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Allgemeine Sicherheitshinweise

1 Allgemeine Sicherheitshinweise

1.1 Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

In dieser Gebrauchsanweisung sind wichtige Hinweise visuell gekennzeichnet. Diese
Hinweise sind Voraussetzung fir den Ausschluss von Gefahrdungen fur Patient und
Bedienpersonal sowie fur die Vermeidung von Beschadigungen bzw. Funktionsstérungen am
Gerat.

1.1.1 Symbole in der Gebrauchsanweisung

& Achtung
i Hinweis

1.1.2 Symbole auf dem Gerat

Gebrauchsanweisung befolgen

Wechselstrom

Rucknahme und Entsorgung erfolgen nach der WEEE-Richtlinie

Aquipotential

Herstellungsdatum
JIJI-MM-TT

r LM (D

Anschluss fiir den FuRtaster (Qiona® Foot Switch)

Anschluss fir die Strommesszange (Qiona® AutoFlow Sensor)

q F Defibrillationsgeschitztes Anwendungsteil des Typs CF
”~ Konform ANSI/AAMI ES 60601-1
¢ w CAN/CAS 22.2 No. 60601-1-08
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Allgemeine Sicherheitshinweise

Das Produkt ist konform mit der brasilianischen INMETRO-
.l Verordnung Nr. 54 vom 1. Februar 2016 und entsprechend
INMETRO zertifiziert.

1.1.3 Symbole auf dem Display

Alarmmeldung
Alarmsignal-Inaktivschaltung ,AUDIO-PAUSIEREND"

Zurucksetzen der Alarmmeldung

Setup-Meni
Patientensymbol

Forderung mit LOW-Flow
Forderung mit HIGH-Flow

Maximale Férderung in der Spulen-Funktion (Display)

i;V$-X@iB%D

., % . Flllstandsanzeige Infusionsflasche/-beutel

Bestatigungstaste Austausch Infusionsflasche/-beutel

m Normale Uberdruckerkennung aktiv
m Sensible Uberdruckerkennung aktiv

Fernsteuerung durch Qubic RF Hochfrequenzeinheit

*E Blattern im Setup-Menl
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Setup-Mend verlassen

1.1.4 Symbole auf der Bedienfolie

A
\J

>

€

upP

DOWN

Spllen

Start / Stopp

1.1.5 Symbole auf der Handelsverpackung

(1]

REF

LOT

SN

-

Cd
*****

‘‘‘‘‘‘
fom oo

SiITEEC

Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

Charge

Seriennummer mit Herstellungsjahr und -monat [JUMM1234]
Verpackungseinheit
Verwendbar bis [JJJJ-MM-TT]

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfach - Sterilbarrieresystem

Einfaches-Sterilbarrieresystem mit duferer Schutz-verpackung

Einfaches-Sterilbarrieresystem mit doppelter aul3erer Schutzver-
packung
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Allgemeine Sicherheitshinweise

Nicht wiederverwenden

@ Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

[ .
e

Anwendungsteil CF (defibrillationsgeschitzt)

|§ Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
A~

Trocken aufbewahren
Hersteller
Vertriebspartner

Gesamtlange

Achtung
Temperaturbegrenzung
Luftfeuchte, Begrenzung

Stapelbegrenzung, der Stapel darf maximal aus 3 Packstlicken
bestehen

Herstellungsdatum
JIJI-MM-TT

L @ ~P>PLEE)

=
)

Medizinprodukt
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Allgemeine Sicherheitshinweise

UDI Eindeutiger Identifikator eines Medizinproduktes

Vorsicht: Gemal US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses
R(ONLY Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes
verkauft werden.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Erklarung der verwendeten Darstellungskonventionen

In dieser Gebrauchsanweisung werden zur besseren Orientierung verschiedene Schriftarten
eingesetzt.

Schriftart Verwendung

Fett und kursiv Schaltflachen in Handlungsanweisungen.

Gerateoptionen, Schaltflachen sowie Verweise

Kursi
urstv auf Kapitel und Abschnitte im FlieRtext.

1.3 Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller kann sich nur fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Gebrauchstauglichkeit der Gerate als verantwortlich betrachten, wenn:

e Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen
nur von solchen Personen ausgeflihrt werden, die von ihm dazu erméachtigt
wurden.

e die elektrische Installation des betreffenden Raumes den zutreffenden

A Anforderungen und Vorschriften (z. B. VDE 0100, VDE 0107 bzw. IEC-
Festlegungen) entspricht.

o die Gerate unter Beachtung der Gebrauchsanweisung benutzt werden sowie
die landerspezifischen Vorschriften und nationalen Abweichungen beachtet
werden.

e die in den technischen Daten angegebenen Bedingungen eingehalten
werden.

Jeder andere Einsatz als der in dieser Bedienungsanleitung beschriebene ist nicht
bestimmungsgeman und flhrt zu Garantie- und Haftungsausschluss.
Der Hersteller verpflichtet sich nach dem ElektroG zur Riicknahme der Altgerate.
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Allgemeine Sicherheitshinweise

1.4 Sorgfaltspflicht des Betreibers

Der Betreiber Ubernimmt die Verantwortung fir den ordnungsgemaflen Betrieb des
Medizinproduktes. Dem Anwender obliegen aufgrund der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung umfangreiche Pflichten sowie die Verantwortung im Rahmen seiner Tatigkeit beim
Umgang mit Medizinprodukten.

Der Einsatz der Ablationskiihimittelpumpe Qiona® setzt die genaue Kenntnis und Beachtung
dieser Gebrauchsanweisung voraus, welche als Teil des Produktes mitgeliefert wird.
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung flir die Verwendung mit der Ablationskihimittelpumpe
sorgfaltig auf. Diese Gebrauchsanweisung ersetzt nicht die Einweisung des Betreibers /
Anwenders durch einen vom Hersteller autorisierten Medizinprodukteberater. Das Gerat darf
nur von Personen angewendet werden, die Uber die daflir erforderliche Ausbildung oder
Kenntnis und Erfahrung verfligen. Die klinische Anwendung darf nur nach Anweisung des
Fachpersonals erfolgen.

Die Ablationskiihimittelpumpe Qiona® unterliegt besonderen
Vorsichtsmaflinahmen hinsichtlich der EMV und muss nach den enthaltenen
f EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden.

Kommt es aufgrund einer Fehlfunktion dazu, dass dieses nicht mehr
ordnungsgemal funktioniert, darf das Gerat nicht weiter betrieben werden und
muss durch den technischen Service Uberprft werden.

Bei Verwendung von Gerateteilen, die nicht der Originalausfiihrung des Herstellers
entsprechen, kénnen Leistung und Sicherheit beeintrachtigt werden.

Alle Arbeiten, die den Einsatz von Werkzeugen verlangen, mussen durch den technischen
Dienst des Herstellers oder dessen Bevollmachtigten ausgefihrt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
i Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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1.5 Warnhinweise

e Eine Anderung des Geréts ist nicht erlaubt.

e Es durfen keine Flussigkeiten in die spannungsfiihrenden Teile der Gerate
eindringen.

e Achten Sie bei der Reinigung darauf, dass kein Reinigungsmittel in die
Stecker Buchsen lauft.

e Ziehen Sie vor der Reinigung das Netzkabel ab.

e Tauschen Sie Anschlusskabel aller Art bereits bei geringfligigen
Beschadigungen aus und achten Sie darauf, die Kabel nicht zu tberrollen.

¢ Halten Sie die Kabel von Warmequellen fern. Dadurch verhindern Sie, dass
die Isolierung schmilzt, was zu einem Brand bzw. Stromschlag fuihren kann.

e Drucken Sie die Stecker nicht mit Gewalt in die Buchsen.

e Ziehen Sie beim Abziehen von Steckern nicht am Kabel. Losen Sie zum

& Abziehen gegebenenfalls die Verriegelung der Stecker.

e Setzen Sie die Gerate keiner starken Hitze oder Feuer aus.

e Setzen Sie die Gerate keinen harten Sté3en aus.

o Wenn Hitze, Qualm oder Rauch auftritt, trennen sie die Gerate umgehend
vom Stromnetz.

¢ Die Netzspannung muss mit den Angaben auf dem riickseitig angebrachten
Typenschild Gbereinstimmen.

¢ Verwenden Sie das Gerat nur mit Versorgungsnetzen, die mit Schutzleiter
ausgestattet sind.

¢ Reinigungsspray nicht in die Steckerbuchsen sowie den Luftblasensensor
spruhen.

e Verwenden Sie bei Kombination mit weiteren Geraten keine
ortsveranderliche Mehrfachsteckdose.

Beachten Sie auch die Sicherheitshinweise in den Gebrauchsanweisungen derjenigen
Gerate (Ablationskathether, Generator), die zusammen mit der Qiona® betrieben werden.

1.6 Produktfremde Zusatzausrustung

Zusatzausristungen, die nicht zum Lieferumfang des Gerates gehdren und an den analogen
und digitalen Schnittstellen des Gerates angeschlossen werden, missen nachweisbar ihren
entsprechenden EN Spezifikationen, (z.B. EN 60601 fir elektromedizinische Gerate) gentigen.
Weiterhin missen alle Konfigurationen die gtiltige Version der Systemanforderungen gemaf
der Norm IEC 60601-1 +A1:2012 erflllen. Wer zusatzliche Gerate anschlieflt, ist
Systemkonfigurierer und ist damit verantwortlich, dass die glltige Version der
Systemanforderungen gemaf der Norm IEC 60601-1 + A1:2012 eingehalten wird.

Bei Verwendung von Geréateteilen, die nicht der Originalausfiihrung ent-
A sprechen, kdnnen Leistung, Sicherheit und EMV-Verhalten beeintrachtigt
werden.
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1.7 Einmalverwendung

Die Wiederverwendung von Einmalartikeln birgt das potenzielle Risiko einer Infektion flr
Patient oder Bediener. Kontaminierte Artikel kbnnen zur Schadigung, Krankheit oder zum Tod
des Patienten fiihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kénnen entscheidende
Materialeigenschaften und Produktparameter derart beeintrachtigen, dass dies zum Versagen
des Artikels fuhrt.

Entsorgen Sie die verbrauchten Einmalartikel gemaf lhren
Hygienebestimmungen.

1.8 Erklarung zu DEHP

Die Qiona® Tube Produktfamilie beinhalteten keine Bis(2-ethyhexyl) phtalate (DEHP).

1.9 Potentialausgleichsleiter

Innerhalb der Patientenumgebung ist es wichtig, Potentialunterschiede zwischen
verschiedenen Teilen eines Systems zu begrenzen. Bei der Begrenzung dieser Potential-
differenz in einem System von Schutzleitern spielt die Qualitdt der Verbindung eine
wesentliche Rolle. Es ist daher wichtig, die Unterbrechung der SchutzmalRnahme an jedem
Teil des Systems zu verhindern. Im Falle einer Unterbrechung der Schutzleiterverbindung
eines Gerates in der Patientenumgebung, kann dieser Potentialunterschied am Gehause des
Gerates auftreten und eine Gefahrdung flr den Anwender und den Patienten verursachen,
wenn der Anwender gleichzeitig das Gerat und den Patienten bertihrt.

1.10 Zielgruppe (Benutzer)

Die Anwendung der Qiona® ist denjenigen Personen vorbehalten, die Uber die daflr
erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung verfligen.
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2 Zweckbestimmung

Die Ablationskuhlmittelpumpe Qiona® wird zusammen mit einem sterilen Schlauchset, einem
Vorratsbehalter mit physiologischer Kochsalzlésung zum Zwecke der Kihlung der
Katheterspitze wahrend der Ablationsprozedur eingesetzt. Die Ablationstherapie mit Kihlung
ist ein Sonderfall der Ablationstherapie an besonders sensiblen Bereichen. Wahrend der
Ablationstherapie werden storende Erregungsleitungen an der Herzinnenwand durch
Erwarmung des Gewebes mittels hochfrequenten  Stromes  zerstdrt.  Die
Ablationskuhlmittelpumpe Qiona® wird in Herzkatheter Laboren in klinischer Umgebung
eingesetzt und steht wahrend der Anwendung unter standiger Uberwachung durch den
Bediener. Die Anwendung der Qiona® ist ausschlieBlich als Ablations-KihImittel-Pumpe
gestattet.

Die Qiona® verfugt insgesamt Uber zwei Forderbereiche. Wahrend der gesamten
Ablationsprozedur wird eine geringe Menge physiologischer Kochsalzlésung Uber die
einstellbare LOW-Flow-Funktion der Qiona® in den Blutkreislauf eines Patienten gepumpt, um
das Katheterlumen offen zu halten und somit eine Koagulation sowie eine Verstopfung an der
Katheteréffnung zu verhindern. Wahrend des Einsatzes von hochfrequentem Strom zur
Ablation von Erregungsleitungen im Herzmuskelgewebe schaltet die Qiona® entweder
automatisch oder durch eine manuelle Bedienung auf eine héhere Foérderrate HIGH-Flow um,
so dass eine Kiuhlung der Katheterspitze erzielt werden kann.

Fir die Entliftung des Schlauchsets mit angeschlossenem Ablationskatheter verflgt die
Qiona® zudem (iber eine Spuilfunktion, bei der die maximale Forderrate (circa 50 ml/min) der
AblationskihImittelpumpe zur Verfligung steht.

Aufbauanordnung der Qiona’ vom Infusionsbeutel bis zum Patienten:
Qiona®Pump

O

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

NaCl

Aufbauanordnung der Qiona® vom Infusionsbeutel bis zum Patienten
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2.1 Indikationsstellungen fur die gekiihlte Ablation

Die Qiona® ist eine Kiihimittelpumpe (Kihimedium: ausschlieRlich NaCl-Lésung 0,9%) zur
gekihlten Hochfrequenz-Katheterablation (HF-Ablation) symptomatischer tachykarder
Herzrhythmusstoérungen. Sie wird verwendet in Kombination mit dem Schlauchsystem Qiona®
Tube Set incl. Extension, einem Ablationsgenerator und kompatiblen, intrakardial applizierten
Ablationskathetern mit Kihimittelleitung. Die Ablationskatheter mussen uber einen Luer-Lock-
Anschluss (weiblich) gemaR EN ISO 80369-7 zum Anschluss an das Qiona® Tube Set, sowie
Uber ein Thermoelement zur Temperaturiiberwachung verfiigen, eine Flussrate von bis zu
50 ml/min zulassen und einem maximalen Pumpenférderdruck von 7,3 bar standhalten.
Auferdem sollte der angeschlossene Ablationskatheter einen kleineren Arbeitsdruck als 1,5
bar bei 1 ml/min und als 3,3 bar bei 35 ml/min (normale Uberdruckerkennung) bzw. 3,2 bar bei
50 ml/min (sensitive Uberdruckerkennung) aufweisen (siehe Diagramm im Abschnitt 5.3.2.2
Pressure - Uberdruckerkennung). Die Spezifikationen des Ablationskatheters sind der
zugehorigen Gebrauchsanweisung zu entnehmen oder vom Hersteller einzuholen. Besteht
bzgl. der Spezifikation des Ablationskatheters Unklarheit, ist von der Verwendung abzusehen.

2.2 Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen

e aktive systemische Infektion

e Sepsis

e Hyperkoagulabilitat

¢ Nachweis atrialer/ventrikularer Thromben
o Dekompensierte Herzinsuffizienz

Relative Kontraindikationen

¢ Anomalien der gewahlten Vene fiir die Katheterplatzierung
e Thrombosen der Beinvenen und der Beckenachse
o Patienten mit kinstlichen Herzklappen

2.3 Komplikationen

e Tod

e Schlaganfall

e Herzklappenschadigung

e Herzinfarkt

o Embolien, wie z. B. Lungenembolie

¢ Hochgradige Rhythmusstérungen

e Lebensbedrohliche ventrikulare Arrhythmien

e Bradykardien

o Dekompensation einer vorbestehenden Herz-/Niereninsuffizienz
e Hypotension
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e Vasovagale Reaktion

e Thrombosen von Venen

o \Verletzung des Endokards

o Endokarditis

o Fieber

¢ Allgemeine systemische Infektionen

2.4 Wesentliche Leistungsmerkmale

Die wesentlichen Leistungsmerkmale der Qiona® sind die Detektion von Luftblaschen
innerhalb des Schlauchsets durch den Luftblasensensor, die
Schlauchinnendruckiberwachung mittels des am Schlauchset anliegenden Drucksensors und
die redundante Uberwachung des Luftblasensensors durch eine zusétzliche
Uberwachungseinheit.

2.5 Kombination mit anderen Produkten

Die Ablationskiihimittelpumpe Qiona® darf nur mit dem Anwendungsteil
,Qiona® Tube Set incl. Extension” verwendet werden.
An das ,Qiona® Tube Set incl. Extension (REF: 365775) durfen nur gekuhlte
Ablationskatheter angeschlossen werden. Die Ablationskatheter missen uber
einen Luer-Lock-Anschluss (weiblich) gemall EN ISO 80369-7 zum Anschluss
an das Qiona® Tube Set, sowie Uber ein Thermoelement zur
Temperaturiiberwachung verfiigen, die bei der Verwendung der Qiona® immer
genutzt werden muss, eine Flussrate von bis zu 50 ml/min zulassen und einem
maximalen Pumpenférderdruck von 7,3 bar standhalten. Auflerdem sollte der
angeschlossene Ablationskatheter einen kleineren Arbeitsdruck als 1,5 bar bei
1 ml/min und als 3,3 bar bei 35 ml/min (normale Uberdruckerkennung) bzw.
3,2 bar bei 50 ml/min (sensitive Uberdruckerkennung) aufweisen (siehe
ihf Diagramm im Abschnitt 5.3.2.2 Pressure - Uberdruckerkennung). Die
Spezifikationen des  Ablationskatheters  sind der  zugehorigen
Gebrauchsanweisung zu entnehmen oder vom Hersteller einzuholen. Besteht
bzgl. der Spezifikation des Ablationskatheters Unklarheit, ist von der
Verwendung abzusehen.

Weiterhin kdnnen optional als Zubehor an die Qiona® angeschlossen werden:

e ,Qiona® Foot Switch “ (FuBtaster mit der REF: 406937) und
e ,Qiona® AutoFlow Sensor “ (Strommesszange mit der REF: 406936).

Eine Kombination mit der Qubic RF Hochfrequenzeinheit ist ebenfalls mdglich:

e Qubic RF Hochfrequenzeinheit der Firma BIOTRONIK
o VK-119 (Verbindungskabel)
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2.6 Patientenpopulation & Restrisiko

Es gibt keine Restriktionen bezlglich der Patientenpopulation. Fir die Anwendung kommen
alle Altersgruppen, alle Patienten- und Gesundheitszustdnde sowie ethnische Gruppen in
Betracht. Der Anwender ist nicht Patient.

Das Restrisiko fir den Patienten besteht vor allem in der Auswahl fir den Patienten
ungeeigneter Ablationsparameter oder anderer Fehler in der Anwendung.
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3 Produktbeschreibung

éhmteruma

Abbildung 1: Frontansicht der Ablationskiihimittelpumpe Qiona®

Pumpenrotor

Drucksensor

Verwechselungssichere Schlauchset-Aufnahme
3 LED's zur Informationsanzeige (gelb leuchtend)
Display

Stativhalterung

Bedienfolie

Luftblasensensor

Standfiflle

© 00 N O g A W N -~

Mit dem riickseitig eingebauten EIN/AUS-Schalter wird die Qiona® ein- und ausgeschaltet.
Uber die Bedienfolie kdnnen alle Funktionen der hochgepragten Softkeytasten durchgefihrt
werden.
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3.1 Bedienfolie und Displayaufbau

3 LEDs zur - E Lauflicht bei

Informationsanzeige — | Pumpenférderung
(gelb leuchtend) / (griin leuchtend)

Uberdruckerkennung —]

| Volumenzéhler der eingebrachten
Kochsalzlésung

T HIGH-FLOW-Férderrate

Vorrat an Kochsalzlésung

LOW-FLOW-Forderrate —————— Softkeytaste ,HIGH-FLOW*

Softkeytaste ,LOW-FLOW* \ Softkeytaste ,SETUP*

UP/DOWN-Tasten %
Spiil-Taste _— |

| START/STOPP-Taste

Qiona

Abbildung 2: Ansicht der Bedienfolie der Ablationskiihimittelpumpe Qiona®

3.2 Anschlussmoglichkeiten an der Gehauseruckseite

Anschluss fiir Qubic RF EIN/AUS-Schalter mit
und Service-Updates ———, ‘ Netzkabelbuchse

RE212-1

Anschluss fiir 9 ¢ U ﬂ

Service-Updates
Steckverbinder fir //@ ‘

Potentialausgleichsleiter

Steckverbinder fur
Strommesszange oder
FuBschalter

Abbildung 3: Riickansicht der AblationskiihImittelpumpe Qiona® mit Anschliissen
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4 Aufstellen und Inbetriebnahme

Achten Sie darauf, dass der Karton unbeschadigt an Sie ausgeliefert wurde.
Melden Sie Transportschaden sofort Inrem Spediteur. Untersuchen Sie alle

A Produkte auf Beschadigungen. Beschadigte Produkte dirfen nicht eingesetzt
werden. Wenden Sie sich umgehend an |hren Lieferanten.

4.1 Auspacken des Gerites und Uberpriifung des Lieferumfanges

Die Lieferung der Qiona® besteht aus 1 Kartonage. Achten Sie darauf, dass beim Auspacken
keine Teile in der Verpackung verbleiben.

Zum Lieferumfang der Qiona® gehdren:

e Ablationskihlmittelpumpe Qiona®, REF 406935
e Qiona® Netzkabel EUTyp F, 3m, REF 412488
e Qiona® Gebrauchsanweisung ,deutsch, REF 406939
e Qiona® Gebrauchsanweisung ,englisch®, REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set, REF 377184

° Fir eventuelle Serviceleistungen wird empfohlen, die Verpackung weiterhin zu
]_ nutzen und nicht zu entsorgen.

4.2 Geeignete Betriebsumgebung

Die Qiona® ist fir Umgebungen in folgenden Bereichen geeignet:
professionelle Einrichtungen des Gesundheitswesens mit bestimmten Auflagen:

Kliniken (Notaufnahmeraume, Krankenzimmer, Intensivpflege, Operationssale, aulier
in der Nahe von aktiven Einrichtungen der HF-Chirurgie Gerate oder aufierhalb des
HF-geschirmten Raums fiir Magnetresonanz-Bildgebung, Erste-Hilfe-Einrichtungen).

Die Qiona® ist nicht zugelassen fir den Einsatz in Flugzeugen oder Militarbereichen. Die
angemessenen EMV-Anforderungen flr diese Umgebungen wurden nicht getestet.
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4.3 Aufstellen und Inbetriebnahme

YA

A\

Vor Inbetriebnahme muss die Qiona® gemaR den Hygienerichtlinien
aufbereitet werden (siehe Kapitel 7.1).

Beachten Sie immer:

Jede Handhabung an einem der Gerate setzt die genaue Kenntnis und
Beachtung dieser Gebrauchsanweisung voraus.

Der Einsatz der Gerate ist nur Fachpersonal gestattet.

Verwenden Sie bei Kombination mit weiteren Geraten keine
ortsveranderliche Mehrfachsteckdose.

Achten Sie beim Aufstellen der Qiona® darauf, dass ein einfaches
Ausschalten Uber den EIN/AUS-Schalter sowie das Trennen vom Netz
durch Abziehen der Netzleitung gewahrleistet ist.

Weiter siehe Kapitel 5 “Anwendung und Bedienung®“.
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5 Anwendung und Bedienung

Hauptbedienfunktionen im Uberblick

5.1 Auspacken und Anbringen
der Qiona®

5.4 Frontscheibe 6ffnen

5.10 Ablationskatheter
anschlief’en

5.5 Qiona® Tube Set incl.
Extension entnehmen

5.8 Infusionsbeutel oder
Infusionsflasche anschlief3en

T

5.11 Spllvorgang durchfiihren

Qiona®

5.9 Qiona® Extension
entnehmen

5.12 Anwendung starten
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5.1 Auspacken und Anbringen der Qiona®

Abbildung 4

Nehmen Sie die Qiona® aus der Verpackung.

Stellen Sie die Qiona® auf einem geeigneten, standfesten Platz,
oder befestigen Sie sie an einem gangigen Infusionsstander.
Verwenden Sie bei zu kleinem Stativdurchmesser das Qiona®
Pole Adapter Set als Ausgleich.

Verbinden Sie das Netzkabel zuerst mit der Qiona® und
anschlieBend mit einer Steckdose mit angeschlossenem
Schutzleiter. Achten Sie dabei auf die angegebenen
Spannungswerte auf dem Typenschild.

Sollten Sie eine Strommesszange (Qiona® AutoFlow Sensor)
oder einen FuRtaster (Qiona® Foot Switch) als Zubehor zur
Qiona® nutzen wollen, schlieRen Sie wahlweise ein Zubehorteil
an der Gehauserlckseite des Gerates an entsprechend
markierten Steckverbinder an.

Schalten sie den Ein / Aus-Schalter auf der Rlckseite der Qiona®
auf Position .

Das Gerat ist jetzt betriebsbereit.

5.2 Qiona® einschalten

Abbildung 6

Schalten sie den Ein/Aus-Schalter auf der Rickseite der
Qiona® auf Position I.

Das Gerat ist jetzt betriebsbereit.
Die Qiona®fiihrt einen Selbsttest durch.

Nach dem Selbsttest befindet sich die Pumpe immer im Stopp-
Zustand mit nachstehender Displayanzeige. Im Display erscheinen
die Einstellwerte fur HIGH-Flow und LOW-Flow der letzten
Anwendung. Die Einstellungen der letzten Anwendung werden
immer flr eine neue Anwendung automatisch ibernommen. Sie
kénnen im Stopp-Zustand die Pumpe sofort starten, Einstellungen
im Setup-Meni vornehmen oder die Forderraten voreinstellen.

Sie haben folgende Mdglichkeiten zur Auswahl:

¢ Sie behalten alle Einstellwerte bei, folgen Sie Unterpunkt 5.4.
e Sie mochten die Einstellwerte der Anwendung andern, folgen Sie Unterpunkt 5.3.1.
e Sie mochten Einstellungen im Setup-MenU andern, folgen Sie Unterpunkt 5.3.2.
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5.3 Voreinstellungen und Setup

5.3.1 Voreinstellungen

[ T ~ ||| e Schalten Sie Uber die Softkeytasten im Stopp-Zustand zwischen
| {L--; o f ' | LOW-Flow und HIGH-Flow um.

O Q o | o Stellen Sie die Werte lber die Softkeytasten mit den UP- und

C t | DOWN-Tasten ein. Hierbei wird der einstellbare Wert hell

o ( ) i dargestellt. Die geanderten Werte werden ohne zusatzliche

—_— _l. Bestatigung direkt Ubernommen. Ohne die Betatigung der UP- und

Abbildung 7 DOWN-Taste wird der hell dargestellte Einstellwert nach zwei

Sekunden wieder inaktiv.

—— Softkeytaste ,,High Flow"
——— Softkeytaste ,,SETUP-Menii“
[T Ssoftkeytaste ,,LOW-Flow*

™~ UP/DOWN Taste

Qiona

Abbildung 8

5.3.2 Setup Menii

e Drucken Sie die Softkeytaste ,Setup (Schraubenschlissel)*. Sie gelangen in das Menu
~,Pumpe Setup®. Diese Funktion ist nur vor oder nach einer Anwendung méglich. Wahrend
der Anwendung ist die Taste gesperrt.

e Stellen Sie alle notwendigen Betriebsparameter der Qiona® im Betriebsmodus ,Pumpe
Setup“(STOP) ein. Mit der Softkeytaste ,Bléttern‘ wechseln Sie zwischen den einzelnen
MenUpunkten.

Jeder veranderte Wert wird ohne zusatzliche Bestatigung direkt
i ubernommen. Die Werte aus der letzten Anwendung, ausgenommen
der verabreichten Kuhimittelmenge, werden abgespeichert.
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DISPLAY # % CLEAR

DISPLAY PRESSURE

SERVICE
Softkeytaste
~VERLASSEN"
Softkeytaste
,BLATTERN*®

Abbildung 9: Ubersicht der Einstellméglichkeiten im Setup-Menii der Qiona®

5.3.2.1 Clear

Mit dieser Funktion setzen Sie den aktuellen Volumenzahler mittels der UP- oder DOWN-
Taste der auf ,Null“ zuriick (ebenso wie beim Ein- und Ausschalten der Qiona®).

5.3.2.2 Pressure - Uberdruckerkennung

Mittels dieser Funktion stellen Sie die Sensibilitat der Uberdruckerkennung der Qiona® ein. Es
stehen zwei Auswahimdglichkeiten zur Verfigung:

e Verwenden Sie die sensible Uberdruckerkennung mit dem Symbol B for
Ablationskatheter, die aufgrund eines relativ groRen Spiilleitungsdurchmessers einen
relativ niedrigen Arbeitsdruck aufweisen. In dieser Einstellung steht der HIGH-Flow-
Forderratenbereich bis maximal 50 ml/min zur Verfigung.

e Verwenden Sie die normale Uberdruckerkennung (Default-Wert) mit dem Symbol B fiir
Ablationskatheter mit einem geringeren Splilleitungsdurchmesser und damit héherem
Arbeitsdruck. In dieser Einstellung steht der HIGH-Flow-Férderratenbereich bis maximal
35 ml/min zur Verfigung.

10 20 30 40 50  [mimin]

Abbildung 10: Ubersicht der Einstellméglichkeiten fiir die Uberdruckerkennung der Qiona®

5.3.2.3 Size

Legen Sie mit dieser Funktion das Volumen von Infusionsflaschen oder-beutel fest.
- Wertebereich: off — 5000 ml
- Schrittweite bei Anderung des Volumens: 250 ml
- Default-Wert: off
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Bei einer Volumeneinstellung von 0 ml erscheint anstelle der Zahlenangabe
i mit Einheit der Hinweistext ,off“. Das Zahlen des Infusionsvolumens wird
wahrend der Anwendung deaktiviert.

5.3.2.4 Alarm at

- Wertebereich: off — 50 %
- Schrittweite bei Anderung der Restvolumenangabe: 5 %
- Default-Wert: off

Bei einer Volumeneinstellung von 0 ml (Anzeige ,off“) wir dieser Parameter
° deaktiviert und ist fur den Anwender nicht mehr sichtbar. Sobald die
E Einstellung des Volumens > 0 ml ist, wird dieser Parameter wieder im
Display angezeigt.

5.3.2.5 HIGH-Flow - Delay

Mit dieser Funktion stellen Sie eine Nachlaufzeit ein. Wenn der Volumenstrom der Qiona® von
HIGH-Flow auf LOW-Flow umgeschaltet wird, verbleibt sie fiir diese Zeit im HIGH-Flow Modus.

- Wertebereich: O0s—-15s
- Schrittweite: 1s
- Default-Wert: 3s

° Bei einer Nachlaufzeit von 0 s erscheint anstelle der Zahlenangabe mit
]_ Einheit der Hinweistext ,,off* und die Nachlaufzeit ist deaktiviert.

5.3.2.6 Display Helligkeit
Mit dieser Funktion stellen Sie die Displayhelligkeit ein.

- Wertebereich: 10 % — 100 %
- Schrittweite: 5%
- Default-Wert: 50 %

® Die minimale Displayhelligkeit wird auf einen unteren Wert begrenzt, damit
1 die Bedienbarkeit der Qiona® bei jeder Einstellung gewahrleistet bleibt.

5.3.2.7 Display Kontrast

Mit dieser Funktion stellen Sie den Displaykontrast ein.
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- Wertebereich: 10 % — 100 %
- Schrittweite: 5%
- Default-Wert: 50 %

5.3.2.8 Service

Setup zum Servicemenu. Diese Funktion ist dem Hersteller vorbehalten.

5.3.2.9 Setupmeni verlassen

Dricken Sie die Softkeytaste ,VERLASSEN", wechselt das Gerat in den Stopp-Zustand.

5.4 Frontscheibe offnen

| “_\\ \ . . . . . H
L\ 2 e Fassen Sie zum Offnen der Frontscheibe mit einer Hand unter die
L\ Frontscheibe und ziehen diese bis zum Einrasten hoch. Bei

} = R 0

| geoffneter Frontscheibe ist die Pumpe gestoppt.

Abbildung 11

5.5 Qiona® Tube Set incl. Extension entnehmen

- & D= >
Qiona® Tube Set incl. Extension:
=
Qiona® Tube
T
| mes _ Qiona® Extension

Abbildung 12: Qiona® Tube Set incl. Extension
Offnen Sie nur die duRere Verpackung des Schlauchsets Qiona® Tube Set incl. Extension.

5.6 Qiona® Tube einlegen

e Legen Sie bei jeder neuen Anwendung ein neues, steriles Schlauchset
ein, um z.B. Infektionen des Patienten zu vermeiden.
A e Prifen Sie das Original verpackte und unbeschéadigte Schlauchset vor der
Anwendung hinsichtlich Haltbarkeit.
¢ Entnehmen Sie das Schlauchset fachgerecht aus der Steril-Verpackung.
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-

\ | Adapter 1 Adapter 2

Abbildung 13: Qiona® Tube einlegen

Legen Sie Adapter 1 (Adapter, der zur Tropfkammer naher ist) in die Qiona® ein.

Die Adapteraufnahmen in der Qiona® sind konstruktiv so ausgelegt, dass eine
Verwechselung nicht moglich ist.

Nehmen Sie Adapter 2 und legen den Schlauch Uber den Rotor der QionaP®.
Driicken Sie den Schlauch mit dem linken Zeigefinger, hinter dem Rotor nach unten
(siehe Abbildung 13). Gleichzeitig ziehen Sie mit der rechten Hand, in welcher Sie
den Adapter2 halten, den Schlauch durch den rechten Schlitz in die
Adapteraufnahme 2.

Beachten Sie, dass der Schlauch so tief wie méglich in den Schlitz eingefihrt wird.
Sitzt der Schlauch nicht tief genug in die Aufnahme des Luftblasensensors, meldet
der Luftblasensensor falschlicherweise detektierte Luftblasen.

Legen Sie in diesem Fall das bereits gefillte Schlauchset erneut ein.

Achten Sie dabei darauf, dass Sie dieses so tief in die Luftblasensensoraufnahme
ziehen, bis die LED des Sensors grin aufleuchtet.

5.7 Frontscheibe schliefen

i \\ 74 e SchlieBen Sie die Frontscheibe, nachdem Sie den Schlauch in die
’rI—A) I Ablationskiihimittelpumpe eingelegt haben.

- J
Abbildung 14
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5.8 Infusionsbeutel oder Infusionsflasche anschlieRen

¢ Nehmen Sie die Tropfkammer und entfernen Sie die Schutzkappe.

e Stechen Sie die Tropfkammer in den Infusionsbeutel oder die
Infusionsflasche mit der vorgesehenen Flussigkeit ein.

Abbildung 15

Die Tropfkammer muss immer frei, senkrecht nach unten hangen, um etwaige
Luftblasen zu vermeiden.

5.9 Qiona® Extension enthehmen

X 7
\( / e Entnehmen Sie die Schlauchverlangerung ,Qiona® Extension® aus
/‘/ der sterilen Verpackung.
Abbildung 16

5.10 Ablationskatheter anschliefRen

} «w & | e Entfernen Sie die Schutzkappen der Luer-Verbinder und stellen Sie
l/f@ die sterile Schlauchverbindung zwischen dem Pumpsegment und
[ | dem Applikator her.

Abbildung 17

An die Qiona® durfen nur gekuhlte Ablationskatheter mit Kurvenauspragungen
angeschlossen werden, die Uber einen Luer-Lock-Anschluss (weiblich) gemaf
EN ISO 80369-7 zum Anschluss an das Qiona® Tube Set, sowie Uber ein
Thermoelement zur Temperaturiberwachung verfligen, die bei der
Verwendung der Qiona® immer genutzt werden muss, eine Flussrate von bis
zu 50 ml/min zulassen und einem maximalen Pumpenférderdruck von 7,3 bar
standhalten. Auflierdem sollte der angeschlossene Ablationskatheter einen

& kleineren Arbeitsdruck als 1,5 bar bei 1 ml/min und als 3,3 bar bei 35 ml/min
(normale Uberdruckerkennung) bzw. 3,2 bar bei 50 ml/min (sensitive
Uberdruckerkennung) aufweisen (siehe Diagramm im Abschnitt 5.3.2.2
Pressure - Uberdruckerkennung). Die Spezifikationen des Ablationskatheters
sind der zugehdrigen Gebrauchsanweisung zu entnehmen oder vom Hersteller
einzuholen. Besteht bzgl. der Spezifikation des Ablationskatheters Unklarheit,
ist von der Verwendung abzusehen.
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5.11 Spilvorgang durchfuhren

e Halten Sie die SPUL-Taste dauerhaft gedriickt, um das komplette
Schlauchsystem mit angeschlossenem Ablationskatheter zu spilen
jf bzw. zu entliften.
u

'Ur*‘

ﬂDO

| Das Anzeigedisplay wechselt in den Modus Spulen. Solange Sie die

SPUL-Taste driicken, fordert die Pumpe mit maximaler Forderleistung von
50 ml/min, um sowohl das Schlauchset als auch den Ablationskatheter zu

L& entltften.

e Beenden Sie den Spllvorgang, indem sie die START-STOPP-Taste
loslassen.

Abbildung 18

Die Pumpe wechselt in den Stopp-Zustand.

Es liegt im Ermessen des Anwenders, den Spilvorgang solange
fortzusetzen, bis sicher ist, dass sich keine Luft mehr im Schlauchsystem
und im Ablationskatheter befindet. Wahrend des Spilvorgangs ist der
Luftblasensensor deaktiviert, sodass keine Alarmmeldung ausgel6st wird.
Die grine LED des Luftblasensensors zeigt an, dass sich gerade keine
Luftblase im Sensorbereich befindet und das Schlauchset einen festen Sitz
in der Luftblasensensoraufnahme aufweist.

Schaltet die LED des Luftblasensensors nach dem Entliften des
Schlauchsets nicht auf griin, obwohl das Schlauchset keine erkennbaren
Luftblasen mehr vorweist, ziehen Sie erneut das bereits gefillite
Schlauchset so tief in die Luftblasensensoraufnahme, bis die LED des
Sensors grin aufleuchtet.

Der Drucksensor zur Schlauchdruckiberwachung ist beim Spulen aktiv.
Wird ein Uberdruck erkannt, so wird aus der Alarmbedingung ein optisches
und akustisches Alarmsignal ausgeldst und die Pumpe wird sofort gestoppt.
Lassen Sie die SPUL-Taste (siehe Abbildung 19) los, wird der Spiilvorgang
beendet und die Pumpe wechselt wieder in den Stopp-Zustand (siehe
Abbildung 20)

& BIOTRONIK

|
Abbildung 19: Spiilvorgang Abbildung 20: Stopp - Zustand
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5.12 Anwendung starten

‘ [ \ o Starten Sie die Anwendung durch einmaliges Driicken der
L“ &J\ | START/STOPP-Taste.

Abbildung 21

Die Qiona® wechselt beim manuellen Starten des
Pumpvorganges in den LOW-Flow Bereich. Der LOW-Flow
Anzeigewert wird hell dargestellt und die Qiona® fordert den
eingestellten Volumenstrom. Die Férderung der Qiona® erkennt
man am griinen Lauflicht im oberen Teil des Displays.

Wird die Stromversorgung der eingeschalteten Qiona®
wahrend der Anwendung unterbrochen, ertént ein Dauerton fur
mindestens 2 Minuten als Informationssignal, welches Sie auf
diese Unterbrechung hinweist.

Falls beim Starten bereits ein HF-Signal durch die Strommess-
zange detektiert wird, wechselt die Qiona® sofort in den HIGH-
Flow Bereich.

Abbildung 22

Ist im SETUP-MenlU die Funktion ,Size“ und ,Alarm at"
eingestellt, so erscheint eine blaue Flasche in der linken oberen
Ecke des Displays. Die blaue Flasche gibt den aktuellen
Flllstand des Infusionsbeutels bzw. der -flasche wieder, sofern
das Gesamt-volumen korrekt im Setup-Meni ,Size®
eingegeben worden ist. Der digitale Anzeigewert neben dem
Patientensymbol stellt den aktuellen Volumenzahler der
eingebrachten Kochsalzldsung dar.

Abbildung 23

Die Umschaltung des Volumenstroms von LOW-Flow auf

HIGH-Flow sowie wieder auf LOW-Flow erfolgt Gber:

e die Softkeytasten der Qiona® oder

e den optionalen FuBtaster (Qiona® Foot Switch) oder

_ e die optionale Strommesszange (Qiona® AutoFlow Sensor)
oder

e die optionale Fernsteuerung (Qubic RF).

Abbildung 24
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Moglichkeiten des Umschaltens

Umschaltung lber Softkeytasten:

Schalten Sie mit der Softkeytaste ,HIGH-Flow" den VVolumenstrom von LOW-Flow auf HIGH-
Flow um. Die Qiona® schaltet sofort auf den eingestellten Volumenstrom HIGH-Flow. Der
Einstellwert wird hell dargestellt. Dricken Sie die Softkeytaste ,LOW-Flow*, um den
Volumenstrom wieder auf LOW-Flow zurlckzuschalten.

Umschaltung lUber Fernsteuerung:

Die Qiona® (REF 406935 und REF 406938) kann durch die Qubic RF Hochfrequenzeinheit
ferngesteuert werden. Schlielen Sie die Qiona® entsprechend Kapitel 5.13 an die Qubic RF
Hochfrequenzeinheit an.

Umschaltung Uber FuRtaster (Qiona® Foot Switch):

Schalten Sie, mit dem optional an der Rickwand der Qiona® anschlielRbaren FuRtaster, den
Volumenstrom zwischen LOW-Flow und HIGH-Flow hin und her.

Bei Tastendruck des Fuldtasters schaltet die Ablationskihlmittelpumpe sofort auf den
eingestellten Volumenstrom HIGH-Flow um. Der Einstellwert wird im Display hell dargestellt.
Entlasten Sie den FufRtaster, schaltet die Qiona® zurlick auf den Offenhaltungsfluss LOW-
Flow.

Umschaltung Uber Strommesszange (Qiona® AutoFlow Sensor):

Mit der optional an der Riickwand der Qiona® anschlieBbaren Strommesszange schaltet die
Qiona® den Volumenstrom automatisch zwischen LOW-Flow und HIGH-Flow hin und her, je
nachdem, welcher Volumenstrom zur Ablation bendtigt wird.

Klammern Sie die Strommesszange an das Verbindungskabel zwischen HF-Generator und
Ablationskatheter an. Die grine LED der Strommesszange signalisiert die
Betriebsbereitschaft. Die Qiona® schaltet sofort auf den eingestellten Volumenstrom HIGH-
Flow, solange wie ein HF-Signal kontinuierlich durch die Strommesszange erkannt wird. Die
gelb leuchtende LED zeigt die Detektion des anliegenden HF-Signals durch die
Strommesszange an. Sobald kein HF-Signal mehr anliegt, wird der Volumenstrom entweder
direkt auf LOW-Flow zurlickgeschaltet oder nach Ablauf einer eventuell eingestellten
Nachlaufzeit.

Achten Sie darauf, dass die Strommesszange nicht auf den Boden gelegt wird und ein guter
Sitz auf dem Verbindungskabel vorhanden ist.
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Abbildung 25: Aufbauanordnung mit der Strommesszange Abbildung 26: Einschaltschwelle der Strommesszange
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Die Einschaltwelle der Strommesszange ist durch obiges Diagramm definiert.

Aus dem Diagramm wird ersichtlich, welche Konstellation von Impedanz Z und abgegebener
Leistung P erforderlich sind, um ein definiertes Einschalten zu gewahrleisten. Daher flhren
nur die Konstellationen oberhalb der Kurve zum Umschalten von LOW-Flow auf HIGH-Flow.
Eine weitere Voraussetzung besteht darin, dass der Ablationsgenerator mit einer
Betriebsfrequenz von circa 500 kHz (+ 10%) arbeitet.

Funktion Nachlaufzeit

Zur Umschaltung des Volumenstroms von HIGH-Flow auf LOW-Flow kann im SETUP-Menli
der Qiona® eine Nachlaufzeit von max. 15 Sekunden eingestellt werden.

Die Nachlaufzeit wird aktiviert, wenn die Qiona® durch das Strommesszangensignal, den FuR-
taster oder eine manuelle Bedienung auf der Bedienfolie von HIGH- auf LOW-Flow
umgeschaltet wird. Wahrend der Nachlaufzeit fordert die Qiona® den eingestellten HIGH-Flow
Volumenstrom fir eine im SETUP-Menu vorgewahlte Zeit (max. 15 Sekunden) weiter und
schaltet nach Ablauf der Nachlaufzeit automatisch auf den LOW-Flow Volumenstrom um. Die
Qiona® nimmt jedoch wahrend des Nachlaufzeitintervalls nachfolgende Benutzeraktionen ent-
gegen und flhrt diese aus.

Die Betatigung der Softkeytasten auf der Bedienfolie der Qiona® hat immer Prioritat vor dem
Strommesszangen- oder Fultaster-Signal. Erhalt die Qiona® wahrend der Nachlaufzeit ein
Signal fir HIGH-Flow vom FulRtaster oder der Strommesszange, so schaltet diese sofort auf
den Volumenstrom HIGH-Flow zuriick. Die Nachlaufzeit kann Uberbriickt werden, wenn
wahrend der Nachlaufzeit die Softkeytaste ,LOW-Flow* auf der Bedienfolie der Qiona®
gedrickt wird.

Um eventuelle kurze Schaltvorgange der Qiona® durch Transienten der Generatoren-
Regelung auszuschlieRen, sollte die Nachlaufzeit mindestens 1 bis 5 Sekunden betragen.
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Funktion Volumenzahler

Vorratsanzeige Volumenzahler

Abbildung 27

Wurde im SETUP-Menu die Funktion ,Size* und ,Alarm at"
aktiviert, so erscheint auf dem Display eine Vorratsanzeige
der Spulflissigkeit. Die vier Segmente der Vorratsanzeige
reprasentieren jeweils ein Viertel des um das Restvolumen
verminderten Flaschenvolumens.

Beispielsweise ergibt sich bei einer 500 ml Flasche und
100 ml Restvolumen fiir die vier Segmente ein Volumen von
400 ml. Jedes Segment der Anzeige entspricht in diesem
Beispiel demzufolge 100 ml.

Erreicht die Qiona® das eingestellte Restvolumen der
Spulflissigkeit, so gibt sie ein optisches und akustisches
Erinnerungssignal aus. Das Restvolumen der Spiilflissigkeit
wird in der im Display dargestellten Flasche in Gelb
angezeigt. Die horbare Tonfolge ,a - a“ ist das dazugehdrige
Erinnerungssignal.

Gleichzeitig erscheint im unteren Displayfeld eine neue
Flasche als Softkeytaste.

Driicken Sie nach dem Flaschenwechsel diese Softkeytaste.
Dadurch wird die Vorratsanzeige auf eine volle Flasche
zuruckgesetzt, wahrend der Volumenzahler weiterhin die
zusatzlich eingebrachte Spilflissigkeit erfasst. Durch
Dricken der Taste erlischt die dargestellte weille Flasche
wieder.

Zum Flaschenwechsel muss die Tropfkammer in eine neue
volle Flasche umgesteckt werden. Bei diesem Vorgang kann
es vorkommen, dass eine Luftblase in das Schlauchsystem
eindringt. Sollte dies der Fall sein, so stoppt die Qiona®
sofort und die Anwendung muss unterbrochen werden.
Achten Sie beim Umstecken der Tropfkammer immer darauf,
dass die Tropfkammer beim Wechsel noch gut gefullt ist.

5.13 Qiona® an Qubic RF Hochfrequenzeinheit anschlieRen

Die Qiona® besitzt auf der Riickseite die binare Schnittstelle RS232-1 fiir den Anschluss des
Qubic RF Generators der Firma BIOTRONIK SE & Co. KG. Mit Hilfe der Qubic RF Software
lasst sich die Qiona® (REF 406935 und REF 406938) fernsteuern und Einstellungen, wie die
Durchflussmenge des Kihlmittels in Abhangigkeit von der aufgewendeten Ablationsenergie,
kénnen vom Qubic RF aus vorgenommen werden. Zuséatzlich kann die Nachlaufzeit fir die
erhéhte Durchflussmenge des Kiihimittels an der Hochfrequenzeinheit eingestellt werden.
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Abbildung 28: Riickansicht der Qubic RF Hochfrequenzeinheit (links) und der Qiona® mit Anschliissen (rechts)

Um die AblationskihImittelpumpe Qiona®und den Qubic RF in Kombination zu nutzen, gehen
Sie wie folgt vor:

1. SchlieBen Sie das Datenkabel VK-119 an die binare Schnittstelle 2 (9-polige D-Sub
RS-232-Buchse) an der Rickseite der Qubic RF Hochfrequenzeinheit an. Beachten
Sie dabei die Qubic RF Gebrauchsanweisung.

2. SchlieBen Sie das Datenkabel VK-119 an die binare Schnittstelle RS232-1 (obere
Buchse) an der Riickseite der Ablationskiihimittelpumpe Qiona® an.

3. Bereiten Sie die Qiona® entsprechend der Kapitel 5.1 bis Kapitel 5.12 vor. Wichtig ist
hierbei, dass die Qiona® am Ende der Vorbereitung durch die Betatigung der
START/STOPP-Taste im Low-Flow-Foérderbereich gestartet wird.

4. Ubernehmen Sie die Kontrolle Uber die Qiona® durch die Betatigung des entsprech-
enden Schalters auf der Bedieneinheit der Qubic RF Hochfrequenzeinheit. Beachten
Sie dabei die Qubic RF Gebrauchsanweisung.

Solange die Qiona® durch den Qubic RF kontrolliert wird, werden alle Qiona® - Anzeigen im
Display zur Verdeutlichung des ferngesteuerten Zustandes ausgegraut und es erscheint im
Display der Qiona® das folgende Symbol:

Abbildung 29: Symbol auf dem Qiona® Display bei Fernsteuerung durch den Qubic RF

Nach einem Austausch einer Infusionsflasche oder eines Infusionsbeutels kébnnen Sie auch
weiterhin  die Bestatigungstaste an der Qiona® betdtigen. Wollen Sie den
Fernsteuerungsmodus seitens der Qiona® beenden, so ist dies jederzeit durch die Betatigung
der START/STOPP-Taste an der Qiona® moglich. Alle weiteren Bedienelemente an der
Qiona® sind im ferngesteuerten Modus deaktiviert.

Die Qiona® beendet automatisch den ferngesteuerten Betriebsmodus, wenn eine Alarm-
bedingung an der Qiona® vorliegt (siehe auch Kapitel 6 ).
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Risiko der Uberschreitung der Ableitstrome beim Anschluss externer Gerate
mit eigener Stromversorgung oder einer elektrisch leitenden Verbindung zu
anderen Geraten

e Schlielen Sie an die binaren Schnittstellen 1 und 2 (RS-232-Buchse)
iaf ausschlieBlich Gerate an, die der Norm |IEC 60601-1 oder IEC 60950
entsprechen.
e Prifen und dokumentieren Sie vor erstmaliger Inbetriebnahme alle
Geratekombinationen gemaf der Norm IEC 60601-1.
o Fihren Sie diese Prifung gemal den gesetzlichen Bestimmungen
mindestens einmal pro Jahr durch.

5.14 Anwendung beenden

pal 8 STOP # ssm

6 50 e Beenden Sie durch erneutes Driicken der START/STOPP-Taste
die Anwendung.

Abbildung 30

5.15 Qiona® abschalten

e Schalten Sie Uber den riickseitig eingebauten EIN/AUS-Schalter die Qiona® ab. Alle
eingestellten Werte der Qiona® bleiben flr die nachste Anwendung erhalten.

o Entsorgen Sie das verbrauchte Einmalschlauchset gemaf Ihren Hygienebestimmungen
(siehe auch Kapitel 1.7).

e Falls Sie die Schlauchverlangerung ,Qiona® Extension“ nicht benutzt haben, ist diese
dennoch zu entsorgen.

5.16 Qiona®vom Netz trennen

e Entfernen Sie das Netzkabel aus der Netzanschlussdose und trennen die Qiona® somit
von der Netzversorgung.

Seite 37 von 60



Qiona®

Alarmmeldungen und Abhilfe

6 Alarmmeldungen und Abhilfe

6.1 Vorliegen einer Alarmbedingung

N\, / . .
é;l Audio pausieren

A Zurucksetzung der Alarmmeldung

Abbildung 31: Displayaufbau bei einer Alarmbedingung

Liegt eine Alarmbedingung vor, so wird diese sichtbar im Display durch einen entsprechenden
Hinweis (siehe Kapitel 6.3) sowie durch gelb aufleuchtende LED angezeigt. Gleichzeitig wird
ein horbares Alarmsignal mit der Tonfolge ,e - ¢ ausgegeben.

N Das horbare Signal kann durch die Softkeytaste ,Audio Pausierend” fiir eine
Zeitdauer von 2 Minuten ausgeschaltet werden.

Mit der Softkeytaste ,Zuriicksetzen der Alarmmeldung“ quittiert der
. Anwender, dass die Ursache fiir die erzeugte Alarmmeldung behoben wurde.
A Die Qiona® wechselt zuriick in die Grundeinstellung, und die Anwendung kann
fortgeflihrt werden.

Bei jeder vorliegenden Alarmbedingung wird die Qiona® sofort gestoppt.

6.2 Uberpriifung der Alarmfunktionen

Wird die Qiona® Uber den Netzschalter eingeschaltet, so wird ein kurzes Piepsen erzeugt und
die gelben Leuchtdioden leuchten kurz auf. Weiterhin wird ein Funktionstest durchgefiihrt.
Dazu wird erneut ein horbares Informationssignal erzeugt und die Softwareversionen des
Haupt- (FwM) und Watchdog-Controllers (FwW) werden temporar am Display angezeigt.

Das Alarmkonzept der Qiona® ist ausgehend von der Risikobetrachtung so
konzipiert, dass bei Alarmbedingung bei bestimmungsgemafen Gebrauch der
Anwender immer von optischen und akustischen Alarmsignalen erreicht wird
(d. h. ein Anwender muss immer in H6r- und/oder Sichtweite anwesend sein).
Die Qiona® ist mit einer technischen Alarmbedingung ausgestattet. Die
Alarmbedingungs-Prioritat ist mit ,Niedrige Prioritat” fir alle Alarmbedingungen
festgelegt. Bei der Qiona® werden sichtbare und horbare Alarmsignale
erzeugt.
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6.3 Alarmibersicht

Qiona®

Technische Al A_Iarmbe- Verzégerung Alarmsignalbe- Audio
Alarmbedin- arm- dingungs- Alarmsignal- Alarm- schreibung im pausie
grenze verzoge- signal -
gungen rung erzeugung Display rend
Luftblase Luftblase <5ms <= 250 ms Hérbar Ja
erkannt > 2 ul (periodische / Sicht-
Auswertung bar
von Alarmbe-
dingungen)
Schlauchtiber- | Schlauch- <5ms <=250 ms Hérbar Ja
druck erkannt | j,nongruck (periodische / Sicht-
> 2.5 bar Auswertung bar
von Alarm-
bedingungen)
Frontscheibe Frontscheibe | <50 ms <= 250 ms Horbar Ja
def. Qiona® > 8° gedffnet (periodische / Sicht-
geofinet Auswertung bar
von Alarm-
bedingungen)
Fehler in der Kabelver- <100ms | <=250ms Hérbar Ja
Kabelver- bindung zum (periodische / Sicht-
bindung zum FuRtaster Auswertung bar -
FuBtaster D
(Qiona® Foot unter- von Alarm- .
Switch) brochen bedingungen) AN 2
Fehler in der Kabelver- <100 ms | <=250ms Hérbar Ja
Kabelverbin- bindung zur (periodische / Sicht-
dung zur Strommess- Auswertung bar -
Strommess- D
zange (Qiona® zange von Alarm- =
AutoFlow unterbroche bedingungen) N oy
Sensor) n
Fehler in der Serielle <600 ms | <=250ms Hérbar Ja
Kabelverbind- | pateneitung (periodische / Sicht-
;r::g zur Qubic zu Qubic RF Auswertung bar
Hochfrequenz- | unterbroche von Alarm-
einheit n bedingungen)
Fehler Qiona®im <100ms | <=250ms Hoérbar Ja
RF detektiert Stopp- (periodische / Sicht-
und Zustand Auswertung bar
Anwendung
noch nicht wéahrend HF von Alarm-
gestartet Energieabga bedingungen)
be (nur mit
AutoFlow
Sensor)
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Int_erne Sicher- | Bsp.: E10 —
heitsmal- Kommunikati
nahmen aus fehler
Hard- und Soft- | °"S
warepriifungen | Watchdog —
Luftblasen-
A sensor

-doppelte Sicherheit-

nicht <=5 s (perio- Hoérbar Ja
anwendbar | dische / Sicht-

Auswertung bar

von System-

Testfunktionen

)

Bei einer solchen Alarmbedingung ist die Qiona® durch den Service zu priifen.

6.4 Abhilfe bei Storung

In diesem Kapitel werden einige Stérungen aufgezeigt, die in Zusammenhang mit der Qiona®

auftreten konnen.

Fir jede Stérung sind mehrere Losungsmaoglichkeiten aufgefiihrt. Die Vorschlage sollten in der
aufgefihrten Reihenfolge durchfiuihrt werden bis der Fehler behoben ist. Beim Lésen oder
Verbinden von Steckverbindungen mit Ausnahme des Schlauchsets muss die Qiona® immer
ausgeschaltet sein. Sollten diese Losungsvorschlage nicht zur Beseitigung der Stéorung

beitragen, so ist der Defekt durch die Servicestelle der BIOTRONIK zu beheben.

Stérungen

Lésung

Keine Funktion, das Display ist
aus.

oder

Die Qiona®lasst sich nicht
einschalten.

Die Qiona®ist nicht richtig an die Stromversorgung ange-
schlossen.

Uberpriifen Sie die Stromzufiihrung, schalten Sie Mehrfach-
steckdosen ein und Uberprifen Sie die Zuleitungen.

Andauernder Signalton
wahrend der Anwendung der
Qiona®

Stromversorgung unterbrochen. Stecken Sie den Netzstecker
wieder in die Netzanschlussdose.

Storung aufgrund von in die
Steckverbindung
eingedrungener Feuchtigkeit.

Ziehen Sie den Netzstecker, lassen Sie die Steckverbindungen
austrocknen.

Nach dem Spllen des
Schlauchsets kommt es zum
Luftblasenalarm, obwohl
offensichtlich keine Luftblasen
mehr im Schlauchset
vorhanden sind.

Korrigieren Sie die Lage des bereits gefillten Schlauchsets.
Dazu 6ffnen Sie die Klappe und legen das Schlauchset erneut
ein. Achten Sie darauf, dass Sie das Schlauchset so tief in den
Luftblasensensor ziehen, bis die LED des Sensors grin
leuchtet.

Es kommt zur
Uberdruckerkennung, ohne
dass eine ersichtliche
Verstopfung vorliegt.

Uberpriifen Sie, ob im Setup Menii die empfohlene
Uberdruckerkennung fiir den von lhnen verwendeten
Ablationskatheter ausgewahlt worden ist (siehe Kapitel 5.3.2.2).

Griine LED der Strommess-
zange leuchtet nicht, obwohl sie
an ein Ablationskatheter- Kabel
festgeklemmt ist.

Stellen Sie sicher, dass das Ablationskatheter-Kabel vollstédndig
umschlossen wird und die Strommesszange geschlossen ist.

Seite 40 von 60




Alarmmeldungen und Abhilfe

Die Qiona® darf durch den Anwender nicht gedffnet werden!

6.5 Service

Qiona®

Sollte sich keine Lésung zu einer Stérung finden, so wenden Sie sich bitte an
die zustandige Servicestelle der BIOTRONIK.
Bei jeder Ricklieferung der Qiona® muss durch ein geeignetes Desinfektions-
verfahren ein mogliches Infektionsrisiko ausgeschlossen werden. Verbrauchs-

materialien sind entsprechend der Hygienerichtlinie zu entsorgen.

Offnen Sie nie das Gerit, solange es mit dem Stromnetz verbunden ist.
Achtung, auch dann kénnen interne Gerateteile noch spannungsfiihrend

sein.

Warnung: Dieses Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht geédndert
werden!

6.6 Alarmsystembeschreibung

Begriffe

Definitionen

Anwendung bei Qiona®

Erlauterung

Alarmbedingung

Zustand des Alarmsystems, wenn es
festgestellt hat, dass eine mogliche
oder wirkliche Gefahrdung besteht.

e Luftblase

¢  Uberdruck im
Schlauchsystem

e  Frontscheibe nicht
geschlossen

e  Motorblockade

o  FuBtaster-Verbindung
gestort

e  Strommesszangen-
Verbindung gestort

e Technischer Fehler bitte
Service kontaktieren

Alarm-
bedingungs-
verzégerung

Zeit zwischen dem Auftreten eines
auslésenden Ereignisses entweder
beim Patienten (PHYSIOLOGISCHE
ALARMBEDINGUNG), oder im Gerat
(TECHNISCHE
ALARMBEDINGUNG), bis zur
Entscheidung des Alarmsystems,
dass eine Alarmbedingung besteht.

Keine Einstellmdglichkeit

Alarmgrenze

Schwellwert, der von einem
Alarmsystem benutzt wird, um eine
Alarmbedingung festzustellen.

e Luftblase > 2 Mikroliter
e  Schlauchinnendruck

> 2.5 bar
e Frontscheibe > 8° offen

o Keine Verbindung zum
Ful3taster
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Begriffe Definitionen Anwendung bei Qiona® Erlauterung
e Keine Verbindung zur
Strommesszange

Alarm AUS Zustand von unbestimmter Dauer, in | Keine Einstellmdglichkeit

dem ein Alarmsystem oder ein Teil

eines Alarmsystems keine

Alarmsignale erzeugt.
Alarm- Satz von gespeicherten Keine Einstellmdglichkeit

Voreinstellung

Konfigurationsparametern,
einschlieflich der Auswahl von
Algorithmen und Anfangswerten fir
die Benutzung durch Algorithmen,
die die Wirkung des Alarmsystems
beeinflussen oder verandern.

Alarm-
Einstellungen

Alarmsystemkonfiguration
einschlieBlich aber nicht beschrankt
auf:

Alarmgrenzen,

die Eigenschaften jeglicher Zustande
der Alarmsignalinaktivschaltung und
die Werte von Parameter-Variablen,
die die Funktion des Alarmsystems
bestimmen.

Keine Einstellmdglichkeit

Alarmsignal Signalart, die vom Alarmsystem e  Optisches Alarmsignal
erzeugt wird, um das Bestehen (oder durch gelbe LED in der
das Eintreten) einer Alarmbedingung Bedienfolie
anzuzeigen. e  Optisches Alarmsignal
durch Displayanzeige
e  Horbares Alarmsignal,
dieses hat einen
Schalldruckpegel von
55 dB(A) bei 1 Meter
Abstand.
Verzégerung Zeit von Beginn der Alarmbedingung | Keine Einstellmdglichkeit
der Alarmsignal- | s ;\r Erzeugung des Alarmsignals.
erzeugung
Audio AUS Zustand von unbestimmter Dauer, in | Keine Einstellmdglichkeit bezieht sich auf
dem das Alarmsystem oder ein Teil alle Alarm-
des Alarmsystems kein horbares bedingungen,
Alarmsignal erzeugt. die zum
Zeitpunkt des
Tastendruckes
aktiv sind
Audio Zustand von begrenzter Dauer, in 2 Minuten bezieht sich auf
pausierend dem das Alarmsystem oder ein Teil alle Alarm-
des Alarmsystems kein hérbares bedingungen,
Alarmsignal erzeugt. die zum
Zeitpunkt des
Tastendruckes
aktiv sind
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Begriffe

Definitionen

Anwendung bei Qiona®

Erlauterung

Deeskalation

Prozess, durch den ein Alarmsystem
die Prioritat einer Alarmbedingung
oder die Dringlichkeit eines
Alarmsignals herabsetzt.

Keine Anwendung

Eskalation

Prozess, durch den ein Alarmsystem
die Prioritat einer Alarmbedingung
oder die Dringlichkeit eines
Alarmsignals heraufsetzt.

Keine Anwendung

Falsch negative
Alarmbedingung

Fehlen einer Alarmbedingung, wenn
ein glltiges auslésendes Ereignis
beim Patienten, im Gerat oder im
Alarmsystem eingetreten ist.

Doppelt sicher

Falsch positive
Alarmbedingung

Bestehen einer Alarmbedingung,
wenn kein gultiges auslésendes
Ereignis beim Patienten, im Gerat
oder im Alarmsystem eingetreten ist.

Flhrt zum sicheren Zustand
des Gerates.

quormations- Jedes Signal, das nicht ein Trifft zu.
signal Alarmsignal oder ein

Erinnerungssignal ist.
Selbsthaltendes | Alarmsignal, das weiterhin erzeugt Trifft zu.
Alarmsignal wird, nachdem sein auslésendes

Ereignis nicht mehr besteht, bis es

durch eine absichtliche

Anwenderhandlung gestoppt wird.
Nicht- Alarmsignal, das automatisch aufhort | Trifft nicht zu.
Selbsthaltendes | o,¢gt zu werden, wenn das
Alarmsignal . . _—

dazugehorige ausldsende Ereignis

nicht mehr besteht.
Physiologische | Alarmbedingung, die von einer Trifft nicht zu.
Alarmbedingung | iherwachten, Patienten bezogenen

Variablen herrihrt.
Technische Alarmbedingung herriihrend von Trifft zu.
Alarmbedingung | qiner (iberwachten, Gerate

bezogenen oder Alarmsystem

bezogenen Variablen.
Alarm- Aktion des Anwenders, welche die Trifft zu.
Zuriicksetzung

Aufhebung eines Alarmsignals
verursacht, fir das momentan keine
zugehorige Alarmbedingung besteht.
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7 Reinigung und Pflege

7.1 Reinigung und Desinfektion

o Es darf keine Feuchtigkeit in das Innere der Gerate gelangen.
& o Ziehen Sie vor dem Reinigen und Desinfizieren der Gerateoberflachen den
Netzstecker.

e Verwenden Sie zur Reinigung ein, mit milder Seifenlésung oder 70%igem Isopropyl-
Alkohol befeuchtetes, fusselfreies, weiches Tuch.

o Desinfizieren Sie nach der Reinigung die Oberflachen der Gerate mit einem Gemisch aus
70 % Isoprapanol und 30 % Wasser. Lysoformin 3000: 2%ige Konzentration 15 Minuten
einwirken lassen. Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen vor der Anwendung
verdunstet sein.

Sichtpriifung:

Die Buchsen aller Anschliisse und die Stecker der anzuschlieenden Kabel missen frei von
Verschmutzungen aller Art sein.

7.2 Wartung

A Dieses Gerit darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht gedndert werden!

Die Instandsetzung, Erweiterung oder Anderung des Ablation-Kiihlmittel-Pumpensystems darf
nur durch BIOTRONIK oder einen vom Hersteller ausdriicklich dazu ermachtigten Betrieb
erfolgen. Im letzteren Falle sind die durchgefiihrten Arbeiten in einem mit Datum und
Unterschrift versehenen Protokoll zu dokumentieren. Anderungen an dem Gerat durch Dritte
sind nicht zulassig.

7.3 Wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrollen

Fur die Qiona® fihren Sie mindestens alle 12 Monate sicherheitstechnische Kontrollen (STK)
nach der Medizin — Produkte — Betreiberverordnung (MPBetreibV) durch. Die Qiona®fallt unter
Anlage 1 (1.4) der Betreiberverordnung.

Die sicherheitstechnische Kontrolle tragen Sie in das Geratebuch ein und dokumentieren die
Kontrollergebnisse.

Ist das Gerét nicht funktions- und/oder betriebssicher, so ist es sofort durch den Gerateservice
instand zu setzen.

Fir sicherheitstechnischen Kontrollen wenden Sie sich an die zustéandige Servicestelle der
BIOTRONIK.
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7.4 Entsorgung

Diese Gerate enthalten Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu
entsorgen ist. Die europaische Richtlinie 2012/19/EU Uuber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEEZ2) betrifft diese Gerate. Sie sind daher mit dem
Symbol einer durchkreuzten Abfalltonne auf dem Typenschild
gekennzeichnet.

Senden Sie Gerate, die nicht mehr benutzt werden, aufbereitet, an die lokale BIOTRONIK-
Vertretung zuriick. Dadurch wird sichergestellt, dass die Entsorgung in Ubereinstimmung mit
den nationalen Ausflihrungen der WEEE-Richtlinie geschieht.

Wenden Sie sich an |hre lokale BIOTRONIK-Vertretung, wenn Sie Fragen haben.
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8 Anhang

8.1 Technische Kenndaten

Allgemeine Kenndaten:

Bestellnummern
Abmessung der Qiona®

Masse
Schalldruckpegel
Mindestbetriebslebensdauer

Elektrischer Anschluss:

Spannung
Frequenz
Stromaufnahme
Sicherung
Schutzklasse
Schutzart

Anwendungsteil CF
(defibrillationsgeschiitzt)

Transport- und Lagerhinweise:

Temperatur
Luftfeuchte

Gewicht mit Verpackung:

Abmessung der Qiona® mit Verpackung:

Verpacktes Gerat trocken aufbewahren.

REF 363270, 406935, 406938

Breite x Hohe x Tiefe:
225 mm x 240 mm x 170 mm

ca. 5kg
56 dB(A) bei Forderleistung 30 ml/min

8 Jahre

100 — 240 V AC (Wechselspannung)

50 - 60 Hz

0,7-0,3A

T 3,15 A/250 V, nicht austauschbar, Service kontaktieren
I

IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10°C bis +50°C
0 % bis 90 % relative Feuchte
ca. 6 kg

Breite x Hohe x Tiefe:
450 mm x 400 mm x 475 mm

Ein Stapel verpackter Gerate darf maximal aus 3 Packstlicken bestehen.

Betriebsbedingungen:

Temperatur
Luftfeuchte
Maximale Einsatzhohe:

Spezifische Kenndaten:

Foérderleistung der Qiona®

Betriebsdruckbereich

Druckabschaltung dynamisch
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+10°C bis +40°C
30 bis 75 % relative Feuchte

2000 m (entspricht minimal 80kPa)

1 ml/min — 50 ml/min (Normale Uberdruckerkennung bis max.
35 ml/min)

0 bar — 3,5 bar

ca. 2 bar Uber Betriebsdruck
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Genauigkeit Luftblasensensor Erfassung > 2 Mikroliter

-10 % bis +20 % vom Forderbereichsendwert bei 1 bis

5 ml/min
.. . e -5 % bis +10 % vom Forderbereichsendwert bei 5 bis
Forderleistungsgenauigkeit .
30 ml/min
-10 % bis +20 % vom Forderbereichsendwert bei 30 bis
50 ml/min

* die angegebenen Foérderleistungsgenauigkeiten beziehen sich auf Flux-Katheter von VascoMed

und TactiCath-Katheter von St.Jude.

Die Qiona® unterliegt besonderen VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV
und muss nach den vorliegenden EMV Hinweisen installiert und in Betrieb
genommen werden.

Die Qiona® darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt
angeordnet verwendet werden.

Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich ist, muss
die Qiona® beobachtet werden um ihren bestimmungsmaRen Betrieb in dieser
benutzten Anordnung zu Uberprifen.

Eine Auflistung des Zubehors, mit dem die Qiona® die Anforderungen nach 6.1
und 6.2 nach IEC 60601-1-2 erfullt, ist im Anhang Zubehor aufgelistet.

Der Betrieb der Qiona® mit zuséatzlichem Zubeh6r wie Wandlern oder Leitung-
gen, welche nicht fir den zweckmaligen Gebrauch mit dem Gerat definiert sind,
kann zu erhohter elektromagnetischer Emissionen oder verminderter
Storfestigkeit fuhren.
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9 Elektromagnetische Vertraglichkeit

9.1 Elektromagnetische Aussendungen

Die Qiona® ist fiir den Betrieb in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Kunde und/oder Betreiber der Qiona® sollte sicherstellen, dass er die Qiona® in einer, wie
unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung benutzt.

Messung der Leitlinien zur elektromagnetischen

Ubereinstimmung

Stoéraussendung Umgebung
Die Qiona® verwendet HF-Energie
ausschlieBlich zu ihrer eigenen Funktion.
Hochfrequente Daher ist ihre hochfrequente Aussendung
Stoéraussendung Gruppe 1

sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass benachbarte elektronische Gerate
gestort werden.

nach CISPR 11

Hochfrequente
Stéraussendung Klasse B
nach CISPR 11

Aussendung von Einsatzbereiche siehe Kapitel 4.2
Oberschwingungen nach Klasse A ,Geeignete Betriebsumgebung
IEC 61000-3-2 ¢

Aussendung von
Spannungsschwankungen/ | Stimmt Gberein
Flicker nach IEC 61000-3-3
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9.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

St?rfestlgkelts- IEC 60601 - Priifpegel Ubereinstimmungs- Elektromagnetl_sc_hfe

prifung pegel Umgebung / Leitlinien
FulRbdden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen

18 kV 8 kV

Enadung Kontaktentladung Kontaktentladung versehen sein. Wenn der

statischer .
FuRRboden mit

Elektrizitat (ESD) synthetischem Material

IEC 61000-4-2 +15 kV Luftentladung | £15 kV Luftentladung

versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente

2 kV fir
Netzleitungen

+2 kV fur
Netzleitungen

Die Qualitat der
Versorgungsspannung

Spannungseinbriic
he,
Kurzzeitunterbrech
ungen und
Schwankungen der
Versorgungsspann
ung

IEC 61000-4-11

fir 1/2 Periode

40 % Ut

(60 % Einbruch der
Ur)

fur 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der
Ur)

fir 25 Perioden

<5% Ur
(> 95 % Einbruch der
Ur) fir 5 Sekunden

far 1/2 Periode

40 % Ur

(60 % Einbruch der
Ur)

fr 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der
Ur)

fur 25 Perioden

<5%Ur
(> 95 % Einbruch der
Ur) fiir 5 Sekunden

elektrische sollte, der einer typischen
Stérardien/ ]
orgroen +1kV fir Eingangs- | +1 kV fur Eingangs- | Geschafts- oder
Bursts und und Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 . . h
Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen | entsprechen.
£1kV kv \?(IaersQolrJ;llJIfgtsizrannung
StoRspannungen Gegentaktspannung | Gegentaktspannung sollte, der einer typischen
(Surges) Geschéfts- oder
IEC 61000-4-5 +2 kV 2 kV Krankenhausumgebung
Gleichtaktspannung | Gleichtaktspannung entsprechen.
<5% U~ <5% U~
(> 95 % Einbruch der | (> 95 % Einbruch der | Die Qualitit der
Ur) Ur) Versorgungsspannung

sollte, der einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Anwender des Produkts
fortgesetzte Funktionen
auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert,
wird empfohlen das Produkt
aus einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.
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Storfestigkeits-
prufung

Ubereinstimmungs- Elektromagnetische

IEC 60601 - Prifpegel pegel Umgebung / Leitlinien

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den

Magnetfeld bei der typischen Werten, wie sie in

Versorgungsfreque

30 A/m 30 A/m der Geschafts- und
nz (50/60 Hz) Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-8 vorzufinden sind,
entsprechen.

Anmerkung: Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

Die Qiona® erfiillt alle Testlevel nach IEC60601-1-2 Edition 4 (Tabelle 4 bis 9).

Durch das Vorhandensein von Elektromagnetischen Stérgrofien ist es moglich,
dass die wesentlichen Leistungsmerkmale der Qiona® gestort werden. Diese
wird durch eine Informationsmeldung von der Qiona® angezeigt und die
Ansteuerung der Schlauchpumpe unterbrochen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) (einschlieBlich deren
Zubehor wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem
geringeren Abstand als 30 cm (bzw. 12 Inch) zu den vom Hersteller
bezeichneten Teilen und Leitungen der Qiona® verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats
fuhren.

Die Anforderungen fir Luftfahrt, Transport und Militar wurden nicht bericksichtigt, da nicht
getestet.
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9.3 Elektromagnetische Storfestigkeit fur Gerate, die nicht lebenserhaltend

sind
St?rfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung / Leitlinien
priifungen/Norm Priifpegel mungspegel
Tragbare und mobile Funkgeréte sollten
3 Veit in keinem geringeren Abstand zur Qiona®
150 kHz bis einschlieBlich der Leitungen verwendet
30 MHz werden als dem empfohlenen
_ 3 Vert Schutzabstand, der nach der fir die
Geilelte.z.te HF- 6 Verf in ISM- Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
StorgroBie nach und berechnet wird.
IEC 61000-4-6 Amateurfunk- 6 Verr Empfohlener Schutzabstand:
Frequenzbander d = 1,2V/P fiir 80 MHz bis 800 MHz
n zw. 150 kHz d = 2,3VP fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
und 80 MHz mit P als der Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemal Angaben des
Senderherstellers und d als empfohlenem
3V/m 3V/m .
) . Schutzabstand in Metern (m).
80 MHz bis 80 MHz bis DI . L
ie Feldstarke stationarer Funksender
Gestrahlte HF- | 2.7 GHz 2,7 GHz sollte bei allen Frequenzen gemaR einer
Storgrolie nach Untersuchung vor Ort @ geringer als der
IEC 61000-4-3 | Tabelle 9 der Tabelle 9 der | (jpereinstimmungspegel sein b).
IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1- | | ger Umgebung von Geraten,
Ed. 4 2Ed. 4 die das folgende Bildzeichen (((‘)D
tragen, sind Stérungen maoglich. ‘
Anmerkungen:
ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Gréflken wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.
3 Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung
hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen
Phanomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort,
an dem die Qiona® benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel tberschreitet, sollten die
Gerate beobachtet werden, um die bestimmungsgemaRe Funktion nachzuweisen. Wenn
ungewodhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zuséatzliche Mallnahmen
erforderlich sein, wie z.B. eine verénderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der Qiona®.
b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m
sein.

9.4 Empfohlene Schutzabstinde

Siehe Kapitel 9.3 ,,Elektromagnetische Stérfestigkeit fiir Geréte, die nicht lebenserhaltend sind*
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10 Zubehor

e Qiona® Tube Set incl. Extension

REF: 365775

Masse: 90 g

Gesamtlange Extension: 1,5 m (
Gesamtlange Tube: 3 m f" !
Lange zwischen Qiona® und Katheteranschluss:
3 m (1,5 m Tube + 1,5 m Extension)

"

e Qiona® Foot Switch

REF: 406937
Masse: 380 g
Kabellange: 5 m ‘

e Qiona® AutoFlow Sensor

REF 406936
Masse: 200 g
Kabellange: 4 m

¢ Qiona® Pole Adapter Set

REF: 377184
Masse: 25 g

— . =

e VK-119 o

REF: 404966 / \!
Masse: 140 g K/ \‘/
Kabellange: 3 m Q\ 9 1

e NK-03

REF: 107526
Typ F, Deutschland
Bezeichnung: NK-3/2,5m

e NK-11

REF: 128865
Typ B, USA
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Bezeichnung: NK-11/3m

NK-16

REF: 330705
Typ G, GroRbritannien
Bezeichnung: NK-16/2,0m GB

NK-19

REF: 339034

Typ |, China

Bezeichnung: NK-19/2,5m CN

NK-20

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

NK-21

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

NK-22

REF: 339039

Typ I, Agentinien
Bezeichnung: NK-22/2,5m AR

NK-23

REF: 339040

Typ B, Japan

Bezeichnung: NK-23/2,4m JP

NK-24

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

NK-25

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

Qiona®
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o NK-26

REF: 339043
Typ L, Italien, Chile
Bezeichnung: NK-26/2,5m CL/IT

o NK-27

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

e NK-28

REF: 339059
Typ L, Danemark
Bezeichnung: NK-28/2,5m DK
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11 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie

Betreiberadresse (Stempel):

Geratebezeichnung:

Qiona®

Produkte- / Geréteart:

Ablationskihimittelpumpe

Standort:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

13-192

0482 (MedCert Zertifizierungs- und
Prifungsgesellschaft 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 Sicherheitstech-
nischen Kontrolle:

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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Geratebezeichnung: 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
gefiihrt am (F, B, A, U) + .elnge eitete, t von orkommnisses | g oibor oder
Vorgangs- Geritenummer! sicherstellende (T, mT, V, mV) Anwender 2
NI MaRnahmen "
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift

) Als sicherstellende MaRnahme wird die Hinzuziehung eines unabhangigen Sachversténdigen empfohlen.
2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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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 | | = 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' Mafnah Nummer des
gefiihrt am § ha :'ahrrtn: " Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaBnahmen
- | durchgefii urc
Vorgangs 9 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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