal asiri basing algilama) veya 50
ml/dak.’da 3,2 bardan (hassas asir basing algilama) daha disuk olmalidir
(Bkz. 5.3.2.2 Basing - Asirl basing algilama bélimundeki sema). Ablasyon
kateterinin 6zellikleri ilgili teknik manuelden c¢ikariimali veya Ureticiden
indirilmelidir. Ablasyon kateterinin 6zellikleri net degilse, kullanimindan
kaciniimalidir.
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5.11 Durulama iglemini gerceklestirin

M j( e Bitin hortum sistemini bagli ablasyon kateteriyle yikamak veya

|l lo o al | sistemin havasini almak icin DURULAMA tusunu surekli basili tutun.
' Q
o

||_© _ ‘\ Ekran durulama moduna geger. DURULAMA tugsuna bastiginiz slrece
|5 \ = | pompa, hem hortum setinin hem de ablasyon kateterinin havasini almak
icin maksimum ml/dak. akis hizi saglar.
ksi 50 ml/dak. akis h g

Sekil 19 e BASLAT-DURDUR tusunu birakarak durulama islemini sonlandirin.

vl

Pompa “Dur” moduna gecer.

Hortum sisteminde ve ablasyon kateterinde artik hi¢ hava kalmadigindan
emin olana kadar durulama iglemine devam etmek kullanicinin takdirine
baghdir. Durulama iglemi sirasinda, hava kabarcigl sensori higbir alarm
tetiklenmeyecek sekilde devre disi birakilir. Hava kabarcigi sensorinin
yesil LED'i, sensér alaninda hava kabarcidi olmadigini ve hortum setinin
hava kabarcigi senso6ri yuvasinda sikica oturdugunu gosterir.
Hortum setinde algilanabilir hava kabarcigi olmamasina ragmen, hava
& kabarcigl sensorinin LED'i hortum setinin havasi alindiktan sonra yesile
dénmezse, sensor LED'i yesil yanana kadar zaten dolu olan hortumu hava
kabarcigi sensori yuvasina dogru ¢ekin.
Durulama sirasinda hortum basinci denetimi icin basing senséra etkindir.
Bir asiri basing algilanirsa, alarm durumundan dolayi optik ve sesli bir alarm
sinyali tetiklenir ve pompa hemen durdurulur.
DURULAMA Tusunu birakin (Bkz. Sekil 20), durulama islemi sona erer ve
pompa bir kez daha “Dur” moduna geger (Bkz. Sekil 21)

& BIOTRONIK

. d‘mh“dm. ‘ ]

Sekil 20 Sekil 21

Durulama islemi “Dur” modu
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5.12 Uygulamayi baslatin

il L imin

Sayfa 30/ 58

Sekil 23

Sekil 24

Sekil 25

BASLAT/DURDUR Tusuna bir kez basarak uygulamayi
baslatin.

Pompalama islemi manuel olarak baslatildiinda, Qiona®
LOW-Flow arahgina gecer. LOW-Flow goérintileme degeri
parlak bir sekilde gorintiilenir ve Qiona® ayarlanan hacim
akigini iletir. Qiona® nin taginmasi, ekranin Ust kismindaki yesil
calisma isigiyla taninabilir.

Uygulama sirasinda agik Qiona®nin elektrik beslemesi
kesilirse, bu kesintiye isaret eden bir bilgilendirme sinyali olarak
en az 2 dakika boyunca surekli bir ses duyulur.

Baglatma sirasinda akim o6lgcme pensesi tarafindan bir RF
sinyali tespit edilirse, Qiona® hemen HIGH-Flow araligina
gecer.

KURULUM menisinde “Boyut” ve “Alarm Acik” iglevleri
ayarlanmissa, ekranin sol Ust kdsesinde mavi bir sise goértnur.
Mavi sise, toplam hacmin “Boyut” kurulum menisine dogru
sekilde girilmesi kosuluyla, inflzyon torbasinin veya sisesinin
gegcerli dolum seviyesini verir. Hasta sembollinin yanindaki
dijital goruntuleme degeri, dagitilan salin solusyonunun mevcut
hacim sayacini gosterir.

Hacim akisinin LOW-Flow'dan HIGH-Flow’a ve tekrar LOW-

FLow’a gecisi asagidakiler araciligiyla olur:

e Qiona® ‘nin yazilm tuslari veya

o istege bagli ayak pedall (Qiona® Foot Switch) veya

o istege bagli akim 6lgme pensesi (Qiona® AutoFlow Sensor)
veya

e istege bagli uzaktan kumanda (Qubic RF).
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Gegis secenekleri

Yazilim tuslari ile gecis:

“HIGH-Flow” yazilim tusu ile LOW-Flow'dan HIGH-Flow’a gegin. Qiona®, ayarlanan hacim
akisi HIGH-Flow’a hemen gegis yapar. Ayar degeri parlak bir sekilde goruntilenir. Hacim
akisini tekrar LOW-Flow’a gegirmek icin “LOW-Flow” yazilim tusuna basin.

Uzaktan kumanda ile gecis:

Qiona® (REF 406935 ve REF 406938), Qubic RF Unitesi ile uzaktan kumanda edilebilir.
Radyofrekans Unitesi B6/iim(i5.13'e gére Qiona®’yi Qubic RF (nitesine baglayin.

Avyak pedali (Qiona® Foot Switch) ile gecis:

istege bagli olarak Qiona®nin arka duvarina baglanabilen ayak pedali ile LOW-Flow ve HIGH-
Flow arasindaki hacim akigini ileri geri degistirin.

Ayak salterine basildiginda, irrigasyon pompasi hemen ayarlanan HIGH-Flow hacim akisina
gecer. Ayar deg@eri ekranda parlak bir sekilde géruntilenir.

Ayak pedal birakildiginda, Qiona® agik tutma akisi LOW Flow'a geri doner.

Akim 6lcme pensesi ile gecis (Qiona® AutoFlow Sensor):

istege bagh olarak Qiona®’nin arka duvarina baglanabilen akim élgme pensesi ile Qiona®
LOW-Flow ve HIGH-Flow arasindaki hacim akisini ablasyon icin hangi hacim akisinin gerekli
olduguna bagli olarak ileri geri otomatik degistirir.

Akim dlgme pensesini RF jeneratorl ile ablasyon kateteri arasindaki baglanti kablosuna
kelepgeleyin. Akim 6lgcme pensesinin yesil LED'i sistemin igletime hazir oldugunu gdsterir.
Qiona® , RF sinyali slrekli olarak gegerli akim 6lgme pensesi tarafindan algilandi§i siirece,
derhal ayarlanan HIGH-Flow hacim akisina gegis yapar. Sari yanan LED, gecerli akim dlgme
pensesi tarafindan uygulanan RF sinyalinin algilandigini gosterir. RF sinyali ortadan kalkarsa,
hacim akisi ya dogrudan ya da muhtemelen ayarlanmis durma siresinin dolmasindan sonra
geri LOW-Flow’a déner.

Akim o6lgcme pensesinin zemine yerlestirimediginden ve baglanti kablosuna iyi bir sekilde
oturmus oldugundan emin olun.
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Akim dlgme pensesinin devreye girme esigi yukaridaki sema ile tanimlanmistir.

Semada, tanimli bir devreye girmeyi saglamak i¢in hangi empedans Z ve c¢ikis gucu P
kombinasyonunun gerekli oldugu gdsteriimektedir. Bu nedenle, yalnizca egrinin Gzerindeki
dalgalanmalar LOW-Flow’dan HIGH-Flow’a ge¢meyi saglar. Bir diger on kosul da, ablasyon
jeneratorunun yaklasik 500 kHz (+%10) calisma frekansinda ¢alismasidir.

Ek ¢calisma siiresi islevi

Hacim akisini HIGH-Flow'dan LOW-Flow’a gegirmek igin Qiona® KURULUM menisi 15
saniyeye kadar bir ek galisma siresi ayarlamak tzere kullanilabilir.

Qiona® akim 6lgme pensesi, ayak pedali veya kontrol paneli Gzerinde manuel galistirma ile
HIGH-Flow'dan LOW-Flow’a gegirilerek ek calisma sulresi etkinlestirilir. Ek calisma slresi
boyunca Qiona®, ayarlanan HIGH-Flow hacim akisint KURULUM mentsiinde segilen bir siire
boyunca (maks. 15 saniye) dahailetir ve ek ¢aligma siresi sona erdikten sonra otomatik olarak
LOW-Flow hacim akisina geger. Ancak Qiona® ek galisma arali§i boyunca sonraki kullanici
islemlerini kabul eder ve gerceklestirir.

Qiona® kontrol panelinin Gzerindeki yazilim tuslarinin etkinlestirimesi her zaman gegerli akim
olcme pensesi veya ayak pedall sinyaline gére dncelige sahiptir. Ek ¢alisma stresi boyunca
Qiona® ayak pedalindan veya akim 6lgme pensesinden HIGH-Flow sinyali alirsa, hemen
HIGH-Flow akis hacmine geri doner. Ek galisma siresi, ek galisma siiresi boyunca Qiona®
kontrol panelindeki “LOW-Flow” yazilim tusuna basilarak atlanabilir.

Qiona®nin olasi kisa anahtarlama islemlerini jenerator kontroliinlin gegici akimlari tarafindan
onlemek icin ek ¢alisma sliresi en az 1 ila 5 saniye olmalidir.

Hacim sayaci islevi

Igerik Hacim |\ URULUM meniisinde  “Boyut’” ve “Alarm Acik® islevleri
gostergesi sayaci

etkinlestiriimigse, irrigasyon sivisinin stok goéstergesi ekranda
goruntilenir. Stok goéstergesinin doért segmentinin her biri, artik
hacme goére azalan sise hacminin dortte birini temsil eder.
Ornegin, dért segment icin 500 ml'lik bir sise ve 100 mllik artik
hacim, 400 ml'lik bir hacme neden olur. Bu durumda, gostergedeki
her bir segment 100 ml'ye karsilik gelir.

Qiona®, irrigasyon sivisinin ayarlanan artik hacmine ulasirsa,
gérsel ve sesli bir hatirlatma sinyali verir. irrigasyon sivisinin artik
sekil 28 hacmi, ekranda gosterilen gisede sari renkte g0sterilir. Hatirlatma
sinyali sesli “a - a” sekansi seklindedir.

Ayni zamanda, alt ekran alaninda yazilim tusu olarak yeni bir sise
gorindr.

Siseyi degistirdikten sonra bu yazilim tusuna basin. Bdylece, hacim
sayacl eklenen irrigasyon sivisini algilamaya devam ederken, stok
gOstergesi  dolu bir siseye sifirlanir. Tusa basildiginda,
g6rintlilenen beyaz sise tekrar soner.

Sayfa 32/ 58



Qiona®

Uygulama ve Caligstirma

Siseyi degistirmek igin damlama haznesi yeni, dolu bir sise ile
degistiriimelidir. Bu islem sirasinda hortum sistemine bir hava
kabarcigi girmesi mimkindir. Bu durumda, Qiona® hemen durur
ve uygulamanin kesilmesi gerekir.

Damlama haznesini degistirirken, degistirme sirasinda damlama
haznesinin hala iyice dolu oldugundan emin olun.

5.13 Qiona®y1 Qubic RF {initesine baglayin

Qiona®, BIOTRONIK SE & Co. KG Firmasinin Qubic RF jeneratériini baglamak igin arkada
RS232-1 ikili arayiize sahiptir. Qubic RF yaziiminin yardimiyla, Qiona®(REF 406935 ve REF
406938) uzaktan kumanda edilebilir ve kullanilan ablasyon enerjisine bagl olarak sogutma
sivisinin akis hizi gibi ayarlar Qubic RF ile yapilabilir. Ayrica, RF Unitesinde sogutma sivisinin
akis hizinin artmasi i¢in ek ¢calisma suresi ayarlanabilir.

Sekil 29

Qubic RF iinitesinin (sol) ve baglantilariyla birlikte Qiona®nin (sag) arkadan gériinimii.

irrigasyon pompasi Qiona® ‘yi ve Qubic RF'yi kombine kullanmak igin asagidaki islemleri
gergeklestirin:

1.

2.

VK-119 veri kablosunu, Qubic RF Unitesinin arka ylzundeki ikili arayuz 2’ye (9 kutuplu
D-Sub RS-232 soket) baglayin. Bunun igin Qubic RF teknik manueli dikkate alin.

VK-119 veri kablosunu irrigasyon pompasi Qiona®nin arkasindaki RS232-1 ikili
arayUze (Ust soket) baglayin.

Qiona®y1 Bolim 5.1 ‘den Bélim5.12'e gore hazirlayin. Low-Flow akig alaninda
hazirhigin  sonunda Qiona®nin  CALISTIRMA/DURDURMA tusuna basilarak
baslatiimasi énemlidir.

Qubic RF Unitesinin kontrol Gnitesindeki ilgili tusa basarak Qiona®nin kontroliind
elinize alin. Bunun i¢in Qubic RF teknik manueli dikkate alin.

Qiona® Qubic RF tarafindan kontrol edildigi siirece, ekrandaki bitiin Qiona® gostergeleri,
uzaktan kumanda edilen durumu gdstermek igin grilesmistir ve Qiona® ekraninda asagidaki
sembol gorundir:
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Sekil 30

Qubic RF tarafindan uzaktan kumanda edildiginde Qiona® ekranindaki sembol

Bir inflizyon sisesini veya torbasini degistirdikten sonra Qiona® (izerindeki onay tusuna
basmaya devam edebilirsiniz. Qiona®nin yan tarafi lzerinde bulunan uzaktan kumanda
modunu sonlandirmak istiyorsaniz, Qiona® lizerindeki BASLAT/DURDUR tusuna basarak bu
islemi istediginiz zaman yapmak mimkindir. Qiona®daki diger bitiin isletim 6geleri uzaktan
kumandali modda devre disi birakilir.

Qiona®, Qiona®da bir alarm durumu oldugunda, uzaktan galisma modunu otomatik olarak
sonlandirir (ayrica bkz. Béliim 6 ).

cihazlara elektriksel olarak iletken bir baglantinin kurulmasi sirasinda kagak

akim deg@erlerini agma riski var

o Sadece IEC 60601-1 veya IEC 60950 standardini karsilayan cihazlari ikili
arabirim 1 ve 2'e (RS-232 soketi) baglayin.

e ik kez calistirmadan once tim cihaz kombinasyonlarini IEC 60601-1
normu uyarinca kontrolden gegirin ve bir tutanak hazirlayin.

¢ Bu kontroll, yasal sartnameler uyarinca yilda en az bir kez yapin.

f Kendi gli¢ kaynagdi olan harici cihazlarin baglanmasi durumunda veya baska

5.14 Uygulamayi sonlandirin

2N BSyeli B ¢  BASLAT/DURDUR Tusuna tekrar basarak uygulamayi kapatin.

Sekil 31

5.15 Qiona®yi kapatin

e Arkaya monte ediimis ACMA/KAPAMA salterini kullanarak Qiona®yi kapatin. Qiona® nin
ayarlanmis bitin degerleri bir sonraki uygulama i¢in korunur.

o Kullanilmis tek kullanimlik hortum setini hijyen kurallarina uygun olarak atin (ayrica bkz.
Bolim 1.7).

e “Qiona®Extension” uzatma hortumunu kullanmamissaniz, hortum imha edilmelidir.

5.16 Qiona® ‘y1 sebekeden ayirin

e Elektrik kablosunu elektrik baglantisindan g¢ikarin ve boylece Qiona®y1 sebeke
beslemesinden ayirin.
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6 Alarm mesajlari ve ¢ozumleri

Bir alarm durumunun mevcut olmasi

\,
Sesli beklemeye alin

2\ 2 :
\ Alarm mesajinin sifirlanmasi

Sekil 32
Bir alarm durumu igin ekran kurulumu
Bir alarm durumu varsa, ekranda ilgili bir mesajla (bkz. Béliim 6.3) ve sari 1sikli LED ile
gosterilir. Ayni zamanda, “e-c” sekansi ile sesli bir alarm sinyali de verilir.
\ : » Seslisinyal “Sesli bekleme” yazilim tusu ile 2 dakikalik bir stire igin kapatilabilir.

mesajinin nedeninin ortadan kaldirildigini onaylar. Qiona®, temel ayarina geri

i Kullanici, “Alarm mesajinin sifirlanmasr’ yaziim tusuyla olusturulan alarm
.
doner ve uygulamaya devam edebilirsiniz.

Mevcut her alarm durumunda Qiona® derhal durdurulur.

6.2 Alarm iglevlerinin kontroli

Qiona® glg anahtari ile agilirsa kisa bir bip sesi verilir ve sari 1sik yayan diyotlar kisa bir siire
yanar. Ayrica, islevsel bir test gergeklestirilir. Bu amagla, sesli bir bilgilendirme sinyali yeniden
uretilir ve ana (FwM) ve Watchdog-Controllers (FWW) yazilim strumleri gegici olarak ekranda
goérantalenir.

Qiona® alarm konsepti, alarm durumu ve amacina uygun kullanim durumunda,
kullaniciya her zaman goérsel ve sesli alarm sinyalleriyle ulasilacak sekilde (yani
bir kullanici her zaman isitme ve/veya gobris mesafesindedir) risk
degerlendirmesinden yola cikarak tasarlanmistir. Qiona® teknik alarm
durumuyla donatilmistir. Alarm durumu 6nceligi, butin alarm durumlari igin
“Duslik oncelik” ile ayarlanir. Qiona®da gorsel ve sesli alarm sinyalleri Gretilir.
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6.3 Alarm sistemine genel bakig

. Alarm Alarm sinyali Ekrandaki alarm | Sesli
Teknik alarm Alarm . X
durumlar Alarm sinin durl_Jmu ) olu§umunda sinyali sinyali bekle
gecikmesi | gecikme aciklamasi me
Hava kabarcigi | Hava <5ms <= 250 ms Duyula Evet
algiland kabarcig (Alarm bilir /
> 2l sartlarinin Gorule
periyodik bilir
degerlendirme
si)
Dahili asiri Dahili <5ms <= 250 ms Duyula Evet
hortum basinci | ,,m (Alarm bilir /
algilands basinci sartlarinin Gorile
> 2,5 bar periyodik bilir
degerlendirme
si)
Qiona®nin 6n Oncam>8° | <50ms <=250ms Duyula Evet
cami agik acik (Alarm bilir /
sartlarinin Gorile
periyodik bilir
degerlendirme
si)
Ayak pedalina | Ayak <100 ms | <=250 ms Duyula Evet
kablo pedalina (Alarm bilir /
baglantisinda -
hata (Qiona® kablo sartlarinin Gorile
Foot Switch) baglantisi periyodik bilir
kesildi degerlendirme
si)
Akim dlgme Akim dlgme | <100 ms <= 250 ms Duyula Evet
pensesine pensesine (Alarm bilir /
kalglo kablo sartlarinin Gortle
baglantisinda
hata (Qiona® baglantisi periyodik bilir
AutoFlow kesildi degerlendirme
Sensor) si)
Qubic RF Qubic RF'ye | <600 ms <=250 ms Duyula Evet
yiksek frekans | qoi yeri hatti (Alarm bilir /
un[te3|ne kablo kesildi sartlarinin Gortle
baglantisinda
hata periyodik bilir
degerlendirme
si)
Hata ) _ | RF enerji <100 ms <=250 ms Duyula Evet
5: J;Zf"lgﬁ';'d' verilmesi (Alarm bilir /
heniiz sirasinda sartlarinin Gorile
baslatiimadi Qiona®“Dur’ periyodik bilir
modunda degerlendirme
(sadece si)
AutoFlow
Sensor ile)
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Donanim ve Orn.: E10 - Gegerli <=5 s (Sistem | Duyula Evet
yazihm Watchdog degil test islevlerinin | bilir /
testlerinden iletigim eriyodik Géril
elde edilen i¢ s P “yo ! . .c.»ru e
giivenlik hatasi - degerlendirme | bilir
onlemleri Hava si)
kabarcigi

A sensori
-iki kat glivenlik-
Boyle bir alarm durumunda, Qiona® servis tarafindan kontrol edilmelidir.

6.4 Anzaigin ¢goziim

Bu bolimde, Qiona®ile baglantili olarak meydana gelebilecek bazi arizalar gosterilmektedir.
Her ariza igin birgok ¢dziim olasiliklari listelenmistir. Oneriler, hata giderilene kadar listelenen
sirayla yerine gelmelidir. Hortum seti harig soketli baglantilari sbkerken veya baglarken Qiona®
her zaman kapatiimalidir. Bu ¢6ziim 6nerileri arizanin giderilmesine katkida bulunmazsa,
ariza BIOTRONIK servis noktasi tarafindan giderilmelidir.

Enterferanslar

Co6zum

islev yok, ekran kapali.
ya da
Qiona® agilamaz.

Qiona® elektrik beslemesine dogru sekilde baglanmamistir.
Akim kaynagini kontrol edin, birden fazla soketi agin ve
besleme hatlarini kontrol edin.

Qiona® uygulamasi sirasinda
surekli sinyal sesi

Elektrik beslemesi kesildi. Elektrik figini tekrar elektrik baglanti
prizine takin.

Soket baglantisina nem

girmesinden kaynaklanan ariza.

Elektrik fisini gekin ve soket baglantilarinin kurumasini bekleyin.

Hortum setini yikadiktan sonra,
hortum setinde hava kabarcigi
olmamasina ragmen bir hava
kabarcidi alarmi verir.

Zaten dolu olan hortum setinin konumunu dizeltin. Bunun igin,
kapagdi agin ve hortum setini tekrar takin. Sensérin LED'i yesil
yanana kadar hortum setini hava kabarcigi sensérinin igine
dogru iyice derine g¢ektiginizden emin olun.

Asiri basing, gérinar bir
engelleme olmadan algilanir.

Kullandiginiz ablasyon kateteri igin tavsiye edilen asiri basing
algilamasinin Kurulum menusinde secilmis olup olmadigini
kontrol edin (bkz. B6lim 5.3.2.2).

Bir ablasyon kateteri kablosuna
kelepgelemis olsaniz da
kelepcenin yesil LED'i yanmaz.

Ablasyon kateter kablosunun tamamen kapali oldugundan ve
akim dlgme pensesinin kapali oldugundan emin olun.
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Qiona® kullanici tarafindan agiimamalidir!

6.5 Servis

Bir arizanin ¢6zimi yoksa, lutfen ilgili BIOTRONIK servis noktasiyla iletisime
gegcin.

Qiona® her geri teslim edildiginde, uygun bir dezenfeksiyon islemi yoluyla
enfeksiyon riski ortadan kaldirilmalidir. Sarf malzemeleri, hijyen yénetmeligine
uygun olarak imha edilmelidir.

Elektrik sebekesine bagliyken cihazi kesinlikle agmayin. Dikkat, dahili

cihaz parcgalari hala gerilim tasiyor olabilir.
ikaz: Bu cihaz iireticinin izni olmadan degistirilemez!

6.6 Alarm sistemi aciklamasi

Kavramlar

Tanimlar

Qiona®da Uygulama

Aciklama

Alarm durumu

Olasi veya gercek bir tehlike
oldugunu belirlediginde alarm
sisteminin durumu.

e Hava kabarcigi

e Hortum sisteminde asiri
basing

o On cam kapal degil

e Motor blokaiji

e Ayak pedali baglantisi
bozuldu

e  Akim dlgme pensesinin
baglantisi bozuldu

e Teknik hata, litfen
Servis ile iletisime gegin

Alarm durumu
gecikmesi

Alarm sistemi bir alarm durumunun
bulunduguna karar verene kadar,
tetiklenme olayinin hastalarda
(FIZYOLOJIK ALARM DURUMU)
veya cihazda (TEKNIK ALARM
DURUMU) meydana gelmesi
arasindaki sure.

Ayarlama secgenegi yok

Alarm siniri

Bir alarm durumunu belirlemek igin
alarm sistemi tarafindan kullanilan
esik degeri.

e Hava kabarcigi
> 2 Mikrolitre

e Dahili hortum basinci
> 2.5 bar

e Oncam > 8°acik

e Ayak pedalina baglanti
yok

e  Akim dlgme pensesine
baglanti yok
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Kavramlar Tanimlar Qiona®da Uygulama Aciklama

Alarm KAPALI | Alarm sisteminin veya alarm Ayarlama secenedi yok
sisteminin bir parcasinin alarm sinyali
Uretmedigi belirsiz sureli durum.

Alarm On Ayari | Alarm sisteminin etkisini etkileyen Ayarlama secenedi yok
veya degistiren algoritmalar
tarafindan kullanilacak algoritmalarin
ve baslangi¢ degerlerinin secilmesi
dahil olmak Uzere, saklanan
konfiglirasyon parametreleri seti.

Alarm Ayarlari | Agagidakiler dahil ancak bunlarla Ayarlama segenegi yok
sinirl olmamak tzere alarm sistemi
yapilandirmasi:

Alarm sinirlari,

etkin olmayan alarm sinyali
devrelerinin bitlin durumlarinin
ozellikleri ve

alarm sisteminin islevini belirleyen
parametre degiskenlerinin degerleri.

Alarm sinyali Bir alarm durumunun varhigini (veya Kontrol panelindeki sari
meydana geldigini) belirtmek igin LED araciligiyla optik
alarm sistemi tarafindan Uretilen alarm sinyali
sinyal tipi. Ekran {zerinden optik

alarm sinyali

Sesli alarm sinyali, 1
metre mesafede 55
dB(A) ses basinci
seviyesine sahiptir.

Alarm sinyali Alarm durumunun baglangicindan Ayarlama secenedi yok

olusumunda alarm sinyalinin Uretilmesine kadar

gecikme .
gecen slre.

Ses KAPALI Alarm sisteminin veya alarm Ayarlama segenegi yok tusa basildig
sisteminin bir parcasinin sesli alarm sirada etkin olan
sinyali Uretmedigi belirsiz sureli bitin alarm
durum. durumlarini

ifade eder

Sesli bekleme Alarm sisteminin veya alarm 2 dakika tusa basildig
sisteminin bir parcasinin sesli alarm sirada etkin olan
sinyali Gretmedigi sinirh sireli durum. bitin alarm

durumlarini
ifade eder

Azaltma Bir alarm sisteminin alarm Uygulama yok
durumunun 6nceligini veya alarm
sinyalinin aciliyetini azalttigi islem.

Artirma Bir alarm sisteminin alarm Uygulama yok

durumunun 6nceligini veya alarm
sinyalinin aciliyetini artirdidi islem.
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Kavramlar

Tanimlar

Qiona®da Uygulama

Aciklama

Yanlis negatif
alarm durumu

Hastada, cihazda veya alarm
sisteminde gecerli bir tetikleme olayi
meydana geldiginde alarm durumu
olmamasi.

iki kat glivenli

Yanhs pozitif
alarm durumu

Hastada, cihazda veya alarm
sisteminde gecerli bir tetikleme olayi
meydana geldiginde alarm durumu
olmasi.

Cihazin guvenli duruma
gecmesine yol agar.

Bilgi sinyali Alarm sinyali veya hatirlatma sinyali Dogru.
olmayan bitin sinyaller.
Yinelenen Tetikleme olay! sona erdikten sonra Dogru.
alarm sinyali da tetiklenmeye devam eden alarm
sinyali, kasith bir kullanici eylemi
tarafindan durdurulana kadar mevcut
olmaya devam eder.
Yinelenmeyen iigili tetikleme olayi artik mevcut Dogru degil.
alarm sinyali olmadiginda, otomatik olarak
calismayi durduran alarm sinyali.
Fizyolojik alarm | zlenen, hastayla ilgili bir Dogru degil.
durumu degiskenden kaynaklanan alarm
durumu.
Teknik alarm Alarm durumu, izlenen, cihazla ilgili Dogru.
durumu veya alarm sistemiyle ilgili bir
degiskenden kaynaklanir.
Alarm Sifirlama | Alarm sinyalinin iptaline neden olan Dogru.

ve su anda herhangi bir alarm
durumu olmayan kullanici eylemi.
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7 Temizlik ve bakim

7.1 Temizlik ve Dezenfeksiyon

o Cihazlarin icine nem girmemelidir.
& o Cihaz yulzeyini temizlemeden ve dezenfekte etmeden once elektrik figini

cekin.
e Temizlik i¢in, yumusak bir sabun sollisyonu veya %70 izopropil alkol ile nemlendirilmig
yumusalk, tiftiksiz bir bez kullanin.
e Temizlikten sonra cihazin ylzeylerini %70 izoprapanol ve %30 su karisimi ile dezenfekte
edin. Lysoformin 3000: %2 konsantrasyonun 15 dakika etki etmesini bekleyin.
Kullanmadan 6nce deterjanlar ve dezenfektanlar buharlagmalidir.

Gozle kontrol:

Butin baglantilarin soketleri ve baglanacak kablolarin fisleri, herhangi bir kirlenmeye karsi
temizlenmelidir.

7.2 Bakim

A Bu cihaz ureticinin izni olmadan degistirilemez!

Ablasyon sogutma maddesi pompasi sisteminin onarimi, gelistiriimesi veya modifikasyonu
sadece BIOTRONIK veya uretici tarafindan acgikca izin verilen bir kurulus tarafindan yapilabilir.
ikinci durumda, yapilan is tarih ve imzayla birlikte bir kayitta belgelenmelidir. Uglincii taraflarca
cihazda degisiklik yapilmasina izin verilmez.

7.3 Periyodik teknik guvenlik kontrolleri

Qiona® igin, en az 12 ayda bir Tibbi Cihaz Operatorii Yonetmeligi'ne (MPBetreibV) uygun
olarak teknik glivenlik kontrolleri (STK) gergeklestirin. Qiona®, Operator Yonetmeliginin Ek 1
(1.4) kapsamina girer.

Teknik guvenlik kontrollerini cihaz gunlagune girin ve kontrol sonuglarini belgeleyin.

Cihaz calisir durumda ve/veya c¢alisma agisindan guvenli degilse, cihaz servisi tarafindan
derhal onarilmalidir.

Teknik glivenlik kontrolleri igin lGtfen ilgili BIOTRONIK servis noktasiyla iletisime gegin.
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7.4 Elden Cikarma

Bu cihaz, gevrenin korunmasi kurallari ¢gergcevesinde imha edilmesi gereken
malzeme icermektedir. Bu cihaz, Elektrik ve Elektronik Atik Cihazlara iliskin
2012/19/AB Avrupa Yonetmeligi (WEEEZ2) kapsamindadir. Bu nedenle, tip
etiketinde carpi isaretli ¢op kutusu sembolu ile isaretlenmistir.

Artik kullanilmayan, islenmis cihazlari yerel BIOTRONIK temsilcinize iade edin. Boylece,
atiklarin WEEE Y6nergesi'nin ulusal hiikimlerine uygun olarak yapilmasini saglar.
Herhangi bir sorunuz varsa, yerel BIOTRONIK temsilcinizle iletisime gegin.
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8.1 Karakteristik Teknik Veriler

Genel karakteristik veriler:
Siparis Numaralari

Qiona®nin olglleri

Kutle
Ses basing seviyesi

Minimum kullanim émri

Elektrik baglantisi:
Gerilim

Hiz

AKkim tuketimi
Sigorta
Koruma sinifi
Korunma tirt

CF Uygulama bolimi (defibrilasyon
korunmali)

Tasima ve depolama bilgileri:
Sicaklk

Nem
Ambalajli agirlik:

Qiona® ‘nin ambalajh lgleri:

Ambalajli cihazi kuru ortamda saklayiniz.

Ek

REF 363270, 406935, 406938

Genislik x Yukseklik x Derinlik:
225 mm x 240 mm x 170 mm

Yakl. 5 kg
30 ml/dak. akis hizinda 56 dB(A)

8 yil

100 — 240 V AC (Alternatif akim)

50 ila 60 Hz

0,7-0,3A

T 3,15 A/ 250 V, degistirilemez, servisle iletisime gegin
I

IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10°Cila +50 °C
%0 ila %90 goreli hava rutubeti
Yakl. 6 kg

Genislik x Yukseklik x Derinlik:
450 mm x 400 mm x 475 mm

istiflenmis ambalajli cihaz, maksimum 3 paketten olugabilir.

isletim Kosullar:
Sicakhk

Nem

Maksimum Kullanim Y Uiksekligi:

Ozel karakteristik verileri:
Qiona®nin akis hizi

Calisma basinci araligi
Dinamik basing kapatma

Hava kabarcigi senséri dogrulugu

+10 °Cila +40 °C
%30 ila %75 goreli hava rutubeti

2000 m (minimum 80 kPa'ya karsilik gelir)

1 ml/dak. - 50 ml/dak. (maks. 35 ml/dak.'ya kadar normal agiri
basing algilamasi)

0 bar — 3,5 bar
Calisma basincinin yakl. 2 bar Gizerinde

Kayit > 2 Mikrolitre
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Ek

Akis hizi dogrulugu* 1 ila 5 ml/dak.’da tasima alani bitis degerinin -%10 ila +%20’si

5 ila 30 ml/dak.’da tagima alani bitis degerinin -%5 ila +%10’u

30 ila 50 ml/dak.’da tasima alani bitis degderinin -%10 ila
+%20’si

* Belirtilen akis hizi dogruluklari, VascoMed'in Flux kateterlerine

ve St. Jude'dan TactiCath-kateterine yoneliktir.
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Qiona® elektromanyetik uyumluluk (EMU) ile ilgili olarak 6zel énlemlere tabidir
ve mevcut EMU ydnergelerine uygun olarak kurulmali ve ¢alistiriimalidir.
Qiona®, diger cihazlarin dogrudan yanina yerlestiriimemeli veya diger cihazlarla
ust Uste konmamalidir.

Baska bir cihaza yakin veya bu cihazla Ust Gste konmasi gereken durumlarda,
Qiona®nin bu kullaniimig diizenlemede amaglanan galismasini dogrulamak igin
gozlenmesi gerekir.

Qiona®nin IEC 60601-1-2'ye gbre ve 6.1 ve 6.2 gerekliliklerini karsiladigi
aksesuarlarin listesi, Aksesuar Ekinde listelenmistir.

Qiona® ‘nin cihaz ile uygun kullanim igin tanimlanmamig transformatér veya
iletken gibi ek aksesuarlarla ¢aligtiriimasi, elektromanyetik emisyonlarin
artmasina veya mukavemete kargi bagisikligin azalmasina neden olabilir.
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9 Elektromanyetik Uyumluluk

9.1 Elektromanyetik emisyonlar

Qiona®, belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima uygundur. Qiona® musterisi ve/veya
operatorii, Qiona®y asagida agiklandigi gibi elektromanyetik bir ortamda kullandiklarindan
emin olmalidir.

Enterferans yayiminin

Slgiimi Eslesme Elektromanyetik ortama iligkin prensipler
Qiona® RF enerijisini sadece kendi iglevi
CISPR 11'e gbre icin kullanir. Bu sebeple yiksek frekansli
Yiiksek frekansl Grup 1 emisyonu gok azdir ve yakinlardaki
enterferans yayini elektronik cihazlarin bu sebeple

arizalanmasi ¢ok dusuk bir ihtimaldir.

CISPR 11'e gore
Yuksek frekansl Sinif B
enterferans yayini

Uygulama alanlari i¢in bkz. Béliim 4.2,
IEC 61000-3-2 uyarinca Ust

Sinif A Uygun ¢alisma ortami
salinim emisyonu
IEC 61000-3-3 uyarinca
gerilim Eslesiyor

dalgalanmalarinin/titresimler
inin emisyonu
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9.2 Elektromanyetik mukavemet

Mukavemet testi

IEC 60601 - test
diizeyi

Eslesme diizeyi

Elektromanyetik cevre /
Yonergeler

IEC 61000-4-2
uyarinca statik
elektrik bosaltimi

18 kV kontak desariji

115 kV hava desarji

18 kV kontak desarji

+15 kV hava desarjl

Zemin ahsap veya
betondan olmaldir veya
seramik fayanslarla
désenmelidir. Zemin
sentetik malzemeyle
désenmisse, bagil nem en
az %30 olmalidir.

Hizli gegici parazit

12 kV sebeke hatlari
igin

12 kV sebeke hatlari
icin

Besleme geriliminin kalitesi,

dalgalanmalari
(Dalgalanmalar)

gerilim

+2 kV itmeli-cekmeli

gerilim

+2 kV itmeli-cekmeli

degerleri/ ticari yerler veya hastane
ortamlari icin tipik kaliteye
Patlamalar +1 KV giris +1 KV giris ein 1P Y
IEC 61000-4-4 - . uygun olmalidir.
ve ¢ikis hatlari igin ve ¢ikis hatlari igin
Gerilim 1 kV Itmeli-gekmeli 1 kV Itmeli-gekmeli Besleme geriliminin kalitesi,

ticari yerler veya hastane
ortamlari igin tipik kaliteye

geriliminde kisa
sureli kesintiler ve
dalgalanmalar
IEC 61000-4-11

%70 Ut
(%30 Dusus Ur)
25 Periyodlari igin

%70 Ut
(%30 Dusus Ur)
25 Periyodlari igin

-4- uygun olmahdir.
IEC 61000-4-5 gerilim gerilim ye
< %5 Ur < %5 Ut
o - o .
> /095.Dusu.§ .UT) > A)95.Dugu.§ .UT) Besleme geriliminin kalitesi,
1/2 Periyodu igin 1/2 Periyodu igin .
ticari yerler veya hastane
wou
kesilmeleri, ( %60 Diisiis Ur) ( %60 Diistis Ur) yg
. . . . kullanicisi, enerji
Besleme 5 Periyodlari igin 5 Periyodlari igin

beslemesinde kesinti
meydana gelse bile gelismis
fonksiyonlarda kalmayi
talep ediyorsa, Grdndn
kesintisiz bir elektrik
beslemesine veya akiye

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

< %5 Ur <75 Ur baglanmasi tavsiye edilir.

(>%95 Dusus Ur) 5 (>%95 Disus UT) 5

saniye igin saniye igin
Besleme Sebeke frekansindaki
frekansindaki manyetik alanlar, is ve
manyetik alan 30 A/m 30 A/m hastane ortaminda bulunan

tipik degerlere karsilik
gelmelidir.
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Mukavemet testi

IEC 60601 - test
dizeyi

Eslesme diizeyi

Elektromanyetik gevre /

Yonergeler

Not: Ut degeri, test seviyelerinin uygulanmasindan dnceki alternatif sebeke gerilimidir.

Qiona®, IEC60601-1-2 4. Basim’a gore biitiin test seviyelerini karsilar (Tablo 4 - 9).

Elektromanyetik parazit

degerlerin  varhgi

nedeniyle,

Qiona®nin temel

performans 6zellikleri bozulmus olabilir. Bu durum, Qiona® 'dan gelen bir

bilgilendirme mesaji ile gdsterilir ve hortumlu pompanin kontroli kesilir.

aksesuarlari dahil), Uretici tarafindan belirlenen Qiona® pargalarina ve hatlarina

Tasinabilir RF iletisim cihazlar (telsizler) (anten kablolari ve harici antenler gibi

30 cm’den (veya 12 ing) daha kisa mesafede kullaniimamalidir. Aksi takdirde
cihazin performansinda azalmaya yol acgabilir.

Havacllik, ulagsim ve askeri gereksinimler test edilmedigi icin dikkate alinmamisgtir.
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9.3 Yasam digi destek ekipmanlari i¢in elektromanyetik mukavemet

IEC 60601-

Mukavemet Eslesme . w
testleri/standart Test diizeyi diizeyi Elektromanyetik gevre / Yonergeler
Tasinabilir ve mobil telsiz cihazlarla
3 Vert Qiona® ile baglantilari arasindaki mesafe,
150 kHz ila génderim frekans i¢in uygun denkleme
30 MHz gore hesaplanmis olan tavsiye edilen
IEC 61000-4-6 3 Vg glvenlik mesafesinden daha az
o 150 kHz ve 80 olmamalidir.
uyarinca !Ietlleln MHz arasindaki
RF parazit deger | |sm ve amator 6 Vet Tavsiye edilen giivenlik mesafesi:
radyo frekans » o
bantlarinda 6 d = 1,2VP 80 MHz il3 800 MHz icin
Ver d = 2,3VP 800 MHz il 2,5 GHz igin
Verici Ureticisi tarafindan belirtilen Watt
(W) cinsinden vericinin nominal glict
olarak P ve Metre (m) cinsinden tavsiye
3V/m 3Vim edilen glivenlik mesafesi olarak d ile.
80 MHz ila 80 MHz ila Sabit radyo vericilerinin alan gicii,
IEC 61000-4-3’e¢ | 2,7 GHz 2,7 GHz yerinde @ bir incelemeye gére biitiin
g0re yayilan RF- frekanslarda eslesme dizeyinden daha az
paraziti Tablo 9 IEC 60601-1- | olmalidir b).
IEC 60601-1-2 | 2Ed. Tablo 9 | Asagidaki simgeyi tasiyan
Ed. 4 4 cihazlarin gevresinde (((. )))
arizalar olabilir. ‘

Notlar:

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz oldugunda, daha ylksek olan hiz aralidi gegerlidir.
NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik miktarlarin yayiimasi,
binalarin, nesnelerin ve insanlarin emilimi ve yansimalarindan etkilenir.

a) Cep telefonlarinin baz istasyonlari ve mobil telsiz cihazlari, amatér radyo istasyonlari, AM ve
FM radyo ve televizyon istasyonlari gibi sabit vericilerin alan glcu teorik olarak kesin olarak
O6nceden belirlenemez. Sabit vericilerle ilgili elektromanyetik ¢evreyi belirlemek i¢in, sahanin
elektromanyetik olaylariyla ilgili bir calisma distnilmelidir. Qiona® nin kullanildigi sahada
Olculen alan glcl yukaridaki eslesme dizeylerini asarsa, amaglanan islevi géstermek igin
cihazlarin gézlemlenmesi gerekir. Olagandisi performans 6zelliklerine uyuldugu takdirde, yondeki
degisiklik veya Qiona® nin farkli bir sahasi gibi ek dnlemler gerekebilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz arasi hiz arali§i Gizerindeki alan glici 3 V/m'den az olmalidir.

9.4 Tavsiye edilen Guvenlik Mesafeleri

Bkz. Béliim 9.3 “Yasam digi destek ekipmanlari igin elektromanyetik mukavemet’
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10 Aksesuarlar

e Qiona®Tube Set incl. Extension

REF: 365775

Kitle: 90 g

Extension toplam uzunlugu: 1,5 m F.'
Tube toplam uzunlugu: 3 m

Qiona® ve kateter baglantisi arasindaki uzunluk:

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

e Qiona®Foot Switch

REF: 406937
Kitle: 380 g
Kablo uzunlugu: 5 m

¢ Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Kitle: 200 g
Kablo uzunlugu: 4 m

e Qiona®Pole Adapter Set

REF: 377184
Kitle: 25 g

e VK-119

REF: 404966
Kitle: 140 g
Kablo uzunlugu: 3 m

e NK-03

REF: 107526
Tip F, Almanya
Adi: NK-3/2,5m

e NK-11
REF: 128865
Tip B, ABD
Adi: NK-11/3m

— 2 . =
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e NK-16

REF: 330705
Tip G, Buylk Britanya
Adi: NK-16/2,0m GB

e NK-19
REF: 339034

Tip I, Cin
Adi: NK-19/2,5m CN

e NK-20

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

¢ NK-21

REF: 339035
Tip I, Avustralya
Adi: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
Tip I, Arjantin
Adi: NK-22/2,5m AR

e NK-23

REF: 339040
Tip B, Japonya
Adi: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
Tip M, Hindistan, Giney Afrika
Adi: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
Tip J, Isvicre
Adi: NK-25/2,5m CH

Sayfa 50/ 58



Qiona®

Aksesuarlar

¢ NK-26

REF: 339043
Tip L, italya, Sili
Adi: NK-26/2,5m CL/IT

e NK-27

REF: 339044
Tip L, israil
Adi: NK-27/2,5m IL

e NK-28

REF: 339059
Tip L, Danimarka
Adi: 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:

X 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 durchzufiihren!

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers:

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

Am:

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

Dokumente:

Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

Einweisung des Verantwortlichen:

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

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

Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift Beauftragter (Anwender)

Am:

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

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

2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

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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