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1 Altalanos biztonsagi utasitasok

1.1 Az alkalmazott biztonsagi szimbélumok magyarazata

A hasznalati utasitasban a fontos tudnivaldkat vizualisan kiemeljuk. Ezek a tudnivalok
elengedhetetlendl fontosak a beteg és a kezel6személyzet szamara veszélyes helyzetek
elkertlésében, illetve altaluk megel6zhetd a készilék karosodasa ill. meghibasodasa is.

1.1.1 A hasznalati utasitasban hasznalatos szimbolumok

A Figyelem
[ . .
1 Tudnivalok

1.1.2 Szimbdlumok a késziiléken

@ Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

~o Valtéaram
A visszavétel és artalmatlanitas az elektromos és elektronikus

E: berendezések hulladékairdl sz6l6 /WEEE/ iranyelvvel

O0sszhangban torténik.

% Ekvipotencial
Gyartasi datum
EEE-HH-NN
g Csatlakoztatds a peddlkapcsoléhoz (Qiona® Foot Switch)
RF aramlasméré szenzor csatlakoztatas (Qiona® AutoFlow
Sensor)
1 ' b Defibrillacidval védett CF tipusu alkalmazott alkatrész
. Megfelel az ANSI/AAMI ES 60601-1 szabvanynak
¢ & CAN/CAS 22.2 sz. 60601-1-08

7160. oldal
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D A termék megfelel a 2016. februar 1-jei 54. szamu brazil
INMETRO-rendeletnek, és ennek megfeleléen tanusitott.

INMETRO

1.1.3 Szimbdlumok a kijelzén

Riasztasi Uzenet
Jelz6csengb ideiglenes torlése

Riasztérendszer torlése

Setup-menu (Beallitas men)

Paciens szimbolum

Alacsony aramlasi sebesség (LOW-Flow)

Magas aramlasi sebesség (HIGH-Flow)

VYV D

Maximalis aramlasi sebesség az 6blité funkcioban (kijelz)

' @ 2l Toltésszint kijelz8 inflzios palack/tasak

Infazids palack/tasak csere megerdsité gomb

m Normal tulnyomas felismerés aktiv
m Erzékeny tulnyomas felismerés aktiv

Taviranytas a Qubic RF radiofrekvencias egységgel

— Lapozas a Beallitas menuben
I
] Kilépés a Beallitas menubdl

8/ 60. oldal
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1.1.4 Szimbdlumok a kezel6fdolian

A
\J

-

€p

upP

DOWN

Oblités

Start/Stop

1.1.5 Szimbdlumok a kereskedelmi csomagolason

(1]

REF

LOT

SN

- =

~~~~~

-----

~~~~~~~

Kovesse a hasznalati utasitast

Cikkszam

Lot szam

Sorozatszam gyartasi évvel és hénappal [EEHH1234]

Csomagolasi egység

Szavatossagi id6 [EEEE-HH-NN]

Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszeres steril tasakrendszer

Egyszeres steril védelmi rendszer kiilsé védécsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer dupla kilsé védécsomagolassal

Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja ujral
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Nem sterilizalhat6 Gjra

Ne hasznaljon sérllt csomagolasu eszkozt

@ ®

CF tipusu alkalmazasi rész (defibrillacidval szemben védett)

-
=

\/
.~
\

N
Y

Napsugarzastél védve tartando

Tarolas szaraz helyen

Gyarté

Ertékesitd partner

Teljes hossz

Figyelem

Tarolasi hémérséklet

Paratartalom, korlatozas

Rakodasi korlatozas, egymasra maximalisan 3 csomag
helyezhetd

Gyartasi datum
EEE-HH-NN

Orvostechnikai eszk6z

=
=)

Az orvostechnikai eszk6z egyedi azonositdja

=
=
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I& Vigyazat: Az USA szdvetségi torvényei szerint ez a termék csak
ONLY orvosnak vagy orvos utasitasara értékesithetd.

A hasznalt szimbdlumokkal kapcsolatos tovabbi informacidok honlapunkon talalhatok:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Az alkalmazott bemutatasi szabalyok magyarazata

Ebben a hasznalati utasitasban a jobb tajékozddas érdekében kildénbdzé betitipusokat
hasznalunk.

Betiitipus Hasznalat

Bold és délt betiis Kapcsologombok az utasitasokban.

Ddélt betiis Eszkdzopciok, kapcsoldgombok és hivatkozasok
fejezetekre és alszakaszokra a futd szdvegben.

1.3 A gyarté felelé6ssége

A gyarté csak abban az esetben vallal felelésséget a készillék biztonsagos

mikodéséért, megbizhatésagaért és hasznalhatésagaért, ha:

e Osszeszerelést, bovitéest, uj bedllitasokat, valtoztatasokat vagy javitasokat
csak az altala erre felhatalmazott személyek végezhetnek.

f‘f e az adott helyiség elektromos felszerelése megfelel a vonatkozé

kovetelményeknek és el6irasoknak (pl. VDE 0100, VDE 0107 vagy
IEC elbirasok).

e akészilékeket a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznaljak, és betartjak
az orszagspecifikus eléirasokat és a nemzeti eltéréseket.

e a mUiszaki adatokban meghatarozott feltételek teljesulnek.

A jelen haszndlati utasitasban leirtaktol eltéré hasznalat nem felel meg a rendeltetésszeri
hasznalatnak, és a garancia és a felel6sség kizarashoz vezet.

A gyarto az elektronikus eszkdzokre vonatkozo rendelkezések szerint kotelezettséget vallal a
régi készilékek visszavételére.

1.4 Az lizemeltetd kotelezettsége

Az Uzemeltet6 felel6s az orvostechnikai eszk6z szakszeril Uzemeltetéséért. Az orvostechnikai
eszk6zok kezel6jére vonatkozd rendelkezéseknek megfeleléen a felhasznald tevékenysége
soran az orvostechnikai eszk0z kezelésére vonatkozo széleskori kotelezettséggel valamint
felel6sséggel tartozik.

11/60. oldal
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A Qiona® ablacids irrigaciés pumpa hasznalatanak el6feltétele a jelen, a termékhez mellékelt
hasznalati utasitas pontos ismerete és betartasa. Gondosan 6rizze meg az ablacios irrigacios
pumpahoz tartozé hasznalati utasitast. A hasznalati utasitas nem helyettesiti az
uzemelteté/felhasznalé gyartd altal felhatalmazott orvostechnikai eszkdz tanacsadé altali
betanitasat. A készuléket csak olyan személyek hasznalhatjak, akik rendelkeznek az ahhoz
szukseéges képzettséggel vagy ismeretekkel és tapasztalattal. A klinikai alkalmazasra csak a
szakszemélyzet betanitasa utan kertlhet sor.

A Qiona® ablacios irrigaciés pumpara az elektromagneses 0sszeférhetéséggel

kapcsolatos ovintézkedések vonatkoznak, azt az elektromagneses

Osszeférhetéségre vonatkozé alabbi tudnivaloknak megfeleléen kell telepiteni
A és uzembe helyezni.

Ha meghibasodas miatt mar nem mikddik megfeleléen, a késziiléket nem

szabad tovabb Uzemeltetni, és a miszaki szerviznek ellendriznie kell azt.

A teljesitményt és a biztonsagot ronthatja, ha a készulékhez olyan alkatrészeket hasznalnak,
amelyek nem felelnek meg a gyarté eredeti tervezésének.

Minden szerszamhasznalatot igényl6 munkat a gyarté miszaki szolgalatanak vagy
meghatalmazott képviseldjének kell elvégeznie.

és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a

E Az eszkbzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartébnak
1 beteg lakhelye van.
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1.5 Figyelmeztetések

o A készllék modositasa nem megengedett.

o A készillék elektromos aramot vezetd alkatrészeibe nem kerulhet folyadék.

o Tisztitaskor Ugyeljen arra, hogy a csatlakozdaljzatokba ne keriljon
tisztitoszer.

o Tisztitas el6tt huzza ki a halozati kabelt.

o Cserélje ki a csatlakozokabeleket, még akkor is, ha azok enyhén sériltek,
és ugyeljen arra, hogy ne guruljon at a kabeleken.

e Tartsa a kabeleket tavol a héforrasoktdl. Ez megakadalyozza, hogy a
szigetelés megolvadjon, ami tizet vagy aramuitést okozhat.

o Ne erbltesse a dugodkat az aljzatokba.

e A dugdt kihuzasakor ne a kabelnél huzza. Sziikség esetén oldja ki a dugok

A reteszelését a dugok kihuzasahoz.

o Ne tegye ki az eszk6zoket erés hének vagy tliznek.

o Ne tegye ki az eszk6zdket kemény Utéseknek.

e Ha hd, fust vagy flstgaz jelenik meg, azonnal valassza le az eszkdzdket a
halozatrol.

o A halézati fesziltségnek meg kell egyeznie a hatoldalon elhelyezett
tipustablan feltlintetett feszlltséggel.

o A készlléket csak védofoldelt vezetékkel ellatott halozaton hasznalhatja.

o Ne fujjon tisztitd sprayt a csatlakozé aljzatokba, illetve a légbuborék-
érzékelbbe.

e Ne hasznaljon hordozhat6 tobbszoros elosztdaljzatot, ha tobb eszkozzel
kombinalja.

Kovetni kell a Qiona®-val egyutt izemeltetett késziilékek (ablacids katéter, generator)
hasznalati utasitasaiban foglalt biztonsagi tudnivalokat is.

1.6 A termékhez nem tartozé kiegészitd berendezések

A készllékhez nem tartoz6 eszkodzdknek, illetve a készilék analdg és digitalis csatlakozoihoz
csatlakoztatott eszk6zoknek igazolhatéan meg kell felelnitik a vonatkoz6 EN specifikacioknak
(pl. EN 60601 gyogyaszati villamos készlilékek esetén). Ezen fellll az 6sszes konfiguracidonak
meg kelll felelnie az IEC 60601-1 + A1:2012 szabvany hatalyos valtozata szerinti
rendszerkovetelményeknek. A kiegészité eszkdzoket csatlakoztatd személy felelds a rendszer
konfiguracioért, azért, hogy az IEC 60601-1 + A1:2012 szabvany hatalyos valtozataban foglalt
rendszerkdvetelmények betartasra kertljenek.

teljesitményt, a biztonsagot és az elektromagneses kompatibilitast

Az eredeti kivitelnek nem megfelelé készlilék alkatrészek hasznalata a
& befolyasolhatja.
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1.7 Egyszeri hasznalat

Az egyszer hasznalatos készilékek ismételt felhasznalasa a fertézés veszélyét hordozza a
paciens vagy a felhasznalé szamara. A szennyezett termékek a paciens sériléséhez,
betegségéhez vagy halalahoz vezethetnek. A tisztitas, a fertétlenités és a sterilizacio olyan
mértékben befolyasolhatja a donté anyagjellemzéket és termékparamétereket, ami a termék
meghibasodasahoz vezethet.

A hasznalt egyszer hasznalatos eszkdzoket a higiéniai elirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

1.8 Magyarazat a DEHP-hez

A Qiona® Tube termékcsalad nem tartalmaz Bisz(2-etihexil)-ftalatot (DEHP).

1.9 Potencial kiegyenlité vezeték

A paciens kérnyezetében nagyon fontos az, hogy korlatozottak legyenek a rendszer kilénb6zé
részei kozotti potencialkiilonbségek. A potencialkilonbség védd foldeld vezeték rendszerrel
torténd korlatozasa esetén a kapcsolat minésége kiemelten fontos. Emiatt feltétlenil meg kell
akadalyozni, hogy a biztonsagi eszkdéz a rendszer barmelyik részénél megszakadjon.
Amennyiben védé foldeld vezeték kapcsolat a paciens kérnyezetében barmely késziléknél
megszakad, a készulékhazon potencialkulonbség alakulhat ki, ami veszélyes lehet a
felhasznal6 vagy a paciens szamara, ha a felhasznalé egyidejlileg egy masik készllékhez és
a pacienshez ér.

1.10 Célcsoport (felhasznaldk)

A Qiona® hasznalata csak olyan személyeknek van fenntartva, akik rendelkeznek a sziikséges
képzettséggel, illetve ismeretekkel és tapasztalattal.
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2 Rendeltetés

A Qiona® ablacids irrigacios pumpa egy steril csékészlettel, illetve egy, az ablacios folyamat
soran a katéterhegy hlitésére szolgald, fizioldgias sooldatot tartalmazo tartallyal hasznalatos.
A hitéses ablacios terapia az ablaciés terapia specialis esetének mindsul, és kuléndsen
érzékeny teruleteken hasznalatos. Az ablacios terapia soran a koéros ingervezetéseket a sziv
belsd falan a szovet nagyfrekvenciaju arammal torténé felmelegitésével roncsoljak. A Qiona®
ablacids irrigacios pumpa szivkatéter laborokban hasznalatos klinikai kérnyezetben, és a
hasznalat soran folyamatosan a kezel6 felligyelete alatt kell, hogy alljon. A Qiona® kizarélag
ablacios irrigaciés pumpaként hasznalhato.

A Qiona® dsszesen két altalanos miikodési mddban hasznalatos. Az ablacios folyamat teljes
ideje alatt kis mennyiségl fizioldgias séoldat keriil a Qiona® LOW-Flow funkcidja altal a
paciens vérkeringésébe, ezzel nyitva tartva a katéter lument, illetve megakadalyozva a
véralvadast és a katéternyilas eltom&dését. Amikor nagyfrekvencigju aramot hasznalnak a
szivizom ingervezetésének ablaciojahoz, a Qiona® automatikusan vagy a manualis
kapcsolassal a nagyobb HIGH-Flowra valt at, igy elérhet6 a katéterhegy hiitése.

A csbkészlet csatlakoztatott ablacids katéterrel torténé légtelenitéséhez a Qiona® 06blité
funkcioval is rendelkezik, amihez rendelkezésre all az ablacids irrigacios pumpa maximalis
aramlasi sebessége (kb. 50 ml/perc).

A Qiona”® felépitési rendszere az infuzids tasaktol a betegig:

Qiona®Pump

O

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

A Qiona® felépitési rendszere az infuzios tasaktol a betegig

NaCl

2.1 A hiitott ablacié indikacioi

A Qiona® egy irrigacios pumpa (hitéfolyadék: kizardlag 0,9 %-os NaCl-oldat) hitott
nagyfrekvencias katéterablaciéhoz (RF-ablacid) hasznalatos tachikardias szivritmuszavarok
esetén. A csérendszer hosszabbitassal Qiona® Tube Set incl. Extension egy
ablacioégeneratorral kompatibilis, intrakardialisan alkalmazott, hitévezetékkel rendelkez6
ablacids katéter. Az ablacios katétert egy EN 1707:1996 szerinti Luer-Lock-csatlakozon (anya)
keresztul kell csatlakoztatni a Qiona® Tube Set-hez, és rendelkeznie kell termoelemmel
hémérséklet monitorozashoz, amelynek maximum 50 ml/perc aramlasi sebességet tesznek
lehetbvé, és amelyek 7,3 bar maximalis pumpanyomast birnak ki. Ezenkivil a csatlakoztatott
ablaciés katéternek alacsonyabb Gzemi nyomassal kell rendelkezni: kevesebb, mint 1,5 bar 1
ml/perc aramlasnal, és kevesebb, mint 3,3 bar Uzemi nyomassal 35 ml/perc aramlasnal
(szabvanyos tulnyomas-érzékelés) vagy 3,2 bar 50 ml/perc aramlasnal (érzékeny tulnyomas
érzékelés) (lasd 5.3.2.2 Pressure — tulnyomas-érzékelés diagram). Az ablaciés katéter
specifikacioit a kapcsolédd hasznalati utasitas tartalmazza vagy a gyartotdl szerezheték be.
Ne hasznalja az ablacios katétert, ha a specifikacioi nem egyértelmiek.
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2.2 Kontraindikaciok

Abszolut kontraindikaciok

o Aktiv szisztémas fert6zés

e Szepszis

o Hiperkoagulaciora val6 hajlam

e Pitvari/lkamrai trombusok igazolt jelenléte
o Dekompenzalt szivelégtelenség

Relativ kontraindikaciok

o A katéter behelyezéséhez kivalasztott véna anomaliai
e Alabvénak és a mély medencei vénak trombodzisa
o Mesterséges szivbillenty(ikkel rendelkezé paciensek

2.3 Komplikaciok

e Halal

o Agyvérzés

o Szivbillenty(i karosodas

e Szivinfarktus

o Embodliuak, pl. tidéembdlia

e Sulyos ritmuszavarok

o Eletveszélyes kamrai arritmiak
e Bradikardiak

o Egy korabban fennall6 sziv-/veseelégtelenség dekompenzacidja
e Hipotenzié

e Vazovagalis reakciok

e Vénas trombdzisok

o Az endokardium sérilése

o Endokarditisz

o Laz

e Altalanos szisztémas fertézés

2.4 Fobb jellemzék

A Qiona® f6 tulajdonsdga a csOkészletekben Iév6 légbuborékok Iégbuborék-érzékeld
segitségével torténd észlelése, a csé belsd nyomasanak monitorozasa csdkészlethez
csatlakoztatott nyomasérzékeld segitségével illetve a légbuborék-érzékeld felligyelete egy
kiegészit6 monitoregység segitségevel.
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2.5 Kombinacio mas termékekkel

A Qiona® ablacios irrigacios pumpa csak a ,Qiona® Tube Set incl. Extension*
eszkbzzel hasznalhato.
A Qiona® Tube Set incl. Extension (REF: 365775) eszktzh6z csak hitott
ablacids katéterek csatlakoztathatdk. Az ablacios katétert egy EN 1707:1996
szerinti Luer-Lock-csatlakozon (anya) keresztill kell csatlakoztatni a Qiona®
Tube Set-hez, és rendelkeznie kell termoelemmel hémérséklet
monitorozashoz, melyet a Qiona® hasznalata soran mindig hasznalni kell,
amelynek maximum 50 ml/perc aramlasi sebességet tesznek lehetévée, és
amelyek 7,3 bar maximalis pumpanyomast birnak ki. Ezenkivil a
csatlakoztatott ablacids katéternek alacsonyabb Uzemi nyomassal kell
rendelkezni: kevesebb, mint 1,5 bar 1 ml/perc aramlasnal, és kevesebb, mint
3,3 bar lUzemi nyomassal 35 ml/perc aramlasnal (szabvanyos tulnyomas-
ihf érzékelés) vagy 3,2 bar 50 ml/perc aramlasnal (érzékeny tulnyomas érzékelés)
(lasd 5.3.2.2 Pressure — tulnyomas-érzékelés diagram). Az ablaciés katéter
specifikacioit a kapcsolodd haszndlati utasités tartalmazza vagy a gyartotél
szerezhet6k be. Ne haszndlja az ablaciés katétert, ha a specifikaciéi nem
egyértelmiiek.
Ezen felll a Qiona®-hoz opcionalisan az alabbi tartozékok csatlakoztathatok:

e ,Qiona® Foot Switch” (pedalkapcsolo, REF: 406937) és
e ,Qiona® AutoFlow Sensor® (aramlasméré szenzor, REF: 406936).

A Qubic RF radiofrekvencias egységgel torténd kombinacié szintén
lehetséges:

e a BIOTRONIK Qubic RF radiéfrekvencias egysége,
o VK-119 (csatlakozdkabel).

2.6 Beteg populacioé és rezidualis kockazat

A paciens populacioval kapcsolatosan rezidualis kockazatok nem allnak fenn. Az eszkdz
alkalmazhaté minden korcsoport, barmilyen egészségi allapotu paciensnél, illetve minden
etnikai csoportban. A paciens nem mikodteti az eszkozt.

A rezidudlis kockazat leginkabb a paciensnek nem megfelelé ablacios paraméterek
kivalasztasabol adodik vagy egyéb alkalmazasi hibak kdvetkezménye.

17/ 60. oldal



Qiona®

Tartalomjegyzék

3 Termékleiras

énm!ernne&al

Abra 1

A Qiona° irrigdcids pumpa elélnézete

Pumparotor

Nyomasérzékeld

Megfordithatatlan (irreverzibilis) tdmlészett-tartd
3 LED-es informaciés kijelz6 (sargan vilagito)
Kijelzd

Allvanyfoglalat

Kezel6billentylizet

Légbuborék-érzékeld

Tartolabak

© 0o N OO a b WN -

A Qiona® hatoldalan talalhaté BE/KI kapcsolo a késziilék be- és kikapcsolasara szolgal. A
kezelbbillentylizeten az 6sszes funkcié elérheté a kiemelkedd funkciogombok segitségével.
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3.1 Billentylizet és a kijelz6 elrendezése
3 LED Pumpa aramlas

i R .. e
informacio kijelzés —_| izemi fény
(sargan vilagit) (z6lden vilagit)

Tulnyomas felismerés __— |

Konyhasooldat szint /

Alacsony aramlasi sebesség

| Hozzaadott konyhasooldat

volumen kijelzéje

\ Magas aramlasi sebesség

,HIGH-FLOW” funkciégomb

\  SETUP* funkciégomb

L,LOW-FLOW?” funkciégomb

FEL/LE gombok /

OBLITES gomb _— |

+START/STOP” gomb

Qiona

Abra 2

A Qiona’ abldcids irrigdciés pumpa kezelbbillentyiizet nézete

3.2 Csatlakoztatasi lehetéségek a készilék hatoldalan

Csatlakozas a Qubic BE/KI kapcsolo
RF és a szervizfrissités halézati kabel aljzattal
szamara ™ msms

Csatlakoz6 Ly a~ “

szervizfrissitések sdas
L T
Szamara '®) \
i . ' Csatlakozo aramlasméré
Csatlakoz6 a potencial /
szenzorhoz vagy

kiegyenlité vezetékhez pedalkapcsolohoz

Abra 3

A Qiona’ abldcids irrigdciés pumpa hdtsé nézete a csatlakozdkkal egyiitt
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4 Uzembe helyezés és beiizemelés

Ugyeljen arra, hogy a doboz sértetleniil jusson el Onhdz. A szallitasi karokat
azonnal jelentse a fuvarozénak. Ellendrizze az 6sszes terméket sértlések

A szempontjabdl. Sérlilt termékeket nem szabad hasznalni. Azonnal Iépjen
kapcsolatba a szallitoval.

4.1 A késziilék kicsomagolasa és a csomag tartalmanak ellendrzése

A Qiona® egy dobozban kerll kiszallitasra. A kicsomagolaskor igyeljen arra, hogy semmilyen
alkatrész ne maradjon a csomagolasban.

A Qiona® tartozékai:

e Qiona® ablacids irrigaciés pumpa, REF 406935
* Qiona® halézati kabel EU Type F, 3 m, REF 412488
e Qiona® hasznalati utasitas ,német*, REF 406939
e Qiona® hasznalati utasitas ,angol”, REF 406940
e Qiona® Pole Adapter Set (allvany adapter REF 377184

kéazlet)
® Az esetleges szervizszolgaltatasokkal kapcsolatosan azt javasoljuk, hogy az
1 eredeti csomagolast hasznaljak, és ne dobjak ki azt.

4.2 Megfelelé6 miikodési kornyezet

A Qiona® a kovetkez6 teriileteken megfeleld:

professzionalis egészségugyi létesitmények specialis kdvetelményekkel:
klinikak (slrgdsseégi helyiségek, betegszobak, intenziv osztalyok, miték, kivéve aktiv
RF sebészeti berendezések kozelében vagy RF arnyékolt magneses rezonancia
képalkoto helyiségen kivil, elsésegélynyujté helyiségek).

A Qiona® nem engedélyezett replilégépeken vagy katonai teriileteken torténd hasznalatra. Az

ezekre a kdrnyezetekre vonatkozé megfelel6 EMC-kdvetelményeket nem vizsgaltak.
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4.3 Uzembe helyezés és beiizemelés
Az lizembe helyezés el6tt a Qiona®-t a higiéniai iranyelveknek megfeleléen
el kell késziteni (lasd a 7.1. fejezetet).

Mindig vegye figyelembe:

e Az egységek barmelyikének kezelése megkoveteli a jelen hasznalati
utasitas pontos ismeretét és betartasat.

o A berendezést csak szakképzett személyzet hasznalhatja.

e Ne hasznaljon hordozhaté t6bbszérés hosszabbitd aljzatot, ha tébb
eszkdzzel kombinalja.

e A Qiona® felallitisakor Ugyelijen arra, hogy a készilék konnyen
kikapcsolhato legyen a BE/KI kapcsoléval, és a halézati kabel kihuzasaval
levalaszthato legyen a halozatrol.

Lasd tovabba az ,Alkalmazas és miikédés” 5. fejezetet.
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5 Alkalmazas és miikodés

A fo funkciok attekintése

5.1 Qiona® kicsomagolasa és
elhelyezése

Il

7
L

5.4 Eluls6 ablak-tabla
kinyitasa

1N

i i

5.7 Ellls6 ablak-tabla
bezarasa

5.10 Az ablacids katéter
csatlakoztatasa

22/ 60. oldal

Qiona®

5.3 El6zetes beallitasok és
beallitas

5.5 Qiona® Tube Set incl.
Extension kivétele

5.6 Qiona® Tube
behelyezése

5.8 Infuzios tasak vagy infuziés

palack csatlakoztatasa

L J]
I

5.11 Oblités végrehaijtasa

Abra 4

5.9 Qiona® Extension
kivétele

5.12 Az alkalmazas
megkezdése

A Qiona’® alkalmazdsdnak és miikédésének dttekintése
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5.1 Qiona® kicsomagolasa és elhelyezése

Vegye ki a Qiona®-t a csomagolasbol.

Helyezze a Qiona®-t megfelel6, stabil pozicidba, vagy régzitse
egy szabvanyos infuziés allvanyhoz. Amennyiben az allvany
atmeéréje tul kicsi, akkor kiegyenlitésként a Qiona® Pole Adapter
Set hasznalhato.

El6szor csatlakoztassa a halozati kabelt a Qiona®-hoz, majd egy
csatlakoztatott vedéfoldeld vezetékkel ellatott konnektorhoz.
Figyeljen a tipustablan feltlintetett feszultségértékekre.
Amennyiben RF aramlasméré szenzort (Qiona® AutoFlow
Sensor) vagy pedalkapcsolot (Qiona® Foot Switch) kivannak
hasznalni a Qiona® egységgel, akkor az adott tartozékot a
készllék hatoldalan talalhatd, megfeleld jeldlésli csatlakozdhoz
kell csatlakoztatni.

Allitsa a Qiona® hatoldalan 1évé be-/kikapcsolét az I. allasba.

A készllék most mar készen all a hasznalatra.

5.2 Qiona bekapcsolasa

Allitsa a Qiona® hatoldalan 1évé be-/kikapcsolot az |. allasba.

A készilék most mar készen all a hasznalatra.
A Qiona® el6szor végrehaijt egy ontesztet.

Az odnteszt utan a pumpa ledllitott allapotban van, a kdévetkez6
kijelzével. A ,STOP” lzemmad kijelz6n megjelennek a HIGH-Flow és
a LOW-Flow legutébb alkalmazott értékei. A legutébbi alkalmazas
beallitasai automatikusan atvételre kertlnek egy ujabb hasznalatkor
is. A ledllitott allapotbdl a pumpa azonnal elindithatd, a Setup-
menulben elvégezhetbk a bedllitasok vagy megadhatdk a aramlasi
sebességek el6zetes beallitasai.

A kovetkez6 lehet6seégek kozul valaszthat:

o Megtartja az dsszes beallitasi ertéket, kdvesse az 5.4. alpontot.
o Amennyiben szeretné modositani az alkalmazas beallitasait, akkor kévesse az 5.3.1.

alpontot.

e Ha a beadllitasokat a Setup-meniben szeretné megvaltoztatni, kdvesse az 5.3.2. alpontot.
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5.3 Elozetes beallitasok és beallitas

5.3.1 El6zetes beallitasok

e Hasznalja a funkcidgombokat a LOW-Flow (alacsony aramlas) és a
HIGH-Flow (magas aramlas) kozotti valtashoz ,STOP”

‘ Uzemmdédban.

| « Allitsa be az értékeket a funkciégombok segitségével a FEL és LE

‘ N billentyiikkel. A bedllitott érték vildgos kiemeléssel jelenik meg. A

beallitott értékek tovabbi meger6sités nélkll, kdzvetlendl
alkalmazasra kerulnek. A FEL és LE gombok megnyomasa nélkul
a vilagos kiemelési érték két masodperc utan inaktivva valik.

——
Bl j
| ‘L.L_ S 1.
1O @ O
C
U
()
Abra 8
ral § STOP # ..
» < ;

,»HIGH-FLOW” funkciégomb

»SETUP-meni” funkciégomb

FEL/LE gombok

S - —
\\ LOW-FLOW?” funkciégomb
@ ” [¢)
@ ‘\k
e

5.3.2 Beallitas meniu

¢ Nyomja meg a ,Setup (csavarkulcs)" funkciogombot. A ,Pumpa Setup” menube jut. Ez a
funkcio csak az alkalmazas el6tt vagy utan érhetd el. A funkcibgomb blokkolva van egy
alkalmazas kozben.

e Allitsa be a Qiona® 6sszes sziikséges miikddési paraméterét a ,Pumpa Setup" (STOP)
Uzemmodban. A "Lapozas" funkcidgombbal at lehet valtani az egyes menipontok k6z6tt.

H
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A beallitott értékek tovabbi megerésités nélkil, kdzvetlendl
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CLEAR F 0/ [mi]
PRESSURE

]

(]

Abra 10

A Qiona® Setup-mendiijének bedllitdsi lehetéségeinek dttekintése

KILEPES*
funkciégomb

,LAPOZAS"
funkciégomb

Ezzel a funkciéval az FEL vagy LE billentyiivel visszaallithatja az aktualis aramlasjelzét
Jnullara” (ugyanagy, mint a Qiona® be- és kikapcsolasakor).

5.3.2.2 Pressure — tulnyomas-érzékelés

Ezzel a funkcioval bedllithatd a Qiona® tluinyomas-érzékelés érzékenysége. Ehhez két
valasztasi lehetéség all rendelkezésre:

Hasznalja az érzékeny tdlnyomas-érzékelét a B szimbolummal olyan ablaciés
katéterekhez, amelyek viszonylag nagy atméréji oblitécsé miatt viszonylag alacsony
Uzemi nyomassal mikoédnek. Ebben a beallitasban a HIGH-Flow a rendelkezésre allo
teljesitmény tartomany legfeljebb 50 ml/perc.
e A normal tulnyomas-érzékelés (alapértelmezett) a B szimbolummal ezzel szemben olyan
ablaciés katétereknél hasznalatos, amelyek a kis 6blitécs6é atméré miatt nagyobb Gzemi
nyomassal mikodnek. Ebben a beadllitisban a HIGH-Flow a rendelkezésre allo
teljesitmény tartomany legfeljebb 35 ml/perc.

P [bar]
4 -

10 20 30 40 50 [ml/min]

Abra 11

A Qiona° Setup-mentijének tulnyomds-érzékelés bedllitdsi lehetéségek dttekintése
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5.3.2.3 Size (térfogat)

Ezzel a funkcidval éllithatja be az infuziés palackok vagy tasakok térfogatat.

- Ertéktartomany: off — 5000 ml
- Lépésméret a térfogat valtoztatasakor: 250 ml
- Alapértelmezett érték: off

° Ha a térfogat 0 ml-re van beéllitva, a szam és az egység helyett a "off" szoveg
1 jelenik meg. Az infuzids térfogat kijelzése hasznalat kézben kikapcsol.

5.3.2.4 Alarm at (riasztas)

- Ertéktartomany: off — 50 %
- Lépésméret a maradék térfogat kijelzésénél: 5 %
- Alapértelmezett érték: off

0 ml-es érték megadasa esetén (kijelzett érték: "off") ez a paraméter
i deaktivalodik, ezaltal a felhasznald szamara mar nem lathatd. Amint a
beadllitas értéke ismét > 0 ml lesz, a paraméter ujra megjelenik a kijelzdn.

5.3.2.5 HIGH-Flow - Delay

Ezzel a funkcioval beallithat egy tullépési id6t. Amennyiben a Qiona® térofgataramlasat a
HIGH-Flowrdl a LOW-Flowra allitjak at, akkor az alabbi paraméterekként programozott ideig
HIGH-Flow izemmddban marad.

- Ertéktartomany: 0s —15s

- Lépésmeéret: 1s

- Alapértelmezett érték : 3 s

® 0 s tullépési id6 esetén a szambodl és mértékegysegbdl allo kijelzés helyén az
1 "off" széveg jelenik meg, a tullépési id6 pedig deaktivalasra kerul.

5.3.2.6 Kijelzb fényereje

Ezzel a funkcioval allithatja be a kijelz6 fényerejét.
- Ertéktartomany: 10 % — 100 %
- Lépésméret: 5%
- Alapértelmezett érték : 50 %

® A Kkijelz6 fényereje alacsonyabb értékre van korlatozva, hogy a Qiona®
1 kezelhetésége barmilyen beallitasnal mikoddképes maradjon.

5.3.2.7 Kijelz6 kontrasztja

Ezzel a funkcidval allithatja be a kijelz6 kontrasztjat.
- Ertéktartomany: 10 % — 100 %
- Lépésméret: 5%
- Alapértelmezett érték : 50 %
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5.3.2.8 Szerviz
Beallitdsok a szervizmenihdz. Ezt a funkcidt csak a gyarté hasznalhatja.

5.3.2.9 Kilépés a beallitasi menibol

A "KILEPES" funkciégomb megnyomasaval a késziilék Stop &llapotra valt.

5.4 Eluls6 ablak-tabla kinyitasa

o Az elllsé ablak-tabla kinyitasahoz nyuljon az egyik kezével az ablak-

'—j : =A ‘\v | tabla aljaba, és huzza felfelé, amig be nem kattan a helyére. A pumpa
‘ \ \\. 7 leall, ha az elsé ablak-tabla nyitva van.
-

Abra 12

5.5 Qiona® Tube Set incl. Extension kivétele

(= < e o
Qiona® Tube Set incl. Extension:
===
— Qiona® Tube (cs6)
=
| e [l Qiona® Extension (hosszabbito)
Abra 13

Qiona’ Tube Set incl. Extension

Csak a Qiona® Tube Set incl. Extension cs6készlet kiilsé csomagoldsat nyissa ki.

5.6 Qiona® Tube behelyezése

e Minden Uj alkalmazashoz uj, steril cs6készletet helyezzen be a beteg
fert6zésének elkerllése érdekében.
A e Hasznalat el6tt ellen6rizze az eredeti csomagolasu és sértetlen
csbkészlet felhasznalhatésagi idejét.
e Vegye ki a cs6készletet szakszerilien a steril csomagolasbal.
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Adapter 1 Adapter 2

l - Adapter 1 Adapter 2

Abra 14

Qiona’ Tube behelyezése

1. Helyezze be az 1. adaptert (a cseppkamrahoz kozelebbi adaptert) a Qiona®
készllékbe.

A Qiona® adapter belépési pontjai szerkezetileg ugy vannak kialakitva, hogy a
felcserélés nem lehetséges.

2. Fogja a 2. adaptert, és helyezze a csovet a Qiona® rotorjara. Nyomja le a csovet a
bal mutatéujjaval, a rotor moégoétt (Ilasd Abra 14). Ezzel egyidejiileg az adapter 2-t
tartd, jobb kezével huzza at a csévet az adapter belépési pont 2 jobb oldali résén.
Ugyeljen arra, hogy a csé a lehetd legmélyebben legyen behelyezve a résbe.
Amennyiben a csé nem Ul elég mélyen a légbuborék-érzékels belépési pontjaban,
akkor a légbuborék-érzékeld tévesen érzékel [égbuborékokat.

Ebben az esetben helyezze be Ujra a mar feltoltétt csékészletet.
Ekdzben Ugyeljen arra, hogy a csé kelléen mélyen legyen beillesztve a légbuborék-
érzékeld belépési pontjaba, hogy az érzékeld zold LED-je vilagitani kezdjen.

5.7 Elulso ablak-tabla bezarasa

T oo~ ]
LT “\\Y\) ' e Zarja be az elulsé ablak-tablat, miutan behelyezte a csé az ablacios
‘! \\ | irrigaciés pumpaba.
_ 1 | )
Abra 15

5.8 Infuzids tasak vagy infuzios palack csatlakoztatasa

o Vegye kézbe a cseppkamrat, és tavolitsa el a védékupakot.
o Helyezze a cseppkamrat az infuzios tasakba vagy a tervezett
folyadékot tartalmazé infuziés palackba.
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A cseppkamranak mindig szabadon, figgélegesen lefelé kell lognia, hogy
elkertlje a légbuborékokat.

5.9 Qiona® Extension kivétele

) VY e Vegye ki a ,Qiona® Extension” cs6hosszabbitét a steril
/ csomagolasbdl.

Abra 17

5.10 Az ablacios katéter csatlakoztatasa

| -
\ < ):/ /t':)r7/
| P | R iz . ey i
| ‘“ e Tavolitsa el a védbésapkakat a Luer-csatlakozokrol, és készitse el a
r )) } steril cs6csatlakozast a pumpaszegmens és az applikator kézott.
[ |
Abra 18

A Qiona® egységhez csak hiitétt, gobuileti kialakitassal rendelkezd ablacios
katéter csatlakoztathat egy EN 1707:1996 szerinti Luer-Lock-csatlakozon
(anya) keresztll a Qiona® Tube Set-hez, és rendelkeznie kell termoelemmel
hémérséklet monitorozashoz, melyet a Qiona® hasznalata soran mindig
hasznalni kell, amelynek maximum 50 ml/perc aramlasi sebességet tesznek
lehetévé, és amelyek 7,3 bar maximalis pumpanyomast birnak ki. Ezenkivil a
csatlakoztatott ablacios katéternek alacsonyabb Gzemi nyomassal kell

A rendelkezni: kevesebb, mint 1,5 bar 1 ml/perc aramlasnal, és kevesebb, mint
3,3 bar Gzemi nyomassal 35 ml/perc aramlasnal (szabvanyos tulnyomas-
érzékelés) vagy 3,2 bar 50 ml/perc aramlasnal (érzékeny tulnyomas
érzékelés) (lasd 5.3.2.2 Pressure — tulnyomas-érzékelés diagram). Az
ablacids katéter specifikacidit a kapcsolddd hasznalati utasitas tartalmazza
vagy a gyartétél szerezheték be. Ne hasznalja az ablacios katétert, ha a
specifikacioi nem egyértelmiek.
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5.11 Oblités végrehajtasa

M j[ e Tartsa folyamatosan lenyomva az OBLITES gombot a telies
‘ :L(';jé 8 csbrendszer Oblitéséhez vagy szelléztetéséhez, a csatlakoztatott
| S ablacios katéterrel egydtt.

‘L kdézben a pumpa a maximalisa 50 ml/perces sebességgel mikddik, igy
mind a cs6készlet, mind az ablacids katéter Iégtelenitésre kerdl.

Ll‘&\ u. \‘ A kijelzd oblitési lizemmodra valt. Az OBLITES gomb nyomvatartasa
(]

Abra 19
o Az oblitési folyamatot a START-STOP gomb felengedésével fejezze
be.

A pumpa Stop allapotba valt.

A felhasznalo felel6s azért, hogy az dblitési folyamatot addig folytassa,
amig a csérendszerben és az ablacios katéterben biztosan nem maradt
levegd. Az oblitési folyamat kdzben a Iégbuborék-érzékeld inaktiv, igy nem
generalddik riasztas. A légbuborék-érzékel6 zéld LED-je azt mutatja, hogy
nincs buborék a szenzorterlleten, és a cs6készlet stabilan a légbuborék-
érzékelb belépési pontjan helyezkedik el.

Amennyiben a légbuborék-érzékel6 LED-je a csbkészlet légtelenitése utan
nem valt zoldre annak ellenére sem, hogy a cs6készletben nincsenek
felismerhet6 Iégbuborékok, akkor a mar feltoltott cs6készletet olyan
mélyen be kell huzni a Iégbuborék-érzékel6 belépési pontjaba, hogy a LED
zo6lden kezdjen vilagitani.

A csényomas monitor nyomasérzékeldje az dblités soran aktiv. Tulnyomas
felismerése optikai és akusztikus riasztast aktival, a pumpa pedig azonnal
leall.

Az OBLITES gomb (lasd Abra 20) felengedésével az oblitési folyamat
befejezédik, a pumpa pedig ismét Stop allapotba valt (Iasd Abra 21).

& BIOTRONIK

s‘ropw .
i

nuam u
! Pl udw

: =
o N > Qiona ‘7GML__1
£ A 5 —
Abra 20 Abra 21
Oblitési folyamat Stop dllapot
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5.12 Az alkalmazas megkezdése

Hl

e
B
Q

0o0o

megnyomasaval.
| |
| J |

e

D

Jxl e Inditsa el az alkalmazast a START/STOP gomb egyszeri
|
a| |

Abra 22

A Qiona® a szivattyuzasi folyamat kézi inditasakor a LOW-Flow
tartomanyba kapcsol. A LOW-Flowi érték vilagosan jelenik meg,
a Qiona® pedig a bedllitott aramlast tovabbitia. A Qiona®
pumpa aramlasat a kijelzd felsd részén talalhaté villogé zdld
nyilak jelzik.

Amennyiben a Qiona® bekapcsolt allapotaban, hasznalat
kézben az aramellatas megszakad, akkor legalabb 2 percen
keresztll riasztasi hangjelzés hallhaté, ami a program
megszakitasara utal.

Amennyiben az inditaskor az RF aramlasmérd szenzor egy HF-
jelet érzékel, akkor a Qiona® azonnal a HIGH-Flow
tartomanyba kapcsol.

Abra 23

Amennyiben hasznalatban van a SETUP-menliben a "Size" és
"Alarm at" funkcid, akkor a kijelz bal felsé sarkaban egy kék
palack jelenik meg. A kék palack az infuziés tasak ill. palack
aktualis toltésszintjére utal, amennyiben a teljes térfogatot
helyesen adtak meg a Setup-menu "Size" pontjaban. A
digitalisan kijelzett érték a paciens szimbolum mellett mutatja a
Abra 24 mar bevitt mennyiséget.

A LOW-Flowrdl HIGH-Flowra, illetve ujra LOW-Flowra torténd
atvaltas a kdvetkezdképpen torténik:

e a Qiona® funkciégombjaival vagy

e az opcionalis pedalkapcsoloval (Qiona® Foot Switch) vagy

e az opcionalis aramlasmérd szenzorral (Qiona® AutoFlow
Sensor) vagy

e opcionalis tavvezérlével (Qubic RF).

Abra 25
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Atkapcsolasi lehetéségek

Atkapcsolas funkcidbillentyiikkel:

A ,HIGH-Flow”HIGH-Flow" funkcidgombbal az aramlas a LOW-Flowrdl atkapcsolhaté HIGH-
Flowra. A Qiona® azonnal atkapcsol a beallitott HIGH-Flow aramlasra. A beallitott érték fényes
kiemeléssel jelenik meg. Nyomja meg a "LOW-Flow" funkcibgombot, hogy a aramlast
visszaadllitsa LOW-Flowra.

Atkapcsolas tavvezérlgvel:

A Qiona® (REF 406935 és REF 406938) a Qubic RF radidfrekvencids egységgel
taviranyithatd. Csatlakoztassa a Qiona®-t a Qubic RF radiofrekvencias egységhez az 5.13.
fejezetnek megfelelben.

Atkapcsolas pedalkapcsoldval (Qiona® Foot Switch):

Az opcionalisan a Qiona® hatoldalahoz csatlakoztathatd pedalkapcsoloval at lehet kapcsolni
a LOW-Flowrdl a HIGH-Flowra és viszont.

A pedalkapcsold megnyomasakor az ablacios irrigacidos pumpa azonnal a beallitott HIGH-Flow
aramlasra kapcsol. A beallitott érték fényes kiemeléssel jelenik meg.

Amennyiben leveszi a labat a pedalkapcsolordl, akkor a Qiona® a nyitva tartast szolgalé LOW-
Flowra kapcsol vissza.

Atkapcsolas az RF aramlasmérd szenzorral (Qiona® AutoFlow Sensor):

Az opcionalisan a Qiona® hatoldalahoz csatlakoztathatd RF aramlasméré szenzorral a Qiona®
automatikusan atkapcsolja az aramlast a LOW-Flowrdl a HIGH-Flowra és viszont, attdl
fuggbéen, hogy mekkora aramlas sziikséges az ablaciéhoz.

Csatlakoztassa az aramlasmérd szenzort a HF-generator és az ablacidés katéter kozotti
0sszekotd kabelhez. Az RF aramlasmeéré szenzor zold LED-je az Uzemkész allapotra utal. A
Qiona® azonnal atvalt a HIGH-Flow aramlasra, mindaddig, amig az RF aramlasméré szenzor
folyamatosan érzékeli a HF-jelet. A sargan vilagité LED arra utal, hogy az RF aramlasméré
szenzor HF-jelet érzékel. Amint a HF-jel mar megsziinik, az aramlas azonnal visszavalt LOW-
Flowra, vagy erre egy el6re beallitott tullépési id6 utan is sor kerllhet.

Ugyeljen arra, hogy az RF aramlasméré szenzor ne fekiidjon a padidon, és megfeleléen
csatlakozzon a csatlakozo kabelhez.
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Ablation Generator Qiona“ RF Adapter Luer-Lock, 50 ml/min, >7.3bar, TC
Abra 26 Abra 27
Konfigurdcid az RF dramldsmérd szenzorral Az RF dramldsmérd szenzor aktivdldsi kiiszébértéke
(Qiona® AutoFlow Sensor) (Qiona® AutoFlow Sensor)

Az RF aramlasmérd szenzor aktivacios kuszobértékét a fenti diagram szemlélteti.

A diagramrdl jol lathato, hogy a Z impedancia és a leadott P teljesitmény milyen egyuttallasa
szikséges a definialt mikodéshez. Csak a gorbe feletti kombinacidok eredményeznek LOW-
Flowrdl HIGH-Flowra torténé atkapcsolast. Tovabbi feltétel, hogy az ablaciogenerator kb.
500 kHz (+ 10 %) uzemi frekvenciaval mikodjon.

Tullépési idé funkcié

Az aramlas HIGH-Flowrdl LOW-Flowra torténé atallitdsahoz a Qiona® SETUP-meniijében
max. 15 masodperces tullépési id6 allithato be.

A tallépési id6 akkor aktivalodik, amikor a Qiona® az RF aramlasmérd szenzor jelére, a
pedalkapcsold hatasara vagy manualis gombnyomassal a HIGH-Flowrdl LOW-Flowra kapcsol
at. A tullépési id6 alatt a Qiona® a beallitott HIGH-Flow aramlas a SETUP-meniiben elére
megadott ideig (max. 15 masodperc) tovabb folyik, és a megadott id6 utan automatikusan
atkapcsol LOW-Flow aramlasra. A Qiona® azonban a tullépési id6 alatt az alabbi felhasznaldi
miveleteket fogadja el és haijtja végre.

A Qiona® kezel6folian lévé funkcidgombok miikédése mindig els6bbséget élvez az RF
aramlasmeérd szenzor vagy pedalkapcsolo jelével szemben. Amennyiben a Qiona® a tallépési
id6 alatt HIGH-Flow jelet kap a pedalkapcsolétél vagy az RF aramlasméré szenzorbdl, azonnal
visszakapcsol HIGH-Flow aramlasra. A tullépési idé hatastalanithato, ha a tullépési id6é soran
megnyomjak a ,,LOW-Flow” gombot a Qiona® billenty(izeten.

A tullépési idének legalabb 1-5 masodpercig lennie, hogy a generator tranziensek miatt
elkerulhet6 legyen a Qiona® rovid id6re torténd atkapcsolasa.
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Amennyiben a SETUP-meniben aktivaljak a "Size" és "Alarm
at" funkciot, akkor a kijelz6n megjelenik az Oblitéfolyadék
mennyisége. A maradeék kijelz6 négy szegmense a maradék
volumennel csokkentett palacktérfogat egy-egy negyedére
utal.

Példaul 500 ml-es palack és 100 ml-es maradék volumen
esetén a négy szegmens 400 ml-t jelent. A kijelz6 minden
szegmense ebben az esetben 100 ml-t jelent.

Amikor a Qiona® eléri az Oblitéfolyadék beallitott
maradékmennyiségét, vizualis és hangjelzést ad. Az
Oblitéfolyadék maradék volumene a kijelzén lathatd palackon
sarga szinben jelenik meg. Az "a-a" hangsorozat a
kapcsolédo emlékeztett jele.

Ezzel egyidejlileg az alsé kijelzd mez&ben egy Uj palack jelenik
meg funkciégomb formajaban.

A palackcsere utan nyomja meg ezt a funkciogombot. Ezaltal
a maradék kijelz6 teli palackra all vissza, mikdzben a térfogat
szamlalo tovabbra is szamolja a bevitt Oblit6éfolyadék
mennyiséget. A gomb megnyomasaval a megjelenitett fehér
palack eltlinik.

A palackcseréhez a cseppkamrat egy uj, teli palackba kell
atvaltani. Ennél a folyamatnal el6fordulhat, hogy a
cs6rendszerbe légbuborék kerlil. Ha ez bekovetkezik, a
Qiona® azonnal leall, és a hasznalatot meg kell szakitani.
Ezért a cseppkamra athelyezése soran mindig Ggyeljen arra,
hogy a cseppkamra a csere kdzben megfeleléen fel legyen
toltve.

5.13 A Qiona® csatlakoztatasa a Qubic RF radiéfrekvencias egységhez

A Qiona® hatoldalan egy RS232-1 binaris interfész talalhatd, amelyhez a BIOTRONIK SE &
Co. KG Qubic RF generatora csatlakoztathatd. A Qubic RF szoftverrel taviranyithatd a Qiona®
(REF 406935 és REF 406938), illetve elvégezhettk olyan beallitasok, mint a hitéfolyadék
aramlasi mennyiségének ablacios energiatdl fliiggd beallitasa a Qubic RF-rél. Ezen felll a
fokozott hiitéfolyadék aramlasu tullépési idd is beallithatd a radiéfrekvencias egységen.
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Abra 29

A Qubic RF rdadidfrekvencids egység (bal) és a Qiona® a csatlakozdkkal (jobb) hdtulnézete

A Qiona® ablacids irrigacios pumpa és a Qubic RF egylttes hasznalatahoz a kdvetkezdk
szerint jarjon el:
1. Csatlakoztassa a VK-119 adatkabelt az 2. binaris interfész (felsé 9-pdlusu D-Sub RS-
232) aljzathoz a Qubic RF radriofrekvencias egység hatoldalan. Vegye figyelembe a
Qubic RF-hez mellékelt hasznalati utasitast.

2. Csatlakoztassa a VK-119 adatkabelt az RS232-1 binaris interfész csatlakozohoz (felsé
aljzat) a Qiona® ablacids irrigaciés pumpa hatoldalan.

3. Készitse fel a Qiona®-t az 5.1. — 5.12. fejezetnek megfeleléen. Ennek soran nagyon
fontos, hogy a Qiona® egységet az elGkészités végén a START/STOP gomb
megnyomasaval a LOW-Flow aramlasi tartomanyban inditsak el.

4. Vegye at a Qiona® iranyitasat a Qubic RF radiofrekvencias egység kezel6egységén
talalhatd megfelel6 gomb megnyomasaval. Vegye figyelembe a Qubic RF-hez
mellékelt hasznalati utasitast.

Mindaddig amig a Qubic RF vezérli a Qiona® egységet, addig a Qiona® kijelzje a tavvezérlés
allapot jelzése érdekében sziirke marad, és a Qiona® kijelz6jén a kovetkezd szimbolum jelenik
meg:

Abra 30
Szimbdlum a Qiona® kijelz6n a Qubic RF dltali tdvvezérlés jelzéséhez

Az infUzids palack vagy infuzids tasak cseréje utan tovabb folytathatja a Qiona® megerésité
gomb megnyomasaval. Amennyiben a Qiona® tavvezérlési izemmaddot be kivanja fejezni,
nyomja meg a Qiona® START/STOP gombjat. A Qiona® Gsszes tobbi kezelGeleme a
tavvezérlés lzemmdad alatt kikapcsolt allapotban van.

A Qiona® automatikusan befejezi a tavvezérelt izemmaodot, ha a Qiona® egységen riasztasi
allapot van (lasd a 6. fejezet).

rendelkezd kilsé készilékekhez, vagy ha mas készilékhez elektromosan

f Fennall a tulsagos szivargd aram kockazata, ha a sajat aramforrassal
vezetbképes a csatlakozas
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o Csatlakoztasson az 1. és 2. binaris interfészhez (RS-232 elektréda-aljzat)
kizardlag az IEC 60601-1 vagy az IEC 60950 szabvanynak megfeleld
készulékeket.

o Az elsdé hasznalatba vételkor ellenérizze és dokumentalja az Osszes
készllék-kombinaciét az IEC 60601-1 szabvany szerint.

e Ezt az ellenérzést a torvényi eldirasoknak megfeleléen évente legalabb
egyszer el kell végezni.

5.14 Az alkalmazas befejezése

N BSpielall B e Fejezze be az alkalmazast a START/STOP gomb Ujbdli

6 5 0 megnyomasaval.

Abra 31

5.15 Qiona® kikapcsolasa

e A hatoldalan talalhaté BE/KI kapcsoloval a Qiona® kikapcsolhatd. A Qiona® beallitott
ertékei eltarolasra kerllnek a kévetkez6 hasznalathoz.

o A hasznalt eldobhatd csdkészletet a higiéniai el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa
(lasd még a 1.7. fejezetet).

e Amennyiben a "Qiona® Extension"-t nem hasznaltak, akkor is artalmatlanitani kell.

5.16 Valassza le a Qiona®-t a halozatrol

Huzza ki a halozati kabelt a haldzati aljzatbdl, és igy valassza le a Qiona® késziiléket a
halézatrol.
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6 Riasztasi jelzések és megoldasuk

Riasztasi allapot fennallasa

\, 7
Hangjelzés sziineteltetése

A . T
N\ A riasztés Ujrainditasa

Abra 32

Az lizenet felépitése riasztdsi dllapot fenndlldsa esetén

Amennyiben riasztasi allapot all fenn, akkor a kijelzén lathaté lesz egy megfeleld jelzés (lasd
a 6.3. fejezetet), illetve a sargan vilagitd LED jelez. Ezzel egyidejlileg egy "e - c" hangzasu
riasztas hallhato.
\ |l » A hallhatd jelzést a "Hangjelzés sziinet' funkcibgombbal 2 percig le lehet
kapcsoilni.

. A "Riasztas djraainditasa" funkcidgombbal a felhasznalé nyugtazza, hogy a
A riasztas okat kikiiszobolték. A Qiona® visszaall alapbedllitasra, és a hasznalat
tovabb folytathato.

Riasztasi allapot fennallasa esetén a Qiona® azonnal ledll.

6.2 A riasztasi funkciok tesztelése

Amennyiben a Qiona® egységet a halozati kapcsoldval kapcsoljak be, akkor roévid csipogas
hallhato, és a sarga vilagité LED-ek roviden vilagitani kezdnek. Ezen kivul mikodési teszt is
végrehajtasra kerul. Ez ismét hallhatdé tajéekoztatd hangjelzést general, és a kijelz6n
ideiglenesen megjelenik a févezérld (FwM) és a felligyeleti vezérlé (FwW) szoftververzidja.

A Qiona® riasztasi koncepcitja a kockazatfelmérés alapjan ugy lett kialakitva,
hogy riasztasi allapot esetén, rendeltetésszerli hasznalatot feltételezve, a
felhasznal6 mindig optikai és aktusztikus riasztasi jeleket is kapjon (vagyis a
felhasznalonak mindig hall6- és/vagy latotavolsagon belll kell lennie). A
Qiona® miszaki riasztasi allapotokkal van tervezve. A riasztasi allapot
prioritasa minden esetben "alacsony prioritas" szinten van bedllitva. A Qiona®
lathato és hallhato riasztasi jelzéseket general.
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6.3 Riasztas attekintése
. . Riasztasi . s . . - Hang-
I\{Iusza’kl_ Riasztasi allapotok R_laszta's[ jel I’Rlaszt- Rl’a§ztaS| jel jelfes
rlas’ztaS| hatarérték Kkéslelte- kl’bocsat:fls as Iejras a sziine-
feltételek . késleltetés elzés képernyén telte-
tése J perny tése
Légbuborék Légbuborék | <5ms <= 250 ms Hang- Igen
felismerve > 2 mikroliter (riasztasi jelzés/
allapotok fény-
periodikus jelzés
kiértékelése)
Csé talnyomas | Csé belsd <5ms <=250ms Hang- Igen
észlelve nyomas > (riasztasi jelzés/
2,5 bar allapotok fény-
periodikus jelzés
kiértékelése)
A Qiona® eliilsé | Az eliilsé <50 ms <=250 ms Hang- Igen
ablak-tablaja ablak-tabla > (riasztasi jelzés/
kinyitva 8°-ban allapotok fény-
kinyitva periodikus jelzés
kiértékelése)
Hiba a A kabel- <100 ms <= 250 ms Hang- Igen
pedalkapcsolé | ,h0q010 (riasztasi jelzés/
r;g:r"k(a&‘;‘;'g' kapcsolata allapotok fény- ®
Foot Switch) megszakadt periodikus jelzés
kiértékelése) N 2
Hiba az Az RF <100 ms <= 250 ms Hang- Igen
aramlasmero aramlasméré (riasztasi jelzés/
szenzor . .
kibelcsatla- szenzor allapotok fény- R
kozasaban kapcsolata periodikus jelzés :
(Qiona® megszakadt kiértékelése) s I
AutoFlow
Sensor)
A Qubic RF Megszakadt | <600 ms <=250 ms Hang- Igen
radidfrekvenci- | ,, (riasztasi jelzés/
2: aet?ayks :zgt:te :tt adatkapcso- allapotok fény-
kabel hibaja lat a Qubic periodikus jelzés
RF-fel kiértékelése)
Hiba Qiona® <100 ms <=250 ms Hang- Igen
RF detektalva | |o4)jitott (riasztasi jelzés/
glskglzmazés még allapotban allapotok fény-
nincs elinditva | az HF periodikus jelzés
energialea- kiértékelése)
das alatt
(csak
AutoFlow
Sensor
esetén)
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Bels6 Pl.: E10 — Nem <=5ms (a Hang- Igen
biztonsagi Kommunikac | alkalmazha | rendszer jelzés/
intézkedések a S i .
hardver és i6s hiba to tesztfunkcioi- fény-
szoftver Watchdog — nak periodikus | jelzés
teszteket Iégbuborék- kiértékelése)
kovetben érzékeld

-Kettés biztonsag-
llyen riasztasi allapotok esetén a Qiona®-t meg kell vizsgaltatni a szervizzel.

6.4 A zavar elharitasa

Ebben a fejezetben bemutatasra keriil néhany tizemzavar, amely a Qiona®-val kapcsolatosan
felmerilhet.

Minden lzemzavarral kapcsolatosan tobb megoldasi lehetéség is bemutatasra kerdl. A
javaslatokat a felsorolt sorrendben kell elvégezni addig, ameddig a hiba el nem harul. A
csbkészlet kivételével a Qiona®-t mindig ki kell kapcsolni a csatlakozok levalasztasahoz vagy
csatlakoztatasahoz. Amennyiben a megoldasi javaslatok nem oldjak meg a problémat,
akkor a hibat a BIOTRONIK szervizk6zpontnak kell megoldania.

Zavarok Megoldas

Nem mikaodik, a kijelzb
kikapcsolt allapotban marad.
Vagy

A Qiona® nem kapcsolhaté be.

A Qiona® nincs megfeleléen csatlakoztatva a tapegységhez.
Ellendrizze az aramellatast, kapcsolja be az elosztot és
ellenérizze a vezetékeket.

Folyamatos jelz6hang a Qiona® | Az aramellatas megszakadt. Dugja be a haldzati csatlakozot az
alkalmazasa soran aljzatba.

A zavart a csatlakozoba keriilt | HUzza ki a halézati csatlakozot, hagyja a csatlakozokat

nedvesség okozza. kiszaradni.

A csékészlet dblitése utan Helyesbitse a feltdltott csbkészlet elhelyezkedését. Ehhez
légbuborékriasztas torténik nyissa ki a fedelet és helyezze be Ujra a cs6készletet. Ekdzben
annak ellenére, hogy ugyeljen arra, hogy azt annyira mélyen helyezze be a
nyilvanvaléan nincs légbuborék Iégbuborék-érzékel6 nyilasba, hogy az érzékel6 zold LED-je

a cs6készletben. vilagitani kezdjen.

Tulnyomas-érzékelés anélkil, | Ellendrizze, hogy a Setup-mentiben a javasolt tlinyomas-
hogy szemmel lathato érzékelést valasztottak-e a hasznalatban lévé ablacios
eltdmédés lenne megfigyelhets. | katéternek megfelelden (lasd a 5.3.2.2. fejezet).

Az RF aramlasmér szenzor
z6ld LED-je nem vilagit, bar az Gy6z6djon meg rdla, hogy az ablaciés katéter kabele teljesen

ablacids katéterkabelhez van korbe van véve és az RF aramlasmeré szenzor zarva van.

rogzitve.
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A Qiona® egységet a felhasznalénak tilos kinyitnia!

6.5 Szerviz

Qiona®

Amennyiben a problémara nem talal megoldast, kérjuk, forduljon a BIOTRONIK
illetékes szervizkdzpontjahoz.
A Qiona® minden visszakildésekor megfelelé fert6tlenitési eljarassal kell
gondoskodni a fertézési kockazat megel6zésérél. A fogydanyagokat a higiéniai
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitani kell.

Soha ne nyissa ki a késziiléket, amikor az az elektromos halézathoz
csatlakoztatva van. Figyelem, akkor is iigyeljen arra, hogy a belsé
késziilékrészekben még lehet fesziiltség, még akkor is, ha az aramforrastél
le van kapcsolva.
Figyelmeztetés: A késziiléket a gyarté hozzajarulasa nélkiil médositani
tilos!

6.6 Riasztasi rendszer leiras

Fogalmak Definiciok Alkalmazas a Qiona® esetében Magyarazat
Riasztasi A riasztasi rendszer allapota abban e Légbuborék
allapot az esetben, ha megallapitasra kertil, e Tulnyomas a
hogy egy lehetSséges vagy tényleges csérendszerben
veszély all fenn. o Azeliilsd ablak-tabla nincs
lezarva
e Motor elakadas
e A pedalkapcsolo
csatlakozas megszakadt
e Az RF aramlasméré
szenzor csatlakoztatasa
megszakadt
o Miszaki
hianyosséagok/hiba, l1épjen
kapcsolatba a szervizzel
Riasztasi Az az idé, ami a kivalté esemény Nem beallithatd
allapotok fellépése paciensnél (ELETTANI
kesleltetése RIASZTASI ALLAPOT) vagy a gépen
(MUSZAKI RIASZTASI ALLAPOT) és
a riasztasi rendszer riasztasi
allapottal kapcsolatos dontése kdzott
eltelik.
Riasztasi Kiiszdbérték, melyet a riasztasi e Légbuborék > 2 mikroliter
hatarertek rendszer a riasztasi allapot e Cs& belsé nyomas
megallapitasahoz hasznal. > 2,5 bar
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Fogalmak

Definiciok

Alkalmazas a Qiona® esetében

Magyarazat

Ellls6 ablak-tabla > 8°-ban
nyitva

Nincs kapcsolat a
pedalkapcsoldval

Nincs kapcsolat az RF
aramlasméré szenzorral

Riasztas OFF

Hatarozatlan idej allapot, amelyben
a riasztasi rendszer vagy annak
valamely része nem general riasztasi
jeleket.

Nem beallithato

Riasztas
el6zetes
beallitasa

Elmentett konfiguracios paraméterek
sora, beleértve az algoritmusok
kivalasztasat és az algoritmusok
hasznalatahoz sziikséges kezdeti
értékek megadasat, melyek
befolyasoljak vagy médositjak a
riasztasi rendszer hatasat.

Nem beadllithato

Riasztas
beallitasai

A riasztasi rendszer konfiguracidja,
beleértve a teljesség igénye nélkul:
riasztasi hatarértékek,

a riasztasi jel inaktivalas
mindennemd allapot-jellemzéi, és

a paraméter-valtozok értékei, melyek
meghatarozzak a riasztasi rendszer
mikodését.

Nem beallithato

Riasztasi jel

Jeltipus, amelyet a riasztasi rendszer
general annak érdekében, hogy egy
riasztasi allapot fennallasat (vagy
felmeriilését) jelezze.

Optikai riasztasi jel, a
kezeléfélian megjelend
sarga LED-del

Optikai riasztasi jel a
kijelzén

Hallhaté riasztasi jel,
amelynek zajnyomasszintje
55 dB(A) 1 méter
tavolsagban

A riasztasi jel
generalas
késleltetése

A riasztéasi allapot kezdetétdl a
riasztasi jel létrejottéig tartd id6.

Nem beadllithato

Hangjelzés OFF | Hatarozatlan idejd allapot, amelyben | Nem beallithat6 Minden olyan
a riasztasi rendszer vagy annak riasztasi
valamely része nem general hallhaté allapotra
riasztasi jeleket. vonatkozik,

amely a
gombnyomas
idépontjaban
aktiv

Hangjelzés Korlatozott ideji llapot, amelyben a | 2 perc Minden olyan

sziineteltetése

riasztasi rendszer vagy annak
valamely része nem general hallhaté
riasztasi jeleket.

riasztasi
allapotra
vonatkozik,
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Fogalmak Definiciék Alkalmazas a Qiona® esetében Magyarazat
amely a
gombnyomas
idépontjaban
aktiv

Deeszkalacié
(mérséklés)

Az a folyamat, amelynek keretében a
riasztasi rendszer a riasztasi allapot
prioritasat vagy egy riasztasi jel
surg8sseget csdkkenti.

Nem alkalmazott

Eszkalacioé
(kiterjesztés)

Az a folyamat, amelynek keretében a
riasztasi rendszer a riasztasi allapot
prioritasat vagy egy riasztasi jel
slirgésségét noveli.

Nem alkalmazott

Hamis negativ
riasztasi allapot

Riasztasi allapot hianya, ha a
paciensen, a készlléken vagy a
riasztasi rendszerben érvényes
kivaltd esemény Iépett fel.

Dupla biztonsag

Hamis pozitiv
riasztasi allapot

Fennallé riasztasi allapot, amikor
nincs érvényes kivalto jel a
paciensen, a készulékben vagy a
riasztasi rendszerben.

A készlilék biztonsagos allapotat
eredmeényezi

riasztasjelzés

generalédik azt kévetéen, hogy a
kivalt6 esemény mar nem all fenn
mindaddig, amig a felhasznald
tudatos cselekvéssel meg nem
szlnteti azt.

Tajékoztatd jel | Minden olyan jel, amely nem riasztasi | Alkalmazott
jel vagy emlékeztet6 jel.
Ismétlédo Olyan riasztasi jel, amely tovabbrais | Alkalmazott

Nem ismétl6dé
riasztasjelzés

Riasztasi jel, amely automatikusan
megszlnik, amint a kivalté esemény
mar nem all fenn.

Nem alkalmazott

Fiziologiai
riasztasi allapot

Riasztasi allapot, amely egy
monitorozott, a pacienssel
kapcsolatos valtozétdl fligg.

Nem alkalmazott

visszaallitasa

riasztasi jel megsziintetését
eredményezi, amellyel kapcsolatosan
nem all fenn mar riasztasi allapot.

Miszaki Riasztasi allapot, amely egy Alkalmazott
riasztasi allapot | \qnitorozott, a készillékkel vagy a

riasztasi rendszerrel kapcsolatos

valtozotdl fligg.
Riasztas A felhasznalé cselekedete, amely a Alkalmazott
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7 Tisztitas és apolas
7.1 Tisztitas és fertotlenités

A készulékfelllet tisztitdsa és a ferttlenitése el6tt huzza ki a halozati
csatlakozét.
e A tisztitashoz enyhe szappanoldattal vagy 70 %-os izopropil-alkohollal benedvesitett,
szOszmentes, puha ruhat hasznaljon.
o Tisztitas utan fert6tlenitse az egységek fellletét 70 % izoprapanol és 30 % viz
keverékével. Lysoformin 3000: hagyja a 2 %-0s koncentratumot 15 percig, hogy kifejtse
hatasat. A tisztito és fert6tlenitészereknek a hasznalat elétt el kell parologniuk.

o A készilék belsejébe nem kerilhet folyadék.
f i E [ ]

Szemrevételezés:

Az Osszes csatlakozo aljzatnak és a csatlakoztatasra keril6 kabelek dugdinak mindennemd
szennyezddéstél mentesnek kell lennilk.

7.2 Szerviz

A A késziiléket a gyarté hozzajarulasa nélkiil médositani tilos!

Az ablacids irrigacios pumparendszert csak a BIOTRONIK vagy a gyarto altal kifejezetten erre
felhatalmazott cég javithatja, bdvitheti vagy modosithatja. Utébbi esetben az elvégzett
munkalatokat datummal és alairassal ellatott jegyz6konyvben kell dokumentalni. A készulék
harmadik felek altal térténé modositasa nem megengedett.

7.3 Iddszakos biztonsagi ellenérzések

A Qiona® esetében legalabb 12 havonta végezze el a biztonsagi ellenérzéseket (STK) az
orvostechnikai eszk6zok lizemeltet6i rendeletének (MPBetreibV) megfeleléen. A Qiona® az
uzemeltet6i rendelet 1. mellékletének 1.4. pontja ala tartozik.

A biztonsagi ellendrzést bejegyzi a berendezés naplojaba, és dokumentalja az ellenérzés
eredményét.

Ha a készulék nem mikoddképes és/vagy lzembiztos, azt a készilékszerviznek azonnal meg
kell javitania.

A Dbiztonsagi ellenérzésekkel kapcsolatban forduljon az illetékes BIOTRONIK
szervizkézponthoz.
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7.4 Hulladékkezelés

A készilék olyan anyagokat tartalmaz, amelyeket a kérnyezet védelme
érdekében szakszerien kell artalmatlanitani. Figyelembe kell venni a
hulladék elektromos és elektronikus készllékekrdl szol6 2012/19/EU
(WEEEZ2) iranyelvet. Ezért a tipustablan egy athuzott hulladékgy(ijté
szimbélummal vannak jel6lve.

A mar nem hasznalt,készllékeket felkészitve kildje vissza a helyi BIOTRONIK-képviseletnek.
Ezaltal biztosithatd, hogy az artalmatlanitas a WEEE-iranyelv végrehajtasardl szoldé nemzeti
el6irasokkal 6sszhangban torténik.

Kérdéseivel forduljon a helyi BIOTRONIK-képviselethez.
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8 Fuggelék

8.1 Miszaki adatok

Altalanos adatok:
Rendelési szam

A Qiona® dimenzioja

Toémeg
Hangnyomasszint

Minimalis élettartam

Elektromos csatlakozas:
Fesziltség

Frekvencia
Energiafogyasztas

Biztositék

Erintésvédelmi osztaly
Erintésvédelmi fokozat

CF tipusu alkalmazasi rész (defibrillacioval
szemben védett)

Szallitasi és tarolasi tudnivalok:
Hémérséklet
Paratartalom

Suly csomagolassal egyutt

A Qiona® mérete csomagolva

A becsomagolt eszkdzt szarazon kell tarolni.

REF 363270, 406935, 406938

szélesség x magassag x mélység:
225 mm x 240 mm x 170 mm

kb. 5 kg
56 dB(A) 30 ml/perc aramlési teljesitménynél

8 év

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

T 3,15 A/250 V, nem cserélhetd, vegye fel a kapcsolatot a
szervizzel

I
IP 51

Qiona® Tube Set incl. Extension

-10 °C és +50 °C kozott
0 és 90 % kozotti rel. paratartalom
kb. 6 kg

szélesség x magassag x mélység:
450 mm x 400 mm x 475 mm

Rakodasi korlatozas, egymasra maximalisan 3 csomag helyezhet6.

Uzemeltetési feltételek:
Hémérséklet

Paratartalom

Maximalis alkalmazasi magassag

Specifikus adatok:
A Qiona® szdllitasi teljesitménye

Uzemi nyomastartomany

Dinamikus nyomas kikapcsolas

+10 °C és +40 °C kozott

30 és 75 % kozotti rel. paratartalom

2000 m (minimum 80 kPa-nak felel meg)

1 ml/min — 50 ml/min (normal tiinyomas-érzékelés max.
35 ml/min-ig)

0 bar — 3,5 bar

kb. 2 barral az (izemi nyomas felett
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A Légbuborék-érzékel6 pontossaga Erzékelés > 2 mikroliter
Szallitasi teljesitménye pontossaga* A teljesitmény tartomany végérték -10 % és +20 %-a kdzott 1

és 5 ml/perc aramlasnal

A teljesitmény tartomany végérték -5 % és +10 %-a kdzott 5 és
30 ml/perc aramlasnal

A teljesitmény tartomany végeérték -10 % és +20 %-a kdzott 30
és 50 ml/perc dramlasnal

* A feltlintetett szallitasi pontossagok a VascoMed Flux-katéterekre

és a St. Jude TactiCath-katéterekre vonatkoznak.
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A Qiona® készllékre az elektromagneses kompatibilitassal kapcsolatos
ovintézkedések vonatkoznak, azt az elektromagneses kompatibilitasra
vonatkoz6 alabbi tudnivaldoknak megfelel6en kell telepiteni és Gizembe helyezni.
A Qiona® késziilék nem helyezhetd kozvetlenil egyéb késziilékek mellé illetve
mas készulékekre.

Ha elkerulhetetlen, hogy a készuléket egyéb készulékek mellett vagy masik
késziilékekre helyezve hasznaljak, a Qiona® késziiléket ellenérizni kell annak
igazolasara, hogy a berendezés az adott elrendezés mellett rendeltetésszeriien
hasznalhato-e.

Azok a tartozékok, melyekkel a Qiona® késziilék megfelel az IEC 60601-1-2
szabvany 6.1 és 6.2 részében vannak felsorolva, a Tartozékok c. mellékletben
talalhatok.

A Qiona® berendezésnek a készllék rendeltetésszerli hasznalatdhoz nem
engedélyezett tartozékokkal, példaul transzducerrel vagy kabelekkel torténd
hasznalata az elektromagneses emisszié névekedéséhez vagy az interferencia
ellenallé képesség csdkkenéséhez vezethet.
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9 Elektromagneses osszeférhetéség

9.1 Elektromagneses sugarzas

A Qiona® a megadott elektromagneses kornyezetben mikodtethets. A Qiona® vasarloja
és/vagy UzemeltetSje felelés azért, hogy a Qiona® az alabbiakban leirt elektromagneses
kordimények kézott mikodjon.

A kibocsatott interferencia v x Az elektromagneses kornyezettel
L. Megfeleléség .
mérése kapcsolatos iranyelvek

A Qiona® radiéfrekvencias energiat
kizardlag sajat mikédéséhez hasznal.
Ezért ennek nagyfrekvencids kibocsatésa
igen alacsony, illetve valoszinltlen hogy
kbzelében 1évd elektromos készilékeket

Radioéfrekvencias
interferencia 1. csoport
a CISPR 11 szerint

zavarna.

Radiofrekvencias

interferencia B osztaly

a CISPR 11 szerint

Harmonikus oszcillacio Az alkalmazasi terlleteket lasd a 4.2.
kibocsatas az IEC 61000-3- | A osztaly fejezet: ,Megfelel6 mikodési kornyezet

2 szerint

Fesziltégingadozas/rezgés
kibocsatas az IEC 61000-3- | Megfelel
3 szerint
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Qiona®

Rezisztencia
ellenérzés

IEC 60601 —
ellenérzési szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses
kornyezet/iranyelvek

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV
érintkezoOkisulés

+15 kV légkisules

+8 kV
érintkezokisllés

+15 kV légkisulés

A padlézatnak fabdl, vagy
betonbdl kell készulni, vagy
keramia csempével kell
boritani. Amennyiben a
padlé szintetikus anyagbol
készult, akkor a relativ
paratartalomnak legalabb
30 %-nak kell lennie.

Gyors tranziens
elektromos
interferencia/
burst-6k

IEC 61000-4-4

+ 2 kV halozati
vezetékeknél

+ 1 kV bemené és
kimend vezetékeknél

+ 2 kV halozati
vezetékeknél

+ 1 kV bemen6 és
kimen6 vezetékeknél

A tapfesziiliség
min&ségének meg kell
felelnie egy tipikus Uzleti
vagy kérhazi kdrnyezet
minéségének.

Tulfesziltségek
(Surges)
IEC 61000-4-5

+ 1 kV ellen-Gtem(
feszlltség

1 2 kV kbzo6s
moédusu feszlltség

+ 1 kV ellen-tGtem
feszlltség

+ 2 kV k6zds
modusu fesziiltség

A tapfesziiliség
min&ségének meg kell
felelnie egy tipikus Uzleti
vagy kérhazi kdrnyezet
minéségének.

Feszlltségesések,
a tapfesziltség
rovid megszakitasai
és ingadozasai

IEC 61000-4-11

<5% U~

(> 95 % fesziiltség
letorések Ur)

1/2 periodusra

40 % Ut

(60 % feszlltség
letorések Urt)

5 periédusra

70 % Ut

(30 % fesziiltség
letorések Ur)

25 peridédusra

<5% Ut

(> 95 % fesziiltség
letorések Ut) 5
masodpercre

<5%Ur

(> 95 % fesziiltség
letorések Ur)

1/2 periédusra

40 % Ur

(60 % feszlltség
letorések Ur)

5 periédusra

70 % Ur

(30 % fesziltség
letorések Ur)

25 periédusra

<5% U~

(> 95 % feszlltség
letorések Ut) 5
masodpercre

A tapfesziiliség
min&ségének meg kell
felelnie egy tipikus Uzleti
vagy kérhazi kdrnyezet
minéségének. Ha a termék
felhasznaléjanak az
aramellatas megszakadasa
esetén is folyamatos
mikodésre van szikseége,
ajanlott a terméket
szlnetmentes tapegységrél
vagy akkumulatorrél
taplaini.
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Rezisztencia IEC 60601 — s - Elektromagneses
Py . . Megfelel6ségi szint .. -
ellenérzés ellenérzési szint kérnyezet/iranyelvek
) ) A valtéaram frekvencianal
Magneses tfar a magneses tereknek meg
tapfrekvencia | 34 30 A/m kell felelniiik az Gzleti és
(50760 Hz) esetén kérhazi kdrnyezetben
IEC 61000-4-8 jellemzé értékeknek.
Megjegyzés: Az Ut a haldzati valtdaram fesziltsége az ellenbrzési szint alkalmazasa elétt.

A Qiona® teljesiti az IEC60601-1-2 4. kiadas szerinti 6sszes vizsgalati szintet (4-9. tablazat).

/A
/A

Az elektromagneses zavarok jelenléte befolyasolhatia a Qiona® alapvetd
teliesitményjellemzéit. Ezt a Qiona® egy informéacios Uzenete jelzi, és a
perisztaltikus szivattyu vezérlése megszakad.

A hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés berendezések (radidk)
(beleértve azok tartozékait, mint példaul az antennakabeleket és kilsé
antennakat) nem hasznalhaték a Qiona® gyartd altal kijelolt alkatrészek és
vezetékek 30 cm-es (vagy 12 hilvelykes) tavolsagan belll. Ennek figyelmen
kivil hagyasa a készllék teljesitményjellemzdinek csékkenéséhez vezethet.

A légikozlekedési, szallitasi és katonai kdvetelményeket nem vették figyelembe, mivel azokat
nem vizsgaltak.
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9.3 Elektromagneses interferencia ellenallé6 képesség nem életfenntarté

eszkozok esetén

Rezisztencia

ellenérzések/sza IEC 60601 M(?gfelele3| Elektromagneses kornyezet/iranyelvek
bvany Ellenérzési szint | Szint
A hordozhat6 és mobil radideszk6zok
3 Vet kozott, beleértve a kabeleket is, a
150 kHz — minimalis Qiona® tavolsagnak meg kell
30 MHz felelnie az ajanlott biztonsagos
Vezetett RF 3 Vert tavolsagnak, amit a megfelel6 atviteli
interferenciak az | 6 Verr az ISM és frekvencia egyenlete alapjan szamitanak
IEC 61000-4-6 amatoér ki.
szerint radiéfrekvencias 6 Var Javasolt biztonsagi tavolsag:
savokban d = 1,2v/P 80 MHz - 800 MHz
150 kHz és
80 MHz Kozt d = 2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
ahol P az add névleges teljesitménye
wattban (W) az ad6 gyartéjanak elbirasai
szerint, d pedig az ajanlott biztonsagos
tavolsag méterben (m).
3 V/m 3 Vim A helyhez ktétt radidadok
Kisugarzott 80 MHz - 80 MHz — térerésségének minden frekvencian @ a
radiofrekvencias | 2,7 GHz 2,7 GHz helyszini vizsgalat szerint ® a
interferenciak az megfelel6ségi szintnél kisebbnek kell
IEC 61000-4-3 | 9. tablazat 9.tablazat | jgnpje.
szerint IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1- | A k5vetkezd szimbslummal jelzett
Ed. 4 2Ed.4 készillékek kdrnyezetében
interferenciak léphetnek fel. (((i)D
Megjegyzések:

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden esetben alkalmazhatok.
Az elektromagneses hullamok terjedését az éplletek, készulékek és emberek abszorpcidja és
visszaver8dése befolyasolja.

a) Helyhez kotott adokésziilékek, pl. radids és mobil késziilékek bazisallomasa, amatdr
radidallomasok, AM- és FM radidadok és televizidaddk térerésségének pontos elézetes elméleti
meghatarozasa nem lehetséges. A helyhez kotott adokészulék elektromagneses kornyezetének
meghatarozasahoz az adott hely elektromagneses jellemz8inek vizsgalata sziikséges.
Amennyiben a Qiona® hasznalatanak helyszinén mért térerésség tullépi a fenti megfeleldségi
szintet, akkor a készulékeket meg kell figyelni a rendeltetésszer(i mikoddés igazolasa érdekében.
Amennyiben szokatlan teljesitményjellemzék figyelheték meg, akkor tovabbi intézkedések
alkalmazasara lehet sziikség, pl. megvaltoztathat6é az elrendezés vagy mas hely valaszthatoé a
Qiona® rendszer szamara.
b) A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek

kell lennie.
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9.4 Javasolt biztonsagi tavolsagok

Lasd a ,Elektromagneses interferencia ellenallo képesség nem életfenntarté eszk6z6k esetén’
cim( 9.3. fejezetet.
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10 Tartozékok

e Qiona® Tube Set incl. Extension

REF: 365775 :

Témeg: 90 g ( )
Teljes hosszusag Extension: 1,5 m F.‘ i

Teljes hosszusag Tube: 3 m

A Qiona® és a katétercsatlakozd kozotti tavosag:
3 m(1,5m Tube + 1,5 m Extension)

e Qiona® Foot Switch
REF: 406937
Tdémeg: 380 g
Vezetékhossz: 5 m

e Qiona® AutoFlow Sensor
REF 406936
Témeg: 200 g
Vezetékhossz: 4 m

e Qiona® Pole Adapter Set

REF: 377184
Témeg: 25 g

— 2 . =

e VK-119

REF: 404966 , <
Tomeg: 140 g

Vezetékhossz: 3 m :&{ :§ >

e NK-03

REF: 107526
F tipus, Németorszag
Megnevezés: NK-3/2,5m

¢ NK-11

REF: 128865
B tipus, USA
Megnevezés: NK-11/3m
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e NK-16

REF: 330705
G tipus, Nagy-Britannia
Megnevezés: NK-16/2,0m GB

e NK-19

REF: 339034
| tipus, Kina
Megnevezés: NK-19/2,5m CN

e NK-20

REF: 339033
F tipus, Oroszorszag
Megnevezés: NK-20/2,5m HR/RU/SI

¢ NK-21

REF: 339035
| tipus, Ausztralia
Megnevezés: NK-21/2,5m AU/UY

e NK-22

REF: 339039
| tipus, Argentina
Megnevezés: NK-22/2,5m AR

e NK-23

REF: 339040
B tipus, Japan
Megnevezés: NK-23/2,4m JP

e NK-24

REF: 339041
M tipus, India, Dél-Afrika
Megnevezés: NK-24/2,5m IN/ZA

e NK-25

REF: 339042
J tipus, Sviajc
Megnevezés: NK-25/2,5m CH
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¢ NK-26

REF: 339043
L tipus, Olaszorszag, Csille
Megnevezés: NK-26/2,5m CL/IT

e NK-27

REF: 339044
L tipus, lzrael
Megnevezés: NK-27/2,5m IL

e NK-28

REF: 339059
L tipus, Dania
Megnevezés: NK-28/2,5m DK
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11 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie:

Betreiberadresse (Stempel):

Geratebezeichnung:

Qiona®

Produkte- / Geréteart:

Ablationskihimittelpumpe

Standort:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

13-192

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

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

& ja

MP nach Anlage 1
O nein

Oja

MP nach Anlage 2
nein

Hersteller nach §7 MPG:

Lieferant / Distributor:

Moller Medical GmbH

Biotronik SE & Co. KG

Wasserkuppenstr. 29-31

Woermannkehre 1

36043 Fulda, Germany

12359 Berlin, Germany

Tel.: +49 661 94195-0

Tel.: +49 30 68905-0

www.moeller-medical.com

www.biotronik.com

Technische Daten:

Aktives Medizinprodukt

O Medizinprodukt mit Messfunktion

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

Schutzklasse: |

Zubehor:

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

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

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

Sicherheitstechnische Kontrollen

alle 12 Monate durchzufihren!

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers:

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

Am:

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

Dokumente:

Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

Einweisung des Verantwortlichen:

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

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

Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift Beauftragter (Anwender)

Am:

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

Qiona®

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

Bestehender Instandhaltungsvertrag

| = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands
W = Wartung, Bewahrung des Soll-Zustands
R = Reparatur, Wiederherstellung des Soll- Zustands

Art des Vertrages: Kosten: Name und Anschrift der Firma:
Vertragsnummer: Kindigungsfrist:
Laufzeit des Vertrages: Leistungsumfang, Notizen:
D_f"Ch' Mafnah Nummer des
gefiihrt am g ha ?'ahrrtr‘: o Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaRnahmen
Vorg:langs- urehgetu ure berichts
r.

Anschrift Firma / Institution:

Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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