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1 Allman sakerhetsanvisning

1.1 Forklaring av anvanda sakerhetssymboler

Viktig information i den har bruksanvisningen ar visuellt markerad. Denna information maste
beaktas for att risker for patienten och driftpersonalen samt skador eller fel pa enheten ska
kunna undvikas.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

A Obs!
i Anvisning

1.1.2 Symboler pa apparaten

@ Se bruksanvisningen

N Vaxelstrom

E: Atertagande och bortskaffande sker enligt WEEE-direktivet
Ekvipotential

&I Tillverkningsdatum
AAAA-MM-DD

Anslutning for strommattang (Qiona® AutoFlow Sensor)

-

F Defibrilleringsskyddad patientansluten del av typen CF

# Anslutning for fotkontakt (Qiona® Foot Switch)
SGS

Overensstammer med ANSI/AAMI ES 60601-1
c us CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08
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Produkten 6verensstammer med den brasilianska INMETRO-
.l férordningen nr 54 av 1 februari 2016 och ar certifierad i enlighet
INMETRO med denna férordning.

1.1.3 Symboler pa displayen

Larmmeddelande
Avaktivering av larmsignal "LJUD PAUSAT”

Aterstalining av larmmeddelande

Instaliningsmeny

Patientsymbol

Pumpning med LOW-Flow

Pumpning med HIGH-Flow

AAEATEY

Maximal pumpning med spolfunktion (display)

.' % . Nivaindikering infusionsflaska/infusionspase

Bekraftelseknapp byte av infusionsflaska/infusionspase

m Normal évertrycksdetektering aktiv
m Kanslig dvertrycksdetektering aktiv

Fjarrstyrning via Qubic RF hégfrekvensenhet

E Bladdra i installningsmenyn
.j Lamna installningsmenyn
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1.1.4 Symboler pa kontrollpanelen

A

\J
e

€

upP

DOWN

Spolning

Start/stopp

1.1.5 Symboler pa forpackningen

(1]

REF

LOT

SN

- =

.....

S3zz=zz>

Observera bruksanvisningen

Artikelnummer

Beskickning

Serienummer med tillverkningsar och tillverkningsmanad
[AAMM1234]

Forpackningsenhet

Anvands fére [AAAA-MM-DD]

Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilt barriarsystem

Enkelt sterilt barriarsystem med yttre skyddsférpackning

Enkelt sterilt barriarsystem med dubbla skyddsférpackningar
utanfor

Far inte ateranvandas
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Far inte omsteriliseras

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

@ ®

Patientansluten del CF (defibrilleringsskyddad)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Ljuskansligt

Forvaras torrt

Tillverkare

Saljpartner

Total langd

Obs!

Temperaturbegransning

Luftfuktighet, begransning

Stapelbegransning, stapeln far besta av hogst 3 férpackningar

Tillverkningsdatum

AAAA-MM-DD

=
=)

Medicinteknisk produkt

ubDl Unik identifierare fér en medicinteknisk produkt
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I& Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lag far produkten bara
ONLY sdljas av eller pa ordination av lakare.

Mer information om de symboler som anvands finns pa var hemsida: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Forklaring av anvanda visningsprinciper

| denna bruksanvisning anvands olika teckensnitt for att underlatta orienteringen fér lasaren.

Typsnitt Anvandning

Fet och kursiv Knappar i instruktioner.

Kursiv Alternativ pa enheten, knappar samt referenser till
kapitel och avsnitt i brédtexten.

1.3 Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast héllas ansvarig for sakerheten, tillforlitligheten och
anvandbarheten hos sina produkter i féljande fall:

¢ Om montering, utbyggnad, nyinstallation, modifieringar eller reparationer
utfors endast av personer som har auktoriserats av tillverkaren.
A ¢ Om den elektriska installationen i rummet i fraga uppfyller relevanta krav och
bestammelser (t.ex. VDE 0100, VDE 0107 eller IEC-specifikationer).
e Om produkterna anvands i enlighet med bruksanvisningen och om
landspecifika bestdammelser och nationella avvikelser beaktas.
¢ Om de villkor som anges i de tekniska uppgifterna beaktas.

All annan anvandning an den som beskrivs i den har bruksanvisningen raknas som ej avsedd
och leder till att garantin upphér att galla och tillverkaren friskrivs fran sitt produktansvar.
Enligt den tyska el- och elektronikapparatslagen ElektroG ar tillverkaren skyldig att ta tillbaka
uttjant utrustning.

1.4 Operatorens omsorgsplikt

Operatdren ansvarar for att den medicintekniska produkten fungerar som den ska. | enlighet
med den tyska férordningen om operatérer av medicintekniska enheter har operatéren, inom
ramen for sin verksamhet, omfattande skyldigheter samt ansvarar for hantering av
medicintekniska produkter.

Anvéandningen av Qiona® ablationskylpump for kraver kdnnedom om och efterlevnad av denna
bruksanvisning som levereras som del av produkten. Félj bruksanvisningen pa en saker plats.
Den har bruksanvisningen kan inte ersatta utbildning av operatéren/anvandaren av en konsult
for medicintekniska produkter som auktoriserats av tillverkaren. Produkten far endast
anvandas av personer med nddvandig utbildning eller kunskap och erfarenhet. Klinisk
anvandning bor endast ske enligt instruktioner fran specialistpersonal.
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Ablationskylpumpen Qiona® omfattas av sarskilda forsiktighetskrav gallande

elektromagnetisk kompatibilitet och maste installeras och tas i drift i enlighet
A med medfdljande instruktioner for elektromagnetisk kompatibilitet.

Om enheten inte langre fungerar som den ska pa grund av ett fel far den inte

anvandas och maste kontrolleras av teknisk service.

Vid anvandning av komponenter som inte dverensstdmmer med tillverkarens ursprungliga
design aventyras produktens prestanda och sakerhet.

Allt arbete som kraver anvandning av verktyg ska utféras av tekniska service fran tillverkarens
eller dennes auktoriserade ombud.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska

i rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat

dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

1.5 Varningar

Det ar inte tillatet att modifiera produkten.

Det far inte hamna vatska i stromférande delar pa produkten.

Se till att inget rengéringsmedel rinner in i uttag i samband med rengdring.
Dra ur natsladden innan du rengér produkten.

Byt ut alla typer av anslutningskablar redan vid minsta skada och se till att
kablarna inte forvrids.

Hall kablarna borta fran antandningskallor. Pa sa satt skyddar du isoleringen
fran att smalta, vilket kan leda till brand eller elstot.

Tryck inte in kontakter med vald i uttagen.

Dra inte i kabeln nar du drar ut kontakter. Lossa vid behov kontakternas las
for att koppla bort dem.

Utsatt inte produkten fér hdg varme eller brand.

Utsatt inte produkten for kraftiga stotar.

Om du upptacker varme eller rok uppstar ska utrustningen omedelbart
kopplas bort fran eluttaget.

Natspanningen maste stdmma Overens med spanningsuppgifterna pa
typskylten pa produktens baksida.

Anvand endast enheten i strdbmnat som ar utrustade med skyddsledare.
Spreja inte rengoringsspray i uttag och luftbubbelsensorn.

Anvand inte en barbart grenuttag nar produkten kombineras med andra
enheter.

Folj aven sakerhetsinformationen i bruksanvisningarna till de anordningar
(ablationskateter, generator) som anvands tillsammans med Qiona®.
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1.6 Extrautrustning som inte medfdljer produkten

Extrautrustning som inte ingar i enhetens leverans och som ansluts till enhetens analoga och
digitala granssnitt maste uppfylla tillampliga EN-specifikationer (t.ex. EN 60601 for
elektromedicinska enheter). Dessutom maste alla konfigurationer uppfylla den giltiga
versionen av systemkraven enligt standard IEC 60601-1 +A1:2012. Den person som ansluter
ytterligare enheter betraktas som systemkonfigurator och ansvarar darmed for att den giltiga
versionen av systemkraven i enlighet med IEC 60601-1 + A1:2012 beaktas.

Vid anvandning av delar som inte ar original kan prestanda, sakerhet och
egenskaper gallande elektromagnetisk kompatibilitet paverkas.

1.7 Engangsbruk

Ateranvandning av engangsartiklar medfér en potentiell risk for infektion for patienten eller
operatoren. Kontaminerade foremal kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall fér patienten.
Rengoring, desinficering och sterilisering kan paverka viktiga materialegenskaper och
produktparametrar sa att det leder till funktionsfel pa artikeln.

& Kassera anvanda engangsartiklar enligt gallande hygienforeskrifter.

1.8 Forklaring gallande DEHP

Produktfamiljen Qiona® Tube innehaller inga di(2-etylhexyl)ftalater (DEHP).

1.9 Potentialutjamningsledare

Inom patientmiljén ar det viktigt att potentialskillnader mellan olika delar av ett system
begransas. Vid begransning av dessa potentialskillnader i ett system av skyddsledare spelar
anslutningens kvalitet en viktig roll. Det ar darfor viktigt att motverka avbrott i skyddséatgarderna
pa alla delar av systemet. | handelse av ett avbrott i skyddsledaranslutningen for en enhet i
patientmiljén kan denna potentialskillnad forekomma pa enhetens hdlje och orsaka en fara for
anvandaren och patienten om anvandaren vidror enheten och patienten samtidigt.

1.10 Malgrupp (anvandare)

Qiona® far endast anvandas av personer som har lamplig utbildning eller kunskap och
erfarenhet.
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2 Anvandningsomrade

Ablationskylpumpen Qiona® levereras tillsammans med en steril slangsats och en
lagringsbehallare med fysiologisk koksaltlosning for kylning av kateterspetsen under ablation.
Ablationsbehandling med kylning ar en speciell form av ablationsbehandling pa sarskilt
kansliga omraden. Under ablationsbehandling forstors stérande éverledningar pa hjartats inre
vagg genom uppvarmning av vavnaden med hjalp av hégfrekvent strém. Ablationskylpumpen
Qiona® anvands i hjartkateterlaboratorier i kliniska miljoer och Overvakas konstant av
operatoren under drift. Qiona® far endast anvandas som ablationskylpump.

Qiona® har totalt tva pumpomraden. Under hela ablationsproceduren pumpas en liten mangd
fysiologisk saltlésning in i patientens blodomlopp via den justerbara LOW-Flow-funktionen pa
Qiona® for att halla kateterlumen 6ppen och darmed forhindra koagulering och blockering vid
kateteréppningen. Vid anvandning av hogfrekvent strém for ablation av 6verledningar i
hjartmuskelvavnaden vaxlar Qiona® till den hogre pumphastigheten HIGH-Flow automatiskt
eller manuellt sa att kateterspetsen kan kylas.

For avluftning av slangsatsen med ansluten ablationskateter ar Qiona® dessutom utrustad
med en spolfunktion for vilken kylvatskefunktionens maximala pumphastighet (cirka 50 ml/min)
kan anvandas.

Konfiguration av Qiona’ fran infusionspase till patient:

Qiona®Pump

NaCl O IZ] E————— :n:@aq—ﬂ_ﬂ] "’!3

Qiona® Tube Qiona® Extension  Luer-Lock, 50ml/min, >7.3 bar, TC
Konfiguration av Qiona® fran infusionspdse till patient

2.1 Indikationslagen for kyld ablation

Qiona® ar en kylvatskepump (kéldmedium: endast NaCl-I6sning 0,9 %) for kyld hogfrekvent
kateterablation (HF-ablation) av symptomatiska takykardiella hjartrytmstorningar. Den
anvands i kombination med slangsystemet Qiona® Tube Set incl. Extension, en
ablationsgenerator och kompatibla intrakardiellt applicerade ablationskatetrar med
kylvatskeledning. Ablationskatetrarna maste ha en Luer-Lock-anslutning (hona) enligt EN
1707:1996 for anslutning till Qiona® Tube Set samt ett termoelement for
temperaturdvervakning, tillata en flédeshastighet pa upp till 50 ml/min och motsta ett maximalt
pumpstryck pa 7,3 bar. Dessutom boér den anslutna ablationskatetern ha ett arbetstryck som
ar lagre an 1,5 bar vid 1 ml/min och lagre an 3,3 bar vid 35 ml/min (normal
overtrycksdetektering) eller 3,2 bar vid 50 ml/min (kanslig évertrycksdetektering) (se diagram
i avsnitt 5.3.2.2 Pressure - Overtrycksdetektering). Se tillhérande bruksanvisning eller kontakta
tillverkaren for information om ablationskateter. Anvand inte ablationskatetern om du ar
tveksam vad galler dess specifikationer.
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2.2 Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer

o Aktiv systemisk infektion

e Sepsis

e Hyperkoagulabilitet

e Pavisade atriella/ventrikulara tromboser
e Dekompenserad hjartinsufficiens

Relativa kontraindikationer

e Anomalier i den ven som valts for kateterplaceringen
o Tromboserivenerna i benen eller de djupa backenvenerna
o Patienter med artificiella hjartklaffar

2.3 Komplikationer

o Dodsfall

o stroke

o Hijartklaffsskada

e Hjartattack

o Embolier, t.ex. lungemboli

o Allvarliga rytmstérningar

o Livshotande ventrikuldra arytmier
o Bradykardier

o Dekompensation av en befintlig hjart-/njurinsufficiens
e Hypotension

e Vasovagal reaktion

e Ventromboser

e Skador pa endokardiet

o Endokardit

o Feber

e Allman systemisk infektion

2.4 Vasentliga prestandaegenskaper

De vasentliga prestandaegenskaperna hos Qiona® ar detektion av luftbubblor i slangsatsen
med hjalp av luftbubbelsensorn, tryckévervakning pa insidan av slangarna med hjalp av
tryckgivaren pa slangsatsen och redundant évervakning av luftbubbelsensorn med en extra
Overvakningsenhet.

Sidan 15 av 58



Qiona®

Anvandningsomrade

2.5 Kombination med andra produkter

Ablationskylpumpen Qiona® far endast anvandas tillsammans med den
patientanslutna delen "Qiona® Tube Set incl. Extension”.
P& "Qiona® Tube Set incl. Extension” (REF: 365775) far endast kylda
ablationskatetrar anslutas. Ablationskatetrarna maste ha en luerlock-
anslutning (hona) enligt EN 1707:1996 for anslutning till Qiona® Tube Set samt
ett termoelement for temperaturévervakning, som alltid ska anvandas vid drift
av Qiona® samt tillata en flodeshastighet pa upp till 50 ml/min och motsta ett
maximalt pumpstryck pa 7,3 bar. Dessutom bor den anslutna ablationskatetern
ha ett arbetstryck som ar lagre an 1,5 bar vid 1 ml/min och lagre an 3,3 bar vid
35 ml/min (normal évertrycksdetektering) eller 3,2 bar vid 50 ml/min (kénslig
ihf Overtrycksdetektering) (se diagram i avsnitt 5.3.2.2 Pressure -
Overtrycksdetektering). Se tillhérande bruksanvisning eller kontakta
tillverkaren for information om ablationskateter. Anvand inte ablationskatetern
om du ar tveksam vad galler dess specifikationer.
Dessutom kan foljande anslutas som ett valfritt tillbehor till Qiona®:

e "Qiona® Foot Switch” (fotkontakt med REF: 406937) och
e "Qiona® AutoFlow Sensor” (strommattang REF: 406936).

Produkten kan dven kombineras med hogfrekvensenheten Qubic RF:

e Qubic RF hégfrekvensenheten fran BIOTRONIK
o VK-119 (anslutningskabel)

2.6 Patientpopulation och restrisker

Det finns inga restrisker gallande patientpopulationen. Produkten kan anvandas for alla
aldersgrupper, alla patient- och halsotillstand och alla etniska grupper. Anvandaren ar inte
patient.

Restrisker for patienten ar framst val av olampliga ablationsparametrar eller andra fel i
anvandningen.
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3 Produktbeskrivning

énm!ernne&al

Figur 1

Vy framifrdn av ablationskylpumpen Qiona®

Pumprotor

Trycksensor

Forvaxlingsskyddat faste for slangsats

3 lysdioder for informationsindikering (lyser gult)
Display

Stativhallare

Kontrollpanel

Luftbubbelsensor

Fotter

© 0o N OO a b WN -

Qiona® slas till och fran med strombrytaren pa baksidan. P& kontrollpanelen kan man utfora
alla funktioner hos de praglade funktionsknapparna.
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3.1 Kontrollpanel och displayens struktur
3 lysdioder for Rinnande ljus nar pumpen matar

informationsindikering i (lyser grént)
(lyser gult)

Volymraknare for den tillsatta
koksaltldsningen

Overtrycksdetektering

Aterstdende méangd Pumphastighet HIGH-FLOW

koksaltldsning

Pumphastighet LOW-FLOW

Funktionsknapp "LOW-FLOW” /

Funktionsknapp "HIGH-FLOW”
Funktionsknapp "SETUP”

UP/DOWN-knappar

Spolknapp START/STOPP-knapp

Qiona

Bild 2

Vy éver kontrollpanelen fér ablationskylpumpen Qiona®

3.2 Anslutningsalternativ pa baksidan av huset

Strombrytare med

Anslutning fér Qubic RF nétuttag

och serviceuppdateringar ———a

RE212-1

Anslutning for
serviceuppdateringar

Stickanslutning for
strommattang eller
fotkontakt

Stickanslutning for
potentialutjgmningsledare

Bild 3

Vy av baksidan pé ablationskylpumpen Qiona® med anslutningar
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4 Installation och idrifttagning

Kontrollera att den levererade forpackningen ar oskadd. Rapportera
omedelbart eventuella transportskador till din transportor. Kontrollera alla

A produkter sa att de inte ar skadade. Skadade produkter far inte anvandas.
Kontakta genast din leverantér.

4.1 Packa upp enheten och kontrollera leveransomfattningen

Qiona® levereras i 1 forpackning. Se till att inga delar finns kvar i férpackningen nar du packar
upp produkten.

| leveransen av Qiona® ingar foljande:

e Ablationskylpump Qiona® REF 406935
 Qiona® nitkabel EU-typ F, 3m REF 412488
e Qiona® bruksanvisning "tysk” REF 406939
e Qiona® bruksanvisning "engelska” REF 406940
e Qiona® Pole Adapter, sats REF 377184

° Vi rekommenderar att du inte slanger férpackningen utan sparar den for
1 framtida bruk.

4.2 Lampliga driftsmiljoer

Qiona® lampar sig for miljoer i foljande omraden:
Professionella vardinrattningar med sarskilda krav:

Kliniker (akutmottagningar, patientrum, intensivvard, operationssalar, utom nara aktiva
system for HF-kirurgi eller utanfér RF-skdrmade rum for magnetisk resonanstomografi,
forsta hjalpen-anlaggningar).

Qiona® ar inte godkand for anvandning i flygplan eller militéra tillampningar. Lampliga EMC-
krav for dessa miljder har inte testats.
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4.3 Installation och idrifttagning

Innan Qiona® tas i drift maste den beredas i enlighet med
hygienanvisningarna (se kapitel 7.1).

Observera:

e All anvandning av nagon av enheterna kraver exakt kunskap och
efterlevnad av denna bruksanvisning.

e Endast kvalificerad personal far anvanda enheterna.

e Anvand inte en barbart grenuttag nar produkten kombineras med andra
enheter.

e Vid uppstéllning av Qiona® ar det viktigt att se till att enheten enkelt kan
stdngas av med strombrytaren samt kopplas bort natet med natkabeln.

Mer information finns i kapitel 5 ”Anvéndning’.
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5 Anvandning

Huvudfunktioner i oversikt

5.1 Packa upp och montera
Qiona®

I
%

5.4 Oppna frontskivan

[

74

5.7 Stanga frontskivan

’

5.10 Ansluta ablationskatetern

Anvandning

5.5 Ta ut Qiona® Tube Set inkl.

Extension

5.8 Anslut infusionspasen eller
infusionsflaskan

5.11 Spolning

Bild 4

5.3 Férinstéllningar och
konfiguration

5.12 Starta applikationen

Oversikt 6ver anvindning och manévrering av Qiona®
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5.1 Packa upp och montera Qiona®

5.2 Slapa Qiona

Bild 7

e Ta ut Qiona® ur férpackningen.

e Placera Qiona® pa en lamplig, stabil plats eller sétt fast den pa ett
vanligt infusionsstativet. Om stativets diameter ar for liten
anvander kan Qiona® Pole Adapter anvandas som
kompensation.

e Anslut natkabeln forst med Qiona® och darefter till ett uttag med
ansluten skyddsledare. Beakta spanningsvardena pa typskylten.

e Om du vill anvanda en strommaéttang (Qiona® AutoFlow Sensor)
eller en fotkontakt (Qiona® Foot Switch) som tillbehor till Qiona®
kan du ansluta tillbehor till motsvarande stickanslutningar pa
enhetens baksida.

e Stall strombrytaren pa baksidan av Qiona® pa laget I.

e Enheten ar nu driftklar.

o Stall strémbrytaren pa baksidan av Qiona® pa laget |.

Enheten ar nu driftklar.
Qiona® utfor ett sjalvtest.

Efter sjalvtestet befinner sig pumpen alltid i stopplage och féljande
display visas. Pa displayen visas installningarna for HIGH-Flow och
LOW-Flow fér den senaste anvandningen. Instéllningarna fér den
senaste anvandningen tillampas alltid automatiskt pa en ny
anvandning. | stopplaget kan du starta pumpen omedelbart, géra
installningar i installningsmenyn eller forinstalla pumphastigheten.

Du kan nu valja mellan foljande alternativ:

e For att behalla alla installningar, folj anvisningarna i underpunkt 5.4.
e FOr att andra installningarna for programmet, folj anvisningarna i underpunkt 5.3.1.
e FOr att andra installningarna pa instéllningsmenyn, félj anvisningarna i underpunkt 5.3.2.
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5.3 Forinstallningar och konfiguration

5.3.1 Forinstallningar

¢ Anvand funktionsknapparna for att vaxla mellan LOW-Flow och
HIGH-Flow i stopplaget.
¢ Anvand funktionsknapparna UP och DOWN fér att stalla in vardena.
‘ Det instéllbara vardet visas i ljus farg. De andrade vardena tas éver
direkt utan vytterligare bekraftelse. Om man inte trycker pa
knapparna UP eller DOWN kommer installningsvardet att
avaktiveras igen efter tva sekunder.

Funktionsknapp ”"High Flow”

4 Funktionsknapp "SETUP-meny”

Funktionsknapp "LOW-Flow”

Knapp UP/DOWN

Qiona

Bild 9
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5.3.2 Setup-meny

e Tryck pa funktionsknappen Setup (skruvmejsel). Du kommer i menyn
"Pumpkonfiguration”. Den har funktionen kan endast anvandas fore eller efter ett program.
Knappen ar last under anvandning.

e Stall in alla nodvandiga driftsparametrar for Qiona® i driftlaget "Pumpkonfiguration”
(STOP). Med funktionsknappen Bldddra vaxlar du mellan de enskilda menyalternativen.

Varje andrat varde tas Over direkt utan ytterligare bekraftelse. Vardena

i fran den senaste anvandningen lagras, utom dem mangd kylvatska som
tillférs.

DISPLAY
DISPLAY

Funktionsknap
p "LAMNA”

Funktionsknap
p "BLADDRA”

Bild 10

Oversikt 6ver alternativen i instéllningsmenyn i Qiona®

5.3.2.1 Clear

Anvand den har funktionen for att aterstalla den aktuella volymraknaren till noll med knappen
UP eller DOWN (precis som vid paslagning av Qiona®).

5.3.2.2 Pressure - Overtrycksdetektering

Med den har funktionen staller du in kansligheten for 6vertrycksdetektering for Qiona®. Du har
tva valmgjligheter:

e Anvand den kansliga dvertrycksdetekteringen med symbolen [Zlll for ablationskatetrar som
har ett relativt lagt arbetstryck pa grund av en relativt stor spolledningsdiameter. | den har
installningen kan HIGH-Flow-pumphastigheter pa upp till 50 ml/min anvandas.

¢ Anvand den normala &vertrycksdetekteringen (standardvarde) med symbolen B ror
ablationskatetrar med en mindre spolningsledningsdiameter och darmed hdgre
arbetstryck. | den har installningen kan HIGH-Flow-pumphastigheter pa upp till 35 ml/min
anvandas.
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P [bar]
4 -
,1 P ' .

T
10 20 30 40 50 [ml/min]

Bild 11

Oversikt 6ver instéllningsalternativen fér évertrycksdetektering i Qiona®

5.3.2.3 Storlek

Anvand den har funktionen for att stalla in volymen pa infusionsflaskor eller infusionspasar.

- Vardeomrade: off — 5000 ml
- Stegstorlek vid andring av volymen: 250 ml
- Standardvarde: off

® Om volymen ar installd pa 0 ml visas meddelandet "off” istallet for siffervardet
1 med enheten. Matningen av infusionsvolymen avaktiveras under anvandning.

5.3.2.4 Alarm at

- Vardeomrade: off — 50 %
- Stegstorlek vid andring av vardet for restvolym: 5 %
- Standardvarde: off

och visas inte langre fér anvandaren. Nar volyminstalliningen ar > 0 ml visas

- Vid en volyminstalining pa 0 ml (indikering "off”) avaktiveras denna parameter
1 ) C .
den har parametern pa displayen igen.

5.3.2.5 HIGH-Flow - Delay

Med denna funktion stéller du in en eftergangstid. Nar volymflodet pa Qiona® andras fran
HIGH-Flow till LOW-Flow arbetar enheten i HIGH-Flow-laget under tiden andring sker.

- Vardeomrade: 0-15 s

- Stegbredd: 1s

- Standardvarde: 3 s

® Vid en eftergangstid pa 0 s visas meddelandet "off” istallet for siffervardet med
1 enheten och eftergangstiden ar avaktiverad.
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5.3.2.6 Displayens ljusstyrka

Med denna funktion staller du in displayens ljusstyrka.
- Vardeomrade: 10-100 %

- Stegbredd: 5%
- Standardvarde: 50 %

® Den minsta ljusstyrkan pa displayen ar begransad till ett minimivarde for att
1 Qiona® ska kunna anvandas i alla installningar.

5.3.2.7 Kontrast pa displayen

Med denna funktion staller du in displayens kontrast.

- Vardeomrade: 10—100 %
- Stegbredd: 5 %
- Standardvarde: 50 %

5.3.2.8 Service

Konfiguration av servicemenyn. Den har funktionen ar reserverad for tillverkaren.
5.3.2.9 Stanga instdllningsmenyn

Tryck pa funktionsknappen "STANG” for att véxla till stoppléaget pa enheten.

5.4 Oppna frontskivan

e Oppna frontskivan genom att ta tag i den underifran med ena handen

'—-L\*T\; | och dra den uppat tills den klickar pa plats. Nar frontskivan ar 6ppen
| \ \ )/.
A} stoppas pumpen.
-b A.T__ A\
Bild 12

(= b D>
Qiona® Tube Set incl. Extension:
—t
e Qiona® Tube
| | 2
| me ‘ Qiona® Extension

Bild 13

Qiona’ Tube Set incl. Extension

Oppna endast den yttre férpackningen till slangsatsen Qiona® Tube Set incl. Extension.
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5.6 Satta i Qiona® Tube

e Séatt alltid i en ny, steril slangsats fér varje ny anvandning, fér att undvika
bland annat patientinfektioner.

Kontrollera att den originalférpackade och oskadade slangen fére
anvandning med avseende pa hallbarhet.

Ta forsiktigt ut den slangsatsen ur den sterila férpackningen.

oo N P oY
( = > = |
-
Adapter 1 Adapter 2 Adapter 1 Adapter 2
Bild 14

Sdtta i Qiona® Tube

1. Satt i adapter 1 (den adapter som ar narmast droppkammaren) i Qiona®.
Adapterfastena i Qiona® ar utformade sa att de inte kan forvaxlas.

2. Ta adapter 2 och lagg slangen 6ver rotorn pa Qiona®. Tryck ned slangen bakom
rotorn med vanster pekfinger (se Bild 14). Samtidigt drar du med hdéger hand, i
vilken du haller adapter 2, slangen genom hdger spar i adapterfastet 2.

Observera att slangen ska sattas in sa djupt som majligt i sparet.

Om slangen inte sitter tillrackligt djup i fastet for luftbubbelsensorn fungerar inte
sensorns detektering som den ska.

| s& fall satter du i den redan fyllda slangsatsen igen.

Se till att du drar in denna sa djupt i fastet for luftbubbelsensorn tills lysdioderna pa
sensorn lyser gront.

5.7 Stanga frontskivan

\ [f e Stang frontskivan nar du har satt in slangen i ablationskylpumpen.
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5.8 Ansluta infusionspasen eller infusionsflaskan

e Avlagsna skyddslocket fran droppkammaren.
e Sattidroppkammaren i infusionspasen eller i infusionsflaskan med
avsedd vatska.

Bild 16

Droppkammaren maste alltid hanga fritt, vertikalt nedat, sa att det inte bildas
luftbubblor.

5.9 Ta ut Qiona® Extension

o) Vi e Ta ut slangforlangningen "Qiona® Extension” ur den sterila
/ forpackningen.

Bild 17

5.10 Ansluta ablationskatetern

i =) Pf;)//1
- "“/;
\‘l e '« Tabort skyddskaporna fran Luer-anslutningarna och uppratta den
r ) } sterila slanganslutningen mellan pumpsegmentet och applikatorn.
L L
Bild 18

Qiona® far endast anvandas tillsammans med kylda ablationskatetrar med
kurvpraglingar som ar utrustade med en luerlock-anslutning (hona) enligt EN
1707:1996 for anslutning till Qiona® Tube Set samt ett termoelement for
temperaturévervakning, som alltid ska anvandas vid drift av Qiona® samt
tillater en flodeshastighet pa upp till 50 ml/min och motsta ett maximalt
pumpstryck pa 7,3 bar. Dessutom bor den anslutna ablationskatetern ha ett

A arbetstryck som ar lagre an 1,5 bar vid 1 ml/min och lagre an 3,3 bar vid 35
ml/min (normal évertrycksdetektering) eller 3,2 bar vid 50 ml/min (kanslig
Overtrycksdetektering) (se diagram i avsnitt 5.3.2.2 Pressure -
Overtrycksdetektering). Se tillhérande bruksanvisning eller kontakta
tillverkaren for information om ablationskateter. Anvand inte ablationskatetern
om du ar tveksam vad galler dess specifikationer.
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5.11 Spolning

4’ f e Hall spolningsknappen intryckt for att spola resp. avlufta det

L.
‘ jLé S ol | kompletta slangsystemet med ansluten ablationskateter.

000

' \ Displayen vaxlar till laget for spolning. Sa lange spolningsknappen halls
= ‘ intryckt arbetar pumpen med en maximal pumpkapacitet pa 50 ml/min sa

Iy

Bild 19 e Stoppa spolningen genom att slappa START-STOPP-knappen.

att bade slangsatsen och ablationskatetern avluftas.

Pumpen vaxlar till stopplaget.

Anvandaren maste sjalv bedéoma hur lange spolning maste paga for att det
inte langre ska finnas nagon luft kvar i slangsystemet och i
ablationskatetern. Under spolning ar luftbubbelsensorn avaktiverad sé att
inget larmmeddelande l6ser ut. Den grona lysdioden pa luftbubbelsensorn
indikerar att det inte finns nagra luftbubblor i sensoromradet och att
slangsatsen sitter ordentligt i luftbubbelsensorns faste.
Om lysdioden pa luftbubbelsensorn inte vaxlar till gront nar slangsatsens
& avluftats, trots att det inte finns synliga luftbubblor i slangen, drar du den
redan fyllda slangen sa djupt in i luftbubbelsensorns faste igen tills
sensorns lysdiod lyser gront.
Trycksensorn for 6vervakning av slangtryck ar aktiv under spolning. Om ett
Overtryck upptacks I6ser larmtillstandet ut en visuell och akustisk larmsignal
och pumpen stoppas omedelbart.
Om du slapper spolningsknappen (se Bild 20) stoppas spolningen och
pumpen atergar till stopplaget (se Bild 21)

& BIOTRONIK

. d‘mh“dm- ‘ ]

Bild 20 Bild 21
Spolning Stoppldge
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5.12 Starta applikation

Bild 23

Bild 24

mi I min

Bild 25
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Starta anvandningen genom att trycka pa START/STOPP-
knappen en gang.

Om pumpningen startas manuellt vaxlar Qiona® till LOW-Flow-
omradet. Visningsvardet for LOW-Flow visas i ljus farg och
Qiona® pumpar det instéllda volymflodet. Att Qiona® pumpar
indikeras av det gréna rinnande ljuset i évre delen av displayen.
Om stromférsoérjningen till Qiona® avbryts under anvandning
avges en kontinuerlig ljudsignal i minst 2 minuter fér att
informera anvandaren om att ett avbrott har intraffat.

Om en HF-signal detekteras av strommattangen redan vid start
vaxlar Qiona® omedelbart till HIGH-Flow-omradet.

Om funktionen ”"Size” och "Alarm at” har stallts in i menyn
SETUP visas en bla flaska i det 6vre vanstra hornet pa
displayen. Den bla flaskan visar aktuell niva i infusionspasen
eller infusionsflaskan, forutsatt att den totala volymen har
matats in korrekt i installningsmenyn ”"Size” . Det digitala
visningsvardet bredvid patientsymbolen representerar den
aktuella volymraknaren for den tillsatta koksaltlésningen.

Andring av volymflédet fran LOW-Flow till HIGH-Flow samt
tillbaka till LOW-Flow sker pa féljande satt:

e Funktionsknapparna pa Qiona®eller

e den valfria fotkontakten (Qiona® Foot Switch) eller

e den valfria strommattangen (Qiona® AutoFlow Sensor) eller
e den valfria fijarrkontrollen (Qubic RF).
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Alternativ for omkoppling

Omkoppling med funktionsknappar:

Anvand funktionsknappen "HIGH-Flow’ for att koppla om volymflédet fran LOW-Flow till HIGH-
Flow. Qiona® kopplar genast om till det instéllda volymflédet HIGH-Flow. Installningsvardet
visas i ljus farg. Tryck pa funktionsknappen "LOW-Flow’ for att stalla in volymflédet pa LOW-
Flow igen.

Omkoppling med fiarrkontroll:

Qiona® (REF 406935 och REF 406938) kan fjarrstyras med hogfrekvensenheten Qubic RF.
Anslut Qiona®i enlighet med kapitel 5.13 till hogfrekvensenheten Qubic RF.

Omkoppling med fotkontakt (Qiona® Foot Switch):

Fotkontakten som kan anslutas som tillval pa baksidan av Qiona® kan anvandas for att koppla
om volymflédet mellan LOW-Flow och HIGH-Flow.

Nar fotkontakten trycks in vaxlar ablationskylpumpen omedelbart till det installda volymflédet
HIGH-Flow. Installningsvardet visas pa displayen i ljus farg.

Om du slapper fotkontakten vaxlar Qiona® tillbaka till oppethallandeflédet LOW-Flow.

Omkoppling med strommattang (Qiona® AutoFlow Sensor):

Med strommattangen som kan anslutas som tillval pa baksidan av Qiona® kan Qiona®
automatiskt koppla fram och tillbaka volymflédet mellan LOW-Flow och HIGH-Flow, beroende
pa det volymflode som kravs for ablation.

Satt fast strommattangen pa anslutningskabeln mellan HF-generatorn och ablationskatetern.
Den grona lysdioden pa strommattangen indikerar att tangen ar klar att anvandas. Qiona®
kopplar genast om till det instdllda volymflodet HIGH-Flow sa lange strommattangen
kontinuerligt detekterar en HF-signal. Den gula lysdioden indikerar att RF-signalen har
detekterats av strommattangen. Sa snart det inte langre finns nagon HF-signal vaxlar
volymflodet tillbaka till LOW-Flow antingen direkt eller efter att en eventuell eftergangstid har
gatt ut.

Se till att strommattangen inte 1aggs ned pa golvet och att anslutningskabeln sitter ordentligt.

der Str ge

100

Leistung P [W]

sl !

|
Qiona” Pump I
O 01
000 mgjj)%m 0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

o
8 =

: " & Impedanz Z [Q]
Ablation Generator Qiona® RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC

Bild 26 Bild 27
Konfiguration med strmmdttang Tillslagningstréskel for strommdttdng
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)
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Tillslagningstroskeln for strommattangen definieras av diagrammet ovan.

Av diagrammet framgar vilken konstellation av impedans Z och avgiven effekt P som kravs for
att sakerstalla en definierad tillslagning. Darfér leder endast konstellationerna ovanfér kurvan
till vaxling fran LOW-Flow till HIGH-Flow. Ytterligare ett krav ar att ablationsgeneratorn arbetar
med en driftfrekvens pa cirka 500 kHz (£10 %).

Funktionen eftergangstid

Fér omkoppling av volymflédet fran HIGH-Flow till LOW-Flow kan man i menyn SETUP pa
Qiona® stilla in en eftergangstid pa 15 sekunder.

Eftergangstiden aktiveras nar Qiona® kopplas om fran HIGH-Flow till LOW-Flow med hjalp av
en signal fran strommattangen, fotkontakten eller manuell atgard pa kontrollpanelen. Under
eftergangstiden fortsatter Qiona® att pumpa det installda HIGH-Flow-volymflédet under en tid
som forinstallts i SETUP-menyn (max. 15 sekunder) och kopplar automatiskt om till LOW-
Flow-volymflodet nar eftergangstiden har gatt. Qiona® tar dock emot foljande
anvandaratgarder under eftergangstider och utfér dessa.

Funktionsknapparna pa kontrollpanelen pa Qiona® prioriteras alltid Gver signaler fran
strommattangen eller fotkontakten. Om Qiona® tar emot en signal for HIGH-Flow fran
fotkontakten eller strommattangen under eftergangstiden kopplar systemet genast om ftill
HIGH-Flow. Eftergangstiden kan éverbryggas genom att man trycker pa funktionsknappen
LOW-Flow pa kontrollpanelen pa Qiona® under eftergangstiden.

For att utesluta eventuella korta kopplingsprocedurer pa Qiona® pa grund av transienter i
generatorregleringen bor eftergangstiden vara minst 1 till 5 sekunder.

Funktionen volymraknare

Nivéindikering Volymraknare o, £, tionerna “Size” och ”Alarm at” har aktiverats i menyn
SETUP visas en nivaindikering for spolvatskan pa displayen. Var
och en av de fyra segmenten pa nivaindikeringen representerar
en fjardedel av flaskvolymen som reducerats med restvolymen.
Vid en flaska pa 500 ml och 100 ml restvolym exempelvis ger det
en volym pa 400 ml fér de fyra segmenten. | det har exemplet
motsvarar varje segment pa displayen saledes 100 ml.
Om den instéllda restvolymen av spolvatskan nas pa Qiona®
Bild 28 avger systemet en optisk och akustisk paminnelsesignal.
Spolvatskans restvolym visas i gul farg i den flaska som visas pa
displayen. Ljudsignalssekvensen “a-a” ar tillhérande
paminnelsesignal.
Samtidigt visas en ny flaska i det nedre displayomradet i form av
en funktionsknapp.
Tryck pa den har funktionsknappen nar du har bytt flaska. Da
aterstélls nivaindikeringen till en full flaska edan volymraknaren
fortsatter att registrera den extra spolvatska som tillsatts. Om du
trycker pa knappen slocknar den vita flaskan igen.
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For byte av flaska maste droppkammaren kopplas om till en ny
full flaska. Under denna process kan det hamna luftbubblor i
slangsystemet. | sa fall stannar Qiona® omedelbart och
programmet maste avbrytas.

Nar du kopplar om droppkammaren ar det viktigt att se till att den
fortfarande ar ordentligt fylld vid byte.

5.13 Ansluta Qiona® till hogfrekvensenheten Qubic RF

P& baksidan av Qiona® sitter det binara granssnittet RS232-1 fér anslutning av generatorn
Qubic RF fran foretaget BIOTRONIK SE & Co. KG. Med Qubic RF-programvaran kan Qiona®
(REF 406935 och REF 406938) fjarrstyras och installningar sdsom kylmedlets flodesmangd
beroende pa den ablationsenergi som anvands kan genomféras fran Qubic RF. Dessutom kan
eftergangstiden for den dkade flodesmangden for kylvatskan pa hégfrekvensenheten stéllas
in.

Bild 29
Baksidan av hégfrekvensenheten Qubic RF (vdnster) och Qiona® med anslutningar (héger).
Gor pa foljande satt for att anvanda ablationskylpumpen Qiona® tillsammans med Qubic RF:
1. Anslut datakabeln VK-119 till det bindra granssnittet 2 (9-poligt D-Sub RS-232-uttag)
pa baksidan av hogfrekvensenheten Qubic RF. Beakta bruksanvisningen till Qubic RF.
2. Anslut datakabel VK-119 till det binara granssnittet RS232-1 (6vre uttag) pa baksidan
av ablationskylpumpen Qiona®.

3. Forbered Qiona® i enlighet med avisningarna i kapitel 5.1 till kapitel 5.12. | detta
sammanhang ar det viktigt att Qiona® startas i slutet av forberedelserna med
START/STOPP-knappen i Low-Flow-omradet.

4. Ta kontroll 6ver Qiona® genom att trycka pa lamplig kontakt pa mandverenheten for
hogfrekvensenheten Qubic RF. Beakta bruksanvisningen till Qubic RF.

Sa lange Qiona® styrs av Qubic RF kommer alla Qiona®-indikeringar pa displayen att vara
nedtonande sa att det fijarrstyrda laget tydliggors och pa displayen pa Qiona® visas féljande
symbol:

Sidan 33 av 58



Qiona®

Anvandning

Bild 30
Symbol pé displayen pé Qiona® vid fjdrrstyrning med Qubic RF

Nar du har bytt en infusionsflaska eller en infusionspase kan du fortsatt trycka pa
bekraftelseknappen pa Qiona®. Om du vill avsluta fjarrstyrningslaget pa Qiona® kan du gora
det nar som helst genom att trycka paA START/STOPP-knappen pa Qiona®. Alla andra
mandverelement pa Qiona® ar inaktiverade i fjarrstyrningslaget.

Qiona® avslutar automatiskt fijarrstyrningslaget nar det finns ett larmtillstand pa Qiona® (se
kapitel 6 ).

egen stromforsorjning eller en elektriskt ledande anslutning till andra

f Risk fér dverskridande av lackstrom vid anslutning av en extern apparat med
apparater.

e Pa de binara granssnitten 1 och 2 (RS-232-uttag) far endast apparater
som uppfyller standarderna IEC 60601-1 eller IEC 60950 anslutas.

e Kontrollera och dokumentera innan apparaten tas i drift férsta gangen alla
apparatkombinationer enligt standarden IEC 60601-1.

e Utfor denna kontroll enligt gallande riktlinjer minst en gang per ar.

5.14 Avsluta anvandningen

N BSaielaBl B o Avsluta anvandningen genom att trycka pa START/STOPP-

6 5 0 knappen igen.

5.15 Sla fran Qiona®

e Anvand strémbrytaren pa baksida for att sla fran Qiona®. Alla instéllda varden for Qiona®
sparas for nasta anvandning.

o Kassera den anvanda engangsslangsatsen enligt hygienféreskrifterna (se kapitel 1.7).

e Om slangférlangningen Qiona®Extension inte har anvants maste den &dnda kasseras.

5.16 Koppla Qiona®fran strommen

Ta bort natkabeln fran eluttaget och koppla darmed bort Qiona® fran stromforsorjningen.
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6 Larmmeddelanden och atgarder

Larmtillstand

q A Larmmeddelande
é& Pausa ljud

A\ £ : A
\ Aterstall larmmeddelande

Bild 32

Displaykonfigurations vid larmtillstand

Om ett larmtillstand foreligger indikeras detta pa displayen med motsvarande meddelande (se
kapitel 6.3) och en gul lysdiod tands. Samtidigt avges en ljudsignal med ljudsignalsekvensen
"e-Cc’.

. 1 ~ Ljudsignalen kan stédngas av i 2 minuter med funktionsknappen Pausa ljud’.

. Med funktionsknappen "Aterstéll larmmeddelande’ kvitterar anvandaren att
A orsaken till det genererade larmmeddelandet har atgardats. Qiona® atergar till
grundinstalliningen och programmet kan fortsatta.

Varje gang ett larmtillstand foreligger stoppas Qiona® omedelbart.

6.2 Kontrollera larmfunktionerna

Om Qiona® slas pa via strombrytaren hors en kort pipsignal och de gula lysdioderna tands
kort. Ett funktionstest utférs ocksa. For detta andamal genereras ater en akustisk
informationssignal och programversionerna fér huvudstyrningen (FwM) och Watchdog-
styrningen (FwW) visas tillfalligt pa displayen.

Larmkonceptet for Qiona® ar med utgangspunkt i riskbedomningen utformat
sa att anvandaren alltid meddelas med visuella och akustiska larmsignaler nar
det foreligger ett larmtillstdnd (dvs. anvandaren maste alltid kunna héra
och/eller se maskinen). Qiona® ar utrustad med ett tekniskt larmtillstand.
Larmtillstandsprioriteten ar installd pa lag prioritet for alla larmtillstand. Qiona®
genererar visuella och akustiska larmsignaler.
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6.3 Larmoversikt

) Fordrojnin F_tirdréjning | Beskrivning av
Tekniska . gav vid Larmsi . 2 Pausa
larmtillstand Larmgrans larmtillsta | generering av | gnal Ia_rm5|gnalen pa ljud

) displayen
nd larmsignal
Luftbubbla Luftbubbla <5ms <= 250 ms Akustis Ja
detekterad >2ul (periodisk kivisuel
utvardering av | |
larmtillstand)
Slangévertryck | Invandigt <5ms <= 250 ms Akustis Ja
detekterat slangtryck (periodisk kivisuel
> 2,5 bar utvardering av | |
larmtillstand)
Frontskivan pa | Frontskiva <50 ms <= 250 ms Akustis Ja
Qiona® &r > 8° 6ppen (periodisk kivisuel
oppen utvardering av | |
larmtillstand)
Fel i Kabelanslutn | <100 ms <= 250 ms Akustis Ja
kabelanslutning | e il (periodisk kivisuel
en till fotkontakten utvardering av | |
fotkontakten
(Qiona® Foot bruten larmtillstand)
Switch)
Fel i Kabelanslutn | < 100 ms <= 250 ms Akustis Ja
kabelanslutning | jqen i (periodisk kivisuel
en till .. s x .
strémmattange strommattan utvardering av | |
n (Qiona® gen bruten larmtillstand)
AutoFlow
Sensor)
Feli Seriell <600 ms | <=250ms Akustis Ja
kabelanslutning | yataledning (periodisk kivisuel
ﬁgélfl:ekvensen till Qubic RF utvardering av | |
heten Qubic RF | bruten larmtillstand)
Fel Qiona®i <100 ms <=250ms Akustis Ja
RF detekterat stopplage (periodisk kivisuel
och . .
programmet under HF- utvardering av | |
Annu inte energiavgivn larmtillstand)
startat ing (endast
med
AutoFlow
Sensor)
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Interna | Exempel: Ej <=5s Akustis Ja
Za'“;’f““satga’ E10 — tillampligt | (periodisk k/visuel
me;s;iannvaru- kommunikati utvardering av | |
och onsfel systemtestfunk
programvarutes | Watchdog — tioner)
ter luftbubbelse
f nsor

-dubbel sakerhet-
Vid ett sadant larmtillstdind méaste Qiona® kontrolleras av service.

6.4 Atgirder vid fel

| detta kapitel férklaras nagra av de stérningar som kan uppsta i samband med anvandning av
Qiona®.

For varje fel finns flera I6sningsalternativ. Férslagen boér utféras i den ordning som anges tills
felet har atgardats. Vid in- eller bortkoppling av anslutningar med undantag for slangsatsen
maste Qiona® alltid vara avstangd. Om ett fel inte kan atgardas med hjilp av dessa
I6sningsalternativ ska du vanda dig till BIOTRONIK servicecenter.

Storningar Losning

Inge? funktion, displayen ar Qiona® ar inte korrekt ansluten till stromférsorjningen.
avstangd. Kontrollera stromtillférseln, sla p& grenuttag och kontrollera
eller matarledningarna.

Qiona®kan inte slas pa.

Kontinuerlig ljudsignal vid Strémférsérjning avbruten. Anslut natkontakten till eluttaget.
anvandning av Qiona®

Fel pa grund av att fukt hamnat | b5 r natkontakten och Iat anslutningarna torka.
i anslutningen.

Efter spolning av slangsatsen | Korrigera laget for den redan fyllda slangsatsen. Detta gor du
I6ser ett luftbubbellarm ut, trots | 9enom att oppna luckan och satta i slangen igen. Se till att du
att det uppenbarligen inte finns | drar slangsatsen sa langt in i luftbubbelsensorn tills lysdioderna

nagra luftbubblor i slangsatsen. | P& sensorn lyser gront.

Overtrycksdetekteringen Kontrollera att den Gvertrycksdetektering som rekommenderas
aktiveras utan att det finns for din ablationskateter har valts i installningsmenyn (se kapitel
nagon synlig igensattning. 5.3.2.2).

Den gréna lysdioden pa
strémmattangen tands inte trots | Se till att ablationskateterkabeln ar helt omsluten och att

att tangen sitter fast pa en klamman ar stangd.
ablationskateter.
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Qiona® far inte 6ppnas av anvandaren!

6.5 Service

Om du inte kan hitta en 16sning pa ett fel, kontakta ansvarigt BIOTRONIK
servicecenter.

Varje gang Qiona® returneras maste en lamplig desinficeringsprocedur
anvandas for att eliminera risken for infektion. Forbrukningsmaterial maste
kasseras i enlighet med hygienanvisningarna.

Oppna aldrig enheten nir den ar ansluten till strommen. Var férsiktig, dven
da kan interna delar fortfarande vara stromférande.
Varning: Den har utrustningen far inte dndras utan tillverkarens tillstand!

6.6 Beskrivning av larmsystemet

Begrepp Definitioner Anvindning med Qiona® Forklaring
Larmtillstand Tillstand hos larmsystemet nar det e Luftbubbla

har faststallt att det finns en o Overtrycki

potentiell eller reell risk. slangsystemet

e  Frontskivan ej stangd
e  Motorblockering
e Fel pa fotkontaktens

anslutning
e Fel pa strdommattangens
anslutning
e  Tekniskt fel, kontakta
service
Fordréjning av Tid fran det att en utlésande Ingen installning méjlig
larmtillstand handelse uppstar antingen pa
patienten (FYSIOLOGISKT
LARMTILLSTAND) eller pa enheten
(TEKNISKT LARMTILLSTAND) tills
det att larmsystemet detekterat att
ett larmtillstand foéreligger.
Larmgréns Troéskelvarde som anvands av ett e Luftbubbla > 2 mikroliter
larmsystem for att faststalla ett ¢ Invandigt slangtryck
larmtillstand. > 2,5 bar

e  Oppna frontskivan > 8°

e Ingen anslutning till
fotkontakt

e Ingen anslutning till
strommattang
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Begrepp Definitioner Anvandning med Qiona® Forklaring
Larm FRAN Ett tillstand av obestdmd varaktighet | Ingen instéllning mdjlig
dar ett larmsystem eller en del av ett
larmsystem inte genererar
larmsignaler.
Férinstéllningav | En uppsattning lagrade Ingen installning majlig
larm konfigurationsparametrar, inklusive
val av algoritmer och startvarden for
anvandning av algoritmer, som
paverkar eller andrar effekten av
larmsystemet.
Larminstéllningar | Konfiguration av larmsystem Ingen installning majlig
inklusive men inte begransat till:
Larmgranser
Egenskaperna for alla tillstand i
kretsen for avaktivering av larm och
Vardena for parametervariabler som
bestdmmer larmsystemets funktion.
Larmsignal Typ av signal som genereras av e  Visuell larmsignal i form
larmsystemet och som indikerar att av en gul lysdiod pa
det forekommer (eller uppstar) ett kontrollpanelen
larmtillstand. e Visuell larmsignal pa
displayen
e Ljudsignal som har en
ljudtrycksniva pa 55
dB(A) pa ett avstand av
1 meter.
Fordrojning vid Tid fran det att larmtillstandet bérjar | Ingen instélining méjlig
generering av tills larmsignalen genereras.
larmsignal
Ljud AV Ett tillstand av obestamd varaktighet | Ingen instélining majlig Avser alla
dar ett larmsystem eller en del av ett larmtillstand
larmsystem inte genererar akustiska som ar aktiva
larmsignaler. nar knappen
trycks in
Pausa ljud Ett tillstand av begransad 2 minuter Avser alla
varaktighet dar ett larmsystem eller larmtillstand
en del av ett larmsystem inte som ar aktiva
genererar akustiska larmsignaler. nar knappen
trycks in
Deskalering Den process genom vilken ett Ingen anvéndning
larmsystem minskar prioriteten for
ett larmtillstand eller en larmsignals
angelagenhet.
Eskalering Den process med vilken ett Ingen anvéndning
larmsystem Okar prioriteten for ett
larmtillstand eller en larmsignals
angelagenhet.
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Begrepp

Definitioner

Anvindning med Qiona®

Forklaring

Falskt negativt
larmtillstand

Avsaknad av ett larmtillstdnd nar en
giltig utldsande handelse har
intraffat pa patienten, i utrustningen
eller i larmsystemet.

dubbel sakerhet

Falskt positivt
larmtillstand

Foérekomst av ett larmtillstand nar
ingen giltig utldsande handelse har
intraffat pa patienten, i utrustningen
eller i larmsystemet.

Leder till séker tillstand pa
enheten.

larm

upphéavandet av en larmsignal, fér
vilken det for narvarande inte finns
nagot tillhérande larmtillstand.

Informationssignal | Alla signaler som inte &r en Tillampligt.
larmsignaler eller
paminnelsesignaler.
Sjélvhallande En larmsignal som fortsatter att Tillampligt.
larmsignal genereras efter att den utldésande
handelsen upphér tills den stoppas
medvetet av anvandaren.
Ej sjalvhallande En larmsignal som automatiskt Ej tillampligt.
larmsignal upphor att genereras nér tillhdrande
utlésande handelse upphor.
Fysiologiskt Ett larmtillstdnd som harrér ur en Ej tillampligt.
larmtillstand dvervakad, patientrelaterad variabel.
Tekniskt Ett larmtillstdnd som harrér ur en Tillampligt.
larmtillstand dvervakad, enhetsrelaterad eller
larmsystemrelaterad variabel.
Aterstalining av Atgérd av anvéndaren som leder till | Tillampligt.
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7 Rengoring och underhall

7.1 Rengoring och desinfektion

e Lat inte fukt komma in i utrustningens insida.
¢ Dra ut natkontakten fore rengdring och desinficering av apparatens holje.

e Anvand en luddfri mjuk trasa fuktad med mild tval eller 70-procentig isopropylalkohol for
rengoring.

o Efter rengoring, desinficera ytorna pa utrustningen med en blandning av 70% isoprapanol
och 30% vatten. Lysoformin 3000: 2-procentig koncentration, lat verka 15 minuter.
Rengoringsmedel och desinfektionsmedel maste avdunsta fére anvandning.

Visuell kontroll:

Uttag till alla anslutningar och stickkontakter till de kablar som ska anslutas maste vara fria
fran alla typer av féroreningar.

7.2 Underhall

A Den har utrustningen far inte dndras utan tillverkarens tillstand!

Reparation, utbyggnad eller &ndring av ablationskylpumpen far bara utféras BIOTRONIK eller
ett foretag auktoriserat av tillverkaren. | det senare fallet ska det utférda arbetet dokumenteras
i ett protokoll med datum och underskrift. Det ar inte tillatet for tredje part att genomféra
andringar pa enheten.

7.3 Aterkommande sikerhetstekniska kontroller

Qiona® maste minst var tolfte manad genomga sakerhetstekniska kontroller (STK) enligt den
tyska forordningen om operatorer av medicintekniska enheter (MPBetreibV). Qiona® faller
inom tillampningsomradet for 1 (1.4) i denna férordning.

De sakerhetstekniska kontrollerna ska anges i enhetens loggbok kontrollresultaten
dokumenteras.

Om enheten inte fungerar eller ar driftsdker maste den omedelbart repareras av teknisk
service.

For sakerhetstekniska kontroller, kontakta ansvarigt servicecenter hos BIOTRONIK.
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7.4 Kassering

Den har apparaten innehaller material som maste kasseras pa ett
miljovanligt satt. EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgdrs av eller
innehaller elektriska eller elektroniska produkter (WEEEZ2) ar tillampligt pa
sadana apparater. De ar darfér markta med en symbol i form av en
overkryssad soptunna pa typskylten.

Skicka tillbaka apparater som inte langre anvands till lokal BIOTRONIK-representant i
upparbetat skick. Detta sakerstaller att avfallshantering sker i enlighet med de nationella
versionerna av WEEE-direktivet.

Kontakta din lokala BIOTRONIK-representant om du har fragor.
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8.1 Tekniska specifikationer

Allméanna specifikationer:
Bestallningsnummer

Matt pa Qiona®

Vikt
Ljudtrycksniva
Minsta livslangd

Elanslutning:
Spanning

Frekvens
Stromférbrukning
Sakring
Skyddsklass
Skyddstyp

Patientansluten del CF
(defibrilleringsskyddad)

Transport- och lagringsinformation:
Temperatur

Luftfuktighet
Vikt med férpackning:

Matt pa Qiona® med forpackning:

Bilaga

REF 363270, 406935, 406938

Bredd x hoéjd x djup:
225 mm x 240 mm x 170 mm

ca 5kg
56 dB(A) vid pumpkapacitet 30 ml/min

8 ar

100-240 V AC (vaxelspanning)
50 — 60 Hz
0,7-0,3 A

T 3,15 A/250 V, €] utbytbar, kontakta servicecenter

|
IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

—10 °C till +50 °C
0 % till 90 % relativ luftfuktighet
ca 6 kg

Bredd x hojd x djup:
450 mm x 400 mm x 475 mm

Forvara den férpackade enheten pa en torr plats.

En stapel av férpackade enheter far besta av hogst 3 forpackningar.

Driftsvillkor:
Temperatur

Luftfuktighet

Maximal arbetshojd:

Specifika egenskaper:
Pumpkapacitet for Qiona®

Drifttrycksomrade
Dynamisk tryckavstangning

Noggrannhet luftbubbelsensor

+10 °C till +40 °C
30-75 % relativ fuktighet

2000 m (motsvarar minst 80kPa)

1-50 ml/min (normal évertrycksdetektering upp till max. 35

ml/min)
0-3,5 bar
cirka 2 bar over drifttrycket

Detektering > 2 mikroliter

Sidan 43 av 58



Qiona®

Bilaga

Noggrannhet fér pumpkapacitet* -10 % till +20 % fran pumpintervallets slutvarde vid 1 till

5 ml/min

-5 % till +10 % fran pumpintervallets slutvarde vid 5 till
30 ml/min

-10 % till +20 % fran pumpintervallets slutvarde vid 30 till
50 ml/min

* Den angivna noggrannheten for pumpkapaciteten galler Flux-katetrar fran VascoMed

och TactiCath-katetrar fran St.Jude.
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Qiona® omfattas av sarskilda forsiktighetskrav gallande elektromagnetisk
kompatibilitet och maste installeras och tas i drift i enlighet med medféljande
instruktioner for elektromagnetisk kompatibilitet.

Qiona® far inte placeras eller anvandas direkt bredvid eller staplas pa andra
apparater.

Om Qiona® maste anvandas i narheten av eller staplad med andra apparater bor
den hallas under observation sa att den andamalsenliga anvandningen
sakerstalls i denna anvanda konstellation.

En lista 6ver de tilloeh6r med vilkka Qiona® uppfyller kraven i 6.1 och 6.2 enligt
IEC 60601-1-2 finns i bilagan Tillbehor.

Anvandning av Qiona® med ytterligare tilloehdr som omvandlare eller kablar som
inte ar avsedda fér anvandning med enheten kan leda till Okade
elektromagnetiska emissioner eller minskad immunitet.
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9 Elektromagnetisk kompatibilitet

9.1 Elektromagnetiska emissioner

Qiona® l|ampar sig for drift i angiven elektromagnetisk omgivning. Kunden och/eller
anvandaren av Qiona® ska garantera att Qiona® anvands inom ett elektromagnetiskt omrade
i enlighet med beskrivningen nedan.

Matning av

L L Overensstimmelse Riktlinjer for elektromagnetisk omgivning
stérningsemission

Qiona® anvander HF-energi endast for den

Hégfrekvent interna funktionen. Darfor &r dess HF-
CISPR 11 osannolikt att intilliggande elektroniska

apparater stors.

Hogfrekvent
stérningsemission enligt Klass B
CISPR 11

Emission av Mer information finns i kapitel 4.2”
oversvangningar enl. IEC Klass A Lampliga driftsmiljéer
61000-3-2

Emission av
spanningsvariationer/flimme | Stammer Gverens
r enligt IEC 61000-3-3
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9.2 Elektromagnetisk immunitet

+15 KV lufturladdning

+15 kV lufturladdning

. IEC 60601 - Overensstammelseni Elektromagnetisk
Storfasthetskontroll kontrollniva va omgivninggl,riktlinjer
Golv bor vara gjorda i tra
eller betong eller vara
Elektrostatisk *8 kV ) 8 kV ) forsedda med keramiska
urladdning (ESD) kontakturladdning kontakturladdning plattor. Om golvet &r lagt
IEC 61000-4-2 med syntetiskt material ska

den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba transienter/

12 kV for
natledningar

12 kV for
natledningar

Forsorjningsspanningens
kvalitet ska motsvara den i

spanning

spanning

bursts o o en vanlig féretags- eller
IEC 61000-4-4 1 kV for |n-.och +1 kV for |n-.och sjukhusmilio.
utgangsledningar utgangsledningar
+1 kV symmetrisk +1 kV symmetrisk Férsériningsspanningens
Stromsprang spanning spanning kvalitet ska motsvara den i
(surges) _ . en vanlig féretags- eller
IEC 61000-4-5 12 kV asymmetrisk 12 kV asymmetrisk

sjukhusmiljo.

Spanningsfall,
korttidsavbrott och
variationer i
spanningsforsorjnin
gen

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(> 95 % fall i UT)
for 1/2 period

40 % Ut
(60 % fall i UT)
for 5 perioder

70 % Ut
(30 % fall i UT)
for 25 perioder

<5% U~
(> 95 % fall i Ut) for 5
sekunder

<5% U~
(> 95 % fall i UT)
for 1/2 period

40 % Ur
(60 % fall i UT)
for 5 perioder

70 % Ut
(30 % fall i UT)
for 25 perioder

<5%Ur
(> 95 % fall i Ut) for 5
sekunder

Forsoérjningsspanningens
kvalitet ska motsvara den i
en vanlig féretags- eller
sjukhusmiljé. Om
anvandaren av produkten
behdver fortsatt drift under
stromavbrott
rekommenderar vi att
produkten matas med strém
fran en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

Magnetfalt vid
forsorjningsfrekven
sen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfalt vid
natfrekvensen skall
motsvara de typiska varden,
som de brukar ha i affars-
och sjukhusmiljéer.
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Storfasthetskontroll

IEC 60601 - Overensstammelseni | Elektromagnetisk
kontrollniva va omgivning/riktlinjer

Anmarkning: Ut ar natvaxelspanningen fére anvandning av testnivan.

Qiona® uppfyller alla testnivaer i IEC60601-1-2 Edition 4 (tabell 4 till 9).

/A
A\

Forekomsten av elektromagnetiska storningar kan paverka de vasentliga
prestandaegenskaperna hos Qiona®. Detta indikeras av ettt
informationsmeddelande pa Qiona® och aktiveringen av slangpumpen avbryts.

Barbar HF-kommunikationsutrustning (radioutrustning), (inklusive
kringutrustning, t.ex. antennkablar och externa antenner, far inte anvandas pa
narmare hall an 30 cm (12 tum) fran nagon av delarna och ledningarna pa
Qiona®. | annat fall kan resultatet bli férsamrad prestanda hos produkten.

Kraven for flyg, transport och militér har inte beaktats eftersom de inte ar testade.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

9.3 Elektromagnetisk immunitet for ej livsuppehallande enheter

IEC 60601-

Immunitetstester/ Overensstiam . Lo e
.. Elektromagnetisk omgivning/riktlinjer
standard Testniva melseniva
Barbara och mobila radiosdndare bor inte
3 Vet anvandas pa kortare avstand till Qiona®
150 kHz till inklusive kablarna an det
30 MHz rekommenderade skyddsavstandet som
Ledningsbundna beréknas enligt den ekvation som géaller
. . 3 Vet .. " .
HF-stérningar 6 Verr i ISM- for sdndningsfrekvensen.
enligt IEC frekvensband
61000-4-6 och 6 Verr Rekommenderat skyddsavstand:
frekvensband
) . d = 1,2VP for 80 MHz till 800 MHz
for amatoérradio
mellan 150 kHz d = 2,3VP for 800 MHz till 2,5 GHz
och 80 MHz med P som nominell effekt pa séndaren i
watt (W) enligt sandartillverkarens
uppgifter och d som rekommenderat
3V/m 3V/m skyddsavstand i meter (m).
80 MHz till 2,7 80 MHz till Stationéra radioséndares féltstyrka ska
Stralad HF- GHz 2,7 GHz vid alla frekvenser i enlighet med en
storningsmangd undersokning pa plats? vara lagre an
enligt IEC Tabell 9 | Tabell 9i IEC | dverensstdmmelsenivan®).
61000-4-3 IEC 60601-1-2 | 60601-1-2 | omgivningarna runt apparater, som ar
Ed. 4 Ed. 4 forsedda med foljande

()

bildsymbol ar stérningar
mdjliga.

Anmarkningar:

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer &r kanske inte anvandbara i alla fall. Spridningen av
elektromagnetiska vagor paverkas av att vagorna absorberas och reflekteras av byggnader,
féremal och manniskor.

a) Faltstyrkan for stationdra sandare som till exempel basstationer for radiotelefoner och mobila
laddningsenheter, amatdrradiostationer, AM- och FM-radio och TV-s@ndare kan teoretiskt inte
bestammas pa férhand. For att kunna berakna den elektromagnetiska omgivningen med
avseende pa stationdra sandare, bor en studie av de elektromagnetiska fenomenen pa
uppstallningsplatsen évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Qiona® anvands
Overstiger ovanstaende dverensstammelsenivaer ska enheterna observeras for att konstatera
foreskriftsenlig funktion. Skulle man da observera ovanliga prestandaegenskaper kan det bli
nodvandigt att vidta andra atgarder, sdsom att rikta Qiona® at ett annat hall eller valja en annan
plats for anvandningen.
b) Qver frekvensomradet pa 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkan vara lagre &n 3 V/m.

9.4 Rekommenderade skyddsavstand

Se kapitel 9.3 "Elektromagnetisk immunitet for ej livsuppehéallande enheter”’
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10 Tillbehor

Qiona® Tube Set incl. Extension

REF: 365775
Vikt: 90 g

Total langd Extension: 1,5 m

Total langd Tube: 3 m

Tillbehor

Langd mellan Qiona® och kateteranslutning:
3 m(1,5m Tube + 1,5 m Extension)

Qiona® Foot Switch

REF: 406937
Vikt: 380 g
Kabellangd: 5 m

Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Vikt: 200 g
Kabellangd: 4 m

Qiona®Pole Adapter Set

REF: 377184
Vikt: 25 g

VK-119

REF: 404966
Vikt: 140 g
Kabellangd: 3 m

NK-03

REF: 107526

Typ F, Tyskland
Beteckning: NK-3/2,5m

NK-11

REF: 128865

Typ B, USA
Beteckning: NK-11/3m

— 2 . =
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Tillbehor

e NK-16

REF: 330705
Typ G, Storbritannien
Beteckning: NK-16/2,0m GB

e NK-19

REF: 339034
Typ |, Kina
Beteckning: NK-19/2,5m CN

e NK-20

REF: 339033
Typ F, Ryssland
Beteckning: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
Typ |, Australien
Beteckning: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
Typ |, Argentina
Beteckning: NK-22/2,5m AR

e NK-23

REF: 339040
Typ B, Japan
Beteckning: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
Typ M, Indien, Sydafrika
Beteckning: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
Typ J, Schweiz
Beteckning: NK-25/2,5m CH
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NK-26

REF: 339043

Typ L, Italien, Chile
Beteckning: NK-26/2,5m CL/IT

NK-27

REF: 339044
Typ L, Israel
Beteckning: NK-27/2,5m IL

NK-28

REF: 339059
Typ L, Danmark
Beteckning: NK-28/2,5m DK

Tillbehor
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11 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie:

Betreiberadresse (Stempel):

Geratebezeichnung:

Qiona®

Produkte- / Geréteart:

Ablationskihimittelpumpe

Standort:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

13-192

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

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

X ja

MP nach Anlage 1
O nein

O ja

MP nach Anlage 2
nein

Hersteller nach §7 MPG:

Lieferant / Distributor:

Moller Medical GmbH

Biotronik SE & Co. KG

Wasserkuppenstr. 29-31

Woermannkehre 1

36043 Fulda, Germany

12359 Berlin, Germany

Tel.: +49 661 94195-0

Tel.: +49 30 68905-0

www.moeller-medical.com

www.biotronik.com

Technische Daten:

Aktives Medizinprodukt

O Medizinprodukt mit Messfunktion

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

Schutzklasse: |

Zubehor:

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

O Qiona® Tube Setincl. Ext. REF: 365775

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

Sicherheitstechnische Kontrollen

alle 12 Monate durchzufiihren!

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers:

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

Am:

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

Dokumente:

Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

Einweisung des Verantwortlichen:

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

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

Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift Beauftragter (Anwender)

Am:

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

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

2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Geratebezeichnung: Qiona®

Seriennummer:

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Schutzleiterwiderstand: Q

Gerateableitstrom, Ersatz: MA

O Funktionspriifung / Inbetriebonahme am Betriebsort
Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Durch- Ergebnis
gefiihrt am Nr. des -
STK . Keine Wartung/ Nichste
Vorgangs- | durchgefiihrt durch | priifprotokolls Keine sicherheits- | Instand- Kontrolle
Nr. Mangel erheblichen | setzung
- . MM/JJ
Mangel erforderlich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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Geratebezeichnung: Qiona®
Seriennummer:
Weitere InstandhaltungsmaBnahmen I = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands

Bestehender Instandhaltungsvertrag W = Wartung, Bewahrung des Soll-Zustands

R = Reparatur, Wiederherstellung des Soll- Zustands

Art des Vertrages: Kosten: Name und Anschrift der Firma:
Vertragsnummer: Kindigungsfrist:
Laufzeit des Vertrages: Leistungsumfang, Notizen:
D_f"Ch' MaBnahme Nummer des
gefihrt am .. Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaBnahmen
Vorgangs- | durchgefiihrt durch .
berichts
Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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