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1 Yleiset turvallisuusohjeet

1.1 Kaytettyjen turvallisuussymbolien merkitykset

Tarkeat ohjeet on tassa kayttdohjeessa merkitty visuaalisesti. Nama ohjeet ovat edellytys
potilaille ja kayttohenkilokunnalle aiheutuvien vaarojen poissulkemiseksi seka laitteen
vaurioiden ja toimintahairididen valttdmiseksi.

1.1.1 Kayttoohjeen symbolit

A Huomio
i Ohje

1.1.2 Laitteen symbolit

@ Noudata kayttdohjetta

~o Vaihtovirta

Ekvipotentiaali

Valmistuspaiva

Ei Palautus ja havittdminen WEEE-direktiivin mukaisesti

VVVV-KK-PP

Virranmittauspihtien (Qiona® AutoFlow Sensor) liitanta

-

F Defibrillaatiosuojattu kayttdosa, suojausluokka CF

# Jalkakytkimen (Qiona® Foot Switch) liitanta
SGS

Yhdenmukaisuus ANSI/AAMI ES 60601-1
c o CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08

Sivu 7 /60



N

INMETRO

Qiona®

Sisallysluettelo

Laite on yhdenmukainen brasilialaisen INMETRO-maarayksen
nro 54 (annettu 1. helmikuuta 2016) ja sertifioitu vastaavasti.

1.1.3 Nayton symbolit

VYYD

Sivu 8/60

Halytysilmoitus
Halytyssignaali - passiivikytkenta "AANEN VAIMENNUS"

Halytysilmoituksen kuittaus

Asetukset-valikko

Potilassymboli

Matala virtaama, LOW-Flow
Korkea virtaama, HIGH-Flow
Enimmaisvirtaama huuhtelutoiminnossa (naytto)

Infuusiopullon/-pussin tayttétasonayttod

Infuusiopullon/-pussin vaihdon vahvistuspainike

Normaali ylipainetunnistus kaytdssa

Herkka ylipainetunnistus kaytdssa

Etdohjaus Qubic RF -radiotaajuuslaitteella

Selaus Asetukset-valikossa

Asetukset-valikon sulkeminen
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1.1.4 Symbolit kayttopaneelissa
A YI6s
v Alas
- Huuhtelu

@ Kaynnistys/pysaytys

1.1.5 Symbolit myyntipakkauksessa

E]E Noudata kayttdohjetta

B Pakkausyksikko

g Kaytettava vimeistaan [VVVV-KK-PP]

m@ Steriloitu eteenioksidilla

O Yksinkertainen steriiliestejarjestelma

-

REF Tilausnumero
LOT Era
SN Sarjanumero seka valmistusvuosi ja -kuukausi [VVKK1234]

(Q) Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja suojaava ulkopakkaus
O Kahdenkertainen steriili estejarjestelma ja ulkopuolinen
W suojapakkaus

® Uudelleenkaytto kielletty
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Ei saa steriloida uudelleen

Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

@ ®

Tyyppi CF (defibrillaatiosuojattu)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Suojattava auringonvalolta

Sailyta kuivassa

Valmistaja

Myyntikumppani

Kokonaispituus

Huomio

Lampdtilarajoitus

llImankosteus, rajoitus

Pinoamisrajoitus, pinossa saa olla paallekkain enintdan 3
pakkausta

Valmistuspaiva
VVVV-KK-PP

Laakinnallinen laite

=
=)

=
=

Laakinnallisen laitteen yksildllinen laitetunniste
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I& Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
ONLY myyda ainoastaan laakarille tai 1aakarin tilauksesta.

Lisatietoja kaytetyista symboleista on verkkosivustollamme: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Kayttoohjeen havainnollistamiskaytantojen merkitykset

Tassa kayttdohjeessa kaytetaan erilaisia kirjasinlajeja sisallén havainnollistamiseen.

Kirjasinlaji Kaytto

Lihavoitu ja kursivoitu | Painikkeet toimintaohjeissa.

Kursivoitu Laiteoptiot, painikkeet seké viittaukset juoksevan
tekstin lukuihin ja kappaleisiin.

1.3 Valmistajan vastuu

Valmistaja katsoo olevansa vastuussa laitteiden turvallisuudesta,
luotettavuudesta ja kayttokelpoisuudesta ainoastaan edellyttaen, etta:

e asennustoimenpiteitd, laajennuksia, uudelleenasetuksia, muutoksia ja
korjauksia ovat tehneet ainoastaan henkilét, joilla on asianmukainen

valtuutus kyseisiin tehtaviin
A o Kkyseisen tilan sahkdasennukset ovat yhdenmukaisia asianomaisten

vaatimusten ja maaraysten (esim. VDE 0100, VDE 0107 tai IEC-maaritelmat)
kanssa
o Jlaitteiden kaytdssd noudatetaan kayttdohjetta sekd huomioidaan
maakohtaiset maaraykset ja kansalliset poikkeavuudet
o teknisissa tiedoissa maaritettyja olosuhteita noudatetaan.
Mitkdan muut kuin tadssa kayttoohjeessa kuvatut kayttotavat eivat ole kayttotarkoituksen
mukaisia, ja ne johtavat takuun ja tuotevastuun raukeamiseen.
Valmistaja on Saksan sahko- ja elektroniikkalain (ElektroG) mukaisesti velvollinen ottamaan
vastaan laiteromun.
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1.4 Omistajaa koskeva huolellisuusvelvollisuus

Omistaja vastaa laakinnallisen laitteen maaraystenmukaisesta kaytosta. Saksan
ladkinnallisten laitteiden kayttdéa koskevan asetuksen mukaisesti kayttgjalla on useita
velvoitteita ja velvollisuuksia kasitellessaan laakinnallisia laitteita.
Ablaatiojaghdytysainepumpun Qiona® kéayttaminen edellyttdd taman tuotteen mukana
toimitettavan kayttdohjeen tarkkaa tuntemusta ja noudattamista. Sailytd kayttdohjetta
huolellisesti, silla tarvitset sitd ablaatiojadhdytysainepumpun kayton yhteydessa. Tama
kayttdohje ei korvaa omistajan / kayttadjan perehdyttdmistd valmistajan valtuuttaman
Id&kinnallisten laitteiden asiantuntijan toimesta. Laitetta saavat kayttaa vain henkilét, joilla on
laitteen kayttdon vaadittava koulutus tai tietamys ja kokemus. Laitteen kliininen kaytté on
sallittua ainoastaan ammattihenkildkunnan perehdyttamisen jalkeen.

Ablaatiojaahdytysainepumppu Qiona® on erityisten sdhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien varotoimenpiteiden alainen, ja sen asennuksessa
ja kaytdssa on noudatettava mukana toimitettuja sahkdmagneettista

A yhteensopivuutta koskevia ohjeita.
Jos laite toimintahairion seurauksena ei enaa toimi maaraysten mukaisesti,
laitetta ei saa enaa kayttaa, ja se on toimitettava teknisen huollon
tarkastettavaksi.

Muiden kuin valmistajan alkuperaisten laiteosien kayttaminen voi johtaa laitteen suorituskyvyn
ja turvallisuuden heikkenemiseen.

Kaikki toimenpiteet, joissa vaaditaan tyokalujen kayttoa, on suoritettava valmistajan teknisen
palvelun tai tdman valtuuttaman tahon toimesta.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
i valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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1.5 Varoituksia

o Laitteeseen ei saa tehda mitdan muutoksia.

o Laitteiden jannitettd johtaviin osiin ei saa paasta nesteita.

o Varmista puhdistuksen yhteydessa, ettei pistokeliitantdihin  joudu
puhdistusaineita.

o Irrota verkkokaapeli ennen puhdistusta.

¢ Vaihda kaikki liitantakaapelit jo vahaisissakin vaurioissa, ja varmista, etteivat
kaapelit joudu puristukseen.

e Pida kaapelit poissa lammonlahteiden lahettyvilta. Siten valtetdan eristeen
sulaminen, joka voi johtaa tulipaloon tai sahkoiskuun.

e Al3 tydnna pistokkeita vakisin liitantoihin.

e Ala irrota pistokkeita vetamallad kaapelista. Avaa tarvittaessa pistokkeiden

A lukitus, jotta voit irrottaa ne liitdnnoista.

e Suojaa laitteet voimakkaalta lammolta ja tulelta.

e Suojaa laitteet kovilta iskuilta.

o Jos laitteista tulee l1amp6a, hoyryd tai savua, erota laitteet viipymatta
sahkdverkosta.

o Verkkojannitteen on oltava yhdenmukainen laitteen takaosaan kiinnitettyyn
tyyppikilpeen merkittyjen tietojen kanssa.

o Kayta laitetta vain suojamaadoitetuissa sahkoverkoissa.

e Al3 suihkuta puhdistussprayta pistokeliitdntoihin tai ilmakupla-anturiin.

e Muiden laitteiden kanssa muodostetuissa yhdistelmissa ei saa kayttaa
siirrettavia monipistorasioita.

Noudata myos muiden Qiona®-laitteen kanssa kaytettavien laitteiden (ablaatiokatetri,
generaattori) kayttéohjeiden sisaltamia turvallisuusohjeita.

1.6 Muut kuin laitteen toimituskokonaisuuteen kuuluvat lisavarusteet

Lisavarusteiden, jotka eivat kuulu laitteen toimituskokonaisuuteen ja jotka liitetdan laitteen
analogisiin tai digitaalisiin liitantoihin, on todistettavasti oltava yhdenmukaisia niita koskevien
EN-maaritelmien (esim. laakinnallisia sahkolaitteita koskeva EN 60601) kanssa. Lisaksi
kaikkien konfiguraatioiden on taytettava IEC 60601-1 +A1:2012 -standardin mukaisten
jarjestelmavaatimusten voimassaolevan version vaatimukset. Lisalaitteita liittdva henkild on
jarjestelman konfiguroija ja siten vastuussa IEC 60601-1 + A1:2012 -standardin mukaisten
jarjestelmavaatimusten voimassaolevan version noudattamisesta.

Muiden kuin alkuperaisten laiteosien kayttaminen voi johtaa suorituskyvyn,
A turvallisuuden ja sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien
ominaisuuksien heikkenemiseen.
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1.7 Kertakaytto

Kertakayttétuotteiden uudelleenkaytté aiheuttaa potilaalle ja kayttajélle mahdollisen
tartuntavaaran. Kontaminoituneet tuotteet voivat aiheuttaa potilaan vammautumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Tuotteen puhdistus, desinfiointi ja uudelleensterilointi voivat
vahingoittaa olennaisia materiaali- ja rakenneominaisuuksia niin, etta tuote vioittuu.

& Havita kaytetyt kertakayttotuotteet hygieniamaaraysten mukaisesti.

1.8 DEHP:ta koskeva selitys

Qiona® Tube -tuotteet eivat sisalla di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP).

1.9 Potentiaalintasausjohdin

Potilasymparistdssa on tarkea rajoittaa potentiaalieroja jarjestelman eri osien valilla. Naiden
potentiaalierojen rajoittamisessa suojamaadoitetussa jarjestelmassa yhteyden laadulla on
olennainen merkitys. Sen vuoksi on tarkedd estdd suojamaadoituksen katkeaminen
jarjestelman kaikissa osissa. Jos laitteen suojamaadoitus katkeaa potilasymparistdéssa, tama
potentiaaliero voi siirtya laitteen koteloon seka siten aiheuttaa vaaran kayttajalle ja potilaalle,
jos kayttaja koskettaa samanaikaisesti laitetta ja potilasta.

1.10 Kohderyhma (kayttajat)

Qiona®-laitetta saavat kayttda ainoastaan henkil6t, joilla on siihen vaadittava koulutus tai
tietdmys ja kokemus.
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2 Kayttotarkoitus

Qiona®-ablaatiojaahdytysainepumppua kaytetdaan yhdessa steriilin letkusarjan ja fysiologisella
keittosuolaliuoksella  taytetyn sailion  kanssa  katetrin  karjen  jaahdyttamiseen
ablaatiotoimenpiteen aikana. Jaahdyttdva ablaatiohoito on ablaatiohoidon erikoismuoto, jota
kaytetaan erityisen herkilla alueilla. Ablaatiohoidon aikana sydamen sisaseinamassa
hairitsevat arsykejohtimet tuhotaan lammittdmalla kudosta radiotaajuisella virralla. Qiona®-
ablaatiojaahdytysainepumppua kaytetaan sydankatetrilaboratorioissa kliinisessa
ymparistossa kayttajan jatkuvassa valvonnassa kayton aikana. Qiona® on tarkoitettu
ainoastaan kayttdon ablaatiojaahdytysainepumppuna.

Qiona®-laitteessa on kaksi tehoaluetta. Potilaan verenkiertoon pumpataan koko
ablaatiotoimenpiteen aikana pieni maara fysiologista keittosuolaliuosta Qiona®-laitteen
asetettavan LOW-Flow-toiminnon avulla. Sen tarkoituksena on pitaa katetrin luumen avoinna
seka siten estdd hyytyminen ja katetrin aukon tukkiutuminen. Kun radiotaajuista virtaa
kaytetdan sydanlihaskudoksessa olevien arsykejohtimien ablaatioon, Qiona® joko kytkeytyy
automaattisesti tai kytketddn manuaalisesti korkeampaan HIGH-Flow-tehoon katetrin karjen
jaahdyttamista varten.

Letkusarjan ja siihen liitetyn ablaatiokatetrin ilmanpoistoa varten Qiona®-laitteessa on lisaksi
huuhtelutoiminto, jota voidaan kayttaa ablaatiojaahdytysainepumpun enimmaisteholla (noin 50
ml/min).

Qiona’-laitteen kokoonpano infuusiopussista potilaaseen:

Qiona®Pump

NaCl O - e e — @3

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

Qiona®-laitteen kokoonpano infuusiopussista potilaaseen

2.1 Jaahdytetyn ablaation kayttoaiheet

Qiona® on jaahdytysainepumppu (jadhdytysaine: ainoastaan NaCl-liuos 0,9 %), joka on
tarkoitettu  jddhdytettyyn radiotaajuiseen katetriablaatioon (RF-ablaatio) oireisisssa
takykardisissa sydamen rytmihairidissa. Sitd kaytetadn yhdessd Qiona® Tube Set incl.
Extension -letkujarjestelman, radiotaajuisen ablaatiogeneraattorin ja yhteensopivien,
intrakardiaalisten, jaahdytysainetta johtavien ablaatiokatetrien kanssa. Ablaatiokatetreissa on
oltava EN 1707:1996 -standardin mukainen Luer lock -litdnta (naaras) Qiona® Tube Set -
letkusarjaan liittdmista varten seka lampdtilan valvontaan tarkoitettu Iampdelementti. Sen pitaa
kestdad 50 ml/min:n enimmaisvirtausnopeutta ja 7,3 barin enimmaisvirtauspainetta. Lisaksi
litetyn ablaatiokatetrin tydskentelypaineen on oltava alle 1,5 baria 1 ml/min:n virtaamassa ja
alle 3,3 baria 35 ml/min:n virtaamassa (normaali ylipainetunnistus) tai 3,2 baria 50 ml/min:n
virtaamassa (herkka ylipainetunnistus) (katso taulukko kappaleessa 5.3.2.2 Paine -
Ylipainetunnistus). Ablaatiokatetrin eritelmat kayvat ilmi asianomaisesta kayttdohjeesta tai
valmistajan toimittamista asiakirjoista. Jos ablaatiokatetrin eritelmien osalta on epaselvyyksia,
sita ei saa kayttaa.
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2.2 Vasta-aiheet

Ehdottomat vasta-aiheet

e aktiivinen systeeminen infektio

e sepsis

e hyperkoagulaatio

e osoitetut atriaaliset / ventrikulaariset trombit
e sydamen dekompensoitunut vajaatoiminta.

Suhteelliset vasta-aiheet

o katetrin asemointiin valitun laskimon hairiét
e jalkojen laskimoiden ja lantioakselin tromboosit
¢ potilaat, joilla on sydamen tekolappa.

2.3 Komplikaatiot

o kuolema

e aivohalvaus

e sydanlapan vaurioituminen

e sydaninfarkti

e emboliat, kuten esim. keuhkoembolia

e vakavat sydamen rytmihairiot

e hengenvaaralliset ventrikulaariset rytmihairiot
e bradykardiat

e potilaalla aiemmin todetun sydamen / munuaisten vajaatoiminnan dekompensaatio
e hypotensio

e vasovagaalinen reaktio

e |askimotromboosit

e sydamen sisdkalvon vamma

o endokardiitti

e kuume

o yleiset systeemiset infektiot.

2.4 Olennaiset suoritusominaisuudet

Qiona®-laitteen olennaiset suoritusominaisuudet ovat ilmakuplien tunnistus letkusarjassa
ilmakupla-anturilla, letkun sisdpaineen valvonta letkusarjaa vasten asetetulla paineanturilla ja
ilmakupla-anturin redundantti valvonta lisavalvontalaitteella.
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2.5 Yhdistaminen muiden tuotteiden kanssa

Qiona®-ablaatiojaghdytysainepumppua saa kayttaa ainoastaan "Qiona® Tube
Set incl. Extension" -kayttdosan kanssa.
"Qiona® Tube Set incl. Extension" -sarjaan (REF: 365775) saa liittaa
ainoastaan jaahdytettyja ablaatiokatetreja. Ablaatiokatetreissa on oltava EN
1707:1996 -standardin mukainen Luer lock -litanta (naaras) Qiona® Tube Set
-letkusarjaan liittdmistd varten sekd lampdtilan valvontaan kaytettava
lampdoelementti, jota on kaytettava aina Qiona®-laitetta kaytettaessa. Sen pitaa
kestaa 50 ml/min:n enimmaisvirtausnopeutta ja 7,3 barin
enimmaisvirtauspainetta. Lisaksi liitetyn ablaatiokatetrin tydskentelypaineen
on oltava alle 1,5 baria 1 ml/min:n virtaamassa ja alle 3,3 baria 35 ml/min:n
virtaamassa (normaali ylipainetunnistus) tai 3,2 baria 50 ml/min:n virtaamassa
A (herkka ylipainetunnistus) (katso taulukko kappaleessa 5.3.2.2 Paine -
Ylipainetunnistus). Ablaatiokatetrin eritelmat kayvat ilmi asianomaisesta
kayttdohjeesta tai valmistajan toimittamista asiakirjoista. Jos ablaatiokatetrin
eritelmien osalta on epaselvyyksia, sita ei saa kayttaa.
Lisaksi Qiona®-laitteeseen voidaan optiona liittda seuraavat lisdvarusteet:

e "Qiona® Foot Switch" (jalkakytkin, REF: 406937) ja
e "Qiona® AutoFlow Sensor" (virranmittauspihdit, REF: 406936).

Myds Qubic RF -radiotaajuuslaitteen yhdistaminen on mahdollista:

e Qubic RF -radiotaajuuslaite, valmistaja BIOTRONIK
o VK-119 (litdntakaapeli).

2.6 Potilasryhma ja jaannosriski

Potilasryhman suhteen ei ole rajoituksia. Kaytén osalta kysymykseen tulevat kaikki ikaryhmat,
kaikki potilaiden tilat ja sairaudet seka etniset ryhmat. Kayttaja ei ole potilas.

Jaanndsriski kasittda ensisijassa potilaalle sopimattomien ablaatioparametrien valinnan tai
muut kayttdvirheet.
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3 Tuotekuvaus

énm!ernne&al

Kuva 1

Qiona“-ablaatiojddhdytysainepumpun etuosa

Pumpun roottori

Paineanturi

Letkusarjan kiinnike, sekaantumaton

3 LEDi3, tietojen ilmaisua varten (keltainen valo)
Nayttd

Telinepidike

Kayttopaneeli

limakupla-anturi

Tukijalat

© 0o N OO a b WN -

Qiona® kytketaan paalle ja pois paalta takaosassa olevasta virtakytkimesta. Kayttépaneelista
voidaan valita kohonappainten kaikki toiminnot.
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3.1 Kayttopaneeli ja nayton rakenne

3 LEDia Liikkuva valo
tietojen ilmaisua varten T pumpp_auksen aikana
(keltainen valo) (vihrea valo)

Syotetyn keittosuolaliuoksen
laskin

Ylipainetunnistus

HIGH-FLOW-teho

LOW-FLOW-teho
"HIGH-FLOW"-n&ppéin

"LOW-FLOW"-nappain .
"ASETUKSET"-nappain

YLOS-/ALAS-painikkeet

Keittosuolaliuoksen varanto /

[T

KAYNNISTYS-/PYSAYTYS-
Qiona painike

Huuhtelupainike

Kuva 2

Qiona‘-ablaatiojddhdytysainepumpun kdyttépaneeli

3.2 Liitantamahdollisuudet laitteen takaosassa

Liitdntd Qubic RF - Virtakytkin ja
laitteelle ja verkkokaapeliliitanta
huoltopaivityksille

Liitanta ~ n
huoltopéivityksille

Liitanta
virranmittauspihdeille tai
jalkakytkimelle

Liitanta
potentiaalintasausjohdolle

Kuva 3

Qiona‘-ablaatiojddhdytysainepumpun takaosa liitdntéineen
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4 Asettaminen ja kayttoonotto

4.1

Varmista, ettei toimitetussa pakkauksessa ole vaurioita. lImoita

ﬁ kuljetusvaurioista viipymatta huolitsijalle. Tarkista kaikki tuotteet vaurioiden

varalta. Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa. Kaanny viipymatta toimittajan
puoleen.

Laitteen ottaminen pakkauksesta ja toimituksen sisallon tarkastaminen

Qiona®-laitteen toimitus koostuu 1 pakkauksesta. Ottaessasi laitteen pakkauksesta varmista,
ettei pakkaukseen jaa pienia osia.

Qiona®-laitteen toimituksen sisalto:

e  Qiona®-ablaatiojadhdytysainepumppu REF 406935
e Qiona®-verkkojohto, EU-tyyppi F, 3 m REF 412488
e Qiona®-kayttoohje, saksa REF 406939
e Qiona®kayttdohje, englanti REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set REF 377184

° Suosittelemme mahdollista huoltotarvetta varten sailyttamaan pakkauksen eika
1

havittamaan sita.

4.2 Soveltuva kayttoymparisto

Qiona® soveltuu kayttoon seuraavilla alueilla:

ammattimaiset terveydenhoitolaitokset tietyin edellytyksin:

sairaalat (paivystyspoliklinikat, osastohuoneet, tehohoito, leikkaussalit, poislukien
suurtaajuuskirurgisten laitteiden aktiivisten laitteistojen ymparisto tai
magneettikuvaukseen  kaytettdvan  suurtaajuussuojatun  tilan  ulkopuolella,
ensiapupoliklinikat).

Qiona®-laitetta ei ole hyvaksytty kayttéon lentokoneissa eikd sotilasvoimien kayttoon.
Asianomaisia sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia vaatimuksia ei ole testattu naissa
ymparistoissa.
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4.3 Asettaminen ja kayttoonotto
Qiona® on valmisteltava hygieniamaaraysten mukaisesti ennen
kayttéonottoa (katso luku 7.1).

Huomioi aina:

o Kaikki nailla laitteilla tehtavat toimenpiteet edellyttavat tdman kayttdohjeen
tarkkaa tuntemusta ja noudattamista.

¢ Vain ammattihenkildkunta saa kayttaa laitetta.

o Muiden laitteiden kanssa muodostetuissa yhdistelmissa ei saa kayttaa
siirrettavia monipistorasioita.

e Varmista Qiona®-laitteen asettamisessa, ettd laitteen voi sammuttaa
virtakytkimesta ja erottaa sahkoverkosta irrottamalla verkkojohdon.

Lisatietoja, katso luku 5 “Kéaytté“.
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Yleiskuva tarkeimmista kayttotoiminnoista

5.1 Qiona®-laitteen ottaminen
pakkauksesta ja
kiinnittdminen

1N

5.4 Etulevyn avaaminen

T i
[f v

5.7 Etulevyn sulkeminen

el

5.10 Ablaatiokatetrin
littdminen
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5.2 Qiona®-laitteen
kaynnistaminen

5.5 Qiona® Tube Set incl.
Extension -letkujarjestelman
poistaminen

5.8 Infuusiopussin tai
infuusiopullon liittdminen

5.11 Huuhtelun suorittaminen

Kuva 4

Yleiskuva Qiona‘-laitteen kéytéstd

Qiona®
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Qiona®-laitteen ottaminen pakkauksesta ja kiinnittiminen

e Ota Qiona®-laite pakkauksesta.

e Aseta Qiona® sopivaan ja vakaaseen paikkaan, tai kiinnitd se
asianmukaiseen infuusiotelineeseen. Jos telineen halkaisija on
lian pieni, kayta Qiona® Pole Adapter Set -sarjaa.

e Yhdistd verkkojohto ensin Qiona®-laitteeseen ja sen jalkeen
maadoitettuun pistorasiaan. Huomioi tyyppikilpeen merkityt
jannitearvot.

e Jos kaytat virranmittauspihteja (Qiona® AutoFlow Sensor) tai
jalkakytkinta ~ (Qiona®  Foot  Switch)  Qiona®-laitteen
lisavarusteena, liitd valinnaisesti lisavarusteosa asianmukaisesti
laitteen takaosaan merkittyyn liitantaan.

e Kytke Qiona®-laitteen takaosassa oleva virtakytkin l-asentoon.

e Laite on nyt kayttovalmis.

5.2 Qiona-laitteen kytkeminen paalle

o Kytke Qiona®-laitteen takaosassa oleva virtakytkin |-asentoon.

Laite on nyt kayttovalmis.
Qiona® suorittaa itsetestin.

Itsetestin jalkeen pumppu on aina pysaytystilassa, ja naytdssa
nakyvat seuraavat tiedot. Naytdssa nahdaan viimeisen kayttokerran
HIGH-Flow- ja LOW-Flow-asetusarvot. Viimeisen kayttdkerran
asetukset otetaan aina automaattisesti kayttéon seuraavalla
kayttdkerralla. Pysaytystilassa pumpun voi kaynnistda heti, valita
asetukset Asetukset-valikossa tai esiasettaa virtausnopeudet.

Valittavina on seuraavat vaihtoehdot:

Sailytat kaikki asetusarvot; noudata kappaletta 5.4.
Haluat muuttaa sovelluksen asetusarvoja; noudata kappaletta 5.3.1.
Haluat muuttaa asetuksia Asetukset-valikossa; noudata kappaletta 5.3.2.

5.3 Esiasetukset ja Asetukset-valikko
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5.3.1 Esiasetukset

rr || e« Pysaytystilassa voi vaihdella LOW-Flow- ja HIGH-Flow-arvon valilla
l ‘ nappaimia painamalla.

| [ v .

\ O Q

Aseta arvot painamalla YLOS- ja ALAS-painikkeita. Asetettava
| arvo nakyy vaaleana. Muutetut arvot hyvaksytaan suoraan kayttoon

o ilman erityistd vahvistusta. Jos YLOS- ja ALAS-painikkeita ei
paineta, vaaleana nakyva asetusarvo muuttuu kahden sekunnin
Kuva 8 kuluttua jalleen inaktiiviseksi.

o © o

"HIGH-Flow"-ndppain

| "ASETUKSET-valikko" -nappéin

S —— "LOW-Flow"-néppain
@ \\ YLOS-/ALAS-painike
@
Qiona
Kuva 9

5.3.2 Asetukset-valikko

e Paina "Asetukset (Ruuviavain)" -nappainta. Nayttéon tulee nakyviin "Pumpun asetukset"
-valikko. Tama toiminto on mahdollinen vain ennen kayttoa tai kayton jalkeen. Kayton
aikana painike on lukittuna.

o Aseta kaikki tarvittavat Qiona®-laitteen kayttoparametrit "Pumpun asetukset -kayttotilassa
(STOP). "Selaus"-nappaimella voit liikkua eri valikkokohtien valilla.

Kaikki muutetut arvot hyvaksytdadn suoraan ilman lisavahvistusta.
1 Viimeisen kayttdkerran arvot — annettua jddhdytysainemaaraa lukuun
ottamatta - tallennetaan.

DISPLAY it % CLEAR

DISPLAY b PRESSURE

SERVICE
"POISTU"-
nappain
"SELAUS"-
nappain

Kuva 10
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Yleiskuva Qiona®-laitteen Asetukset-valikon asetusmahdollisuuksista

5.3.2.1 Clear (Nollaus)

Talla toiminnolla nollataan senhetkinen tilavuuslaskin painamalla YLOS- tai ALAS-painiketta
(samoin kuin Qiona®-laitteen paalle- ja poiskytkenndssa).

5.3.2.2 Pressure - Ylipainetunnistus

Talla toiminnolla asetetaan Qiona®-laitteen ylipainetunnistuksen herkkyys. Kaytettavissa on
kaksi valintamahdollisuutta:

e Kayta symbolilla Pl merkittya herkkaa ylipainetunnistusta ablaatiokatetreille, joissa
huuhteluletkun halkaisija on suhteellisen suuri ja tydskentelypaine siten suhteellisen
alhainen. Tassa asetuksessa kaytettavissa oleva HIGH-Flow-virtausteho on enintdan 50
ml/min.

o Kaytd symbolilla Puail merkittyd normaalia  ylipainetunnistusta  (oletusarvo)
ablaatiokatetreille, joissa huuhteluletkun halkaisija on pienempi ja tyoskentelypaine siten
suurempi. Tassa asetuksessa kaytettavissa oleva HIGH-Flow-virtausteho on enintaan 35
ml/min.

P [bar]

T Purtl J il

10 20 30 40 50 [ml/min]

Kuva 11

Yleiskuva Qiona®-laitteen ylipainetunnistuksen asetusmahdollisuuksista

5.3.2.3 Size (Koko)

Talla toiminnolla maaritetaan infuusiopullojen tai -pussien tilavuus.

- Arvoalue : off — 5000 ml
- Askelvali tilavuuden muutoksessa 1250 ml
- Oletusarvo : off

® Kun tilavuusasetus on 0 ml, luvun ja yksikon sijasta ndytdssa nakyy teksti
1 "off". Infuusiotilavuuden laskenta deaktivoidaan kayton ajaksi.
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5.3.2.4 Alarm at (Halytys arvossa)

- Arvoalue : off =50 %
- Askelvali jadnndstilavuuden muutoksessa : 5 %
- Oletusarvo . off

Kun tilavuusasetus on 0 ml (naytéssa nakyy "off"), tama parametri on
i deaktivoitu eika ole enaa nakyvissa kayttajalle. Kun tilavuuden asetus on > 0
ml, tdma parametri palaa jalleen nakyviin nayttdéon.

5.3.2.5 HIGH-Flow - Delay (HIGH-Flow - Viive)

Talla toiminnolla asetetaan jalkikdyntiaika. Jos Qiona®-laitteen virtaama kytketdan HIGH-
Flow-arvosta LOW-Flow-arvoon, se pysyy tdman ajan verran HIGH-Flow-tilassa.

- Arvoalue: 0-15s

- Askelvali: 1s

- Oletusarvo: 3 s

® Jos jalkikayntiaika on 0 s, luvun ja yksikon sijasta naytdssa nakyy "off" ja
1 jalkikayntiaika on deaktivoitu.

5.3.2.6 Nayton kirkkaus

Talla toiminnolla asetetaan nayton kirkkaus.

- Arvoalue: 10-100 %
- Askelvali: 5%
- Oletusarvo: 50 %

® Nayton vahimmaiskirkkaus rajoitetaan alempaan arvoon, jotta Qiona®-
1 laitteen kaytettavyys on varmistettu jokaisessa asetuksessa.

5.3.2.7 Nayton kontrasti

Talla toiminnolla asetetaan nayton kontrasti.

- Arvoalue: 10-100 %
- Askelvali: 5%
- Oletusarvo: 50 %

5.3.2.8 Huolto

Huoltovalikon asetukset. Vain valmistaja voi kayttaa tata toimintoa.

5.3.2.9 Asetukset-valikon sulkeminen

Painamalla "POISTU"-nappainta kytket laitteen pysaytystilaan.
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5.4 Etulevyn avaaminen
e Avaa etulevy pitamalla yhdelld kadelld kiinni etulevyn alaosasta ja
[ \\X\ i vetamalla sita ylospain, kunnes se lukittuu paikalleen. Kun etulevy on
; \ \ 2 avoinna, pumppu on pysahtyneessa tilassa.
Kuva 12

5.5 Qiona® Tube Set incl. Extension -letkujarjestelman poistaminen

~———ae-
\ Qiona® Tube Set incl. Extension
= }oom
| == Qiona® Tube
| | 28
|- Qiona® Extension
Kuva 13

Qiona® Tube Set incl. Extension

Avaa vain Qiona’ Tube Set incl. Extension -letkusarjan ulkopakkaus.

5.6 Qiona® Tube -osan asettaminen

e Aseta ennen jokaista uutta kayttokertaa uusi, steriili letkusarja paikalleen,
esim. potilaan tartuntavaaran valttamiseksi.
& o Tarkista alkuperaispakatun ja vaurioitumattoman letkusarjan viimeinen
kayttdpaivamaara ennen kayttoa.
o Ota letkusarja asianmukaisesti steriilista pakkauksesta.

N\
- N P =Y
‘ - > —a
-
Sovitin 1 Sovitin 2 Sovitin 1 Sovitin 2
Kuva 14

Qiona® Tube -osan asettaminen
1. Aseta sovitin 1 (tippakammiota lahempana oleva sovitin) Qiona®-laitteeseen.

Qiona®-laitteen sovitinpidikkeiden rakenne on suunniteltu niin, ettei sovittimia voi
sekoittaa keskenaan.
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2. Ota sovitin 2, ja aseta letku Qiona®-laitteen roottorin ylapuolelle. Paina letkua
vasemmalla etusormella roottorin takana alaspain (katso Kuva 14). Veda
samanaikaisesti oikealla kadella, jossa pidat sovitinta 2, letku oikeanpuoleisen
aukon lapi sovitinpidikkeeseen 2.

Varmista, ettd letku tydnnetdan mahdollisimman syvalle aukkoon.

Jos letku ei ole tarpeeksi syvalla ilmakupla-anturin pidikkeessa, ilmakupla-anturi
ilmoittaa vaarin tunnistettuja ilmakuplia.

Aseta tdssa tapauksessa jo taytetty letkusarja uudelleen paikalleen.

Varmista, ettd vedat sita niin syvalle ilmakupla-anturin pidikkeeseen, etta anturin
LEDiin syttyy vihrea valo.

5.7 Etulevyn sulkeminen

\ /7 e Sulje etulevy asetettuasi letkun ablaatiojaahdytysainepumppuun.

5.8 Infuusiopussin tai infuusiopullon liittdminen

e Ota tippakammio ja poista suojus.
e Tybnna tippakammio suunniteltua nestettd  sisaltdvaan
infuusiopussiin tai infuusiopulloon.

Kuva 16

Tippakammion pitaa riippua aina vapaasti ja kohtisuorassa asennossa alaspain,
jotta siihen ei muodostu ilmakuplia.

5.9 Qiona® Extension -jatkoletkun poistaminen

/ e Ota "Qiona® Extension" -jatkoletku steriilistd pakkauksesta.

Kuva 17
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5.10 Ablaatiokatetrin liittaminen

e Poista Luer-liittimien suojukset ja muodosta steriili letkuliitanta
} pumppusegmentin ja applikaattorin valille.
L

Kuva 18

VA

Qiona®-laitteeseen saa liittda ainoastaan jaahdytettyja, kaarevia
ablaatiokatetreja, joissa on EN 1707:1996 -standardin mukainen Luer lock -
litanta (naaras) Qiona® Tube Set -letkusarjaan liittamista varten seka
lampdtilan valvontaan kaytettava lampdelementti, jota on kaytettava aina
Qiona®-laitetta kaytettdessa. Sen pitaa kestda 50 ml/min:n
enimmaisvirtausnopeutta ja 7,3 barin enimmaisvirtauspainetta. Lisaksi liitetyn
ablaatiokatetrin tydskentelypaineen on oltava alle 1,5 baria 1 ml/min:n
virtaamassa ja alle 3,3 baria 35 ml/min:n virtaamassa (normaali
ylipainetunnistus) tai 3,2 baria 50 ml/min:n virtaamassa (herkka
ylipainetunnistus) (katso taulukko kappaleessa 5.3.2.2 Paine -
Ylipainetunnistus). Ablaatiokatetrin eritelmat kayvat ilmi asianomaisesta
kayttdohjeesta tai valmistajan toimittamista asiakirjoista. Jos ablaatiokatetrin
eritelmien osalta on epaselvyyksia, sita ei saa kayttaa.

5.11 Huuhtelun suorittaminen

b o o

Q

000

Kuva 19

/A

I e Pidd  huuhtelupainiketta  yhtdjaksoisesti  painettuna  koko
letkujarjestelman ja siihen liitetyn ablaatiokatetrin huuhtelua ja

| ilmanpoistoa varten.

| Nayttoon tulee nakyviin huuhtelutila. Painaessasi huuhtelupainiketta

pumppu kdy 50 ml/min:n enimmaisteholla seka letkusarjan etta

ablaatiokatetrin ilmanpoistoa varten.

e P&ata huuhtelu vapauttamalla KAYNNISTYS-/PYSAYTYS-painike.
Pumppu kytkeytyy pysaytystilaan.

Huuhtelua jatketaan kayttdjan harkinnan mukaan niin kauan, kunnes on
varmaa, etta letkujarjestelméassa ja ablaatiokatetrissa ei ole enaa ilmaa.
Koska ilmakupla-anturi on huuhtelun aikana poissa kaytosta,
halytysilmoituksia ei anneta. limakupla-anturin vihred LED ilmaisee, ettei
anturin alueella ole iimakuplia ja etta letkusarja on tiukasti kiinnitettyna
ilmakupla-anturin pidikkeeseen.
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Jos ilmakupla-anturin LEDiin ei syty vihreaa valoa letkusarjan ilmanpoiston
jalkeen, vaikka letkusarjassa ei ole enaa nakyvissa ilmakuplia, veda jo
taytettya letkusarjaa uudelleen niin syvalle iimakupla-anturin pidikkeeseen,
ettd anturin LEDiin syttyy vihrea valo.

Letkupainevalvonnan paineanturi on aktiivinen huuhtelun aikana. Jos anturi
tunnistaa ylipaineen, halytystila johtaa nakyvan ja kuuluvan halytyssignaalin
kaynnistymiseen ja pumpun valittbmaan pysahtymiseen.

Kun vapautat huuhtelupainikkeen (katso Kuva 20), huuhtelutoiminto
pysahtyy ja pumppu kytkeytyy jalleen pysaytystilaan (katso Kuva 21).

@ BIOTRONIK

e

3 Lis
‘ Qiona
[Far
Kuva 20 Kuva 21
Huuhtelutoiminto Pysdytystila

5.12 Kayton aloittaminen
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Kuva 23

- e Kaynnista kayttd painamalla kerran KAYNNISTYS-/PYSAYTYS-

; painiketta.

Qiona® kytkeytyy pumppauksen manuaalisen kaynnistyksen
jalkeen LOW-Flow-arvoon. LOW-Flow-arvo nakyy vaaleana, ja
Qiona® tuottaa asetetun virtaaman. Qiona®-laitteen tuottaman
virtaaman tunnistaa naytén ylaosassa olevasta vihreasta
likkuvasta valosta.

Jos paallekytketyn Qiona®-laitteen virta katkeaa kayton aikana,
laitteesta kuuluu vahintddn 2 minuutin ajan yhtajaksoinen
merkkidani ilmoituksena virtakatkosta.

Jos virranmittauspihdit havaitsevat radiotaajuussignaalin
kaynnistyksen yhteydessa, Qiona® kytkeytyy heti HIGH-Flow-
arvoon.
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Jos Asetukset-valikossa on asetettu toiminnot "Size" (Koko) ja
"Alarm at" (Halytys arvossa), naytdn vasemmassa ylakulmassa
nakyy sininen pullosymboli. Sininen pullo ilmaisee
infuusiopussin  ja -pullon senhetkisen tayttétason silla
edellytykselld, ettd kokonaistilavuus on maaritetty oikein
Asetukset-valikossa "Size" (Koko). Potilassymbolin vieressa
Kuva 24 nakyva digitaalinen arvo ilmaisee syotetyn keittosuolaliuoksen
senhetkisen maaran.

Virtaamaa saadetaan LOW-Flow-arvosta HIGH-Flow-arvoon ja
takaisin LOW-Flow-arvoon seuraavalla tavalla:

e Qiona®-laitteen nappaimilla tai

e lisdvarusteena saatavalla jalkakytkimelld (Qiona® Foot
Switch) tai

e lisdvarusteina saatavilla virranmittauspihdeilla (Qiona®
AutoFlow Sensor) tai

e lisdvarusteena saatavalla etaohjauksella (Qubic RF).

Kuva 25

Kytkentavaihtoehdot

Kytkentéd nappaimilla:

Kytke "HIGH-Flow"-nappéaimella virtaama LOW-Flow-arvosta HIGH-Flow-arvoon. Qiona®
kytkeytyy heti asetettuun HIGH-Flow-arvoon. Asetusarvo nakyy vaaleana. Palauta virtaama
LOW-Flow-arvoon painamalla "LOW-Flow"-nappainta.

Kytkentd etaohjauksella:

Qiona®-laitetta (REF 406935 ja REF 406938) voidaan etdohjata Qubic RF -
radiotaajuuslaitteella. Liita Qiona® [uvun 5.13 ohjeiden mukaisesti Qubic RF -
radiotaajuuslaitteeseen.

Kytkenta jalkakytkimelld (Qiona® Foot Switch):

Lisavarusteena saatavalla, Qiona®-laitteen takaosaan liitettavalla jalkakytkimella virtaamaa
voi saataa LOW-Flow-arvon ja HIGH-Flow-arvon valilla.

Jalkakytkimen painiketta painettaessa ablaatiojaahdytysainepumppu kytkeytyy valittémasti
asetettuun HIGH-Flow-arvoon. Asetusarvo nakyy naytdssa vaaleana.

Vapautettuasi jalkakytkimen Qiona® palaa LOW-Flow-virtaukseen, joka pitda katetrin avoinna.

Kytkenta virranmittauspihdeilla (Qiona® AutoFlow Sensor):

Lisdvarusteena saatavia, Qiona®-laitteen takaosaan liitettavia virranmittauspihteja
kaytettaessa Qiona® saataa virtaamaa automaattisesti LOW-Flow- ja HIGH-Flow-arvon valilla
ablaatioon tarvittavasta virtaamasta riippuen.

Sivu 31/60



Qiona®

Sisallysluettelo

Kiinnita virranmittauspihdit ablaatiogeneraattorin ja ablaatiokatetrin valiseen liitantakaapeliin.
Virranmittauspihtien vihrea LED ilmaisee kayttévalmiuden. Qiona® kytkeytyy heti asetettuun
HIGH-Flow-virtaamaan ja pysyy tassa arvossa niin kauan kuin virranmittauspihdit tunnistavat
radiotaajuussignaalin. Keltainen LED ilmaisee, ettd virranmittauspihdit tunnistavat
radiotaajuussignaalin. Kun radiotaajuussignaalia ei enda tunnisteta, virtaama palautetaan
LOW-Flow-arvoon joko suoraan tai mahdollisesti asetetun jalkikayntiajan kuluttua.

Varmista, ettei virranmittauspihteja aseteta lattialle ja ettd ne on Kkiinnitetty hyvin
litAntakaapeliin.

der Str ge

100

Leistung P [W]

sl

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

Impedanz Z [Q]

Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC
Kuva 26 Kuva 27
Kokoonpano virranmittauspihtien kanssa Virranmittauspihtien kytkenndn raja-arvo
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Virranmittauspihtien kytkennan raja-arvo maaraytyy edella olevan kaavion tietojen perusteella.
Kaaviosta kay ilmi, mikd impedanssin (Z) ja annetun tehon (P) yhdistelma vaaditaan
maaritetyn paallekytkennan takaamiseen. Sen vuoksi vain kayran ylapuolella olevat
yhdistelmat johtavat virtaaman vaihtumiseen LOW-Flow-arvosta HIGH-Flow-arvoon.
Lisdedellytyksend on, ettd radiotaajuinen ablaatiogeneraattori toimii noin 500 kHz:n
kayttotaajudella (£ 10 %).

Jalkikayntiajan toiminto

Vaihdettaessa virtaama HIGH-Flow-arvosta LOW-Flow-arvoon voidaan Qiona®-laitteen
Asetukset-valikossa asettaa enintdan 15 sekunnin jalkikayntiaika.

Jalkikayntiaika aktivoituu, kun Qiona®-laitteen virtaama vaihdetaan HIGH-Flow-arvosta LOW-
Flow-arvoon virranmittauspihtien signaalin vaikutuksesta, jalkakytkintd painamalla tai
manuaalisen kaytdon seurauksena. Jalkikdyntiajan kuluessa Qiona® tuottaa HIGH-Flow-
virtaaman Asetukset-valikossa valitun ajan verran (enintddn 15 sekuntia) ja kytkeytyy
jalkikayntiajan kuluttua automaattisesti LOW-Flow-virtaamaan. Jalkikayntiajan aikana Qiona®
hyvaksyy kuitenkin seuraavia kayttajan valitsemia toimintoja ja suorittaa ne.

Qiona®-laitteen kayttopaneelin nappainten valitseminen on aina etusijalla suhteessa
virranmittauspihtien tai jalkakytkimen signaaliin. Jos Qiona® saa jalkikayntiajan aikana HIGH-
Flow-signaalin jalkakytkimestd tai virranmittauspihdeista, laite palaa heti HIGH-Flow-
virtaamaan. Jalkikayntiajan voi ohittaa painamalla jalkikdyntiajan aikana "LOW-Flow"-
nappainta Qiona®-laitteen kayttopaneelissa.
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Jotta valtetdaan generaattorin sdadon transienttien aiheuttamat Qiona®-laitteen Iyhyet
kytkennat, tulisi jalkikayntiajan olla vahintaan 1-5 sekuntia.

Tilavuuslaskimen toiminto

Varantonayttd Tilavuuslaskin

Kuva 28

Jos Asetukset-valikossa on aktivoitu toiminnot "Size" (Koko) ja
"Alarm at" (Halytys arvossa), naytdssa nakyy huuhtelunesteen
varantonaytté. Kukin varantonayton neljastd segmentista
iimaisee neljannesta jaanndstilavuuden verran vahennetysta
pullotilavuudesta.

Esimerkiksi kun pullon tilavuus on 500 ml ja jdanndstilavuus 100
ml, neljan segmentin tilavuus on 400 ml. Talléin kukin nayton
segmentti vastaa 100 ml:n tilavuutta.

Kun Qiona® saavuttaa asetetun huuhtelunesteen
jaannostilavuuden, laite antaa nakyvan ja  kuuluvan
muistutussignaalin. Huuhtelunesteen jaannodstilavuus nakyy
naytdssa esitetyssa pullossa keltaisena. Kuuluva merkkidani
"a - a" on kyseinen muistutussignaali.

Samanaikaisesti nayton alakentassa nakyy uusi pullo nappaimen
muodossa.

Paina tatd nappéaintd pullon vaihdon jalkeen. Talloin
varantonayttédn tulee nakyviin taysinainen pullo, ja tilavuuslaskin
mittaa edelleen lisdtyn huuhtelunesteen. Valkoinen pullo
poistetaan naytdsta nappainta painamalla.

Pullon vaihtoa varten tippakammio on kiinnitettdvd uuteen
taysindiseen pulloon. Letkujarjestelmaan voi tassa yhteydessa
paastd ilmakupla. Tassa tapauksessa Qiona® pysahtyy
viipymatta ja kayttd on keskeytettava.

Varmista aina tippakammion siirtdmisen yhteydessa, etta
tippakammio on vaihdettaessa taynna.

5.13 Qiona®-laitteen liittaminen Qubic RF -radiotaajuuslaitteeseen

Qiona®-laitteen takaosassa on RS232-1-bin&ariliitanta BIOTRONIK SE & Co. KG -yrityksen
Qubic RF -radiotaajuuslaitteen liittdmista varten. Qubic RF -ohjelmisto mahdollistaa Qiona®-
laitteen (REF 406935 ja REF 406938) etaohjauksen seka asetusten (esim. jaahdytysaineen
lapivirtausmaara kaytetysta ablaatioenergiasta riippuen) asettamisen Qubic RF -laitteesta
kasin. Lisaksi radiotaajuuslaitteessa voidaan asettaa jalkikayntiaika jaahdytysaineen
korotetulle lapivirtausmaaralle.
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Kuva 29

Qubic RF -radiotaajuuslaitteen (vasemmalla) ja Qiona’-laitteen (oikealla) takaosat liitdntéineen.
Qiona®-ablaatiojaahdytysainepumpun ja Qubic RF -laitteen yhdistelmaa voi kayttaa
seuraavalla tavalla:

1. Liitd VK-119-datakaapeli Qubic RF -radiotaajuuslaitteen takaosassa olevaan
binaarilitantdan 2 (9-napainen D-Sub RS-232-litdntd). Noudata Qubic RF -laitteen
kayttdohjeita.

2. Liita VK-119-datakaapeli Qiona®-ablaatiojaghdytysainepumpun takaosassa olevaan
RS232-1-bindarilitantadan (ylempi liitanta).

3. Valmistele Qiona® luku 5.1 - luku 5.12 mukaisesti. Taman osalta on tarkeaa, etta
Qiona® kaynnistetdan valmistelutoimenpiteiden jalkeen painamalla KAYNNISTYS-
/PYSAYTYS-painiketta LOW-Flow-alueella.

4. Aloita Qiona®-laitteen hallinta painamalla vastaavaa kytkintd Qubic RF -
radiotaajuuslaitteen kayttdpaneelissa. Noudata Qubic RF -laitteen kayttdohjetta.

Niin kauan kuin Qiona®-laitetta hallitaan Qubic RF -laitteella, kaikki etdohjatun tilan
havainnollistamiseen kaytetyt Qiona®-nakymat ovat naytdssa harmaita, ja Qiona®-laitteen
naytdssa nakyy seuraava symboli:

Kuva 30

Symboli Qiona®-ndytéssd Qubic RF -etdohjausta kdytettdessd

Infuusiopullon tai infuusiopussin vaihdon jalkeen voit edelleen painaa Qiona®-laitteen
vahvistuspainiketta. Etdohjaustilan voi aina tarvittaessa paattaa Qiona®-laitteessa painamalla
Qiona®-laitteen KAYNNISTYS-/PYSAYTYS-painiketta. Kaikki muut Qiona®-laitteen
hallintaelementit ovat poissa kaytdsta etdohjaustilan aikana.

Qiona® paattaa etdohjatun kayttotilan automaattisesti Qiona®-laitteen halytystilassa (katso
myos luku 6).
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Vuotovirtojen ylittymisen vaara liitettdessa ulkoisia laitteita, joissa on oma
& virtaldhde, tai muodostettaessa sahkoa johtava yhteys muihin laitteisiin

e Liitd bindarilitantdihin 1 ja 2 (RS-232-liitédntd) ainoastaan laitteita, jotka
tayttavat standardin IEC 60601-1 tai IEC 60950 vaatimukset.

o Tarkista ja dokumentoi kaikki laiteyhdistelmat aina ennen ensimmaista
kayttdonottoa standardin IEC 60601-1 mukaisesti.

e Suorita tama tarkastus laissa saadettyjen maardysten mukaisesti
vahintdan kerran vuodessa.

5.14 Kayton paattaminen

PN Byl B o P34ta kayttd painamalla KAYNNISTYS-/PYSAYTYS-painiketta

6 50 uudelleen.

5.15 Qiona®-laitteen sammuttaminen

e Kytke Qiona® pois paaltad sen takaosassa olevasta virtakytkimestd. Kaikki Qiona®-
laitteessa asetetut arvot pysyvat ennallaan seuraavaa kayttdkertaa varten.

o Havitd kaytetty kertakayttdletkusarja hygieniamaaraysten mukaisesti (katso myds luku
1.7).

o Vaikka "Qiona® Extension" -jatkoletkua ei olisi kaytetty, se on kuitenkin havitettava.

5.16 Qiona®-laitteen erottaminen verkkovirrasta

e Erota Qiona® verkkovirrasta irrottamalla verkkojohto pistorasiasta.
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6 Halytysilmoitukset ja toimintaohje

6.1 Halytystila laitteessa

q A Halytysilmoitus
\, 7/ .
Aanen vaimennus

2\ 2 :
\ Halytysilmoituksen kuittaus

Kuva 32
Ndéytén rakenne, kun laite on hdélytystilassa
Laitteen halytystila nakyy naytdssa asianmukaisen huomautuksen (katso luku 6.3) seka
keltaisena palavan LEDin muodossa. Samalla kuuluu halytyssignaali merkkidanella "e - ¢".

~ | » Merkkidganen voi sammuttaa 2 minuutiksi painamalla néppaintd "Aédnen
vaimennus".

halytysilmoituksen syy on korjattu. Qiona® palaa takaisin perusasetukseen, ja

. A Painamalla nappainta "Halytysilmoituksen kuittaus" kayttgja kuittaa, etta
kayttdéa voi jatkaa.

Qiona® pysahtyy heti kaikissa halytystiloissa.

6.2 Halytystoimintojen tarkastus

Kun Qiona® kytketaan paalle paakytkimests, laitteesta kuuluu lyhyt merkkidani ja keltaiset
LEDit syttyvat lyhyesti. Sen jalkeen suoritetaan toimintatesti. Sita varten laite antaa uudelleen
kuuluvan tietosignaalin, ja paaohjaimen (FwM) ja valvontalaitteen ohjaimen (FwW)
ohjelmistoversiot nakyvat lyhyesti naytossa.

Qiona®-laitteen halytyskonsepti on suunniteltu riskinarviointiin perustuen niin,
ettd halytystilassa ja laitteen maaraysten mukaisessa kaytdéssa kayttaja aina
havaitsee nakyvat ja kuuluvat halytyssignaalit. Tama tarkoittaa sita, etta
kayttajan on aina oltava kuulo- ja/tai nakoetaisyydella laitteesta. Qiona® on
varustettu teknisellda halytystilalla. Halytystilan Kkiireellisyysasteeksi on
maaritetty "alhainen kiireellisyysaste" kaikkien halytystilojen osalta. Qiona®-
laite luo ndkyvia ja kuuluvia halytyssignaaleja.
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6.3 Halytysten yleiskuva
Tekninen Ha . Halytystila Hglytysm:qna :—alyty Halytyssignaalin Aa_nen
hélytystila alytysraja n viive a!!n luomisen signaal | kuvaus naytossa vaime
viive i nnus
limakupla limakupla <5ms <= 250 ms Kuuluv Kylla
tunnistettu >2ul (halytystilojen | a/
saanndllinen nakyva
arviointi)
Letkun ylipaine | |etkun <5ms <= 250 ms Kuuluv Kylla
tunnistettu sisapaine (halytystilojen | a/
> 2.5 bar saannollinen nakyva
arviointi)
Qiona®-laitteen | Etulevyaon | <50 ms <=250ms Kuuluv Kylla
etulevy onauki | 5 a1t > g° (halytystilojen | a/
saanndllinen nakyva
arviointi)
Virhe Jalkakytkime | <100 ms <= 250 ms Kuuluv Kylla
jalkakytkimen en johtava (halytystilojen | a/
(Qiona® Foot kaapeliliitant saanndllinen | nakyva "
Switch) )
kaapeliliitinnas | @ 0n arviointi) =
sa katkennut N oy
Virhe Virranmittau | < 100 ms <= 250 ms Kuuluv Kylla
virranmittauspi | qinteihin (halytystilojen | a/
htien (Qiona® . v o
AutoFlow johtava saanndllinen nakyva ®
Sensor) kaapeliliitant arviointi)
kaapeliliitinnas | & on s 2
sa katkennut
Virhe Qubic RF | Sarjadataka | <600 ms <= 250 ms Kuuluv Kylla
T . .. | apelilitanta (halytystilojen al
radiotaajuuslait . i A
teen Qubic RF - saanndllinen nakyva
kaapeliliitinnis | laitteeseen arviointi)
sa on katkennut
Hairio Qiona® <100ms | <=250ms Kuuluv Kylla
radiotaajuus pysaytystilas (halytystilojen | a/
tunnistettu, ja s P
kiyttdi ei ole sa saannollinen nakyva
viela aloitettu radiotaajuus arviointi)
energian
annon
aikana (vain
AutoFlow
Sensor -
laitteen
kanssa)
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Sisaiset Esim.: E10— | Ei <=5s Kuuluv Kylla
turvallisuustoi | \ 5\ ontalaitte | sovellettavi | (jarjestelman al
menpiteet . A
laitteiston ja en ssa te“S"tItOIITlIntOjen nakyva
ohjelmiston tiedonsiirtovi saannollinen
tarkastuksista rhe — arviointi)
ilmakupla-
A anturi

- kaksinkertainen turvallisuus —
Téssa hilytystilassa huollon on tarkastettava Qiona®.

6.4 Toimenpiteet hairion yhteydessa

Tassa luvussa kuvataan joitakin Qiona®-laitteessa mahdollisesti iimenevia hairioita.
Jokaiselle hairidlle annetaan useita ratkaisuvaihtoehtoja. Ehdotukset tulee suorittaa kuvatussa
jarjestyksessa, kunnes virhe on korjattu. Pistokeliitantdjen irrottamista ja liittamista varten -
letkusarjaa lukuun ottamatta — Qiona®-laitteen on aina oltava kytkettyna pois paalta. Jos
nama ratkaisuehdotukset eiviat auta poistamaan hairiétd, BIOTRONIK-huollon on
korjattava vika.

Hairiot Ratkaisu

Laite ei toimi, nayttd on

sammunut. Qiona®-laitetta ei ole liitetty oikein virtalahteeseen.

tai Tarkista virransy6ttd, kytke monipistorasiat paalle ja tarkista
Qiona®-laitetta ei voi kytked johdot.

paalle.

Yhtsjaksoinen merkkidani Virransy6ttd on katkennut. Liité verkkopistoke takaisin

Qiona®-laitteen kayton aikana | verkkopistorasiaan.

Pistokeliitantaan joutuneen Irrota verkkopistoke, ja anna pistokeliitdntdjen kuivua.
nesteen aiheuttama hairio.

llmakuplahalytys letkusarjan Korjaa jo taytetyn letkusarjan asentoa avaamalla kannen ja
huuhtelun jalkeen, vaikka asettamalla letkusarjan uudelleen paikalleen. Varmista, etta
letkusarjassa ei en&a ole vedat letkusarjan niin syvalle ilmakupla-anturiin, ettd anturin
nakyvia ilmakuplia. LEDiin syttyy vihrea valo.

Ylipainetunnistus, vaikka Tarkista, onko kayttdmallesi ablaatiokatetrille suositeltu

letkusarjassa ei ole nakyvissa | Ylipainetunnistus asetettu Asetukset-valikossa (katso /uku
tukosta. 5.3.2.2).

Virranmittauspihtien vihrea LED | \/armista, et virranmittauspihdit on asetettu koko

ei pala, vaikka se on kiinnitetty | op|aatiokatetrin kaapelin ympaérille ja suljettu tiiviisti.
ablaatiokatetrin kaapeliin.
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Kayttéja ei saa avata Qiona®-laitetta!

6.5 Huolto

Jos hairiota ei voi korjata naiden ohjeiden avulla, ota yhteytta vastaavaan
BIOTRONIK-huoltoon.

Ennen Qiona®-laitteen palauttamista on mahdollinen tartuntavaara aina
poissuljettava desinfioimalla laite asianmukaisesti. Kulutustarvikkeet on
havitettava hygieniamaaraysten mukaisesti.

Al3 koskaan avaa laitetta, jos se on liitettyna sihkoverkkoon. Varo, myos
viela silloin sisdiset laiteosat voivat johtaa jannitetta.

Varoitus: Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia ilman valmistajan
lupaa!

6.6 Halytysjarjestelman kuvaus

Kasitteet Maaritelmat Kaytté Qiona®-laitteessa Merkitys
Halytystila Halytysjarjestelman tila, kun se on ¢ limakupla
havainnut mahdollisen tai todellisen o Letkujarjestelmassa on
vaaran. ylipainetta
e  Etulevya ei ole suljettu
e  Moottorin toiminta on
estynyt
o Jalkakytkimen
yhteydessa on hairi
e Virranmittauspihtien
yhteydessa on hairid
e Tekninen virhe, ota
yhteytta huoltoon
Halytystilan viive | | aukaisevan tapahtuman - joko Ei asetusmahdollisuutta
potilaalla (FYSIOLOGINEN
HALYTYSTILA) tai laitteessa
(TEKNINEN HALYTYSTILA) -
ilmenemisesta kuluva aika siihen
saakka, ettad halytysjarjestelma
paattaa laitteen olevan
halytystilassa.
Hélytysraja Raja-arvo, jota halytysjarjestelma ¢ limakupla > 2 mikrolitraa
kayttaa halytystilan maarittamiseen. o Letkun sisépaine
> 2.5 bar
e  FEtulevy > 8° avoinna
e Eiyhteytta
jalkakytkimeen
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Kasitteet Maaritelmat Kéaytto Qiona®-laitteessa Merkitys
o Eiyhteyttd
virranmittauspihteihin
Halytys POIS Maarittelemattdman ajan kestéva Ei asetusmahdollisuutta
tila, jossa halytysjarjestelma tai
halytysjarjestelméan osa ei luo
halytyssignaaleja.
Halytyksen Tallennettujen Ei asetusmahdollisuutta
esiasetus konfigurointiparametrien tietue, joka
sisaltaa algoritmeja seka algoritmien
kayttdon tarkoitettuja alkuarvoja ja
jotka vaikuttavat halytysjarjestelman
toimintaan tai muuttavat sita.
Halytysasetukset | Halytysjarjestelmén konfiguraatio, Ei asetusmahdollisuutta

mukaan lukien mm.:

halytysrajat

halytyssignaalin passiivikytkennan
kaikkien tilojen ominaisuudet, ja
halytysjarjestelman toimintaan
vaikuttavien parametrimuuttujien
arvot.

Halytyssignaali

Signaalityyppi, jonka
halytysjarjestelma luo ilmaistakseen
halytystilan olemassaolon (tai sen
alkamisen).

o Nakyva halytyssignaali -
keltainen LED
kayttOpaneelissa

o Nakyva halytyssignaali
naytossa

e  Kuuluva hélytyssignaali,
aanenpainotaso
55 dB(A) 1 metrin

etaisyydella.

Viive Halytystilan alkamisen ja Ei asetusmahdollisuutta

halytyssignaalin | 5y tyssignaalin luomisen valinen

luomisessa .
aika.

Aani POIS Maarittelemattdman ajan kestava Ei asetusmahdollisuutta Koskee kaikkia
tila, jossa halytysjarjestelma tai halytystiloja,
halytysjarjestelméan osa ei luo jotka ovat
kuuluvaa halytyssignaalia. aktiivisia

painikkeen
painalluksen
ajankohtana.

A'a'_nen Rajoitetun ajan kestava tila, jossa 2 minuuttia Koskee kaikkia

vaimennus

halytysjarjestelma tai
halytysjarjestelman osa ei luo
kuuluvaa halytyssignaalia.

halytystiloja,
jotka ovat
aktiivisia
painikkeen
painalluksen
ajankohtana.
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Kasitteet Maaritelmat Kaytté Qiona®-laitteessa Merkitys
Lievennys Prosessi, jossa hélytysjarjestelma Ei kdytdssa
alentaa halytystilan prioriteettia tai
halytyssignaalin kiireellisyytta.
Kérjennys Prosessi, jossa hélytysjarjestelma Ei kdytossa
korottaa halytystilan prioriteettia tai
halytyssignaalin kiireellisyytta.
vaara Halytystilan puuttuminen, kun Kaksinkertaisesti turvallinen
negatiivinen potilaassa, laitteessa tai
hélytystila i s .
halytysjarjestelmassa on
voimassaoleva laukaiseva
tapahtuma.
Vaara Hélytystila, kun potilaassa, laitteessa | Johtaa laitteen turvalliseen
positiivinen tai halytysjarjestelmassa ei ole tilaan.
halytystila . .
voimassaolevaa laukaisevaa
tapahtumaa.
Tietosignaali Kaikki signaalit, jotka eivét ole Patee.
halytyssignaaleja tai
muistutussignaaleja.
Itsepitava | Halytyssignaali, joka séilyy sen Patee.
halytyssignaali laukaisseen tapahtuman poistamisen
jalkeen siihen saakka, kunnes
kayttajan tietoinen toimenpide
sammuttaa sen.
Ei-itsepitava Halytyssignaali, joka sammuu Ei pade.
hélytyssignaali automaattisesti sen jalkeen, kun sen
laukaissut tapahtuma on poistettu.
Fysiologinen Halytystila, joka johtuu valvotusta, Ei pade.
halytystila potilaaseen liittyvasta muuttujasta.
Tekninen Halytystila johtuu valvotusta, Patee.
halytystila laitteeseen tai halytysjarjestelmaan
liittyvastd muuttujasta.
Hélytyksen Kayttajan toimenpide, joka Patee.
kuittaus

sammuttaa halytyssignaalin, jolle ei
silld hetkella ole asianmukaista
halytystilaa.
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7 Puhdistus ja hoito

7.1 Puhdistus ja desinfiointi

o Laitteen sisélle ei saa paasta nestetta.
o Irrota verkkopistoke ennen laitteen pintojen puhdistamista ja desinfiointia.

o Kayta puhdistukseen miedolla saippualiuoksella tai 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla
kostutettua nukkaamatonta ja pehmeaa liinaa.

e Desinfioi laitteen pinnat puhdistuksen jalkeen 70-prosenttisen isopropanolin ja 30-
prosenttisen veden seoksella. Lysoformin 3000: 2-prosenttinen pitoisuus anna vaikuttaa
15 minuuttia. Puhdistus- ja desinfiointiaineiden on annettava haihtua ennen kayttoa.

Silmamaarainen tarkastus:

Kaikkien liitantdjen ja liitettavien kaapelien pistokkeiden on oltava taysin puhtaita.

7.2 Huolto

A Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia ilman valmistajan lupaa!

Ablaatiojadhdytysainepumpun kunnostus, laajennus ja muuttaminen on sallittua vain
BIOTRONIKille tai valmistajan erityisesti kyseisiin tehtaviin valtuuttamalle liikkeelle.
Jalkimmaisessa tapauksessa suoritetut toimenpiteet on merkittdvd asianmukaiseen
protokollaan paivayksella ja allekirjoituksella vahvistettuina. Kolmannet osapuolet eivat saa
tehda laitteeseen muutoksia.

7.3 Toistuvat turvallisuustekniset tarkastukset

Qiona®-laitteelle on suoritettava turvallisuustekninen tarkastus vahintdan 12 kuukauden vélein
saksalaisen laakintalaitteiden kayttajia koskevan asetuksen (MPBetreibV) mukaisesti. Qiona®
on kayttajia koskevan asetuksen liitteen 1 (1.4) alainen.

Turvallisuustekninen tarkastus on merkittdva laitekirjaan, ja tarkastustulokset on
dokumentoitava asianmukaisesti.

Jos laite ei ole toiminta- ja/tai kayttdvarma, laitehuollon on viipymatta kunnostettava se.

Ota turvallisuusteknisten tarkastusten osalta yhteyttd vastaavaan BIOTRONIK-
asiakaspalveluun.
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7.4 Havittaminen

Nama laitteet sisaltavat materiaaleja, jotka on havitettava
ymparistoystavallisesti. Nama laitteet ovat sahko- ja
elektroniikkalaiteromusta annetun EU-direktiivin 2012/19/EU (WEEE2)
alaisia. Laitteiden tyyppikilvessa on yliviivattua jateastiaa esittava symboli.

Palauta laitteet, joita ei enda kaytetd, uudelleenkasiteltyind paikalliselle BIOTRONIK-
edustajalle. Siten varmistetaan, ettd havittdminen tapahtuu WEEE-direktiivin mukaisen
kansallisen lainsadadannén maaraamalla tavalla.

Ota kysymysten osalta yhteytta paikalliseen BIOTRONIK-edustajaan.
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8 Liite
8.1 Tekniset tiedot
Yleiset tiedot:
Tilausnumerot REF 363270, 406935, 406938
Qiona®-laitteen mitat Leveys x korkeus x syvyys:
225 mm x 240 mm x 170 mm
Paino Noin 5 kg
Aanenpainotaso 56 dB(A), kun suoritusteho 30 ml/min
Vahimmaiskayttoika 8 vuotta
Sahkoliitanta:
Jannite 100—240 V AC (vaihtojannite)
Taajuus 50-60 Hz
Ottovirta 0,7-0,3 A
Sulake T 3,15 A/250 V, vaihto ei mahdollista, ota yhteytta huoltoon

Suojausluokka |

Kotelointiluokka IP 51

Tyyppi CF (defibrillaatiosuojattu) Qiona® Tube Set incl. Extension
Kuljetus- ja varastointiohjeet:

Lampatila -10—+50 °C

limankosteus Suhteellinen kosteus 0-90 %
Paino, ml. pakkaus: Noin 6 kg

Qiona®-laitteen mitat, ml. pakkaus: Leveys x korkeus x syvyys:

450 mm x 400 mm x 475 mm

Sailyta pakattua laitetta kuivassa.
Pakatuista laitteista koostuvassa pinossa saa olla paallekkain enintdan 3 pakkausta.

Kayttoolosuhteet:

Lampdtila +10—+40 °C
limankosteus Suhteellinen kosteus 30-75 %
Enimmaiskayttokorkeus: 2000 m (vastaa vahintaan 80kPa)

Erityiset tunnustiedot:

Qiona®-laitteen suoritusteho 1-50 ml/min (normaali ylipainetunnistus enint. 35 ml/min
saakka)

Kéayttdpainealue 0-3,5 bar

Dynaaminen painekatkaisu Noin 2 bar kayttdpaineen ylapuolella

limakupla-anturin tarkkuus Mittaus > 2 mikrolitraa
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Suoritustehon tarkkuus* -10—+20 %, tehoalueen loppuarvosta 1-5 ml/min
-5—+10 %, tehoalueen loppuarvosta 5-30 ml/min

-10—+20 %, tehoalueen loppuarvosta 30—50 mi/min

* Maaritetyt suoritustehon tarkkuudet on maaritetty VascoMedin Flux-katetrilla

ja St. Juden TactiCath-katetrilla.

Qiona® on erityisten sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevien
varotoimenpiteiden alainen, ja sen asennuksessa ja kaytdssa on noudatettava
mukana toimitettuja sahkdomagneettista yhteensopivuutta koskevia ohjeita.
Qiona®-laitetta ei saa kayttaa muiden laitteiden valittdmassa laheisyydessa eika
paallekkain muiden laitteiden kanssa.

Jos Qiona®-laitteen kayttaminen muiden laitteiden lahella tai paallekkain niiden
kanssa on valttamatonta, sitéd on tarkkailtava maaraystenmukaisen toiminnan
takaamiseksi kyseisessa kokoonpanossa.

Liitteessa "Varusteet" on luettelo varusteista, joiden kanssa Qiona® tayttaa IEC
60601-1-2 -standardin kohtien 6.1 ja 6.2 vaatimukset.

Qiona®-laitteen kayttaminen sellaisten lisdvarusteiden, kuten muuntimien tai
johtojen kanssa, joita ei ole maaritetty kayttétarkoituksen mukaiseen kayttéon
laitteen kanssa, voi lisatd sahkOmagneettisia paastéja tai heikentaa
hairidnsietoa.
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9 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

9.1 Sahkomagneettinen hairiosateily

Qiona® on tarkoitettu kaytettavaksi maaritetyssd sadhkOmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan ja/tai Qiona®-laitteen omistajan on varmistettava, ettd Qiona®-laitetta kaytetaan
seuraavassa kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistossa.

Sateilytesti Yhteensopivuus Ohjeita sihkomagneettisesta ymparistosta

Qiona® kayttaa suurtaajuusenergiaa
yksinomaan sisaiseen toimintaansa. Sen
Ryhma 1 vuoksi sen suurtaajuusséateily on hyvin
CISPR 11 vahaista ja on epatodennakoista, etta se
hairitsee Iahella olevia elektroniikkalaitteita.

Suurtaajuinen sateily,

Suurtaajuinen sateily, Luokka B
CISPR 11
. o Kéayttoalueet, katso luku 4.2 " Soveltuva
Yliaaltojen sateily, IEC Luokka A kayttdymparistd
61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/valkynta,

Yhteensopiva
IEC 61000-3-3
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9.2 Sdhkomagneettinen hairionsieto

Hairionsietotesti

IEC 60601 - testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkémagneettinen
ympdristo — ohjeet

Sahkdstaattiset
purkaukset (ESD),
IEC 61000-4-2

18 kV
kosketuspurkaus

115 kV ilmapurkaus

8 kV
kosketuspurkaus

+15 kV ilmapurkaus

Lattioiden tulee olla puuta,

betonia tai keraamisia
laattoja. Jos lattiat on
paallystetty synteettisilla

materiaaleilla, suhteellisen

kosteuden tulee olla
vahintaan 30 %.

Sahkoinen nopeasti

12 kV verkkojohdoille

+2 kV verkkojohdoille

Tehonsyéttdjannitteen
laadun on vastattava

+2 kV
yhteisvaihejannite

+2 kV
yhteisvaihejannite

ohimeneva /

purskeet +1 kV tulo- ja +1 kV tulo- ja tyypillistéa kaupallista tai

IEC 61000-4-4 I&htdjohdoille I&htdjohdoille sairaalaymparistoa.
1KV e tTkv L Tehonsydttéjannitteen

Sysksyjannitteet vuorovaihejannite vuorovaihejannite laadun on vastattava

IEC 61000-4-5 tyypillista kaupallista tai

sairaalaymparistoa.

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
virransyoton
jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

<5% Ut

(> 95 % Ur-tason
alenema)

1/2 jakson ajan

40 % Ut

(60 % Ur-tason
alenema)

5 jakson ajan

70 % Ut

(30 % Ur-tason
alenema)

25 jakson ajan

<5% U~

(> 95 % Ur-tason
alenema) 5 sekunnin
ajan

<5% U~

(> 95 % Ur-tason
alenema)

1/2 jakson ajan

40 % Ur

(60 % Ur-tason
alenema)

5 jakson ajan

70 % Ut

(30 % Ur-tason
alenema)

25 jakson ajan

<5%Ur

(> 95 % Ur-tason
alenema) 5 sekunnin
ajan

Tehonsyéttdjannitteen
laadun on vastattava
tyypillisté kaupallista tai
sairaalaymparistéa. Jos
laitteen kayttaja haluaa
laitteen toimivan my0s

virtakatkosten aikana, on

suositeltavaa liittaa laite
katkeamattomaan

virtalahteeseen tai akkuun.
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Hairionsietotesti IEC 60601 - testitaso | Yhdenmukaisuustaso Sahlff).rna“gneetflnen
ympiéristd — ohjeet

. Verkkotaajuuden
Verkkotaa.ljuudg.n magneettikenttien on
magneettikentta 30 A/m 30 A/m vastattava tyypillisia arvoja,
(50 /60 Hz) jotka ovat tavallisia liike- ja
IEC 61000-4-8 sairaalaymparistossa.
Huomautus: Ut on verkkovaihtojannite ennen testitasojen soveltamista.

Qiona® tayttaa kaikki IEC 60601-1-2 -standardin, 4. painos (taulukko 4-9), mukaiset testitasot.

Qiona®-laitteen olennaisiin suoritusominaisuuksiin aiheutuu hairidita. Qiona®

Sahkémagneettisia hairiditd aiheuttavia tekijdiden vuoksi on mahdollista, etta
& ilmoittaa siita tietoilmoituksella, ja letkupumpun ohjaus pysahtyy.

Kannettavia suurtaajuisia viestintalaitteita (radiolaitteita) (mukaan lukien niiden
lisdvarusteet, kuten esim. antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei tule kayttaa alle

& 30 cm:n (tai 12 tuuman) etaisyydella Qiona®-laitteen maaritetyista osista ja
johdoista. Noudattamatta jattdminen voi johtaa laitteen suoritusominaisuuksien
heikkenemiseen.

Lentoliikenteen, kuljetuksen ja sotilasvoimien vaatimuksia ei ole testattu eika siten huomioitu.
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9.3 Muiden kuin elamaa yllapitavien laitteiden sahkomagneettinen

hairionsieto
Hairiésietotarkas | IEC 60601- Yhdenmukais R . e g .
tukset / standardi | testitaso uustaso Sahkoémagneettinen ymparistoé - ohjeet
Kannettavia ja siirrettavia radiolaitteita ei
3 Vert saisi kayttaa yhtaan lahempana Qiona®-
150 kHz - laitteesta, mukaan lukien sen johdot, kuin
30 MHz silla etaisyydella, joka on laskettavissa
Johdettu 3 Vert lahettimen taajuudelle soveltuvalla
suurtaajuushéiri | 6 Vet ISM- ja yhtalolIa.
dsuure, amatdoriradioid
IEC 61000-4-6 | en. . 6 Vefr Suositeltu etiisyys:
taajuuskaistat
150 kHz - 80 d = 1,2VP 80 MHz —800 MHz
MHz d = 2,3VP 800 MHz — 2,5 GHz
jossa P on lahettimen nimellisteho wattina
(W) lahettimen valmistajan tietojen
mukaan ja d on suositeltu etaisyys
metreina (m).
3V/m 3V/m Kiinteiden radioléhettimien
80 MHz - 80 MHz - kentanvoimakkuuden on oltava kaikissa
Sateillyt 2.7 GHz 2.7 GHz taajuuksissa paikallisen tutkimuksen
suurtaajuushairi jalkeen® pienempi kuin
Gsuureet IEC Taulukko 9, Taulukko 9, | yhdenmukaisuustaso®).
61000-4-3 IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1- | Seuraavalla symbolilla merkityn laitteiston
Ed. 4 2Ed.4 laheisyydessa voi esiintya hairioita.
(((i)D
Huomautukset:
HUOMAUTUS 1: Taajuusalueilla 80 MHz ja 800 MHz patee korkeampi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Tama ohje ei valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisen
séateilyn etenemiseen vaikuttavat imeytyminen seka heijastuminen rakenteista, esineista ja
ihmisista.
3 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien tukiasemien ja matkaviestimien,
amatodriradioasemien ja AM-/FM-radioldhetysten tai TV-lahetysten, aiheuttamia
kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoriassakaan tarkasti. Jotta sdhkémagneettinen
ymparistd voidaan maarittaa kiinteiden I&hettimien osalta, on harkittava sijaintipaikan
sahkdmagneettisten olosuhteiden tutkimista. Jos mitatut kentdnvoimakkuudet tilassa, jossa
Qiona®-laitetta kaytetaan, ylittdvat edelléd esitetyn soveltuvan yhteensopivuustason, laitteita on
tarkkailtava niiden maaraystenmukaisen toiminnan takaamiseksi. Jos suoritusominaisuuksissa
huomataan jotakin poikkeavaa, voi olla tarpeen suorittaa lisdtoimenpiteita, kuten esimerkiksi
Qiona®-laitteen kohdistaminen uudelleen tai sijoittaminen toiseen paikkaan.
b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuden tulisi olla pienempi kuin 3 V/m.
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9.4 Suositeltava etaisyys

Katso luku 9.3 "Muiden kuin eldmé&a yllapitévien laitteiden sdhkbémagneettinen héiribnsieto"”
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10 Varusteet

Qiona® Tube Set incl. Extension

REF: 365775
Paino: 90 g

Sisallysluettelo

Extension-osan kokonaispituus: 1,5 m F.' i

Tube-osan kokonaispituus: 3 m

“

Pituus Qiona® ja katetriliitannan valilla:
3 m(1,5m Tube + 1,5 m Extension)

Qiona® Foot Switch

REF: 406937
Paino: 380 g
Kaapelin pituus: 5 m

Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Paino: 200 g
Kaapelin pituus: 4 m

Qiona®Pole Adapter Set

REF: 377184
Paino: 25 g

VK-119

REF: 404966
Paino: 140 g
Kaapelin pituus: 3 m

NK-03

REF: 107526
F-tyyppi, Saksa
Nimike: NK-3/2,5m

NK-11

REF: 128865
B-tyyppi, USA
Nimike: NK-11/3m

— 2 . =
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e NK-16

REF: 330705
G-tyyppi, Iso-Britannia
Nimike: NK-16/2,0m GB

e NK-19
REF: 339034

I-tyyppi, Kiina
Nimike: NK-19/2,5m CN

e NK-20

REF: 339033
F-tyyppi, Venaja
Nimike: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
I-tyyppi, Australia
Nimike: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22
REF: 339039
I-tyyppi, Argentiina
Nimike: NK-22/2,5m AR

e NK-23
REF: 339040
B-tyyppi, Japani
Nimike: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
M-tyyppi, Intia, Etela-Afrikka
Nimike: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
J-tyyppi, Sveitsi
Nimike: NK-25/2,5m CH
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NK-26

REF: 339043
L-tyyppi, Italia, Chile
Nimike: NK-26/2,5m CL/IT

NK-27

REF: 339044
L-tyyppi, Israel
Nimike: NK-27/2,5m IL

NK-28

REF: 339059
L-tyyppi, Tanska
Nimike: NK-28/2,5m DK

Sisallysluettelo

Sivu 53 /60



Qiona®

Sisallysluettelo

11 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie:

Betreiberadresse (Stempel):

Geratebezeichnung:

Qiona®

Produkte- / Geréteart:

Ablationskihimittelpumpe

Standort:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

13-192

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

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

& ja

MP nach Anlage 1
O nein

Oja

MP nach Anlage 2
nein

Hersteller nach §7 MPG:

Lieferant / Distributor:

Moller Medical GmbH

Biotronik SE & Co. KG

Wasserkuppenstr. 29-31

Woermannkehre 1

36043 Fulda, Germany

12359 Berlin, Germany

Tel.: +49 661 94195-0

Tel.: +49 30 68905-0

www.moeller-medical.com

www.biotronik.com

Technische Daten:

Aktives Medizinprodukt

O Medizinprodukt mit Messfunktion

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

Schutzklasse: |

Zubehor:

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

O Qiona® Tube Set incl. Ext. REF: 365775

O Qiona® Pole Adapter Set  REF: 377184
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Bestehende Vertrage (falls vorhanden) zur Durchfiihrung der Sicherheitstechnisch-
en Kontrollen:

Sicherheitstechnische Kontrollen

alle 12 Monate durchzufihren!

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers:

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

Am:

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

Dokumente:

Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

Einweisung des Verantwortlichen:

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

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

Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift Beauftragter (Anwender)

Am:

Datum Name / Firma / Unterschrift des Einweisenden
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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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Sisallysluettelo

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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