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1 Uldised ohutusjuhised

1.1 Kasutatavate ohutussiimbolite seletus

Selles kasutusjuhendis tahistatakse olulisi markusi visuaalselt. Need markused on patsiendi
ja operaatori ohutuse ning seadme kahjustuste ja funktsioneerimishairete valtimise eeldused.

1.1.1 Kasutusjuhendis olevad siimbolid

YA
i

Tahelepanu

Markus

1.1.2 Seadmel olevad siimbolid

©

h5d
l

P

F

v
=~
i
v

c us

Jargige kasutusjuhendit

Vahelduvvool

Tagasivotmine ja kdrvaldamine toimub kooskdlas WEEE-
direktiiviga

Ekvipotentsiaal

Tootmiskuupaev
AAAA-KK-PP

Jalgliliti thendus (Qiona® Foot Switch)

Voolum&ddiku ihendus (Qiona® AutoFlow Sensor)

Defibrillatsioonikaitsega CF-tllpi rakendusosa

Vastab standardile ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CAS 22.2 nr 60601-1-08
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Toode vastab Brasiilia 1. veebruari 2016 INMETRO méaarusele nr

54 ja on sellekohase sertifikaadiga.

1.1.3 Ekraanil olevad siimbolid
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AATE T

Alarmteade

Alarmsignaali inaktiveerimine ,AUDIO-PAUS*

Alarmteate lahtestamine

Seadistusmen

Patsiendi sumbol

Pumpamine vaikese kiirusega

Pumpamine suure kiirusega

Maksimaalne pumpamine loputusfunktsiooni ajal (ekraan)

Tilgutipudeli/-koti taitetaseme naidik

Tilgutipudeli/-koti vahetamise kinnitusnupp

Tavaline Ulerdhutuvastus aktiivne

Tundlik Glerdhutuvastus aktiivne

Kaugjuhtimine Qubic RF-i kdrgsagedusiksuse abil

Lehitsemine seadistusmenuls

Seadistusmendlst lahkumine
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1.1.4 Membraanklahvistikul olevad siimbolid
A ULES
 J ALLA
- Loputus

@ Start / Stopp

1.1.5 Miugipakendil olevad siimbolid

E]E Jargige kasutusjuhendit

REF Tellimisnumber

LOT Partii

SN Seerianumber koos tootmisaasta ja -kuuga [AAKK1234]
B Pakendithik

g Kasutatav kuni [AAAA-KK-PP]

m@ Steriliseeritud etiileenoksiidiga

O Uhekordne steriilne barjaéarististeem

-

(Q) Uhekordne steriilse barjaari siisteem koos vélise kaitsepakendiga
O Kahekordne steriilne kaitsemeetod valise kaitsepakendiga

~~~~~~~

® Mitte korduskasutada
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Mitte kordussteriliseerida

Mitte kasutada kahjustunud pakendi korral

Rakendusosa CF (defibrillatsioonikaitsega)

Hoida eemal paikesevalgusest

Hoida kuivas

Tootja

Muugipartner

Kogupikkus

Tahelepanu

Temperatuurivahemik

Onhuniiskus, piirang

Virnastuspiirang, virnas tohib olla kuni 3 pakendit

Tootmiskuupaev
AAAA-KK-PP

Meditsiiniseadmed

Meditsiiniseadme kordumatu tunnus

Qiona®
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I& Tahelepanu! USA féderaalseaduste kohaselt tohib seda toodet
ONLY mada ainult arst voi arsti soovitusel.

Lisateavet kasutatavate sUmbolite kohta Ileiate meie veebilehelt: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Kasutatavate ohutussiimbolite seletus

Selles kasutusjuhendis kasutatakse parema orienteerumise huvides erinevaid kirjatilpe.

Kirjatiip Kasutamine

Paks kiri ja kaldkiri Puutevaljad tegevusjuhistes.

Kaldkiri Seadme lisavarustus, puutevaljad ja muud viited
peatikkidele ning jooksva teksti jaotistele.

1.3 Tootja vastutus

Tootja vastutab seadmete ohutuse, tédkindluse ja kasutuskdlblikkuse eest vaid
jargmistel juhtudel:

e paigalduse, laienduse, uuesti seadistamise, modifitseerimise ja remondi on
teinud vaid isikud, keda tootja on selleks volitanud;
A o vastava ruumi elektripaigaldis vastab kohalduvatele nduetele ja eeskirjadele
(nt VDE 0100, VDE 0107 vi IEC nduded);
e seadmeid kasutatakse kooskodlas kasutusjuhendi ning riigisiseste
eeskirjadega;
e jargitakse tehnilistes andmetes toodud tingimusi.
Igasugune kasutamine, mis erineb selles kasutusjuhendis kirjeldatust, on mitteotstarbekohane
kasutamine, mis valistab garantii ja vastutuse.
Kooskdlas Saksa elektriseadmete seadusega kohustub tootja vanad seadmed tagasi vétma.

1.4 Kaitaja hoolsuskohustus

Kaitaja vastutab meditsiiniscadme nduetekohase kaitamise eest. Kasutajale kehtivad
meditsiiniseadmete kaitlemisel meditsiiniseadmete kasutajate maaruse jargi ulatuslikud
kohustused ja vastutus.

Ablatsioonijahutuspumba Qiona® kasutamine eeldab koos selle tootega tarnitud
kasutusjuhendi pdhjalikku tundmist ja jargimist. Hoidke kasutusjuhend
ablatsioonijahutuspumba kasutamiseks hoolikalt alles. See kasutusjuhend ei asenda
kaitaja/kasutaja koolitamist tootja volitatud meditsiiniseadmete ndustaja poolt. Seadet tohivad
kasutada Uksnes isikud, kellel on selleks vajalik valjadpe ning teadmised ja kogemused.
Kliiniline kasutamine on lubatud ainult spetsialistide juhendamisel.
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Ablatsioonijahutuspumbale Qiona®kohalduvad elektromagnetilise tGhilduvuse

erinduded ning see tuleb paigaldada ja kasutusele votta kooskdlas juhendis
A sisalduvate elektromagnetilise Uhilduvuse nduetega.

Kui seade torgete t6ttu enam korralikult ei toota, ei tohi seadet edasi kasutada

ja seade tuleb lasta tehnilisel teenindusel Ule vaadata.

Kui seadmel kasutatakse osi, mis ei vasta tootja originaalosadele, vdivad véimsus ja ohutus
vaheneda.

Kodik t66d, mis nduavad téoriistade kasutamist, peab tegema tootja tehniline teenindus voi selle
volitatud esindaja.

® Koikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
1 selle liikmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

1.5 Hoiatusjuhised

e Seadet ei tohi modifitseerida.

¢ Seadmete pinget juhtivatesse osadesse ei tohi sattuda vedelikke.

o Jalgige puhastamisel, et pistikupesadesse ei satuks puhastusvahendit.

e Lahutage enne puhastamist toitekaabel.

o Vahetage igasugused Uhenduskaablid juba siis, kui markate vaiksemaid
kahjustusi, ning jalgige, et kaablitest ei sdidetaks Ule.

e Hoidke kaableid soojusallikatest eemal. Sellega takistate isolatsiooni
sulamist, millega voib kaasneda tulekahju voi elektrildok.

e Arge vajutage pistikuid jbuga pesadesse.

& e Pistikute eemaldamisel arge hoidke kinni kaablist. Eemaldamiseks

vabastage vajaduse korral pistiku lukustus.

e Arge laske seadmetel kokku puutuda tugeva kuumuse vai tulega.

e Arge tekitage seadmel tugevaid l60ke.

e Kuumuse, auru voi suitsu tekkimisel lahutage seade kohe vooluvdrgust.

e Toitepinge peab vastama tagakiiljel oleva tllbisildi andmetele.

o Kasutage seadet ainult kaitsejuhiga toitevoérkudes.

e Arge pihustage puhastusspreid pistikupesadesse ega 6humulliandurisse.

e Arge kasutage teiste seadmetega kombineerimisel mitme pesaga
pikendusjuhtmeid.

Jargige ka koos Qiona® seadmega kasutatavate seadmete (ablatsioonikateeter,
generaator) ohutusjuhiseid.
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1.6 Seadme juurde mittekuuluv lisavarustus

Lisavarustus, mis ei kuulu seadme tarnekomplekti ja mis Uhendatakse seadme analoog- ja
digilidestesse, peab tdendatult vastama asjaomastele EN-spetsifikatsioonidele (nt EN 60601
elektriliste meditsiiniseadmete kohta). Lisaks peavad kdik konfiguratsioonid vastama normi
IEC 60601-1 +A1:2012 kohaste susteeminduete kehtivale versioonile. Lisaseadmete ihendaja
on susteemi seadistaja ning vastutab seega normi IEC 60601-1 + A1:2012 kohaste
stisteeminduete kehtiva versiooni jargimise eest.

Selliste seadmeosade kasutamisel, mis ei vasta originaalmudelile, vbivad
voimsus, ohutus ja elektromagnetilise Uhilduvuse omadused vaheneda.

1.7 Uhekordne kasutamine

Uhekordsete toodete korduskasutamisega kaasneb patsiendi vdi kaitaja nakatumise oht.
Saastunud tooted vdivad kaasa tuua patsiendi kahjustamise, haiguse voi surma. Puhastamine,
desinfitseerimine ja steriliseerimine vdivad olulisi materjaliomadusi ning toote parameetreid
selliselt kahjustada, et toode lakkab t66tamast.

& Kdrvaldage uhekordsed tooted kooskdlas higieeninduetega.

1.8 DEHP selgitus

Qiona® Tube'i tootepere ei sisalda bis(2-etlihekstill)ftalaate (DEHP).

1.9 Potentsiaalilihtlustusjuhe

Patsiendi keskkonnas on oluline piirata slsteemi eri osade potentsiaalierinevused.
Potentsiaalierinevuse piiramisel kaitsejuhtide stisteemis on oluline roll Ghenduse kvaliteedil.
Seetbttu on oluline takistada kaitsemeetmete katkemist kdigis susteemi osades. Seadme
kaitsejuhi Ghenduse katkemise korral patsiendikeskkonnas vdib potentsiaalierinevus tekkida
seadme korpusel ning sellega kasutaja ja patsiendi ohtu seada, kui kasutaja puudutab korraga
nii seadet kui ka patsienti.

1.10 Sihtrihm (kasutaja)

Qiona® on mdeldud kasutamiseks isikutele, kellel on olemas selleks vajalik véljabpe voi
teadmised ja kogemused.
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2 Otstarve

Ablatsioonijahutuspumpa Qiona® kasutatakse koos steriilse voolikukomplekti ja flisioloogilise
lahuse anumaga kateetriotsa jahutamiseks ablatsiooni ajal. Jahutusega ablatsiooniravi on eriti
tundlikele piirkondadele mdeldud spetsiaalne ablatsiooniravi. Ablatsiooniravi ajal
eemaldatakse sidame siseseinas olevad haireid tekitavad erutusjuhteteed koe kuumutamisel
korgsagedusvooluga. Ablatsioonijahutuspumpa Qiona® kasutatakse sidamelaborites
kliinilises keskkonnas ning see on kasutamise ajal operaatori pideva jarelevalve all. Qiona® on
moeldud kasutamiseks uiksnes ablatsioonijahutuspumbana.

Qiona®-1 on kokku kaks pumpamisvahemikku. Kogu ablatsiooniprotseduuri ajal pumbatakse
vaike kogus flsioloogilist lahust Qiona® reguleeritava vaikese voolukiiruse funktsiooni abil
patsiendi vereringesse, et kateetrivalendikku lahti hoida ning sellega takistada hidbimist ja
ummistumist  kateetriava juures. Koérgsagedusvoolu kasutamisel erutusjuhteteede
ablatsiooniks stidamelihase koes lllitub Qiona® kas automaatselt voi kasitsi suurele
voolukiirusele, et saavutada kateetriotsa jahutus.

Voolikukomplekti Shutustamiseks Uhendatud ablatsioonikateetriga on Qiona® lisaks
varustatud loputusfunktsiooniga, mille puhul saab kasutada ablatsioonijahutuspumba
maksimaalset pumpamiskiirust (umbes 50 ml/min).

Qiona’ paigaldus tilgutikotist patsiendini:

Qiona®Pump

NaCl O IZ] E————— :n:@aq—ﬂ_ﬂ] "’!3

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

2.1 Jahutusega ablatsiooni naidustusasendid

Qiona® on loputuspump (jahutusaine: ainult 0,9% NaCl-lahus), mis on mdeldud jahutusega
kérgsagedusablatsiooniks (HF-ablatsioon) simptomaatilise tahhiikardia vOi
stidamerltmihairete puhul. Seda kasutatakse koos voolikuslisteemiga Qiona® Tube Set incl.
Extension, ablatsioonigeneraatoriga ning Uhilduva intrakardiaalselt kasutatavate
ablatsioonikateetritega, millel on jahutusainejuhe. Ablatsioonikateetritel peab olema Qiona®
Tube Seti kilge Uhendamiseks standardile EN 1707:1996 vastav Luer-Lock-Uhendus
(sisekeermega), termoelement temperatuuri jalgimiseks, samuti peavad need vdimaldama
kuni 50 ml/min voolukiirust ja taluma maksimaalset pumbaréhku 7,3 baari. Lisaks peab
uhendatud ablatsioonikateetri td6rohk olema alla 1,5 baari kiirusel 1 ml/min ning alla 3,3 baari
kiirusel 35 ml/min (tavaline uUlerdhutuvastus) voi 3,2 baari kiirusel 50 mil/min (tundlik
Ulerdhutuvastus) (vt jaotises 5.3.2.2 Pressure - Ulerdhutuvastus olevat diagrammi).
Ablatsioonikateetri tehnilised andmed leiate kaasasolevast tehnilisest kirjeldusest voi saate
tootjalt. Kui ablatsioonikateetri tehnilistes andmetes on ebaselgusi, ei tohi seda kasutada.
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2.2 Vastunaidustused

Absoluutsed vastunaidustused

e akuutne siisteemne infektsioon;

e sepsis;

e huperkoagulatsioon;

e tdendatud atriaalsed/ventrikulaarsed trombid;
e dekompenseeritud siidamepuudulikkus.

Suhtelised vastunaidustused

e kateetri paigaldamise jaoks valja valitud veeni anomaaliad;
e jalaveenide ja vaagnaveenide tromboosid;
¢ kunstlike sidameklappidega patsiendid.

2.3 Komplikatsioonid

e surm;
o tserebrovaskulaarne kahjustus ehk insult;

¢ sldameklapi kahjustused;

e slUdameinfarkt;

e embooliad, nt kopsuemboolia;

o korgetasemelised ritmihaired;

e eluohtlikud ventrikulaarsed ritmihaired;

e braduikardiad;

¢ eelneva siidame-/neerupuudulikkuse dekompenseerimine;
e hlpotensioon;

e vasovagaalne reaktsioon;

e veenitromboosid;

e slUdamesisekesta kahjustused;

e endokardiit;

e palavik;

¢ Uldine susteemne infektsioon.

2.4 Olulised funktsioonid

Qiona® olulised funktsioonid on 6humullide tuvastamine voolikukomplektis 6humullianduri abil,
vooliku siseréhu jalgimine voolikukomplektis oleva rdhuanduri abil ning 6humullianduri liiane
jalgimine lisajalgimisiksuse abil.
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2.5 Kombineerimine teiste toodetega

Ablatsioonijahutuspumpa Qiona® tohib kasutada ainult koos rakendusosaga
,Qiona® Tube Set incl. Extension®.
Rakendusosale ,Qiona® Tube Set incl. Extension“ (REF: 365775) tohib
Uhendada ainult jahutatavaid ablatsioonikateetreid. Ablatsioonikateetritel peab
olema Qiona® Tube Seti kiilge Uhendamiseks standardile EN 1707:1996
vastav Luer-Lock-Uhendus (sisekeermega), termoelement temperatuuri
jalgimiseks, mida peab Qiona® kasutamisel alati kasutama, samuti peavad
need vdimaldama kuni 50 ml/min voolukiirust ja taluma maksimaalset
pumbaréhku 7,3 baari. Lisaks peab Uhendatud ablatsioonikateetri t66rdhk
olema alla 1,5 baari kiirusel 1 ml/min ning alla 3,3 baari kiirusel 35 ml/min
(tavaline uleréhutuvastus) voi 3,2 baari kiirusel 50 ml/min (tundlik
A Ulerdhutuvastus) (vt jaotises 5.3.2.2 Pressure - Ulerbhutuvastus olevat
diagrammi). Ablatsioonikateetri tehnilised andmed leiate kaasasolevast
tehnilisest kirjeldusest vdi saate tootjalt. Kui ablatsioonikateetri tehnilistes
andmetes on ebaselgusi, ei tohi seda kasutada.
Peale selle voib Qiona®-ga Gihendada jargmise valikulise lisavarustuse:

e ,Qiona® Foot Switch” (jalgluliti, REF: 406937) ja
e ,Qiona® AutoFlow Sensor“ (voolumddadik, REF: 406936).

Kombineerimine Qubic RF kérgsagedusiksusega on samuti vdimalik:

o ettevotte BIOTRONIK Qubic RF kdrgsagedusuksus,
o VK-119 (Uhenduskaabel).

2.6 Patsiendipopulatsioon ja jadkrisk

Patsiendipopulatsiooniga ei ole seotud jaakriske. Kasutatav koigis vanuserihmades,
igasuguses seisundis patsientidel ja koigil etnilistel rthmadel. Patsient seadet ei kasuta.
Jaakrisk patsiendi jaoks seisneb eelkdige patsiendi jaoks sobimatute ablatsiooniparameetrite
valimises ja muudes kasutusvigades.
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3 Toote kirjeldus

énm!ernne&al

Joonis 1

Ablatsioonijahutuspumba Qiona“ eestvaade

Pumbarootor

Réhuandur

Vahetusseminekukindel voolikukomplektikinnitus
3 LED-lampi info kuvamiseks (kollased)

Ekraan

Statiivhoidik

Membraanklahvistik

Ohumulliandur

© 0o N OO a b WN -

Tugijalad

Qiona® lilitatakse sisse ja vélija tagakiljel paikneva SISSE/VALJA-lilitist.
Membraanklahvistikult saab aktiveerida koéiki reljeefsete puuteklahvide funktsioone.
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3.1 Membraanklahvistik ja ekraani ehitus

3 LED-lampi = N Tostuli
info kuvamiseks pumpamisel
(kollased) (roheline)

Ulerdhutuvastus

Fusioloogilise lahuse maht

Vaike voolukiirus

Puuteklahv ,Vaike voolukiirus®

ULES/ALLA-klahvid

Loputusnupp

Pumbas oleva flsioloogilise
lahuse mahumdodik

Suur voolukiirus

Puuteklahv ,,Suur voolukiirus*

Puuteklahv ,SEADISTAMINE*

P
/
]
P

[T

START/STOPP-nupp

Qiona

Joonis 2

Ablatsioonijahutuspumba Qiona® membraanklahvistiku vaade

3.2 Korpuse tagakiiljel olevad iihendusvéimalused

Qubic RF-i ja
teeninduse
varskenduste tihendus

Uhendus
teeninduse
varskenduste jaoks

Potentsiaalitihtlustusjuhi
pistikiihendus
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SISSE/VALJA-lliti koos
toitekaablipesaga

RS2%2-1

v a4

=9

Voolumdddiku voi jalgliliti
pistikupesa

Joonis 3

Ablatsioonijahutuspumba Qiona® tagantvaade koos iihendustega
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4 Paigaldamine ja kasutuselevott

tuleb transpordiettevétet kohe teavitada. Kontrollige, ega Uhelgi tootel pole

Jalgige, et kast oleks teieni jdudnud kahjustusteta. Transpordikahjustustest
A kahjustusi. Kahjustunud tooteid ei tohi kasutada. P66rduge kohe tarnija poole.

4.1 Seadme lahtipakkimine ja tarnekomplekti kontrollimine

Qiona® tuuakse kohale (ihes kastis. Jalgige lahtipakkimisel, et (ikski osa ei jadks pakendisse.

Qiona® tarnekomplektis on:

e ablatsioonijahutuspump Qiona® REF 406935
e Qiona® toitekaabel EL-i tiiip F, 3 m REF 412488
e Qiona® kasutusjuhend saksa keeles REF 406939
e Qiona® kasutusjuhend inglise keeles REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set REF 377184

° V&imaliku teeninduse jaoks soovitame pakend alles hoida ja seda mitte ara
1 visata.

4.2 Sobiv tookeskkond

Qiona® sobib kasutamiseks jargmistes piirkondades:
kindlate nduetega professionaalsed tervishoiuasutused:

kliinikud (erakorralise meditsiini vastuvoturuumid, palatid, intensiivravi,
operatsioonisaalid, valja arvatud HF-kirurgia seadmete aktiivsete slsteemide
laheduses voi valjaspool magnetresonantspildinduse HF-varjestusega ruumi,
esmaabirajatised).

Qiona®-t ei ole lubatud kasutada lennukites ega militaarvaldkonnas. Nendes keskkondades
sobivaid elektromagnetilise Ghilduvuse ndudeid pole katsetatud.
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4.3 Paigaldamine ja kasutuselevott

AN\
A

Qiona® tuleb enne kasutuselevottu kooskdlas higieeninduetega
taastdodelda (vt ptk 7.1).

Arvestage alati jirgmisega:

Igasuguste seadmete kasutamine eeldab selle kasutusjuhendi tapset
tundmist ja jargimist.

Seadmeid tohivad kasutada ainult spetsialistid.

Arge kasutage teiste seadmetega kombineerimisel mitme pesaga
pikendusjuhtmeid.

Jalgige Qiona® Ulespanemisel, et oleks tagatud tavaline valjaliilitamine
SISSE/VALJA-lulitist ~ ning  toitevérgust  lahutamine  toitekaabli
valjatdmbamise teel.

Tapsemalt vt ptk 5 “Kasutamine ja juhtimine®.
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5 Kasutamine ja juhtimine

Pohijuhtfunktsioonide llevaade

5.1 Qiona® lahtipakkimine ja
paigaldamine

1N

7

5.4 Esikaane avamine

1

4 |

5.7 Esikaane sulgemine

el

5.10 Ablatsioonikateetri
Uhendamine

5.5 Qiona® Tube Set incl.
Extensioni eemaldamine

|

5.8 Tilgutikoti voi -pudeli
Uhendamine

5.11 Loputuse tegemine

Joonis 4

5.3 Eelseadistused ja
seadistamine

5.6 Qiona® Tube'i
paigaldamine

5.9 Qiona® Extensioni
eemaldamine
e T =
M ]
e J| |

| |o o qf
=

[ |
)
O

5.12 Kasutamise alustamine

Qiona’ kasutamise ja juhtimise ilevaade

Lk 21/58



Qiona®

Sisukord

5.1 Qiona® lahtipakkimine ja paigaldamine

Joonis 5

o Votke Qiona® pakendist valja.

e Asetage Qiona® sobivale stabiilsele aluspinnale vdi kinnitage see
tavalise tilgutijala kulge. Liiga vaikese statiivilabim&ddu korral
kasutage kompenseerimiseks Qiona® Pole Adapter Seti.

e Uhendage toitekaabel kdigepealt Qiona®-ga ning seejérel
Uhendatud kaitsejuhiga pistikupessa. Jalgige sealjuures tadbisildil
toodud pingevaartusi.

e Kui soovite kasutada Qiona® tarvikutena voolumdddikut (Qiona®
AutoFlow Sensor) véi jalglilitit (Qiona® Foot Switch), ihendage
Uks tarvik seadmekorpuse tagakuljel vastavalt margistatud
pistikupessa.

e Viige sisse/valja-liliti Qiona® tagakdljel asendisse I.

e Seade on nlud kasutusvalmis.

5.2 Qiona sisseliilitamine

Joonis 7

o Viige sisse/vilja-liiliti Qiona®tagakiiljel asendisse |.
Seade on nlld kasutusvalmis.
Qiona®teeb enesetesti.

Parast enesetesti on pump alati seisatud olekus koos jargmise
kuvaga. Ekraanil kuvatakse viimase kasutamise suure ja vaikese
voolukiiruse seadistusvaartused. Viimase kasutuse seadistused
viiakse uue kasutamise jaoks automaatselt Ule. Seisatud olekus saab
pumba kohe kaivitada, seadistusmenlils seadistusi teha voi
pumpamiskiirusi eelseadistada.

Valikus on jargmised vbimalused:

o Koik seadistusvaartused sailitatakse, vt alapunkti 5.4.
o Kasutuse seadistusvaartusi muudetakse, vt alapunkti 5.3.1.
e Seadistusi muudetakse seadistusmendids, vt alapunkti 5.3.2.
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5.3 Eelseadistused ja seadistamine

5.3.1 Eelseadistused

Joonis 8

o Vaikese ja suure voolukiiruse vahel lllitamiseks vajutage seisatud
olekus puuteklahve.

e Seadistage véaartused puuteklahvide ULES ja ALLA abil.
‘ Seadistatav vaartus kuvatakse heledalt. Muudetud vaartused
rakendatakse ilma lisakinnituseta. llma ULES- ja ALLA-klahvi
vajutamiseta muutub heledalt kuvatav seadistusvaartus kahe
sekundi parast uuesti mitteaktiivseks.

Puuteklahv ,,Suur voolukiirus“
| Puuteklahv ,,Seadistusmeniiii*
>< Puuteklahv ,,Vaike voolukiirus*
s ULES/ALLA-klahvid

Joonis 9
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5.3.2 Seadistusmeniii

Vajutage puuteklahvi ,Seadistamine (mutrivéti)“. Avaneb menid ,Pumba seadistamine®.
See funktsioon on véimalik ainult enne voi parast kasutamist. Kasutamise ajal on klahv
blokeeritud.

Seadistage koik Qiona® toGparameetrid reZiimis ,Pumba seadistamine* (STOPP).
Puuteklahviga ,Lehitse“ saab liikkuda eri mentupunktide vahel.

° Muudetud vaartus rakendatakse ilma lisakinnituseta. Viimase kasutuse
1 vaartused, valja arvatud manustatud jahutusainekogus, salvestatakse.
DISPLAY CLEAR
DISPLAY PRESSURE
SERVICE
Puuteklahv
NVALIU
Puuteklahv
LEHITSE*

Joonis 10

Seadistusvoimaluste lilevaade Qiona® seadistusmentilis

5.3.2.1 Clear

Selle funktsiooniga saab praeguse mahumdddiku ULES- véi ALLA-klahviga nullida (nagu ka
Qiona® sisse- ja valjallilitamisel).

5.3.2.2 Pressure — iilerohu tuvastus

Selle funktsiooni abil saab seadistada Qiona® Ulerdhutuvastuse tundlikkuse. Valikus on kaks
voimalust.

Kasutage tundlikku dlerdhutuvastust simboliga P.dl ablatsioonikateetritega, millel on
suhteliselt suure loputusvoolikulabimdéddu tottu suhteliselt vaiksem t66rohk. Selle
seadistusega saab kasutada suurt voolukiirust kuni 50 ml/min.

Kasutage tavalist Uleréhutuvastust (vaikevaartus) siimboliga (Pl ablatsioonikateetritega,
millel on vaiksem loputusvooliku 1abimddt ja seega suurem t66rohk. Selle seadistusega
saab kasutada suurt voolukiirust kuni 35 ml/min.
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Joonis 11

Qiona® ller6hutuvastuse seadistusvéimaluste ilevaade

5.3.2.3 Size

Maarake selle funktsiooni abil tilgutipudelite vdi -kottide funktsioon.
- Vaartusevahemik : off = 5000 ml
- Mahu muutmise sammu suurus : 250 ml
- Vaikevaartus . off

® Mahuseadistuse 0 ml juures kuvatakse numbrindidu ja Uhiku asemel tekst
1 ,off“. Tilgutimahu m&dtmine inaktiveeritakse kasutamise ajal.

5.3.2.4 Alarm at

- Vaartusevahemik : off — 50%
- Jaakmahu naidu muutumise sammu suurus: 5%
- Vaikevaartus : off

Kui mahuks on seadistatud 0 ml (nait ,off), on parameeter inaktiveeritud ja
i kasutaja seda enam ei née. Kui seadistatud maht on > 0 ml, kuvatakse seda
parameetrit uuesti ekraanil.

5.3.2.5 Suur voolukiirus — Delay

Selle funktsiooniga saab seadistada jareljooksuaja. Kui Qiona® vool seadistatakse suurelt
voolukiiruselt vaikesele voolukiirusele, jaab seade selleks ajaks suure voolukiiruse reziimi.

- Vaartuste vahemik :0-15s

- Sammu pikkus :1s
- Vaikevaartus :3s

® Kui jareljooksuaeg on 0 s, kuvatakse numbrindidu ja dhiku asemel tekst ,off*
1 ning jareljooksuaeg on inaktiveeritud.
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5.3.2.6 Ekraani heledus

Selle funktsiooniga saab seadistada ekraani heledust.
- Vaartuste vahemik : 10-100%
- Sammu pikkus 5%
- Vaikevaartus : 50%

® Minimaalne ekraani heledus on piiratud minimaalse vaartusega, et Qiona®
1 oleks iga seadistusega kasutatav.

5.3.2.7 Ekraani kontrastsus

Selle funktsiooniga saab seadistada ekraani kontrastsust.

- Vaartuste vahemik : 10-100%
- Sammu pikkus 5%
- Vaikevaartus : 50%

5.3.2.8 Service

Teeninduse menuu seadistus. See funktsioon on méeldud tootjale.

5.3.2.9 Seadistusmeniiiist lahkumine

Puuteklahvi , VALJU" vajutamisel liilitub seade seisatud olekusse.

5.4 Esikaane avamine

o Esikaane avamiseks vitke Uhe kaega esikaane alt ja tommake see
=y kuni fikseerumiseni Ules. Avatud esikaane korral on pump seisatud.

Joonis 12

5.5 Qiona® Tube Set incl. Extensioni eemaldamine

Qiona® Tube Set incl. Extension

[ =1 'n.‘d-‘
Qiona® Tube
| |
LGS ‘ Qiona® Extension
Joonis 13

Qiona’ Tube Set incl. Extension

Avage ainult Qiona’ Tube Set incl. Extensioni viline pakend.
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5.6 Qiona® Tube’i paigaldamine

o Paigaldage iga uue kasutuse jaoks uus steriilne voolikukomplekt — see
takistab naiteks patsiendi nakatumist.

Kontrollige enne kasutamist originaalpakendis oleva ja kahjustusteta
voolikukomplekti sailivust.

Vétke voolikukomplekt nduetekohaselt steriilsest pakendist valja.

e "\\31;»;_. o P =Y
| = = 4
-
Adapter 1 Adapter 2 Adapter 1 Adapter 2
Joonis 14

Qiona® Tube’i paigaldamine

1. Pange adapter 1 (tilgakambrile Iahemal olev adapter) Qiona®-sse.

Qiona® adapterite sisenemiskohad on disainitud erisugustena sobima vaid digele
adapterile.

2. Votke adapter 2 ja asetage voolik Qiona® rootorile. Vajutage voolik vasaku
nimetissérmega rootori taga alla (vt Joonis 14). Samal ajal tdmmake parema kaega,
millega hoiate adapterit 2, voolik 1&bi adapterikinnituse 2 oleva parempoolse pilu.
Jalgige, et voolik viidaks pilusse voimalikult stigavale.

Kui voolik ei ole 6humullianduri kinnituses piisavalt siigaval, annab dhumulliandur
6humullide kohta valeteateid.

Sellisel juhul asetage juba taidetud voolikukomplekt uuesti sisse.

Tédmmake see dhumulliandurikinnituses nii sugavale, et anduri LED-lambis suttiks

roheline tuli.

5.7 Esikaane sulgemine

i

| ,‘~§§ e Sulgege esikaas parast vooliku paigaldamist
|| \\ 4 | ablatsioonijahutuspumpa.

L J

Joonis 15
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5.8 Tilgutikoti v6i -pudeli Uhendamine

o Vobtke tilgakamber ja eemaldage kaitsekate.
o Asetage tilgakamber tilgutikotti vdi tilgutiballoon koos ettenahtud
vedelikuga sisse.

Joonis 16

Tilgakamber peab olema alati vaba ja rippuma ©6humullide valtimiseks
vertikaalselt alla.

5.9 Qiona® Extensioni eemaldamine

/‘J e Votke voolikupikendus ,Qiona® Extension“ steriilsest pakendist
valja.

Joonis 17

5.10 Ablatsioonikateetri ihendamine

i =) Pf;)//1
- "“/;
\‘l A~ e Eemaldage Lueri Uhenduste kaitsekatted ning looge
r ) ! pumbasegmendi ja aplikaatori vahel steriilne voolikuiihendus.
L L
Joonis 18

Qiona®-ga tohib Gihendada ainult paindekohtadega jahutatavaid
ablatsioonikateetreid, millel on standardile EN 1707:1996 vastav Luer-Lock-
Ghendus (sisekeermega) ja mis tuleb (ihendada Qiona® Tube Setiga, samuti
peab olemas olema termoelement temperatuuri jalgimiseks, mida peab
Qiona® kasutamisel alati kasutama ja mis peavad véimaldama kuni 50 ml/min
voolukiirust ja taluma maksimaalset pumbardhku 7,3 baari. Lisaks peab
A Uhendatud ablatsioonikateetri t66rohk olema alla 1,5 baari kiirusel 1 ml/min
ning alla 3,3 baari kiirusel 35 ml/min (tavaline Uleréhutuvastus) voi 3,2 baari
kiirusel 50 ml/min (tundlik Glerdhutuvastus) (vt jaotises 5.3.2.2 Pressure -
Uleréhutuvastus olevat diagrammi). Ablatsioonikateetri tehnilised andmed
leiate kaasasolevast tehnilisest kirjeldusest voi saate tootjalt. Kui
ablatsioonikateetri tehnilistes andmetes on ebaselgusi, ei tohi seda kasutada.
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5.11 Loputuse tegemine
Mm j}‘ e Kogu voolikusiisteemi ja sellega (hendatud ablatsioonikateetri
; | PR | . — o~ . . .
oo g loputamiseks véi dhutustamiseks hoidke loputuskilahvi all.
| a
o

maksimaalsel véimsusel 50 ml/min, 6hutustades nii voolikukomplekti kui ka

|
| | ' \ Naidik lulitub loputusreziimi. Loputusklahvi vajutamise ajal t66tab pump
| | ( —
1 ablatsioonikateetri.

Joonis 19 e Loputuse Idopetamiseks laske START/STOPP-nupp lahti.
Pump lllitub seisatud olekusse.

Kasutaja peab loputust seni jatkama, kuni on kindel, et voolikuslsteemis ja
ablatsioonikateetris ei ole enam 6hku. Loputuse ajal on dhumulliandur
mitteaktiivne, mistdttu alarmi ei anta. Ohumullianduri roheline LED néitab,
et anduri piirkonnas ei ole 6humulle ning et voolikukomplekt on
ohumulliandurikinnituses tugevalt paigal.

Kui 6humullianduri LED-lambis ei sitti parast voolikukomplekti
O6hutustamist roheline tuli, tdmmake juba taidetud voolikukomplekt uuesti
nii sugavale 6humulliandurikinnitusse, kuni anduri LED-lambis suttib
roheline tuli.

Voolikurdhu jalgimise rdhuandur on loputuse ajal aktiivne. Ulerdhu
tuvastamisel vallandub alarmiolukorra alusel visuaalne ja akustiline
alarmsignaal ja pump seiskub kohe.

Kui lasete loputusklahvi (vt Joonis 20) lahti, [6peb loputus ning pump lilitub
uuesti seisatud olekusse (vt Joonis 21)

& BIOTRONIK

. dm...u.,.z... ‘ 7

Joonis 20 Joonis 21

Loputus Seisatud olek
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5.12 Kasutamise alustamine

=

D [ |
a
D «!

<Y

Joonis 22

Joonis 23

Joonis 24

mi.f min

Joonis 25
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Kaivitage seade, vajutades ks kord START/STOPP-klahvi.

Qiona® lllitub pumba  kasitsi  kaivitamisel vaikese
voolukiirusega reziimi. Vaikese voolukiiruse naidiku vaartus
kuvatakse heledalt ja Qiona® pumpab seadistatud
voolukiirusel. Qiona® pumpamisreziimist annavad marku
ekraani Ulaosas vilkuvad rohelised nooled.

Kui sisselllitatud Qiona® vooluvarustus katkeb kasutamise ajal,
kdlab teabesignaalina vahemalt 2 minutit pdsiv toon, mis annab
katkestusest marku.

Kui voolumdddik tuvastab kaivitamisel HF-signaali,
Qiona® kohe kiire voolu reziimi.

[Glitub

Kui seadistusmenliis on seadistatud funktsioon ,Size“ ja
»Alarm at, kuvatakse ekraani Glemises vasakus nurgas sinine
balloon. Sinine balloon naitab tilgutikoti vdi -ballooni hetketaset,
eeldusel, et seadistusmeniis ,Size“ on seadistatud dige
kogumaht. Patsiendisiimboli kdrval olev digitaalne nait naitab
kasutatava fusioloogilise lahuse praegust mahtu.

Voolumahu seadistamiseks vaikeselt voolukiiruselt suurele
voolukiirusele ja tagasi tuleb kas

e vajutada Qiona® puuteklahvi voi

e lisavarustusse kuuluvat jalgllitit (Qiona® Foot Switch) voi

e kasutada lisavarustusse kuuluvat vooluméddikut (Qiona®
AutoFlow Sensor) voi

¢ lisavarustusse kuuluvat kaugjuhtimispulti (Qubic RF).
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Umberliilitusvdéimalused

Umberliilitamine puuteklahvidega:

Lulitage voolukiirus puuteklahvi ,Suur voolukiirus® abil vaikeselt voolukiiruselt suurele
voolukiirusele. Qiona® lulitub kohe seadistatud suurele voolukiirusele. Seadistusvaartust
kujutatakse heledalt. Voolukiiruse tagasi lllitamiseks vaiksele voolukiirusele vajutage uuesti
puuteklahvi ,Védike voolukiirus®.

Lulitamine kaugjuhtimispuldilt:

Qiona®-t (REF 406935 ja REF 406938) saab kaugjuhtida Qubic RF-i kdrgsagedusiiksuse abil.
Uhendage Qiona® ptk 5.13 kirjeldatud viisil Qubic RF-i kérgsagedusiiksusega.

Lulitamine jalgluliti (Qiona® Foot Switch) abil:

Lulitage Qiona® tagakiiljel oleva lisavarustusse kuuluva jalgliliti abil voolu véaikese ja suure
kiiruse vahel.

Jalgluliti  klahvi vajutamisel lUlitub ablatsioonijahutuspump kohe seadistatud suurele
voolukiirusele. Seadistusvaartust kujutatakse ekraanil heledalt.

Jalgluliti lahtilaskmisel lllitub Qiona® tagasi vaikese kiirusega lahtihoidmisvoolule.

Umberliilitamine voolumdddiku abil (Qiona® AutoFlow Sensor):

Qiona® tagaklljele paigaldatava, lisavarustusse kuuluva voolumdddiku abil saab Qiona®
voolukiirust automaatselt vaikese ja suure kiiruse vahel lllitada, séltuvalt sellest, millist voolu
ablatsiooniks vaja on.

Kinnitage voolumdddik HF-generaatori ja ablatsioonikateetri vahelise Uhenduskaabliga.
Voolumdddiku roheline LED-lamp annab marku tédvalmidusest. Qiona® lllitub kohe
seadistatud suurele voolukiirusele, eeldusel, et voolumdddikus tuvastatakse pidev HF-signaal.
Kollane LED-lamp annab marku HF-signaali tuvastamisest voolumdddiku poolt. Kui HF-
signaali enam pole, lalitub vool vaikesele voolukiirusele tagasi kas kohe voi parast véimaliku
seadistatud jareljooksuaja mé6dumist.

Jalgige, et voolumdddikut ei asetatakse poérandale ning et see oleks Uhenduskaabliga
korralikult Ghendatud.
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Paigaldus koos voolumdéddikuga Vooluméaddiku lilitumiskiinnis
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Voolum&adiku lulitumiskiinnis maaratakse eespool oleva diagrammi jargi.

Diagrammilt on naha, milline takistuse Z ja rakendatud véimsuse P suhe on vajalik maaratletud
aktiveerimise tagamiseks. Seetottu toimub vaikeselt voolukiiruselt suurele voolukiirusele
[Ulitumine ainult kdverast Ulespoole jadva suhte korral. Lisaks peab ablatsioonigeneraator
to6tama umbes 500 kHz (+ 10%) tddsagedusel.

Jéareljooksuaja funktsioon

Voolukiiruse liilitamiseks suurelt kiiruselt vaikesele saab Qiona® seadistusmentils seadistada
kuni 15 sekundi pikkuse jareljooksuaja.

Jareljooksuaeg aktiveeritakse siis, kui Qiona® lilitub voolumddtesignaali alusel, jalgluliti
vajutamisel v6i membraanklahvistiku klahvi vajutamisel suurelt kiiruselt vaikesele kiirusele.
Jéareljooksuaja valtel pumpab Qiona® seadistusmeniils seadistatud aja (kuni 15 sekundit)
suurel kiirusel edasi ning lulitub parast jareljooksuaja méddumist automaatselt vaikesele
voolukiirusele. Qiona® taidab jareljooksuaja valtel jargmisi kasutaja kasklusi.

Puuteklahvide vajutamine Qiona® membraanklahvistikul on voolumdédiku ja jalglliti signaali
suhtes alati Glimuslik. Kui Qiona® saab jareljooksuaja valtel jalgllitilt voi voolumdddikult suure
voolukiiruse signaali, lllitub méddik kohe suurele voolukiirusele tagasi. Jareljooksuaja saab
vahele jatta, vajutades Qiona® membraanklahvistikul puuteklahvi ,Vidike voolukiirus®.
Jareljooksuaeg peaks olema vahemalt 1 kuni 5 sekundit, et véltida Qiona® lihijalisi
Umberlalitumisi generaatori siirdepinge téttu.

Voolumoodiku funktsioon

Mahundidik  Mahuloendu i seadistusmentiiis on aktiveeritud funktsioon ,Size* ja ,Alarm at*,

kuvatakse ekraanil loputusvedeliku mahunaidik. Mahunaidiku neli
segmenti kujutavad igatiks Uhte neljandikku ballooni jadkmahust.

~ Naiteks tahendavad neli segmenti 500 ml ballooni ja 100 ml
jaékmahu korral 400 ml mahtu. Iga naidiku segment vastab selle
naite puhul 100 milliliitrile.

Kui Qiona® saavutab loputusvedeliku seadistatud jaakmahu,
antakse visuaalne  ja akustiline meeldetuletussignaal.
Loputusvedeliku jadkmahtu kuvatakse ekraanil kuvataval balloonil
kollasega. Sellega kaasneb meeldetuletuse helisignaal ,a - a“.
Samal ajal kuvatakse ekraani alumises osas puuteklahvina uus
balloon.

Vajutage seda puuteklahvi parast ballooni vahetamist. Sellega
lahtestatakse mahunaidik tagasi tais balloonile, samal ajal kui
mahuloendur mdddab lisatud loputusvedelikku edasi. Klahvi
vajutamisel kustub kuvatav valge balloon taas.

Joonis 28

Lk 32/58



Qiona®

Sisukord

Ballooni vahetamiseks tuleb tilgakamber U(hendada uue tais
ballooniga. Selle protsessi kaigus voib juhtuda, et voolikusiisteemi
tungib 6humull. Sellisel juhul seiskub Qiona® kohe ja kasutamine
tuleb katkestada.

Jalgige tilgakambri Ghendamisel alati, et see oleks vahetamise ajal
korralikult taidetud.

5.13 Qiona® iihendamine Qubic RF-i kérgsagedusiiksusega

Qiona® tagakiiljel on RS232-1 binaarliides BIOTRONIK SE & Co. KG generaatori Qubic RF
Uhendamiseks. Qubic RF-i tarkvara abil saab Qiona®-t (REF 406935 ja REF 406938) Qubic
RF-ist kaugjuhtida ning teha seadistusi, naiteks jahutusaine voolukiirus séltuvalt kasutatavast
ablatsioonienergiast. Lisaks saab seadistada jahutusaine suurema vooluhulga jareljooksuaja
kérgsagedusiiksusel.

. VK-119
| ¢—————
\i‘.‘a\//{ ‘
-~
Joonis 29

Qubic RF-i kérgsagedusiiksuse (vasakul) ja Qiona® (paremal) iihendustega tagantvaade

Ablatsioonijahutuspumba Qiona®ja Qubic RF-i kasutamiseks koos toimige jargmiselt.

1.

Uhendage andmekaabel VK-119 binaarse liidesega 2 (9 poolusega D-Sub RS-232
litmik) Qubic RF-i kérgsagedustiksuse tagakiljele. Jargige Qubic RF-i kasutusjuhendit.
Uhendage andmekaabel VK-119 binaarse lidesega RS232-1 (llemine liitmik)
ablatsioonijahutuspumba Qiona® tagakiiljel.

Valmistage Qiona® kooskdlas ptk 5.1 kuni ptk 5.12 ette. Oluline on, et Qiona®
kaivitatakse parast ettevalmistuse 16ppu START/STOPP-nupust vaikese voolukiiruse
vahemikus.

Qiona® juhtimise Ulevétmiseks aktiveerige Qubic RF-i  kdrgsagedusiiksuse
juhtseadmel vastav luliti. Jargige Qubic RF-i kasutusjuhendit.

Seni kuni Qiona®-t juhitakse Qubic RF-i kaudu, on kdik Qiona® naidikud kaugjuhtimise
tahistamiseks hallid ning Qiona® ekraanil kuvatakse jargmine siimbol:

Joonis 30

Stimbol Qiona’ ekraanil Qubic RF-iga kaugjuhtimise korral
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Parast tilgutiballooni v&i -koti vahetamist vdib endiselt vajutada ka Qiona® kaivitusnuppu. Kui
soovite Qiona® kaugjuhtimisreZiimi I6petada, saab seda igal ajal teha Qiona®
START/STOPP-nupu vajutamise teel. Kok muud Qiona® juhtelemendid on
kaugjuhtimisreziimis inaktiveeritud.

Qiona® 16petab kaugjuhtimisreziimi automaatselt, kui Qiona®-s tekib alarmiolukord (vt ka ptk
6).

Oma vooluvarustusega seadmete vdi teiste elektrit juhtivate Ghendustega
seadmete Uhendamisel esineb lekkevoolu tekke risk

e Binaarsele liidesele 1 ja 2 (RS-232-lides) tohib Uhendada uUksnes
seadmeid, mis vastavad normile IEC 60601-1 vdi IEC 60950.

o Kontrollige ja dokumenteerige kdik seadmekombinatsioonid enne esimest
kasutuselevdttu vastavalt standardile IEC 60601-1.

¢ Viige kontroll 1abi vastavalt seaduses ette nahtud nduetele vahemalt (ks
kord aastas.

5.14 Kasutamise Iopetamine

I ECyrel Bl BERE o Lilitage seade valja, vajutades Uks kord START/STOPP-klahvi.

Joonis 31

5.15 Qiona® valjalilitamine

e Lilitage Qiona® vilja tagakiiljel olevast SISSE/VALJA-liilitist. K6k Qiona® seadistatud
vaartused sailivad jargmiseks kasutamiseks.

e Korvaldage kasutatud tihekordne voolikukomplekt kooskélas oma hligieeninbuetega (vt ka
ptk 1.7).

e Kui te ei kasutanud voolikupikendust ,Qiona® Extension®, tuleb see ikkagi korvaldada.

5.16 Qiona®lahutamine vérgust

e Eemaldage toitekaabel pistikupesast ja Qiona® seega toitevorgust.
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6 Alarmteated ja nende korral tegutsemine

6.1 Alarmiolukorra esinemine

q A Alarmteade
N\ 7/
Heli pausile seadmine

I B :
\ Alarmteate lahtestamine

Joonis 32

Paigutused ekraanil alarmiolukorra tekkimisel

Alarmiolukorra esinemisel antakse sellest ekraanil vastava visuaalse marguande (vt ptk 0) ja
kollase LED-lambiga teada. Samal ajal kdlab helisignaal ,e - c*.

N : » Helisignaali saab kaheks minutiks valja lUlitada puuteklahvist ,Helipaus®.

andmise p&hjus on kdrvaldatud. Qiona® lilitub tagasi pohiseadistusele ja

. A Puuteklahviga ,Alarmteate ldhtestamine® kinnitab kasutaja, et alarmteate
kasutamist saab jatkata.

Alarmiolukorra esinemisel seiskub Qiona® kohe.

6.2 Alarmifunktsioonide kontrollimine

Kui Qiona® lulitatakse sisse toitellitist, kostub IUhike piiks ja kollased valgusdioodid sittivad
korraks. funktsioonitest. Selleks antakse uuesti kuuldav teavitussignaal ning ekraanil
kuvatakse ajutiselt pea- (FwM) ja valvekontrolleri (FwW) tarkvaraversioonid.

Qiona® alarmikontseptsioon on riskihindamise pd&hjal nii kujundatud, et
otstarbekohasel kasutamisel saab kasutaja alarmiolukorras alati visuaalse ja
akustilise alarmsignaali (st kasutaja peab olema alati kuulde- ja/voi
nagemisulatuses). Qiona® on varustatud tehniliste alarmiolukordadega.
Kdikide haireolukordade prioriteediks on seatud "Madal prioriteet". Qiona®-I
luuakse nahtavaid ja kuuldavaid alarmsignaale.
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Alarmiolu

Alarmsignaali

Tehnilised Al A ] Alarms | Alarmsignaalide Helipa
alarmiolukorrad armipiir k_qu:a a_r!d_mlse ignaal kirjeldus ekraanil | us
viivitus viivitus
Ohumulli Shumull <5ms <= 250 ms Kuulda Jah
tuvastus >2ul (alarmiolukord | v/néhta
ade \
perioodiline
hindamine)
Tuvastati Vooliku <5ms <= 250 ms Kuulda Jah
vooliku iilerdhk | gjserahk (alarmiolukord | v/nahta
> 2,5 baari ade %
perioodiline
hindamine)
Qiona® esikaas | Esikaas >8° | <50 ms <= 250 ms Kuulda Jah
avatud avatud (alarmiolukord | v/nahta
ade \
perioodiline
hindamine)
Viga jalgliiliti Jalgliiliti <100ms | <=250ms Kuulda Jah
kaabliiihenduse | 4apjijihend (alarmiolukord | v/néhta
s (Qiona® Foot
Switch) us on ade \
katkenud perioodiline
hindamine)
Viga Voolumdédik | <100 ms <=250 ms Kuulda Jah
voolumdodiku | (alarmiolukord | v/néhta
kaabliuhenduse | \ 1 jiihend ade v
s (Qiona®
AutoFlow us on perioodiline
Sensor) katkenud hindamine)
Viga Qubic RF-i | Qubic RF-i <600ms | <=250ms Kuulda Jah
kérgsagedusik | ;5qaandmeiju (alarmiolukord | v/néhta
suse he katkenud ade v
kaablilihenduse
s perioodiline
hindamine)
Viga Qiona® <100 ms | <=250ms Kuulda Jah
RF tuvastatud seisatud (alarmiolukord | v/ndhta
j;loll(:i:zalmme olnekus, kui ade \
alanud véljastatakse perioodiline
HF-energiat hindamine)
(ainult
AutoFlow
Sensoriga)
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Sisemised Naide: E10 — | Pole <=5s Kuulda Jah
ohutusmeetme | ;i ja kasutatav | (slisteemi v/néhta
d riist- ja ~ . . .
tarkvarakontroll ohumulliand testimisfunktsi | v
idest uri oonide
kommunikat perioodiline

A siooniviga hindamine)
-kahekordne ohutus-
Sellise alarmiolukorra korral tuleb Qiona® lasta teenindusel iile vaadata.

6.4 Abi torgete korral

Selles peatiikis kirjeldatakse méningaid torkeid, mis Qiona® -l tekkida voivad.

Iga térke kohta tuuakse mitu lahendusvdimalust. Soovitusi tuleb jargida etteantud jarjekorras
seni, kuni tdrge on koérvaldatud. Pistikiihenduste avamisel voi loomisel peab Qiona® olema
alati valja lulitatud (valja arvatud voolikukomplekti korral). Kui need lahendused ei aita torget

korvaldada, tuleb defekt lasta korvaldada BIOTRONIKu teeninduses.

Haired

Lahendus

Seade ei todta, ekraan on valja
[Ulitatud.

vOi

Qiona® -t ei saa sisse lilitada.

Qiona® ei ole digesti vooluvarustusega Gihendatud.
Kontrollige voolulihendust, IUlitage mitmikpistikupesad sisse ja
kontrollide kaableid.

Pidev helisignaal Qiona®
kasutamise ajal

Vooluvarustus on katkenud. Uhendage toitepistik uuesti
pistikupessa.

Torge pistikiihendusse tunginud
niiskuse tottu.

Lahutage toitepistik ja laske pistikiihendustel kuivada.

Parast voolikukomplekti
loputamist antakse
ohumullialarm, kuigi
voolikukomplektis ei ole
iimselgelt enam 6humulle.

Korrigeerige juba taidetud voolikukomplekti asendit. Selleks
avage klapp ja paigaldage voolikukomplekt uuesti. Td6mmake
voolikukomplekt 6humullianduris nii siigavale, et anduri LED-
lambis suttiks roheline tuli.

Tuvastatakse Ulerdhk, kuigi
nahtavat ummistust pole.

Kontrollige, kas seadistusmen(us on valitud ablatsioonikateetri
jaoks soovitatud llerdhutuvastus (vt ptk 5.3.2.2).

Vastav roheline LED ei pole,
kuigi voolumoodik on tugevalt
ablatsioonikateetri kilge
kinnitatud.

Veenduge, et ablatsioonikateetri kaabel on taielikult imbritsetud
ja voolumoodik suletud.

Lk 37/58




Qiona®

Sisukord

Kasutaja ei tohi Qiona®-t lahti tehal!

6.5 Teenindus

Kui Ukski lahendus ei kérvalda torget, pdérduge BIOTRONIKu péadeva
teeninduse poole.
Qiona® tagasisaatmisel tuleb voimalik nakkusoht valistada sobiva
desinfektsioonimeetodi abil. Kulumaterjalid tuleb koérvaldada kooskdlas
hugieeninbuetega.

Arge avage seadet, kui see on vooluvérku iihendatud. Téhelepanu!
Seadme osad voivad olla endiselt pinge all.
Hoiatus! Seadet ei tohi ilma tootja loata modifitseerida.

6.6 Alarmsiisteemi kirjeldus

vOi reaalse ohuga.

voolikuslisteemis

e Esikaas ei ole suletud

e Mootori ummistus

e Jalgliliti thendus
hairitud

e Voolumdddiku Gihendus
hairitud

e  Tehniline viga,
pddrduge teenindusse

Moisted Maaratlused Kasutamine Qiona® juures Selgitus
Alarmiolukord AlarmisUsteemi olek, kui on e Ohumull
tuvastatud, et tegemist on vdimaliku e Ulerdhk

Alarmiolukorra
viivitus

Aeg, mis jaab patsiendi juures
(FUSIOLOOGILINE
ALARMIOLUKORD) vdi seadmes
(TEHNILINE ALARMIOLUKORD)
tekkiva kaivitava siindmuse
tekkimise ja alarmislisteemis otsuse
vastuvétmise vahele alarmiolukorra
tekke kohta.

Seadistusvdimaluseta

Alarmipiir

Kinnisvaartus, mida alarmististeem
kasutab alarmiolukorra
tuvastamiseks.

e  Ohumull > 2yl

e Vooliku siserbhk
> 2.5 baari

e Esikaas > 8° lahti

o Uhendus jalgliilitiga
puudub

e Uhendus
voolumoddikuga
puudub
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Moisted Maaratlused Kasutamine Qiona® juures Selgitus
Alarm VALJAS Teadmata kestusega olek, kus Seadistusvéimaluseta
alarmisiisteem voi osa
alarmsusteemist ei tekita
alarmsignaale.
Alarmi Salvestatud Seadistusvdimaluseta

eelseadistus

konfiguratsiooniparameetrite kogum,
sh algoritmide ja algoritmide poolt
kasutatavate |ahtevaartuste valik,
mis alarmislsteemi toimet
mdjutavad vdi muudavad.

Alarmiseadistused

Alarmsisteemi seadistus,
sealhulgas (mitteammendav loend):
alarmipiirid,;

alarmsignaali aktiveerimise olekute
omadused ja

parameetrite muutujate vaartused,
mis maaravad alarmiststeemi
funktsioonid.

Seadistusvoimaluseta

Alarmsignaal

Signaali liik, mida alarmislisteem
genereerib alarmiolukorra
esinemisest (voi tekkimisest)
teavitamiseks.

e Visuaalne alarmsignaal
kollase LED-lambi n&ol
membraanklahvistikul.

e Visuaalne alarmsignaal
ekraanil

e  Kuuldav alarmsignaal,
mille helirbhutase on 1
m kaugusel 55 dB(A).

Alarmsignaali
tekkimise viivitus

Alarmiolukorra algusest kuni
alarmsignaali andmiseni kuluv aeg.

Seadistusvdimaluseta

Heli VALJAS Teadmata kestusega olek, kus Seadistusvéimaluseta Puudutab koiki
alarmisiisteem voi osa alarmiolukordi,
alarmststeemist ei tekita kuuldavat mis on klahvi
alarmsignaali. vajutamise

hetkel aktiivsed

Helipaus Teadmata kestusega olek, kus 2 minutit Puudutab koiki
alarmisiisteem voi osa alarmiolukordi,
alarmsiisteemist ei tekita kuuldavat mis on klahvi
alarmsignaali. vajutamise

hetkel aktiivsed

Deeskalatsioon Protsess, mille kaigus Ei kasutata
alarmisliisteem alandab
alarmiolukorra prioriteeti voi
alarmsignaali pakilisust.

Eskalatsioon Protsess, mille kaigus Ei kasutata

alarmislisteem tostab alarmiolukorra
prioriteeti voi alarmsignaali
pakilisust.
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Moisted

Maaratlused

Kasutamine Qiona® juures

Selgitus

Valenegatiivne
alarmiolukord

Alarmiolukorra puudumine, kui
patsiendil, seadmes voi
alarmisisteemis on tekkinud kehtiv
kaivitav siindmus.

Kahekordne ohutus

Valepositiivhe
alarmiolukord

Alarmiolukorra teke, kui patsiendil,
seadmes voi alarmisiisteemis ei ole
tekkinud kehtivat kaivitavat

Viib masina ohutusse
olekusse.

stindmust.
Teabesignaal Iga signaal, mis ei ole alarmsignaal | Kohaldatakse.
ega meeldetuletussignaal.
Isepﬁsi_v Alarmsignaal, mida tekitatakse Kohaldatakse.
alarmsignaal edasi, kui kaivitavat stindmust enam
pole, kuni kasutaja teadlik toiming
signaali peatab.
Mitteisepiisiv Alarmsignaal, mis katkeb Ei kohaldata.
alarmsignaal automaatselt, kui vastavat kaivitavat
stindmust enam pole.
Fiisioloogiline Alarmiolukord, mis tekib jalgitava, Ei kohaldata.
alarmiolukord patsiendiga seotud muutuja tttu.
Tehniline Alarmiolukord, mis tekib jalgitava, Kohaldatakse.
alarmiolukord seadme véi alarmisiisteemiga
seotud muutuja tottu.
Alarmi Kasutaja toiming, mis toob kaasa Ei kohaldata.

lahtestamine

sellise alarmsignaali katkemise,
mille alarmiolukorda praegu ei ole.
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7 Puhastamine ja hooldus

7.1 Puhastamine ja desinfektsioon

¢ Seadme sisemusse ei tohi sattuda niiskust.
& ¢ Enne seadme pealispinna puhastamist ja desinfektsiooni ihendage toitejuhe
pistikupesast lahti.

e Kasutage puhastamiseks 0&rna seebilahust vdi 70% isopropuulalkoholiga niisutatud
ebemevaba pehmet lappi.

e Parast puhastamist desinfitseerige seadmete pindu 70% isopropanooli ja 30% vee seguga.
Lysoformin 3000: laske 2% lahusel 15 min méjuda. Puhastus- ja desinfektsioonivahendid
peavad olema enne seadmete kasutamist aurustunud.

Visuaalne kontroll:

Ko6igi Uhenduste liitmikud ja Uhendatavate kaablite pistikud peavad olema igasugusest
mustusest vabad.

7.2 Hooldus

A Seadet ei tohi ilma tootja loata modifitseerida.

Ablatsioonijahutuspumpa tohivad remontida, tdiendada ja modifitseerida Uksnes tootja
BIOTRONIK vdi tootja poolt selleks sdnaselgelt volitatud ettevdte. Viimasel juhul tuleb tehtud
t66d dokumenteerida kuupdeva ja allkirjaga protokollis. Kolmandad isikud ei tohi seadet
modifitseerida.

7.3 Regulaarsed ohutustehnilised kontrollid

Qiona®-| tuleb Saksa meditsiiniseadmete maaruse (MPBetreibV) jargi teha iga 12 kuu jarel
ohutustehnilisi kontrolle. Qiona® kuulub kaitajate maaruse seadme 1 (1.4) kohaldamisalasse.
Ohutustehnilised kontrollid tuleb kanda seadme hooldusraamatusse ning kontrolli tulemused
dokumenteerida.

Kui seade ei ole funktsionaalselt ja/vdi kasutuses ohutu, laske see kohe teeninduses korda
teha.

Ohutustehniliste kontrollide tegemiseks p66rduge BIOTRONIKu padeva teeninduse poole.
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7.4 Utiliseerimine

Need seadmed sisaldavad materjali, mis tuleb utiliseerida
keskkonnasaastlikult. Jargida tuleb ELi direktiivi 2012/19/EL elektri- ja
elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete (WEEEZ2) kohta. Seetdttu on
need tUdbisildil margistatud labikriipsutatud prigikasti simboliga.

Saatke seadmed, mida enam ei kasutata, puhastatult BIOTRONIKu kohalikku esindusse
tagasi. See kindlustab korvaldamise kooskdlas WEEE-direktiivi riigisiseste nduetega.
Klsimuste korral p66rduge BIOTRONIKu kohalikku esindusse.
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8 Lisa

8.1 Tehnilised andmed

Uldised niitajad:
Tellimisnumbrid

Qiona® médtmed

Kaal
Helirdhutase

Minimaalne eluiga

Elektrilihendus:
Pinge

Sagedus
Voolutarve
Kaitse
Kaitseklass
Kaitseklass

Rakendusosa CF (defibrillatsioonikaitsega)

Transpordi- ja hoiustamisjuhised:
Temperatuur

Ohuniiskus
Kaal koos pakendiga:

Qiona® mdétmed koos pakendiga:

Hoidke pakendatud seadet kuivana.

Sisukord

REF 363270, 406935, 406938

Laius x kérgus x stigavus:
225 mm x 240 mm x 170 mm

u5kg
56 dB(A) pumbavdimsusel 30 ml/min

8 aastat

100-240 V AC (vahelduvpinge)

50-60 Hz

0,7-0,3 A

T 3,15 A/250 V, mittevahetatav, pd6érduge teenindusse
I

IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10 °C kuni +50 °C
0-90% suhteline niiskus
u 6 kg

Laius x kérgus x stigavus:

450 mm x 400 mm x 475 mm

Pakendatud seadmete virnas tohib olla kuni 3 pakendit.

Kasutustingimused:
Temperatuur

Ohuniiskus
Maksimaalne kasutuskdrgus:

Spetsiifilised andmed:
Qiona® pumpamisvdimsus

To6o6rohuvahemik
Dinaamiline rohulilitus

Ohumullianduri tipsus

+10 °C kuni +40 °C
30-75% suhteline niiskus

2000 m (vastab vahemalt 80 kPa-le)

1 ml/min — 50 ml/min (normaalne uleréhutuvastus kuni 35
ml/min juures)

0-35 baari
u 2 baari lle t66réhu

Tuvastamine > 2 pl
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Pumpamisvdimsuse tapsus* -10% kuni +20% pumpamisvahemiku |dppvaartusest véimsusel

1 kuni 5 ml/min

-5% kuni +10% pumpamisvahemiku I6ppvaartusest véimsusel
5 kuni 30 ml/min

-10% kuni +20% pumpamisvahemiku |6ppvaartusest véimsusel
30 kuni 50 ml/min

* ndidatud pumpamisvdimsuse tapsused pdhinevad VascoMedi Flux-kateetril

ja St. Jude’i TactiCathi kateetril.
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Qiona® -le kohalduvad elektromagnetilise Ghilduvuse erinduded ning see tuleb
paigaldada ja kasutusele votta kooskdlas kaesolevate elektromagnetilise
Uhilduvuse néuetele.

Qiona®-t ei tohi kasutada vahetult teiste seadmete kdrval ega teiste seadmetega
virnastatuna.

Kui seda on kasutamine teiste seadmete ldheduses vobi virnas koos muude
seadmetega, tuleb Qiona®-t hoolikalt jalgida, et kontrollida selle nduetekohast
t66d sellise paigutuse korral.

Loend tarvikutest, millega Qiona® taidab standardi IEC 60601-1-2 punktide 6.1
ja 6.2 ndudeid, on toodud lisas ,Tarvikud®.

Qiona®kasutamine koos lisatarvikutega, nagu muundurid vdi juhtmed, mis ei ole
moeldud seadme otstarbekohaseks kasutamiseks, voib kaasa tuua suurema
elektromagnetilise emissiooni voi vdhendada torkekindlust.



Qiona®

Sisukord

9 Elektromagnetiline uhilduvus

9.1 Elektromagnetiline kiirgus

Qiona® sobib kasutamiseks ettenahtud elektromagnetkeskkonnas. Qiona® klient ja/voi kaitaja
peab tagama, et Qiona®-t kasutatakse allpool kirjeldatud elektromagnetkeskkonnas.

Hairete valjasaatmise

- Vastavus Elektromagnetilise keskkonna juhised
mootmine
Qiona® kasutab HF-energiat iksnes
iseenda t66ks. Seetdttu on selle
Korgsageduslik hairekiirgus | 4 o, kdrgsageduslik kiirgus vaga véike ning on
standardi CISPR 11 jargi ebatdenaoline, et lahedal olevaid

elektroonikaseadmeid hairitakse.

Kdrgsageduslik hairekiirgus Klass B
standardi CISPR 11 jargi

Harmooniliste signaalie Kasutusalasid vt ptk 4.2 “Sobiv
emissioonvastavalt Klass A tookeskkond
standardile IEC 61000-3-2 “

Pingekdikumised/varelus
standardi IEC 61000-3-3 Vastavuses
jargi
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Sisukord

Qiona®

Hairekindluse

Elektromagnetkeskkond/juht

lahendus (ESD)
standardi IEC
61000-4-2 jargi

kontaktilahendus

+15 kV 6hulahendus

kontaktilahendus

+15 kV 6hulahendus

kontroll IEC 60601 — katsetase | Vastavustase Vadrtused
Pdrandad peavad olema
puidust voi betoonist ning
Staatilise elektri +8 kV +8 kV

olema kaetud keraamiliste
plaatidega. Kui pérandal on
sunteetiline kate, peab
suhteline 6huniiskus olema
vahemalt 30%.

Kiired elektrilised
siirdepinged/
impulsipursked
IEC 61000-4-4

2 kV
elektrijuhtmetel

11 kV sisend- ja

2 kV
elektrijuhtmetel

11 kV sisend- ja

Toitepinge kvaliteet peab
vastama tuupilisele ari- voi
haiglakeskkonnale.

(Ut > 95% langus) 5
sekundiks

(Ut > 95% langus) 5
sekundiks

valjundjuhtmetel valjundjuhtmetel
o . 11 kV diferentsvool 11 kV diferentsvool Toitepinge kvaliteet peab
Pingeimpulsid - - vastama tuupilisele &ri- voi
IEC 61000-4-5 + 2 kV samafaasiline | + 2 kV samafaasiline haiglakeskkonnale.
vool vool
<5% Ur <5% Ur
(Ut > 95% langus) (Ut > 95% langus)
1/2 perioodil 1/2 perioodil Toitepinge kvaliteet peab
i i e e
Pingekatkestused, (Ut 60% langus) (Ut 60% langus) g .
.y . - L toote kasutaja nduab t66
lUhikatkestused ja 5 perioodil 5 perioodil .
. jatkumist ka
toitepinge energiavarustuse
kSikumised 70% Ur 70% Ut e ool o
IEC 61000-4-11 (Ut 30% langus) (Ut 30% langus) . '
25 perioodi 25 perioodil soovitatav varustada toodet
P P toitega mittekatkevast
<5% Ur < 5% Ur vooluallikast voi akust.

Magnetvali
voolusagedusel
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Voérgusageduse
magnetvaljad peavad
vastama ari- ja
haiglakeskkonna tlUpilistele
vaartustele.
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Hairekindluse
kontroll

IEC 60601 — katsetase

Vastavustase

Elektromagnetkeskkond/juht

vaartused

Markus: Ut on vorgu vahelduvpinge enne kontrolltaseme kasutamist.

Qiona® vastab standardi IEC60601-1-2 Edition 4 (tabel 4 kuni 9) kdigile katsetasemetele.

Elektromagnetiliste hairete esinemise téttu on voimalik, et Qiona® olulistes
naitajates tekib haireid. Qiona® kuvab seda infoteatena ja voolikupumba t66

katkeb.

antennikaablid ja valised antennid) ei tohi kasutada tootja poolt ndidatud Qiona®
osadele ja juhtmetele lahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul vdivad seadme
tdbomadused halveneda.

Ohusbidu-, transpordi- ja militaarndudeid pole arvestatud, sest neid pole testitud.

Kaasaskantavaid HF-sideseadmeid (raadioseadmed) (sh nende tarvikud, nagu
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9.3 Mitteelushoidmisseadmete elektromagnetiline hairekindlus

siraki IEC 60601-
Halreklrjdluse Vastavustase | Elektromagnetkeskkond/juhtvaartused
kontrollid / norm | yontrolitase
Kantavaid ja mobiilseid raadioseadmeid ei
tohi kasutada Qiona®-le ja selle kaablitele
3 Veff . . . .
i Idhemal kui soovitatav ohutuskaugus, mis
150 kHz kuni .
arvutatakse valja saatesagedusele
Juhitavad 30 MHz ~ e
vastava vorrandi jargi.
korgsagedusliku 3 Vet
d hairesuurused | 6 Veit ISM- ja o
standardi IEC amatéérraadios Soovituslik ohutuskaugus:
61000-4-6 jargi agedusaladel 6 Vet d = 1,2VP sagedusel 80 MHz kuni
150 kHz kuni 80 800 MHz
MHz d = 2,3\P sagedusel 800 MHz kuni
2,5 GHz
kus P on saatja nimivbimsus vattides (W)
3V saatja tootja andmete jargi ning d
3 Vim _ 30 MmH Kuni soovituslik ohutuskaugus meetrites (m).
Kiiratavad 80 MHz kuni 07 GHZ UM Statsionaarsete raadiosaatjate
kérgsagedusliku 2,7 GHz ’ z valjatugevus peab olema kohapealse
kontrolli) alusel olema koigil sagedustel
d hdiresuurused | 1,10 o Tabel 9, . gb) 9
standardi IEC madalam kui vastavustase®).
standard standard IEC .. . .. .
61000-4-3 jargi IEC 60601-1-2 60601-1-2 Jargmise siimboliga
o Ed. 4 seadmete keskkonnas on (((.)))
Ed. 4 ' véimalikud haired. A

Markused.

MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz korral kehtib kdrgem sagedusvahemik.
MARKUS 2. Need juhtvaartused ei pruugi olla kasutatavad kdigil juhtudel. Elektromagnetiliste
muutujate levikut mojutab hoonete, esemete ja inimeste absorptsioon ja peegeldused.

a) Statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide ja mobiilsete maismaaraadioseadmete
baasjaamade, amatddrraadiojaamade, AM- ja FM-raadio- ja telesaatjate valjatugevust ei ole
vdimalik teoreetiliselt tapselt eelnevalt maaratleda. Statsionaarsete saatjate
elektromagnetkeskkonna valjaselgitamiseks tuleks kaaluda asukoha elektromagnetfenomenide
uuringut. Kui mdddetud valjatugevus Qiona® kasutuskohas Uletab eespool nimetatud
vastavustaset, tuleks seadmeid jalgida, et saada kinnitust nendes normaalses toimimises.
Ebaharilike toonaitajate ilmnemisel véivad olla vajalikud lisameetmed, nt Qiona® asendi voi

asukoha muutmine.
b) Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab valjatugevus olema vaiksem kui 3 V/m.

9.4 Soovituslikud ohutuskaugused

Vt ptk 9.3 Mitteelushoidmisseadmete elektromagnetiline héirekindlus
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10 Tarvikud

Qiona® Tube Set incl. Extension

REF: 365775 ‘ ‘
Kaal: 90 g ( '
Extensioni kogupikkus 1,5 m F.' i

Tube’i kogupikkus: 3 m

Pikkus Qiona® ja kateetrilihenduse vahel:
3 m(1,5m Tube + 1,5 m Extension)

“

Qiona® Foot Switch

REF: 406937
Kaal: 380 g
Kaabli pikkus: 5 m

Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936 AN\
Kaal: 200 g l' \)

Kaabli pikkus: 4 m ‘ )
V/

Qiona®Pole Adapter Set

REF: 377184
Kaal: 25 g

— 2 . =

VK-119

REF: 404966 ; S
Kaal: 140 g |

A
Kaabli pikkus: 3 m :\&(ﬁ .

NK-03

REF: 107526
Tadp F, Saksamaa
Nimetus: NK-3/2,5m

NK-11

REF: 128865
Tadp B, USA
Nimetus: NK-11/3m
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e NK-16

REF: 330705
Tadp G, Suurbritannia
Nimetus: NK-16/2,0m GB

e NK-19
REF: 339034
Taup I, Hiina
Nimetus: NK-19/2,5m CN

e NK-20

REF: 339033
Tadp F, Venemaa
Nimetus: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
Tadp |, Austraalia
Nimetus: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
Tadp 1, Argentina
Nimetus: NK-22/2,5m AR

e NK-23

REF: 339040
Tadp B, Jaapan
Nimetus: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
Tadp M, India, Léuna-Aafrika
Nimetus: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
Tulp J, Sveits
Nimetus: NK-25/2,5m CH
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¢ NK-26

REF: 339043
Tadp L, ltaalia, TSiili
Nimetus: NK-26/2,5m CL/IT

e NK-27

REF: 339044
Taup L, lisrael
Nimetus: NK-27/2,5m IL

e NK-28

REF: 339059
Tadp L, Taani
Nimetus: 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

Oja

MP nach Anlage 1
O nein

MP nach Anlage 2
nein

Hersteller nach §7 MPG:

Lieferant / Distributor:

Moller Medical GmbH

Biotronik SE & Co. KG

Wasserkuppenstr. 29-31

Woermannkehre 1

36043 Fulda, Germany

12359 Berlin, Germany

Tel.: +49 661 94195-0

Tel.: +49 30 68905-0

www.moeller-medical.com

www.biotronik.com

Technische Daten:

Aktives Medizinprodukt

O Medizinprodukt mit Messfunktion

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

Schutzklasse: |

Zubehor:

O Qiona® Foot Switch REF: 406937
O Qiona® AutoFlow Sensor REF: 406936
O Qiona® Tube Setincl. Ext. REF: 365775
O Qiona® Pole Adapter Set  REF: 377184
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Bestehende Vertrage (falls vorhanden) zur Durchfiihrung der Sicherheitstechnisch-
en Kontrollen:

Sicherheitstechnische Kontrollen

alle 12 Monate 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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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:

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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