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Glossar und Begriffsklarung

Begriff Erlauterung

Triebreihe | Auch S1; bezeichnet die 6-8 regularen Stimuli vor einem Extrastimulus.

EKG | Elektrokardiogramm

EP | Elektrophysiologie

IEKG | Intrakardiales Elektrokardiogramm

LCD | Flussigkristallanzeige
LED | Leuchtdiode
P/QRS | P-Kurve oder QRS; bezeichnet auch beliebige IEKG-Kurvenformen.
PC | Personal Computer
RA | Rechtes Atrium
RV | Rechtes Ventrikel
RF | Hochfrequenz, z. B. Hochfrequenz (HF)-Ablation

RR | R-R Intervall eines EKGs oder Spitze/Spitze-Intervall eines IEKG.

S1 | Grundlegender Anregungsabstand.

SGU | Micropace Stimuluserzeugungsgerat

SM-Box | Stimulus Multiplexer Box — verwandelt zwei EPS320-Stimulusausgangskanale
in vier Kandle.

SNRT | Sinusknoten-Erholzeiten
StimLink™ | Kommunikationskabel fir den Anschluss von EP-Aufzeichnungsgeraten

Sx | Der Name und das Koppelintervall eines oder mehrerer Extrastimuli, die der
Triebreihe folgen (S2, S3...S7).

GUI | Grafische Benutzeroberflache
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1 EINLEITUNG UND WICHTIGE INFORMATIONEN
ZUR VORORDNUNG

1.1 Beschreibung des Systems

1.1.1 Beschreibung des Systems

Die kardiale Micropace Herzanreger Systeme ist auf der Grundlage ihrer kardialen EPS320
Herzanreger gebaut. Dieser Herzanreger ist ein externer diagnostischer programmierbarer
Herzanreger. Die Beschreibung eines jeden Systems wird in einem eigenen Abschnitt beschrieben.

1.1.2 Begleitdokumentation
Ein Verweispaket, welches sich aus einem Handbuch und einer Broschire zusammensetzt, ist dem
Herzanreger beigelegt; eine Wartungsanleitung ist auf Antrag vorhanden. Das Paket enthalt:

O Gebrauchsanweisung

Q Inhalt von Zubehérteilverpackung und Gebrauchsanweisung

Es wird besonders geraten, dass der Bediener das Ge  brauchsanweisungsdokument fir
Benutzer genau durchliest und ihm der Inhalt bekann t ist, ehe der Herzanreger an Patienten
benutzt wird.

1.13 Bestimmungsgemaler Gebrauch

Der Micropace Herzanreger ist bestimmt fir die diagnostische elektrische Stimulierung des Herzens
und soll Tachykardien einleiten und beenden, refraktdare Messungen ermdglichen sowie Messungen
der elektrischen Leitungseigenschaften des Herzens.

1.1.4 Indikationen

Das Micropace-Herzanregersystem ist ein elektrischer Stimuluserzeuger fur diagnostische
Herzanregung, der fur elektrophysiologisches Testen des menschlichen Herzens eingesetzt wird.

1.15 Betriebsumgebung

Das Micropace-Herzanregersystem ist fiir den Einsatz in klimatisierten Krankenhaus kardiale
Elektrophysiologie Laboratorien bestimmt. Die Laboratorien sollten fur fortgeschrittene kardiale
Reanimation ausgestattet werden. Das Laborpersonal muss in der diagnostischen Herzschrittmacher
und unter standiger Aufsicht durch einen Kardiologen geschult werden. StimLab entfernt gelegene
Uberwachungsstation MP3168, und Anschlusskasten (Stimulus Connection Box) MP3086 & MP3014,
kann in den Patienten-Umgebung eingesetzt werden, sondern muss gegen das Eindringen von
Flussigkeiten geschitzt werden.

Der Anreger ist nicht fiir den Einsatz mit brennbaren Gasen oder Flissigkeiten. Der Anreger ist nicht
geeignet fir die Sterilisation. Der Anreger ist nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten geschutzt.

116 Kontraindikationen
Das Herzanregersystem ist kein lebenserhaltendes System und darf deshalb nicht eingesetzt werden

bei lebensbedrohlicher Bradykardie; verwenden Sie stattdessen einen vorlaufigen externen
Schrittmacher.
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1.2 Kompatible Ausriistung

Die Hauptfunktion des Micropace Herzanreger ist das Erzeugen rechteckigen Anregungsimpulsen
konstanter Stromstérke, Amplituden von 0,1mA bis 25mA, einer Anwendungsdauer von 0,5ms bis 10
ms und maximalen Spannungen von * 27 V. Um eine stérungsfreie Ubertragung der
Anregungsimpulse an die intrakardialen Elektroden zu erreichen, miissen externe Schaltgerate mit
den folgenden Merkmalen eingesetzt werden:

0 Reihenwiderstand: < 100 Ohm bei bis zu + 25mA

Q Shuntwiderstand: > 100,000 Ohm bei bis zu + 27V
Q Frequenzbandbreite: DC bei 300 Hz
Q

Stérung durch hochfrequente Energiequellen: < 350 Vpp bei 400 kHz bis 600 kHz oder 150 W
bei einem Widerstand von 300 Ohm

Hohere Reihenwiderstande verringern die maximal erreichbare Amplitude des Impulsstroms;
niedrigere Shuntwiderstande verringern den abgegebenen Erregungsstrom in allen Bereichen; eine
geringere Frequenzbandbreite kann die Wirksamkeit der Anregung bei jeder Strommenge &ndern und
eine hohere HF-Energieaussetzung kann die Uberspannungsschutzelemente aktivieren, die Abgabe
von HF-Energie vermindern und zu einer Uberhitzung der Stimulus Connection Box des
Herzanregersystem fuhren.

Unter den genannten Voraussetzungen ist der Micropace Herzanreger fur den Gebrauch mit der
folgenden Ausristung bestimmt; der Benutzer sollte sich, ehe er eine andere Ausriistung einsetzt, bei
Micropace Pty Ltd. Gber deren Kompatibilitdt erkundigen:

Katheter fur diagnostische Stimulierungselektroden

O Fur elektrophysiologische Diagnoseelektroden zugelassene Katheter, einschlief3lich der
Katheter von Cordis Biosense Webster, Daig, CR Bard, Medtronic und EPT.

Katheter fiir Ablationselektroden

O Das EPS320 Herzanreger st fur den Gebrauch mit einer Anzahl von zulassigen HF-
Ablationskathetern gepriift. Weitere Informationen erhalten Sie von Micropace Pty Ltd. (siehe
auch Abschnitt ,Warnungen und Vorkehrungen" unten).

EP Aufzeichnungsausristung

Q Automatisierte EP-Aufzeichnungssysteme von Bard Electrophysiology (LabSystem™ Duo™
und LS Pro™) und GE/Prucka (CardioLab 4000, 7000) sind fir den Gebrauch mit dem
EPS320 Herzanreger geprift worden.

HF Ablationsausristung

Q HF-Ablationsausristung von EPT (EPT1000XP) und Medtronic (Atakar RF Generator) sind fir
den Gebrauch mit dem EPS320 Herzanreger gepriift worden.
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1.3 Wichtige Patienten-Warnsysteme

Der Hinweis Warnung wird im ganzen Handbuch verwendet, um Sie auf mdgliche Gefahren oder
gefahrliche Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die, wenn sie nicht vermieden werden, zu
schweren oder tddlichen Verletzungen fihren kdnnen. Der Hinweis Achtung wird verwendet, um Sie
auf magliche Gefahren oder gefahrliche Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die, wenn sie
nicht vermieden werden, zu kleineren Verletzungen oder Sachschaden fiihren kénnen.

13.1 Allgemeine Warnhinweise

Warnung: Der Stimulator darf nur unter Aufsicht ein es Kardiologen verwendet werden.

O Diagnostische Herzanreger werden fir medizinische Verfahren verwendet, in deren Verlauf es
leicht zu beabsichtigten oder unbeabsichtigten Herzarrhythmien kommen kann. Um das
Leben des Patienten nicht zu geféahrden, darf der Herzanreger nur unter direkter Aufsicht
eines in Elektrophysiologie und in der Bedienung dieses Gerats erfahrenen Arztes in einer
geeigneten medizinischen Einrichtung am Menschen eingesetzt werden.

Q Der Kardiologe muss wahrend seiner Aufsicht alle Einstellungen des Herzanregers
unmittelbar vor dem Beginn der Schrittsteuerung tberpriifen, insbesondere jede anwendbare
berechnete Intervalleinstellung S1 der Schrittsteuerung, und im Falle des StimLab™ falls die
Einstellungen beim Gebrauch der wechselweisen Steuerung abgeéandert worden sind.

Warnung: Installierung und Gebrauch nur durch quali fiziertes Personal.

O Um Stromschlaggefahr oder Leistungsminderung durch falsche Installation zu verhiten, darf
nur qualifiziertes Personal, wie z.B. Vertreter von Micropace Pty Ltd, seine autorisierten
Fachhandler oder vom Krankenhaus ernannte biomedizinische Ingenieure, die Installierung
des Herzanregersystem und seinen Anschluss an andere Ausstattung durchfuhren.

Q Zur Senkung der Betreiber Fehler, Installation, Konfiguration und Schulung Kunden sollte in
einer Art und Weise, wodurch eine optimale Nutzung der herzanreger durch den Benutzer.

Warnung: Der Anreger ist keine Uberlebensausriistung — der Benutzer muss einen vorlaufigen
externen Herzschrittmacher als Reserve zur Verfigun g haben.

Q Fir den Fall einer lebensbedrohlichen Bradykardie muss der Benutzer einen vorlaufigen
externen Schrittmacher als Reserve parat haben. Das Herzanregersystem ist ein
diagnostisches Gerat fir provokatives elektrophysiologisches Testen des menschlichen
Herzens. Das Herzanregersystem ist weder zum Zwecke der Lebenserhaltung vorgesehen,
konstruiert noch angepasst. Es gibt eine zweistufige Reservestimulation fur Bradykardie, fur
den Fall, dass die normale Funktion des Herzanregers ausfallt; sie sind lediglich fur nicht
lebensbedrohliche Bradykardien bestimmt; bei einer lebensbedrohlichen Bradykardie muss
sofort ein vorlaufiger externer Herzschrittmacher angeschlossen werden.

Q Ein vorlaufiger externer Herzschrittmacher muss sofort zur Verfiigung stehen, wenn es zu
einer lebensbedrohenden Bradykardie kommen sollte. Er sollte am besten direkt an einen
intrakardialen, in einem Ventrikel liegenden Elektrokatheter angeschlossen werden, um so
samtliche angeschlossenen Schaltgerate (und damit mdgliche Falscheinstellungen solcher
Gerate oder Fehlfunktionen) zu umgehen.
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Warnung: Der Anreger darf nur isolierten Netzstrom benutzen.

Q Zur Verhiitung von elektrischen Schlagen missen alle Einzelteile des Anregers, inklusive
Rechner, Monitor und Stimuluserzeugungsgerat, unbedingt tiber einen Trenntransformator an
das Netz angeschlossen werden Netzsteckdose niemals direkt anschlieRBen!

O Fur StimLab™ und StimCor™, in Ubereinstimmung mit den Richtlinien IEC60601-1 und zur
Vermeidung eines moglichen Schocks des Patienten bzw. des Anwenders durch einen
fehlerhaften direkten Anschluss der Computerteile des Herzanregers mit dem Stromnetz, ist
sicherzustellen, dass die Haltebiigel des Netzstromkabels MP3181 vom isolierten
Netzstromtransformators zu jeder Zeit installiert sind.

Q Fur StimLab™, zur Vermeidung einer Stromschlaggefahr oder eines Verlust der normalen
Geratefunktion, muss gewahrleistet werden, dass die Abdeckung der Netzsteckdose neben
der Bettseite und am entfernt gelegenen Beriihrungsbildschirm der Uberwachungsstation mit
Schrauben sicher befestigt ist, um einen fehlerhaften Anschluss oder ein mangelhaftes
Abkoppeln von der Netzsteckdose und eine unerwiinschte Einfiigung eines Netzkabelsteckers
zu vermeiden, dieser Teil darf nur eine Gleichstromeingabe mit niedriger Stromspannung
nutzen und darf nie an das Hauptstromnetz angeschlossen werden.

Q Das komplette System StimLab™, StimCor™ und EPS320 kann ansassig werden innerhalb
des geduldig umgebung, vorausgesetzt daf? die oben genannten isolierten Netz
angeschlossen sind Warnungen eingehalten werden.

Warnung: Zur Verhitung von elektrischen Schlagen De  n Anreger nur an vom Netz isolierte,
zugelassene elektrische Geréte anschlieRen.

Q Zur Verhitung von elektrischen Schlagen darf das Herzanregersystem nur an solche Gerate
angeschlossen werden, die ebenfalls elektrisch vom Netz isoliert sind. Der Stimulator System
kann auf andere Stellen, dass Micropace vereinbar erklart hat, angeschlossen werden.
Zusatzlich muss die Richtlinie IEC60601-1 (o. &.) fur elektrische Sicherheit eingehalten
werden, das betreffende Gerat muss zugelassen sein und es muss das CE-Zeichen (nur
innerhalb der EU) tragen.

Q SchlieBen Sie keine Gerate mit Ausnahme, dass durch Micropace angegeben, mit den
Steckdosenleisten auf dem Micropace Trenntransformator.

Q Wenn dies Stimulator System wird modifiziert, umkonfiguriert oder hat andere Gerate, die an
ihn oder seine Trenntransformator, muss das zustandige Organisation fuhrt eine geeignete
Uberwachung und Priifung, einschlie3lich EN60601-1: 2005.

O Vermeiden Sie den Anschluss von Geréaten Teile zu Patient durch das Beriihren gleichzeitig
leitende Teil dieser Ausristung und den Patienten.

Warnung: Den Anreger nur in gut beltfteten Raumen u  nd nicht in der N&he von entziindlichen
Gasen verwenden.

O Um eine Explosionsgefahr zu vermeiden sollte der Anreger nur im beliifteten Bereich
gebraucht werden, da beim Laden der Reservebatterie Gase ausstromen kénnen. Er darf
nicht in Raumen, in denen sich entzindliche Anasthesiegase befinden, benutzt werden.

1.3.2 Spezifische Warnhinweise fir den Micropace He  rzanreger

Warnung: Die Funktion des Herzanregers sowie die Vi  talwerte des Patienten laufend
Uberwachen.

Q Software-, Hardware- oder Bedienerfehler kbnnen dazu fiihren, dass der Micropace Anreger
nicht oder fehlerhaft stimuliert. Um den Patienten nicht durch Arrhythmien zu gefahrden,
mussen die Funktionen des Anregers und die Vitalwerte des Patienten laufend Uberwacht
werden, solange der Anreger an den Patienten angeschlossen ist.
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Q Bei unerklarlichen, lebensbedrohlichen Rhythmusstérungen, die trotz
Kardioversion/Defibrillation beim Gebrauch des Herzanregers wiederholt auftreten, sollte der
Herzanreger vom Patienten abgetrennt werden, indem man den griinen Stimulationsausgang
von der Schalttafel an der Gehausevorderseite abzieht, fiir den Fall, dass das Gerat aufgrund
einer Stdrung wiederholt Mikro-Stromschlage oder Gleichstrom verabreicht.

Warnung: Die Messwerte des Herzanregers nicht zur k  linischen Diagnose verwenden.

Q Die am Herzanreger angezeigten Messwerte, einschlie3lich Impedanz, RR-Intervall und
SNRT-Messung sollen die Bedienung des Gerats erleichtern. Um brauchbare Messwerte fir
klinische Diagnosen zu erhalten, muss der Benutzer ein externes, fir diesen Zweck
zugelassenes und vom Herzanreger unabhéngiges Messgerat benutzen.

Warnung: Bei Verwendung der optionalen Vier-Kanal-S  timulus-Multiplexer-Box (SM-Box)

O Das Produkt ist nicht sterilisierbar und es muss gegen das Eindringen von Flissigkeiten
geschutzt werden

a Zur Vermeidung von versehentlicher oder nicht effizienter Stimulierung sollte der Benutzer
immer mit einem unabhangigen EP-Aufzeichnungsgerat prifen, welcher Kanal tatsachlich
angeregt wird. Werden unerwartete Ergebnisse beobachtet oder geht die FEHLER-Lampe an
der SM-Box an, verwenden Sie die SM-Box nicht weiter; wird Notfallstimulierung benétigt,
verwenden Sie die Notfall-Ausgangsbuchse und stimulieren Ka2 (Ventrikel), oder verwenden
Sie die Notfallstimulierung am Stimulator.

1.3.3 Warnhinweise zur Verwendung des Micropace Her  zanregers in Kombination
mit HF-Ablationsgeraten

Warnung: Den Herzanreger nur mit gefilterten HF-Sti mulusanschliissen verwenden (Micropace-
Teile: MP3014, MP3086).

a Verwenden Sie nur die mitgelieferte Stimulus Connection Box (MP3014) oder die Stimulus
Multiplexer Box (MP3086), um den Erregungsausgang des Herzanregers an
Patientenkreislaufe anzuschlieRen. All diese Komponenten sind mit HF-Filtern ausgestattet,
die verhindern dass grofRe Mengen an Hochfrequenzenergie vom HF-Ablationsgerét (ohne
HF-Filter) in die Ausgangskreise des Stimulators gelangen kénnten. Andere Anschlisse, auch
spezifische, kénnen diesen HF-Filter u. U. umgehen und mdéglicherweise wiederholte Alarme
oder Abschaltungen des Herzanregers auslésen oder unbeabsichtigt lebensbedrohliche
Rhythmusstérungen wéhrend der Abgabe von hochfrequenter Ablationsenergie verursachen.

O Die Komponenten MP3014 und MP3086 sind durch Gassperren gegen Differenzspannungen
> 350 VAC gesichert. Setzt man diese Komponenten nicht gefilterten, hochfrequenten
Ablationsenergien oberhalb dieser Grenze aus (z. B. durch Anschluss an nicht gefilterte HF-
Ablationsenergie > 150 W oder Ablationen mit > 300 Ohm kann die fur die Ablation zur
Verfiigung stehende Energie so sehr reduziert werden, dass es zu einer Uberhitzung und
schlieBlich zu einer Selbstentziindung dieser Komponenten kommt.

Warnung: Wéahrend der Abgabe von hochfrequenter Abla  tionsenergie nicht zuséatzlich Gber die
Ablationselektrode stimulieren.

Q Um die Méglichkeit einer unbeabsichtigt ausgelésten Rhythmusstérung auszuschalten, darf
das Myokard wahrend der Verabreichung von hochfrequenter Energie nicht Uber die
Ablationselektrode stimuliert werden. Die Wirksamkeit und das Potenzial fur
gesundheitsschadliche Effekte bei einer Stimulierung des im Verlauf der Ablation erwarmten
Myokards sind bisher nicht bekannt.
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1.4 Allgemeine Vorsichtsmal3Bhahmen beim Umgang mitd em
Anreger

Achtung: Installation, Transport and Lagerung.

O Um den zuverlassigen Betrieb zu gewéahrleisten, muss der Anreger bei der Installation von
Staub, UbermaRiger Hitze oder Feuchtigkeit, direktem Sonnenlicht und verspritzten
Flissigkeiten ferngehalten werden. Die Installation sollte in einer gut gelifteten Kammer
erfolgen.

O Um zu gewahrleisten, dass der Bediener wichtige Fehlermeldungen, die wahrend der
Bedienung erscheinen kdnnen, sieht, sollte bei der Installation die vordere Schalttafel fir den
Bediener gut zu sehen sein.

Q Um eine Beschadigung des Herzanregers zu vermeiden, sollte wahrend des Transportes und
Handhabung die Méglichkeit vermieden werden, dass der Herzanreger chemischen Gasen,
UbermaRigem Vibrieren, Aufprall, Temperaturen tiber 60 Grad Celsius oder einem
umgebendem Druck, der einer Hohe von 10.000 m entspricht, ausgesetzt ist.

Q Damit die Reservebatterie vollstandig geladen bleibt, soll das nicht benutzte System so
gelagert werden, dass das Anregergeneratorgerat durch den hinteren Schalttafelschalter an
das Netz angeschlossen und eingeschaltet ist (die griine LED-Diode vom Netz muss blinken)
und sich in Betriebsbereitschaft befindet. Der Computer sollte ausgeschaltet werden.

O Montage und Modifikationen dieses Medical System wahrend der eigentlichen Lebensdauer
erfordern Auswertung zu den Anforderungen der EN 60601-1:2005.

Achtung: Vorsichtsmalinahmen vor Gebrauch.

Q Beim Einschalten des Stimulators, sicherzustellen, dass alle LEDs wahrend des Power On
Self Test beleuchten und keine Fehlermeldungen angezeigt werden, sonst finden Sie in
Abschnitt Fehlerbehebung weiter unten.

O Uberzeugen Sie sich, dass alle Kabel richtig installiert und festgemacht sind.

O Uberzeugen Sie sich, dass der Netzstrom isoliert ist und dass die angeschlossenen Geréte
ebenfalls elektrisch gesichert sind und keine Gefahr durch Elektrizitat entsteht.

O Wenn der Anreger Uber einen Monat lang nicht in Gebrauch war, oder vom Netzstrom
abgeschaltet wurde, laden Sie die Reservebatterie, indem Sie Giber Nacht im
Betriebsbereitschaftsmodus an das Netz angeschlossen lassen. Danach prufen Sie, ob die
fur den Notfall festgesetzte Reserve-Elektrostimulation und der Anreger im Allgemeinen gut
funktionieren.

Q Benutzen Sie den Anreger nicht, wenn irgendein Teil beschadigt erscheint, der Computer
nicht normal anzulaufen scheint, oder auf dem Monitor oder der vorderen Schalttafel des
Anregers Fehlermeldungen erscheinen. Bei Zweifeln wenden Sie sich an Ihren Fachhandler
oder direkt an Micropace.

0 Uberzeugen Sie sich, dass der Bediener ausfiihrlich ausgebildet ist und weil3, wie man den
Anreger fur den Notfall auf manuelle festgesetzte Reservebetriebsart oder auf die festgesetzte
Reserve-Elektrostimulation im Notfall schaltet.

a Um eine Fehlfunktion der kundenspezifisches Software zu verhindern, sollten Sie keine
fremde Software installieren.

Achtung: Vorsichtsmaflinahmen vor Gebrauch.

O Beobachten Sie den Anreger und Patienten die ganze Zeit auf den Fall, dass eine anormale
Funktion entsteht und korrigieren Sie sofort das Problem, oder unterbrechen Sie die
Verbindung zwischen dem Patienten und dem Anreger (indem Sie den griinen
Stimulationsausgabenstecker auf der vorderen Schalttafel herausziehen).
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O Benutzen Sie den Anreger nicht, und unterbrechen die Verbindung mit dem Patienten, wenn
er wiederholt auf manuelle Reservebetriebsart umschaltet und auf der vorderen Schalttafel
Fehlermeldungen erscheinen. Wenden Sie sch an Ihren Micropace Fachhandler.

Q Um eine zuverlassige Stimuluserfassung zu gewahrleisten, sollten Sie den Erregungsstrom
jedes Mal, wenn Sie den Stimulationsort oder den Katheter wechseln, auf die
Erfassungsschwelle einstellen. Ein Gblicher Wert ist der doppelte Schwellenwert.

O UbermaRig hohe Erregungsstréome kénnen eine Fibrillation induzieren und irrefiihrende
Ergebnisse bei der ventrikularen Stimulation hervorbringen.

O Um das Risiko einer ungewollten ventrikuléren Fibrillation zu reduzieren, sorgen Sie fur
zuverlassiges ECG-Abfihlen aus der richtigen Quelle und verwenden die Funktion SYNC_TO,
um ggf. eine Stimulation in der empfindlichen diastolischen Phase zu vermeiden.

O Beider Verwendung von EKG-synchronen stimulierung, Wirksamkeit zu verbessern und
verhindern der unbeabsichtigten Induktion von Arrhythmie, sicherstellen daf3 abgefiihlte ECG
und PQRS detektion ist ausreichend vor und wéhrend der stimulierung.

Achtung: Das Stimuluserzeugungsgerat sollte seine R eservebatterie laden, wenn es nicht
benutzt wird.

Q Der Micropace Herzanreger sollte an die externe Stromversorgung angeschlossen, sein
Strom an der hinteren Schalttafel eingeschaltet werden und wenn er nicht gebraucht wird, sich
in der Bereitschafts-Betriebsart befinden, um sicherzustellen, dass die Reservebatterie voll
geladen bleibt.

a Der Herzanreger sollte gemaf den Vorschriften im Abschnitt ,Wartung"“ in diesem Handbuch
gewartet werden.
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2 GERATBEWERTUNG, KLASSIFIZIERUNG UND
KENNZEICHNUNG

Ubereinstimmung mit der Markierung der EUROPAISCHEN  GEMEINSCHAFT

Das Micropace Herzanregersystem stimmt mit den folgenden Direktiven der EWG Uberein:
O 89/336/EEC & 92/31/EEC (EMC Direktive)
Q 93/42/EEC &2007/47/EEC (Medizinische Gerate-Direktive)
Q 93/68/EEC (Rat Direktive)

C€

2797

Ubereinstimmungstests wurden ausgefiihrt und von den folgenden zugelassenen
Kdrperschaften koordiniert:

Zustandige Kdorperschaft - BSI.

Q EMC Technologies, Castle Hill, Australia

Q TCA - Testing and Certification Australia, Chatswood, Australia

Die Micropace Herzanreger-Klassifizierung:

O TGA, Regel 4.3 Klassifizierung
Kategorie llb

Q Medizinische Gerate-Direktive (93/42/EEC, 2007/47/EEC & 93/68/EEC), Regel 10
Klassifizierung:

Kategorie I1lb medizinisches Geréat
Q IEC60601-1 elektrische Geréte Klassifizierung:

Kategorie Il (Netzspannung-isoliert durch zugelassene externe Isoliertransformatoren),
ungeschitzt gegen Eintritt von Wasser, Typ CF Defibrillationssicher

O FDA Medizinische Geréte - Wertungsstufe
Stufe Il

O Health Canada, Klassifizierung von medizinischen Geraten, Vorschrift 10(2)
Kategorie llI

Nenndauerleistung des Micropace Herzanregersystems:

a 220-240 VAC 50-60 Hz, 0,7 A max
a 110-120 VAC 60 Hz, 1,4 A max

Angabe der technischen Normen, die eingehalten werd  en

O 1SS0 13485 Qualitatsmanagementsysteme — Medizinische Gerate — Systemvoraussetzungen
zur Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften
Q IEC60601-1:2005 Medizinische Ausriistung — Teil 1: Allgemeine Sicherheitsanforderungen.

IEC60601-1-2 Medizinische Ausristung — Teil 1: Allgemeine Sicherheitsanforderungen.
Zusatznorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Voraussetzungen und Prifungen
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3 COPYRIGHT, GARANTIE UND ABLEHNUNG DER
VERANTWORTUNG

Copyright-Vermerk

Copyright © 1994-2012 by Micropace Pty Ltd.
7/186 - 188 Canterbury Road, Canterbury NSW 2193, Australia
Alle Rechte vorbehalten, gedruckt in Australien.

Warenzeichen

Datalight und ROM-DOS sind eingetragene Marken der Datalight, Inc. Copyright 1989-2008
Datalight, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Das Herzanregersystem ist durch entsprechende Copyright-Rechte geschitzt. Kauf und Gebrauch
dieses Systems unterliegt folgenden Vertragen:

Lizenzvertrag

Sie kbnnen:

(i) dieses Programm jedes Mal nur auf einem Computer gebrauchen;
(ii) eine Kopie herstellen, aber nur zum Zweck der Sicherung.

Sie dirfen nicht:

() Kopien dieses Programms oder der Dokumentation an andere verteilen;
(iiy verpachten, verleihen oder Unterlizenzen anderen gewéahren, ohne vorherige Zustimmung von
Micropace Pty Ltd.

Ihre Lizenz, dieses Programm zu beniitzen, wird automatisch beendet, wenn Sie die Bestimmungen
dieses Vertrags nicht einhalten.

Beschrankte Garantie

Micropace garantiert flr einen Zeitraum von einem Jahr ab Aufstellungsdatum, dass das Gerat frei
von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.

Die Software wird, wenn sie in Ubereinstimmung mit dieser Lizenz benutzt wird, entsprechend den
anwendbaren, von Micropace verotffentlichten Spezifikationen funktionieren, von Sachmangeln frei
und fur den gedachten Zweck geeignet sein.

Micropace verpflichtet sich nicht, Reparaturen durchzuftihren oder Produkte zu ersetzen, die durch
normale Abnutzung und Verschleil3 oder (i) durch Katastrophen, Fehler oder Nachlassigkeit einer
Person, die nicht zu Micropace gehort oder, (ii) durch unsachgemafe oder nicht autorisierte Reparatur
oder (iii) durch nicht im Produkt liegende Griinde wie z. B. Spannungsschwankungen, extreme, nicht
spezifikationskonforme klimatische Bedingungen, Missbrauch oder Verschitten von Flissigkeiten
Uber das Produkt beschadigt worden sind. Alle Anspriiche auf Garantieleistungen missen bei dem
zustandigen Micropace Fachhandler geltend gemacht werden.

AuRRer den oben genannten beschrankten und den gesetzlichen Garantien gewéahrt Micropace Ihnen
weder ausdricklich, noch stillschweigend oder vertraglich irgendwelche weiterreichenden Garantien.
Micropace schlief3t dartiber hinaus jede andere Garantie, insbesondere stillschweigende Zusagen
Uber Marktgangigkeit oder Eignung zu einem bestimmten Zweck, explizit aus. Micropace ubernimmt
keine Garantie fur externe Hardware und sichert IThnen nicht zu, dass der Betrieb des Produktes frei ist
von kleineren Software- oder Hardwareunstimmigkeiten.

Der Anreger darf nur benutzt werden von entsprechend qualifiziertem und erfahrenem Personal, in
geeigneten Einrichtungen und in Verbindung mit der passenden Sicherheitsausriistung, wie im
Abschnitt ,Wichtige Hinweise zur Patientensicherheit* oben angegeben. Micropace tbernimmt keine
Verantwortung fiir mégliche Konsequenzen, die aus dem Gebrauch des Anregers auf3erhalb dieser
Beschrankungen heraus entstehen. Der Benutzer sollte jede Funktion des Anregers selbst
Uberprufen, ehe er den Anreger am Patienten anwendet.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

4 ERKLARUNG DER SYMBOLE

Erklarung der Symbole.

verschiedenen Teilen des Anregersystems zu sehen sind.

Tabelle 1 unten ist die Erklarung der Symbole aufgefuhrt, die an

Symbol Name Bedeutung Lage
Gebrauchsan Vorderseite des SGU,
weisung Gebrauchsanweisung befolgen MP3008 und Stimulus
befolgen Multiplexer Box MP3086

Q9 S

Bedienungsa

Vor Gebrauch bitte Bedienungsanleitung

: Auf Etikett.
nleitungesen | lesen.
Contents .
Inhalt Inhalt. Auf Versandetikett.
Komsgrr:ente Dies ist ein Bestandteil eines Systems. Auf Etikett.
Hergestellt Auf Medizinprodukt
Von Hergestellt Von Produktetikett.
Hergestellt . Auf Medizinprodukt
auf Hergestellt auf Datum: YYYY-MM. Produktetikett.

Herstellungsl

Herstellungsland (d. h. AU fir Australien

Auf dem Versandetikett des

> P=c@ELEM:

Patienten bzw. des Anwenders durch
einen fehlerhaften direkten Anschluss der

AU and und US fir USA) Pakets
Vorderseite des SGU:
CF Durch Typ CF Defibrillator geschitzte 1.Ausgangsbuchse. .
L 2.Ausgangsbuchse fir
Defibrillator | Ausstattung. festgesetzte Elektro-
stimulation bei Notfall.
Vorderseite des SGU:
Kranke Stimulus -Ausgénge verbinden 1.Ausgangsbuchse. .
. ; 2.Ausgangsbuchse fur
Ausgangs | Patientenbox oder SM Box hier. festgesetzte Elektro-
stimulation bei Notfall.
Elektrostimulationsleistung des Herzens. | Vorderseite des SGU,
Wichtige Patientensicherheitswarnungen | MP3008: 1.Ausgangsbuchse.
Achtung und allgemeine VorsichtsmaZnahmen im | 2.Ausgangsbuchse fur
Teil tber den Umgang mit dem Anreger festgesetzte Elektro-
vorne in diesem Dokument. stimulation bei Notfall.
Stromschlaggefahr. In Ubereinstimmung
mit der Normrichtlinie IEC60601-1 und zur isolierten
Achtung Vermeidung eines moglichen Schocks des

Netzstromtransformator.

Page 10 of 95
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Computerteile des Herzanregers mit dem
Stromnetz, ist sicherzustellen, dass die
Haltebligel der Netzstromkabel MP3181
des isolierten Netzstromtransformator zu
jeder Zeit installiert sind.

Neben
dem Zusatzanschluss an der

Nur Originalteile von Micropace
Achtung anschligfsen. P Riickseite des Gerdts,
MP3008.
CE-Zeichen Dieser Posten stimmt mit den EMC,
Niederleistungsstrom und MDD Seite des
und Angabe forderni q sisch . ul N
der zust. Erfordernissen der Européaischen Union Stimuluserzeugungs-gerats,

Kdrper-schaft

Uberein und ist den Erfordernissen
entsprechend bezeichnet.

MP3008.

~> B> >

erkannt — Notfallausgang verwenden.

Nicht geeignet fiir direkten Anschluss an | An der .
Warnung | HF-Ablationsleistung > 150 W und 300 Stimulus Multiplexer-Box,
ohm. MP3086.
. Seite des
CE-Zeichen EG Marklerung_ . Stimuluserzeugungs-gerats,
Bekannt Organisation. MP3008
2797 -
Der im Handel erhéltliche und jedem
System beigefligte Isoliertransformator lisoliertransformator.
CE-Zeichen | und Niederleistungstransformator stimmen | 2 Niederleistungs-
mit EMC und Sicherheitsnormen transformator.
vollkommen Uberein.
Gerat ist ausgeschaltet; Batterie wird Neben dem Strom-schalter
Strom NICHT gufgeladen. . an der Hinterseite des Stimu-
O Achtung: Das Stromnetzlicht leuchtet gelb -
abgeschaltet : A luserzeugungsgeréts,
um anzuzeigen, dass Strom dem Geréat MP3008
zur Verfligung steht. '
Neben dem Strom-schalter
I Strom ein- | Gerét ist eingeschaltet und die Batterie an der Hinterseite des Stimu-
geschaltet | wird aufgeladen. luserzeugungsgeréats,
MP3008.
A Zunahme / Zunahme / Minderung angrenzendes ggir?netres;sgﬁ ggzrssfrgnqahe
v Minderung intervall oder Strom parameter. Anzeigen, MP3008
Positiver Stimulierungsausgang. . .
+ Positiver Defibrillator CF Geschutztes Tell I\S/ltllan;lélfj' g: doenrn:rftézrr] gt?r)‘:{ulus
Ausgang -I ' |- Multiplexer-Box, MP3086.
: - Stimulus Connection Box,
Negativer Stimulierungsausgang, MP3014
— Negativer Defibrillator CF Geschutztes Tell oder an der
Ausgang .I ' |. Stimulus Multiplexer-Box,
MP3086.
FEHLER | Fehler an der Stimulus Multiplexer Box An der Stimulus Multiplexer-

Box, MP3086.

GERMAN

Page 11 of 95




GEBRAUCHSANWEISUNG

Emergency Bypass
Ch2 - Ventricle

Notfallausgang

Notfallausgangsbuchse - Ka2 (Ventrikel)
stimulieren oder Notfallstimulierung am
Stimulator verwenden.

An der Stimulus Multiplexer-
Box, MP3086

Gebietsschema

Not- ) ) .
Stimulator | Etikett der Lage der Stimulator MP3008 Neben dem Stimulator
Hier fiir Not-Stimulation. MP3008 installiert ist.
7= Verteiler Vertrieb medizinischer Gerate in die in dieser _
Fﬂ Region Gebrauchsanweisung
% Importeur Einfuhr medizinischer Geréte in das in dieser

Gebrauchsanweisung

Tabelle 1 Erklarung der Symbole
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Tabelle 2 unten Listen Erlauterungen der Symbole nur angezeigt, auf der SGU, MP3008.

|59

Kal (Atrium)

Griin blinkend: Stimuliert Kanall,
normalerweise im Atrium.

Symbol Name Bedeutung Lage
Nicht beleuchtet: Keine externe
Spannungsversorgung.
Orange: Am Netz angeschlossen und das
SGU ist an der Ruckseite ausgeschaltet.
Akku ladt nicht.
Netzbetrieb Grin: Am Netz angeschlossen und SGU
eingeschaltet — Manuelle
Backupstimulierung oder PC gesteuerte
Stimulierung aktiviert. Akku ladt.
Grun blinkend: Am Netz angeschlossen I\'/Igrlijse?:e(ijtgrdes
und SGU in Standby. Akku ladt.
SGU.
( %. Akkubetrieb | SGU wird vom Akku betrieben.
( I Ladestand | Akku nahezu entladen. SGU an das Netz
u anschlieBen, um es weiter zu verwenden.
Akk hliel3 i d
PC- SGU wird vom PC aus gesteuert.
Stimulierung | Stimulierung Uber die Tastatur oder
ssteuerung | Touchscreen (falls vorhanden) steuern.
""”” @ Vorrat Vorrat / manuell stimulation controls are here
Stimulierun . This can be used to stimulate , if they are
9 | not to be under the control of the computer.
@ Stmuherung Startet bzw. unterbricht die Stimulierung.
ein/aus
Reserve/ | gchaltet zwischen manuelle Mitte links an der
Standby Backupstimulierung und Standby um. \S/c()erersene des
Stimulierung - . .
_ﬂ_ﬂ_‘—’ms sintervall Grundlegendes Stimulierungsintervall in ms.
I ” mA Strom Stromamplitude des Stimulierungsimpulses.
@ ”” ” ” Stimulierung | stimulus Ausgang und Kontrolleuchten sind
Ausgangs | hier

Mitte rechts an
der Vorderseite
des SGU.

GERMAN
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Symbol Name Bedeutung Lage
|| \@ Ka? Grun blinkend: Stimuliert Kanal2,
(Ventrikel) | normalerweise im Ventrikel.
Netzkabel | Stromimpuls kann nicht verabreicht werden,
priifen da die elektrische Zuleitung / Kreis
unterbrochen ist.
Zur
Ventrikelstim | Griines Patientenanschlusskabel an dieser
G% l ulierung Ka2 | gychse anstecken, um Ventrikel Ka2 sofort
anstecken: | mjit 100 ppm @ 5 mA zu stimulieren.
100 Hinweis: An Kal Atrium wird kein
Schl.p.min. | stimulierungsimpuls verabreicht.
@ 5 mA. Rechts an der
Vorderseite des
i Griin blinkend: Stimuliert Kanal2 SGU.
Stim-V Ka2 rin blinkend: Stimuliert Kanal2,
normalerweise im Ventrikel.
( 9 . Batterie Notfallstimulierung von einem ausreichend
geladenem Akku.
— DC Power | Gleichstromeingang, Spannung und
Strombedarf nach Spezifikation.
|O|O|4'>@| Computerans | Anschluss fur Computer, ausschlie3lich
chluss Kabel von Micropace verwenden.
Zusatzanschl Anschluss fur Stimulus Multiplexer Box;
@-> ausschlieRlich Kabel von Micropace Rickseite des
uss
verwenden. SGU.
Ekg-1
N_® Eingang EKG-Eingang mit hohem Pegel, 1 V Spitze-
Ekg-2 zu-Spitze.
Eingang
O—> ||| Sync-1 Digitaler 0-5V Synchronausgang zur
Ausgang Steuerung eines Aufzeichnungssystems.
P~ Ersetzen Ersetzen sie die batterie auf bestimmten
| =g Zeitpunkt mit bestimmten batterien. Batteriewechsel
aufkleber auf
Stimuluserzeugun
—||— Batterie Enthalt Batterien. gsgerat.

Tabelle 2 Erlauterung der Symbole — gilt fir die SG
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Diagramm 1 EPS320B/T, StimCor™ und StimLab™

5.1 Beschreibung des Systems

Der EPS320 Herzanreger von Micropace Pty Ltd. ist ein externer diagnostischer programmierbarer
Herzanreger.

Der Herzanreger besteht aus einem in sich geschlossenen Zwei-Kanal-Stimuluserzeugungsgerét mit
Mikroprozessorsteuerung, mit dessen Hilfe man einfache, regelméaRige Schrittimpulse erzeugen kann.
Im normalen Gebrauch kann das Gerét auch von einem externen Rechner angesteuert werden, um
komplexere Stimuli zu erzeugen. Die beiden Stimulationskanéle sind unabhéangige, isolierte
Stromimpulserzeuger, die Stimuli von 0,5 bis 10 ms Dauer und einer Starke von 0,1 bis 25 mA bei
einer maximalen Spannung von 27 V erzeugen kénnen. Der Stimulusausgang kann verwendet
werden, um mit fur diesen Zweck zugelassenen intrakardialen Schrittmacherkathetern das
menschliche Herz fur elektrophysiologische Untersuchungen zu stimulieren. Die Katheter kénnen
entweder direkt angeschlossen werden oder Uber ein fir diesen Zweck zugelassenes EP-
Aufzeichnungsgeréat, das Stimulationsimpulse der oben beschriebenen Art an spezifische Katheter
und Elektroden leitet.

Das Stimuluserzeugungsgerat wird tber ein Gleichstromnetzteil vom Netz gespeist. Fur den Fall eines
Stromausfalls hat es eine interne tropfenweise geladene Reservebatterie. Seine Endleistungen sind
defibrillatorsicher, RF energiegeschitzt und mit externen EKG-Eingangsanschliissen versehen. EKG-
Abfuhlen geschieht mit einer Katheterspitze, um Stimulationsfélle auszulésen. Es hat auch einen
Triggerausgangskanal zur Synchronisation mit anderer Ausriistung. Das System hat Netzantrieb und
zwar durch einen normalen, medizinisch geeigneten Isoliertransformator.

Die kundenspezifisches Softwareprogramm des Herzanregers Software gestattet
Dialogprogrammierung aller Aspekte des Stimulationsimpulses: der Stromamplitude, Impulsbreite,
Lieferung in bis zu 4 Ausgange des Herzanreger, und aller Stimulus-Parameter, einschlie3lich
Antriebsfolgenummer, der zeitlichen Regulierung und bis zu 6 zusatzlicher Stimuli. Der Anreger hat
eine leicht zu bedienende intuitive Benutzeroberflache, mit allen weithin gebrauchten Stimulus- und
Protokollparametern, die von festgesetzten Menus auf einem Monitor tber aktive Tasten zugéngig
sind. Alle Parameter kénnen jederzeit geandert werden, auch wéhrend der eigentlichen
Elektrostimulation, wobei sie die beliebte schnelle Kontrolle der elektrostimulation simulieren, die von
Hardware-Anregern geboten wird. Alle tblichen Anregerprotokolle kénnen vorprogrammiert erworben
werden und sind automatisiert, aber nur soweit es der Benutzer haben méchte.

Das EPS320-System kann mit verschiedenen Zusatzkits erweitert werden, z. B.:

(i) Stimulus Multiplexer Box (SM-Box), zur Umwandlung der beiden Stimulusausgangskanéle in
vier Kanéle durch automatische Neuprogrammierung und Umschaltung der Ausgénge des
Stimuluserzeugers,

(i) Touch Screen Kit, ein zusatzliches Touchscreen, das neben der Tastatursteuerung verwendet
werden kann, und

(iii) StimLink™ Kit, zur Integration von bestimmten EP (elektrophysiologischen)
Aufzeichnungsgeraten.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

6 EPS320B/BT KONFIGURATION

6.1 Beschreibung des Systems

Das Micropace EPS320B/BT elektronische (EP) Herzanreger System ist ein computer-gesteuerter
diagnostischer Herzanregersystem.

LCD Bildschirm,
MP3076 or
MP3114(Touch)

Computer,
) ) o MP3093
Stimulationserzeugungseinheit
(SGU). MP3008
Isolierten

Netzstromtransf
ormator,
e.g. MP3107

Stim-Kasten
(SM-Box)
MP3014
(2Ch) or
MP3086
(4Ch)

—
i |

° @ .
) CEL Loy Tastatur,
e el MP3016

Diagramm 2 EPS320B/BT konfiguration
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6.2 Versandliste

In dieser Konfiguration enthéalt das EPS320-System einen Bona Computech Light System PC, einen
separaten NEC LCD-Bildschirm sowie einen 110-240 V AC Trenntransformator. Au3erdem inbegriffen
sind die passenden Netzkabel fir den korrekten Anschluss des kompletten Systems, siehe Packliste
und Anschlusszeichnung unten (fiir Systeme mit optionalem LCD-Touchscreen, MP3113, siehe
separate Gebrauchsanweisung). Merken Sie, daf3 einige Verteiler einschlieBen einige stimulator
optionen als Standard; beziehen sich auf die Verpackung Liste des Produktes.

EPS320B-EU ANREGER UND PC

Position Teil-Nr. Menge
Trenntransformator:
Trenntransformator, 110-240 V 100 VA MP3107 1
Zubehor: MP3055 1
Netzteil fur SGU MP3074 1
Stimulus Connection Box mit HF-Filter MP3014 1
Trenntransformator, Netzkabel, landerspezifisch MP3059EU/US 1 1
RS232 Serielles Boost-Kabel MP3033A 1
Isoliertes Netzkabel, IEC 3 oder 2-polig, EU oder US Ausfilhrung MP3066EU/US 1 1
Signalleitung — 6,5 mm, mit Telefonstecker MP3034 1
Signalleitung, BNC/Telefonstecker MP3109 1
Isoliertes Netzkabel (IEC 3 oder 3-polig) MP3030 1
Zubehoér-Handbuch MP3064EU/US 1 1
Installationssatz MP3063 1
Tastatur mit Tastenbeschriftung MP3016 1
Bona Light PC Computer MP3093 1
Netzteil fir Bona Light PC MP3335 1
Stimuluserzeugungsgerat (SGU) MP3008 1
Unterlagen: -
Gebrauchsanweisung MP3395 1
Installationshandbuch MP3069 1
Zertifikate des Herstellers - 1
Ubersicht der aktiven Tasten - 1
Sprachenunterstiitzungspaket MP3149 3 1
NEC LCD-Bildschirm 2
Position Teil-Nr. Menge
LCD-Anzeige (Micropace Teile-Nr.MP3076) LCD52V 1
Videosignal-Kabel (Micropace Teile-Nr. MP3076) - 1
NEC LCD-Bildschirm Gebrauchsanweisung - 1
Isoliertes Netzkabel, (IEC 3 fir 3-polig) MP3030 1

PackingList-NECMonitor-MP3076- 2.5EU.doc-27.04.06

Anmerkung 1: Teilenummern fiir Kabel, die auf EU enden, bezeichnen Ausfiihrungen fir 240 V,

Teilenummern, die auf US enden, Ausfiihrungen fir 110 V.

Anmerkung 2: Kann durch das optionale Micropace Touch Screen Kit, MP3113 ersetzt werden.

Anmerkung 3: Nur vorhanden mit européischer Anlagenkonfiguration.

GERMAN
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GEBRAUCHSANWEISUNG

6.3 EPS320B/BT Installation

Nachstehend ist beschrieben, wie man den EPS320-Standardherzanreger zusammenstellt. Die
Installation des Herzanregers und der Zubehorteile darf nur von einem qualifizierten Techniker von
Micopace oder einem seiner Fachhandler und nur unter Beachtung der speziellen
Installationsanweisungen, die jedem Produkt beiliegen, ausgefiihrt werden.

6.3.1 Auspacken

Packen Sie den Karton mit dem EPS320 Herzanreger und den Karton mit dem LCD-Bildschirm aus
und Uberprifen Sie, ob Sie die Teile vollstandig und unversehrt erhalten haben. Die Kartons sollten in
der Regel folgende Teile enthalten:

Q Computer mit LCD-Bildschirm und Zubehor

Stimuluserzeugungsgerat (SGU) und Netzteil

Isoliertransformator (110-240 VAC) und Netzkabel

Serielles RS232 Kommunikationskabel fiir den Anschluss des Geréats an den Computer

Stimulus Connection Box fiir die Ausgabe der Stimulationsimpulse

0 0 0 0 DO

EKG Signalkabel zum Anschluss an das EP-Aufzeichnungssystem.
6.3.2 Anschluss der Systemkomponenten

Lesen Sie dieses Handbuch - insbesondere die Sicherheits- und Warnhinweise oben - ganz durch,
ehe Sie das System zusammenstellen. Verbinden Sie die Systemkomponenten wie im Diagramm 3
gezeigt.

Netzspannung an den PC und den Monitor Gber den mit  gelieferten Trenntransformator  (Teile-
Nr. MP3107) anschliel3en (fir Netzleitungen mit 110-240 V AC). Zur Sicherheit des Patienten darf
weder der Computer noch der Monitor direkt an die Netzversorgung angeschlossen werden.
Schliel3en Sie keine Gerate an den Trenntransformator, die nicht durch Micropace angegeben sind

Das Netzteil der SGU (Nr. MP3074) am blauen Netzanschluss an der Riickseite des
Stimuluserzeugungsgerats anschlie3en (SGU) und das Netzkabel am Ausgang des
Trenntransformators (MP3107) anstecken.

Den COMPUTERANSCHLUSS an der Riickseite des Stimulus erzeugungsgerats an den seriellen
Anschluss COM1 des Computers anschlie3en, dazu das mitgelieferte Kabel, Teile-Nr. MP3033A,
verwenden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Cardiac Stimulator

Part 2 of 2

MP3070-17m (55") or 13m (39') or 8m (26')

EP Recorder
Computer or
IEB

{ W=l EP Amplifier

E M=
WO = == @@@

MP3090
15m(50')

Speaker Cable MP3114-2
Video Cable MP3114-3
Serial Cable MP3114-1

MP3093
L)
EEEE)

ion Guide EPS320BT_V2.6

R_Quick Insf

* For Asterisk items only: E212294 (UL60601-1)

Micropace EP Inc. - UNITED STATES Micropace Pty Ltd - AUSTRALIA

3205 West Warner Ave Phone: +1 (714) 258 7025 41/159 Arthur Street Phone: +61 2 9718 1746
Santa Ana, CA 92704, United States Email: support@micropaceEP.com Homebush West, NSW 2140 Email support@micropace.com.au
Australia

Diagramm 3 System Verbindungsdiagramm
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6.3.3

Optionales Installationzubehor fir EPS320B/BT

Herzanreger

Die folgenden Installationszubehér sind von Micropace zur Verfiigung.Merken Sie, daf3 einige
Verteiler einschlieRen einige stimulator optionen als Standard; beziehen sich auf die Verpackung Liste

des Produktes.

Teile- Bezeichnung Beschreibung
Nummer
MP3114 Touch Screen Kit ELO intuitiver LCD-Touchscreen fiir die Steuerung des

MP3113 (kit)

Herzanregers ber einen beriihrungsempfindlichen
Bildschirm.

MP3086
MP3091 (kit)

Vier-Kanal-
Multiplexer-Kit

Alternative, PC gesteuerte Stimulus Connection Box mit vier
Stimulusausgangskanélen 1-4; das EPS320 programmiert
und schaltet die beiden physischen Stimuluserzeuger
zwischen den vier Ausgangen um, um einen Vier-Kanal-
Herzanreger zu simulieren.

MP3096 (kit)

StimLink™ Kit fr die
Kommunikation mit
der EP-
Aufzeichnung.

Opto-isolierter RS232 Kommunikationsausgang fur
Anschluss an ein EP-Aufzeichnungsgerat mit
entsprechendem Software-Receiver. Ubertragt das gewéhlte
Protokoll, rohe Anregungsintervalle und Stimuluskanal fur
Stim-Protokolle. Patienten- oder Diagnosedaten werden nicht
gesendet.

MP3070-XX | Erweiterungs- Niedrige Kapazitatsarme Stimulus-
XX =08 Stimulierungskabelsa | Anschlusskabelverlangerung fir weiter vom Patienten
XX =13 tz - Fur Stimulus- entfernte EPS320, z. B. in einem Bedienraum des EP-
XX =17 Anschlussbox Typ Labors.

8M, 13M und 17M
MP3090 Steuerkabelverlanger | Steuerkabelverlangerung fir SM-Box MP3086.

ung — 15m
MP3084-12 | Verlangerung fur Standard RS232-Anschlusskabelverlangerung fur die
MP3084-25 | serielles RS232- Verbindung zwischen SGU und PC, wenn das EPS320

Kabel, (inkl. HF-
Filter) — 12m oder
25m

weiter vom Patienten entfernt ist, z. B. in einem Bedienraum
des EP-Labors, wenn das SGU in der Nahe des Patienten
bleiben, der PC/LCD-Bildschirm aber in den Bedienraum soll.

Tabelle 3 Liste der verfiigbaren Optionen fir den EP

GERMAN

S320B/BT Herzanreger.
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7 STIMCOR™ KONFIGURATION

7.1 Beschreibung des Systems

Das Micropace StimCor™ elektronische (EP) Herzanreger System ist ein computer-gesteuerter
diagnostischer Herzanregersystem mit einer neuen Hardware zur Unterstitzung “Cockpit* laboratorien

und einem ferne Bildschirm.

7.2 Lieferung wie folgt

Hauptbestandteile des StimCor™ bestehen aus EPS320 Stimuluserzeugungsgerat (SGU),

Rechnerschrank und lokale Steuerung.

SGU, B b

MP3008, e

i StimCor
Rechnerschrank,
L— MP3346

Diagramm 4 StimCor™ Bestandteile

MP3114

Tastenfeld,

Touchscreen,

MP3393 oder
Tastatur, MP3016

7.3 Versandliste

StimCor™ SGU Paket - MP3344

Position Teil-Nr. Menge
Trenntransformator Box:

Trenntransformator, 110-240 V 100 VA MP3107 1
Zubehor: MP3349 1

Signalleitung — 6,5 mm, mit Telefonstecker MP3034 1

Signalleitung, BNC/Telefonstecker MP3109 1

Trenntransformator, Netzkabel, landerspezifisch MP3059EU/US 1

Stimulus Connection Box mit HF-Filter MP3014

Installationssatz: MP3063 1

Isolierter Netzstromtransformator Haltebiigel des Netzstromkabels MP3181 1

(ist mit MP3107 anzubringen)

Zubehdr-Handbuch MP3349 1
Tastatur mit Tastenbeschriftung MP3016 1
Stimuluserzeugungsgerat (SGU) MP3008 1
Dokumentationsmappe mit Gebrauchsanweisung MP3347 1
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StimCor™ Verpackung Rechnerschrank - MP3343

Position Teil-Nr. Menge
StimCor™ Rechnerschrank MP3346 1
StimCor™ Bedienungsanleitung Rechnerschrank MP3378 1
Touchscreen AC Stecker Abdeckung MC1019 1

Beruhrungsbildschirm - MP3113-B

Position Teil-Nr. Menge
ELO Touchscreen und Zubehor MP3114 1
Touchscreen Video-Kabel, 2 m Teil des MP3114-3 1
Touchscreen Serialles-Kabel, 2 m Teil des MP3114-1 1
Lautsprecherkabel, 2 m Teil des MP3114-2 1
Universal Netzkabel, IEC320 — C5 bis C14 MP3158 1
Stylus Schreibzeug MP3133 1
Kurze Bedienungsanleitung fir Beriihrungsbildschirm MP3136 1

7.4 StimCor™ Installation

Die Montage des StimCor™ Rechnerschranks, des elektronischen Stimuluserzeugungsgerats
EPS320 und des nahe gelegenen Beruhrungsbildschirms im Kontrollraum. Alle Kabeln sind vom
Rechnerschrank nach auf3en verlegt, damit Sie wahrend der Montage den Rechnerschrank nicht
offnen missen. Der Schrank hat zwei Kabelbiindel, die aus ihm heraustreten, (i) Kabel fir den nahe
gelegenen Beruhrungsbildschirm und (ii) ein Kabel fur das Stimuluserzeugungsgerat hinsichtlich der
stufenweise Erklarung wie folgt, als auch dem Diagramm auf der nachsten Seite.

1. Zuerst muss das Kabel des nahe gelegenen Bertihrungsbildschirms - der Tastatur, die
Stromversorgung des Nahe gelegenen Bildschirms, das Kabel des Video Graphics
Adapter,VGA und das fortlaufende Beriihrungskabel angeschlossen werden.

2. SchlieRBen Sie dann das Kabel des Stimuluserzeugungsgeréat - Gleichstromkabel und das
RS232 Kabel an das Stimuluserzeugungsgerat an.

3. Schlielen Sie das Stromkabel MP3059 an den isolierten Netzstromtransformator MP3107 und
den Transformator an das Stromnetz an.

4. Zu diesem Zeitpunkt sollte das Stromkabel des Rechnerschranks an den isolierten
Netzstromtransformator angeschlossen sein. Es ist wichtig das Stromkabel durch den
Haltebligel MP3181 zu fuhren, das im Zubehdr zu finden ist. Der Anschlussteil C14 sollte in
einer der drei vorhandenen Anschlussdosen auf dem isolierten Netzstromtransformator
eingefligt werden. Unter Anwendung der 3 Schraubenzieher ist der Halteblgel mit zwei
Schrauben zu befestigen, eine auf jeder Seite des Transformators.

Achtung: In Ubereinstimmung mit IEC60601-1 und zur Vermeidung eines méglichen Schocks des
Patienten bzw des Anwenders durch einen fehlerhaften direkten Anschluss der Computerteile des
Herzanregers mit dem Stromnetz, ist sicherzustellen, dass die Haltebiigel der Netzstromkabel
MP3181 des isolierten Netzstromtransformator zu jeder Zeit installiert sind.

5. SchlieRen Sie die restlichen Komponenten des Herzanreger so wie beim StimCor™ Kurze
Montageanleitung - Das SM-Gehause MP3086 mit vier Kandlen an MP3070 und MP3090 und
die Impulsanschlisse an MP3089 an die Anschlusseingange des Herzanreger EP unter der
Verwendung des ummantelten 2 mm Steckers.
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MicroPace ’ ’ ’

Quick Installation Guide

—al

MP3014

——— so oo

EF Amplifier

L

~ |

MP3348 R_CQuick Installation Guide StimCor_ V2.1

* For Asterisk itams only: E212294 (ULBOBO1-1)

Diagramm 5 StimCor Kurze Montageanleitung

7.5 Optionales Installationszubehor fir StimCor™
Selben wie EPS320B/BT.
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8 STIMLAB™ KONFIGURATION

8.1

Beschreibung des Systems

Das Micropace StimLab™ elektronische (EP) Herzanreger System ist ein computer-gesteuerter
diagnostischer Herzanregersystem basierend auf der EPS320 Herzanreger mit einer neuen
Hardware-Plattform zur Unterstiitzung einem Bildschirm bzw. Steuerung als Uberwachungsstation,
welches in einem befindet sich bis zu 17 Metern von der zentralen Installation. Die fernsteuerung
neben der Bettseite zeigt alle Einstellungen des Herzanregers und ermdglicht deren Aufsicht und
Regulierung durch den gereinigten Arzt gegebenenfalls.

Eigenschaften:

a

a

a

Anwendung mit dem bekannten Motor und der vertrauen Anwenderoberflache des EPS320
Herzanregers.

Ferngesteuerte Bertihrungsbildschirmregelung neben der Bettseite mit Anordnung von allen
Einstellungen und grundlegenden Steuervorkehrungen der Stimulans.

Entfernt gelegener Bildschirm darf auch manuell mit einem Schutzhandschuh durch eine
keimfreie Kunststoffhaube betétigt werden.

Entfernt gelegener Bildschirm ist auf einem Aufhdngungslager, auf einem beliebigen
Rollgestell oder zur Anwendung gemaf der Normrichtlinien von Video Electronics Standard
Association, VESA auf einem beweglichen Bildschirmstander im Labor aufstellbar.
Einfachstecker 23 fiir einen unmittelbaren Stromanschluss oder zum Abkoppeln geeignet, um
gegebenenfalls eine schnelle Ladung der Steuerung zu ermdéglichen.

Das StimLab™ System kann:

a

a

Die Sicherheit verbessern - ein Kardiologe kann die Einstellungen und den Betrieb des
Herzanregers zu jeder Zeit beobachten

Zur Personalschulung beitragen - ein Kardiologe kann den Herzanreger medizinisch-
technische Assistenten neben der Bettseite zeigen und diese einschulen.

Dem Kardiologen eine strenge Beaufsichtigung ermdéglichen - Kardiologe kann die
Stimulierung in entscheidenden Momenten selbst steuern oder fein einstellen.

Die Kommunikation beschleunigen - ein medizinisch-technischer Assistent und Kardiologe
werden keine Zeit bei der gegenseitigen Kommunikation zur Regulierung von Einstellungen
verschwenden, falls die andere Person zur gleichen Zeit die Einstellungen auf ihrem
Bildschirm sehen kann.
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8.2 Lieferung wie folgt

Hauptbestandteile des StimLab™ bestehen aus EPS320 Stimuluserzeugungsgerat (SGU),
Rechnerschrank, nahe gelegene und entfernt gelegene Steuerung neben der Bettseite.

Rechnerschrank Entfernt ge|egene
Steuerung neben der
Bettseite (ist auf einem
Rollgestell oder auf dem
Aufhé@ngungslager
aufstellbar)

Nahe gelegener
Berihrungsbildschirm der
Uberwachungsstation

-

o:e e [
gref] gt L2 ¥ B0 | o \
= PR
o Schnelles Abkoppeln
Vier Fhrung EPS320 stecker der Steuerung
Inspektion-Kasten _ neben der Bettseite
Stimuluserzeugu
ngsgerat (SGU)

Diagramm 6 StimLab™ Bestandteile

8.3 Versandliste

StimLab™ wird, wie folgt, in vier Paketen versandt:

StimLab™ und StimCor™ SGU Paket - MP3172
Position Teil-Nr. Menge
Trenntransformator Box:

Trenntransformator, 110-240 V 100 VA MP3107 1
Zubehor: MP3179 1

Signalleitung — 6,5 mm, mit Telefonstecker MP3034 1

Signalleitung, BNC/Telefonstecker MP3109 1

Trenntransformator, Netzkabel, landerspezifisch MP3059EU/US 1

Seriennummer des Gehaduse des Stimulus Multiplexer MP3086 1

Installationssatz: MP3063 1

Isolierter Netzstromtransformator Haltebiigel des Netzstromkabels MP3181 1

(ist mit MP3107 anzubringen)

Zubehdr-Handbuch MP3182 1
Tastatur mit Tastenbeschriftung MP3016 1
Stimuluserzeugungsgerat (SGU) MP3008 1
Verlangerungsimpulskabel - Stapel-Nr MP3070-13 1
SM-Gehéause Impulsleitung (15m) fir MP3091 - Stapel-Nr MP3090 1
Dokumentationsmappe mit Gebrauchsanweisung MP3176 1
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StimLab™ Verpackung Rechnerschrank - MP3171

Position Teil-Nr. Menge
StimLab™ Rechnerschrank MP3167 1
StimLab™ Bedienungsanleitung Rechnerschrank MP3188 1

StimLab™ Verpackung der nahe gelegenen Uberwachungs  station - MP3174

Position Teil-Nr. Menge
StimLab™ nahe gelegene Uberwachungsstation MP3114 1
StimLab™ Bedienungsanleitung fir nahe gelegene MP3178 1
Uberwachungsstation

Kurze Bedienungsanleitung fir Berithrungsbildschirm MP3136 1
Stylus Schreibzeug MP3133 1
StimLab™ entfernt gelegener Bertihrungsbildschirm - MP3173

Position Teil-Nr. Menge
StimLab™ entfernt gelegene Uberwachungsstation MP3168 1
StimLab™ Bedienungsanleitung fur entfernt gelegene MP3177 1
Uberwachungsstation

8.4 StimLab™ [nstallation

8.4.1 Technische Angaben

Der Micropace StimLab™ verwendet die neuste Computertechnik fir die Durchsetzung eines zweiten
entfernt gelegenen Berthrungshildschirms unter Beibehaltung der Bildqualitat und entsprechender
Einhaltung der Absténde. Das Gerat nutzt einen hochqualitativen Bewegbildverteiler (Videosplitter),
einen Videoverschnittgerat (Video Extender), bestehend aus einem Geréat mit ausgewogenen
Videosignalsender (Signal Video Sender) und einem entfernt gelegenem Empfanger, diese entspricht
einer normgerechten Verkabelung CAT-5

8.4.2 Verkabelung

1. Die Montage des StimLab™ Rechnerschranks, des elektronischen Stimuluserzeugungsgerats
EPS320 und des nahe gelegenen Berthrungsbildschirms im Kontrollraum. Alle Kabeln sind
vom Rechnerschrank nach auf3en verlegt, damit Sie wahrend der Montage den
Rechnerschrank nicht 6ffnen missen. Der Schrank hat drei Kabelbindel, die aus ihm
heraustreten, (i) Kabel fir den nahe gelegenen Beriihrungsbildschirm (ii) ein
Fernanschlusskabel und (iii) ein Kabel fur das Stimuluserzeugungsgerat hinsichtlich der
stufenweise Erklarung wie folgt, als auch dem Diagramm auf der ndchsten Seite.

2. Zuerst das Fernanschlusskabel unter den Fu3boden oder an der Decke des Kontrollraums auf
der Bettseite mit dem Impulsverlangerungskabel MP3070 und dem SM-Gehause der
Impulsleitung MP3090 verlegen, und die Buchse des entfernt gelegenen
Beruhrungsbildschirms (25 polige Rohrbuchse) frei lassen.

3. Das schon vorher im Rechnerschrank eingebaute Fernanschlusskabel muss nach dem
Versand aus dem Kontrollraum gezogen und in Richtung Labor gezogen werden. Falls dies
nicht moglich ist, oder falls dieses Kabel ersetzt werden muss, nehmen Sie bitte wie folgt
Bezug auf den Abschnitt Rechnerschrank und wie dieses Kabel aus der Innenseite des
Schrankes entfernt werden kann. Der Fernanschluss erfordert einen Kanal mit dem
Durchmesser von >50mm Diameter fir die Durchfiihrung.

4. Als nachstes muss das Kabel des nahe gelegenen Beruihrungsbildschirms - der Tastatur, die
Stromversorgung des Nahe gelegenen Bildschirms, das Kabel des Video Graphics
Adapter,VGA und das fortlaufende Beriihrungskabel angeschlossen werden.
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5.

SchlieBen Sie dann das Kabel des Stimuluserzeugungsgeréat - Gleichstromkabel und das
RS232 Kabel an das Stimuluserzeugungsgerat an.

SchlieRen Sie das Stromkabel MP3059 an den isolierten Netzstromtransformator MP3107 und
den Transformator an das Stromnetz an.

Zu diesem Zeitpunkt sollte das Stromkabel des Rechnerschranks an den isolierten
Netzstromtransformator angeschlossen sein. Es ist wichtig das Stromkabel durch den
Haltebligel MP3181 zu fuhren, das im Zubehdr zu finden ist. Der Anschlussteil C14 sollte in
einer der drei vorhandenen Anschlussdosen auf dem isolierten Netzstromtransformator
eingeflgt werden. Unter Anwendung der 3 Schraubenzieher ist der Haltebligel mit zwei
Schrauben zu befestigen, eine auf jeder Seite des Transformators.

Achtung: In Ubereinstimmung mit IEC60601-1 und zur Vermeidung eines moéglichen Schocks des
Patienten bzw des Anwenders durch einen fehlerhaften direkten Anschluss der Computerteile des
Herzanregers mit dem Stromnetz, ist sicherzustellen, dass die Haltebiigel der Netzstromkabel
MP3181 des isolierten Netzstromtransformator zu jeder Zeit installiert sind.

8.

10.

Schliel3en Sie die restlichen Komponenten des Herzanreger so wie beim StimLab™ Kurze
Montageanleitung - Das SM-Gehause MP3086 mit vier Kandlen an MP3070 und MP3090 und
die Impulsanschlisse an MP3089 an die Anschlusseingange des Herzanreger EP unter der
Verwendung des ummantelten 2 mm Steckers.

Falls Sie einen beweglichen StimLab Mobile Stand MP3183 flir den entfernt gelegenen
Beruhrungsbildschirm gekauft haben, beachten Sie bitte die Bedienungshinweise in diesem
Paket, hinsichtlich der Befestigung des Berihrungsbildschirms.

Im Labor EP, stellen Sie den entfernt gelegenen Beriihrungsbildschirm auf einen geeigneten
beweglichen Monitorstand oder Sie befestigen ihn auf dem zu Ihrer Wahl stehenden StimLab
Mobile Stand MP3183 und schlieen ihn an die Buchse des entfernt gelegenen
Beruhrungsbildschirms an, normalerweise befindet sich diese auf dem Bereich der
FuRbodenebene.

8.5

Optionales Installationszubehor fur StimLab™

Die folgenden Installationsoptionen sind von Micropace zur Verfigung fur die StimLab™ System
erhaltlich.

Teile-

Nummer

Bezeichnung Beschreibung

MP3096 (kit) | StimLink™ Kit fir die | Opto-isolierter RS232 Kommunikationsausgang fur

Kommunikation mit Anschluss an ein EP-Aufzeichnungsgerat mit

der EP- entsprechendem Software-Receiver. Ubertragt das
Aufzeichnung. gewabhlte Protokoll, rohe Anregungsintervalle und
Stimuluskanal fur Stim-Protokolle. Patienten- oder
Diagnosedaten werden nicht gesendet.

MP3084-12 Verlangerung fur Standard RS232-Anschlusskabelverlangerung fur die
MP3084-25 serielles RS232- Verbindung zwischen SGU und PC, wenn das Herzanreger
Kabel, (inkl. HF- weiter vom Patienten entfernt ist, z. B. in einem
Filter) — 12m oder Bedienraum des EP-Labors, wenn das SGU in der Nahe
25m des Patienten bleiben, der PC/LCD-Bildschirm aber in den
Bedienraum soll.
MP3183 Der bewegliche Eine stufenweise Funf-Rad Einstellung fur das Rollgestell
StimLab™ Mobile eines entfernt gelegenen Beriihrungsbildschirms.
Stand

Tabelle 4 Liste der verfigbaren Optionen fir den StimLab™ Herzanregersystem
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* For Asterisk items only: E212284 (ULB060T-1)

Diagramm 7 StimLab Kurze Montageanleitung
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8.6 Anwendung der StimLab™ Steuerungsfunktionen ne  ben der
Bettseite

Der StimLab™ Herzanreger und sein nahe gelegener Beriihrungsbildschirm sollte sich im
Kontrollraum befinden und mit der entfernt gelegenen Steuerung des Berihrungsbildschirm neben der
Bettseite mittels einem Verbindungskabel unter dem Ful3boden oder an der Decke zusammen mit
einem 23 poligen Schnellanschluss angeschlossen sein. Der Beriihrungsbildschirm zu
Kontrollsteuerung neben der Bettseite darf auf einen beweglichen Monitorstander aufgestellt werden,
unter Anwendung des bereitgestellten Stands oder auf dem Rollgestell StimLab™ Mobile befestigt.
Falls es erforderlich ist kann die Micropace Steuerung neben der Bettseite in das elektronische Labor
gefahren und direkt mit dem Herzanreger unter Anwendung des Schnellanschluss angeschlossen
werden, der nun betriebsbereit ist.

Der Kardiologe kann gegebenenfalls die Stimulationsparameter beobachten und tberprifen, die vom
medizinisch-technischen Assistent eingestellt wurden, und falls es notwendig ist die Einstellungen des
Herzanreger neben der Bettseite neu anpassen.

8.6.1 Steuerung des Eingabegeréats

Beim Driicken der Eingabetaste in der rechten unteren Ecke der Anzeige, wird das Befehlsmenii
dargestellt, das dem Anwender erméglicht den nahe gelegenen Berthrungsbildschirm, den entfernt
gelegenen Beruhrungsbildschirm und die Tastatur wahlweise in Betrieb zu nehmen.

Wenn die Entscheidung der Wahl getroffen ist, zeigt der Eingabeparameter die gewéahlte Kombination
der Eingabegerate mit "LT". "RT", "KB" und "All" an.
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8.6.2 Nahe gelegener/ entfernt gelegener Indikator:
Dieser Textindikator auf der Oberseite der Schritttaste (PACE) zeigt welche Uberwachungsstation
derzeitig genutzt wird und besitzt somit eine ausschlie3liche Kontrolle.

(i)  "Nahe gelegen (local)" - Der nahe gelegener Bildschirm ist unter alleiniger Kontrolle
(Tastatur wird auch betatigt)

(i)  "Entfernt gelegen" (remote) - Der entfernt gelegene Bildschirm hat Kontrolle

(i) " " - Kein Text, wenn keiner der Bildschirme fir mehr als > 2
Sekunden beruhrt wurde

8.6.3 Verflugbarkeitsanzeige des Berihrungsbildschir ~ ms

(i) "Kein entfernt gelegener Anschluss (NO REMOTE Tch)" - Kein entfernt gelegener Bildschirm
ist angeschlossen

(i) "Nicht nahe gelegen ( NO LOCAL )" -Kein nahe gelegener Bildschirm ist angeschlossen
8.6.4 Konstant aktive Schnelltasten

Die folgenden Schnelltasten und Tasten fur den Beriihrungsbildschirm bleiben aus Griinden der
Sicherheit auf beiden Anwenderoberflachen stets aktiv:

Schnelltaste / Funktion
Taste
Esc-Taste Aktiviert Tastatur, falls diese gesperrt war.
F12 Beginnt die Not-Schrittsteuerung und aktiviert Tastatur, falls diese gesperrt war

F12: Notfall Beginnt die Not-Schrittsteuerung und aktiviert den Beriihrungsbildschirm falls
Niederdrickn er gesperrt war

Eingabe: Offnet Eingabe-Befehlsmenii firr die Tastatur, nahe gelegener und entfernt

gelegener Beriihrungsbildschirm der Uberwachungsstation
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9 BENUTZUNG DES MICROPACE
HERZANREGERS

9.1 SchlieBung des Stimulus Connection Box

Schliel3en Sie die Stimulus Connection Box, = MP3014, an die griine Buchse PACE OUTPUT an der
Schalttafel an der Vorderseite des Stimuluserzeugungsgerats an (siehe Diagramm 8). Das oder die
Stimuluseingangskabel des EP-Aufzeichnungsgerats werden mithilfe der geschirmten 2 mm Stecker
an diesem Anschlusskasten angeschlossen.

Verbinden Sie keinen anderen Stecker mit der roten , EMERGENCY FIXED RATE PACING
OUTPUT (Notstimulierung mit festem Stimulationsimpuls), es sei denn, dass das
Stimuluserzeugungsgerat versagt und Notstimulation benétigt wird.

MiroPacell] o

ardiac Si

Diagramm 8 Einfligung des Stimulus-Anschlussgerats i n die Pace Output (Impulsausgaben)
Buchse

Externe EKG Eingange — ECG1-INPUT und ECG2-INPUT (ber die 6,5 mm Telefonbuchsen an der
Ruckseite des Stimuluserzeugungsgerats an den EKG-Ausgangen der EP Aufzeichnungsausristung
anschlieBen, dazu die mitgelieferten Kabel verwenden (MP3034 oder MP3109). Wir empfehlen, dass
der EKG-1 EINGANG an einen Ausgangskanal der EP-Aufzeichnungsausristung, die vom High-RA
intrakardialen Elektrogramm aufzeichnet, angeschlossen wird und EKG-2-EINGANG am RV-Apex
IEKG.

Wo nur ein EKG-Ausgang an der EP Aufzeichnungsausristung vorhanden ist, diesen an das EKG1-
EINGANG anschliel3en; Sie machen dieses EKG von der Software mit EXT-EKG1 und der aktiven
Taste Alt-1 zuganglich.

Beachten Sie, dass alle anderen elektrischen Geréate richtig isoliert sein miissen und — in den Landern
der EU — das CE-Zeichen tragen mussen.

SYNC-1-AUSGANG kann bei Bedarf an den Triggereingang der EP-Aufzeichnungsausriistung
angeschlossen werden — der Anreger erzeugt am Ende einer Stimulierungssequenz auf dieser Leitung
Impulse, die es der Aufzeichnungsausristung erméglichen, Daten vom Live-Bildschirm in den
Analyse-Bildschirm zu verschieben.
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9.2 Einschalten des Systems

Schalten Sie den Computer, den LCD Bildschirmund d  as Stimuluserzeugungsgerat ein  .(die
Netzschalter befinden sich an der rechten Seite des LCD-Displays, an der Vorderseite des Rechners
und an der Ruckseite des SGU). Die Software wird automatisch geladen und startet. Die Computer
Software wird dann eine serielle Verbindung mit dem Stimuluserzeugungsgerat herstellen. Es mag
eine Minute dauern. Sollte die Software die Frage stellen, ob Sie das Stimuluserzeugungsgeréat
ricksetzen oder erneut verbinden wollen, driicke Sie ‘y’ fur ja. Nochmals kontrollieren, dass das
Stimuluserzeugungsgerat eingeschaltet ist. Dazu muss die Anzeigelampe rechts neben dem
Spannungsdatenaufkleber auf der Frontseite griin (nicht gelb) aufleuchten.

9.3 Verwendung des Computers

Das Micropace Herzanregungssystem beinhaltet einen Bona Light System-PC. Das Frontpanel des
Computers (siehe Diagramm 9) gestattet dem Benutzer den Anschluss eines USB oder
Soundausgabe-Gerats und bietet zusatzlich PC-Aktivitatsanzeigen.

1 USB Anschluss ) -~
2 Mikrofon Eingang )
3 Leitungsausgangt
4 LANLED

5 HDD LED

6 Netz-LED

T Metzschalter

1 2 3 4 5 & 7

Diagramm 9 Frontpanel des Computers fur EPS320B/BT  (links) und
StimLab™ / StimCor™ (rechts)

FUNKTION Erlauterung

1. USB Anschluss: Anschluss eines USB-Gerats, z. B. das externe Diskettenlaufwerk MP3101.

2. Mikrofon Eingang: | Funktion wird nicht verwendet — Diesen Anschluss nicht verwenden.

Anschluss fiir MP3113 Touchscreen Audioeingang. Verwenden sie

3. Leitungsausgang: Leitungsausgang auf der Riickseite Computer.

4. LAN LED: Netzwerkaktivitdtsanzeige, wird nicht verwendet.
5. HDD LED: Festplattenaktivitdtsanzeiger

6. Netz-LED: Zeigt an, ob der Computer eingeschaltet ist

7. Netzschalter: Schaltet den Computer ein und aus

Tabelle 5 Erlauterung des Frontpanels des Computers

9.4 Aufstellung des Computers

a. Einschaltung des (i) isolierten Netzstromtransformators, (ii) des Computer Bona (die
Vordertaste einmal driicken), (iii) LCD-Leuchtbild (auf der Seite) und (iv)
Stimuluserzeugungsgerat auf der Riickseite. Erlauben Sie eine vollstandige Einschaltung und
Hochfahren des Systems.

b. Nach einer Aufforderung sollte ihre Antwort so lauten, dass Sie der Verteiler sind ( somit
vermeiden Sie, dass lhnen das Lizenzabkommen vorgelegt wird)

c. Sollten Sie eine EU-Version haben, wird Ihnen ein Meni angeboten, um eine Sprache fir die
Anwenderoberflache zu wahlen.
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d. Wenn Sie aufgefordert werden den Bildschirm zu vermessen, beriihren Sie den Bildschirm
bei den mit Kreuzen angedeuteten Platzen aus ihrer Sitzposition und auf vermutlich gleicher
Augenhohe des Kunden, verwenden Sie das Stylus-Schreibzeug. Kalibrierung des
Touchscreens beide missen durchgefiihrt werden.

Stift auf
it EN.

Jede Berihrune cd quittiert.

e. Sie kénnen nun den Hauptbildschirm des Herzanreger wie folgt sehen:
f. Das Software-Programm des Herzanregers ist bereits fir die Hardware-Einstellung
konfiguriert - Berhrungsbildschirm, vier Kanale und ein externes EKG.
(+ Emergency

ECG Sense Channel — Curf,a~ Dug,, Protocol Config

Kl ViVentric 2.0 2 \ Pace K HEd FE As
: > Im 2.( ; i wckebe Measurements

zMulti Sx

150 bpm

>280ns X8

Diagramm 10 Hauptbildschirm des Herzanreger
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10 UBERPRUFUNG DES SYSTEMS

Uberpriifen Sie den isolierten Netzstrom.  Uberpriifen Sie optisch dass alle Bestandteile des
Micropace Herzanregers - PC, Stimuluserzeugungsgeréts, des LCD Bildschirm hinsichtlich
eines medizinisch eingestuften isolierten Netzstromtransformator z.B MP3107 angeschlossen
sind.

Ein sauberer Start. Uberpriifen Sie den fehlerfreien Start des Stimuluserzeugungsgeréts und
der Software-Programme.

Prufen der Kanéle der Schrittsteuerung.  Legen sie den LED-Stimulierungstest, MP3058
(aus dem Einbausatz des Sonderzubehors) in das elektronische EP-Direktaufzeichnungsgerat
fur die Eingabemoduls (CIM) des Katheder neben der Bettseite - Block A ein. Konfigurieren
Sie das elektronische Direktaufzeichnungsgerat zum Anreiz der Ergebnisse aus dem Kanal 1
(Chan 1) Atrial Stimulationskanal. Stellen Sie die Stromstarke auf 25mA ein und beginnen Sie
mit der Schrittsteuerung in den Herzvorhof - der LED-Stimulierung Test sollte mit der
Schrittsteuerung aufleuchten (Eine gelbes Leuchte zeigt das der Stimulierungspuls positive
beim roten Anschluss und negative beim Schwarzen ist, wohingegen eine rote Leuchte das
Gegenteil oder eine fehlerhafte Polaritat zeigt). Wiederholen Sie den Test zur Schrittsteuerung
fur jeden der vier Kanale, unter Anwendung der anderen 3 CIM Blocks. Gleichermal3en muss
die gleich bleibende Frequenz fir die Schrittsteuerung in einem Notfall (rote
Anschlussbuchse) den Ventrikular / Kanal 2 Impuls auslésen.

Uberprifen der EKG-Abtastung.  SchlieRen Sie den EKG-Simulator an die Kabel auf der
Oberflache des elektronischen Direktaufzeichnungsgerat und, einen Kanal zur Abtastung
auswahlen und tberprufen, dass der Micropace Herzanreger das EKG auf dem Bildschirm
darstellt (falls Sie keinen Simulator haben, kénnen Sie ein Gerausch im Kanal mittels einer
Beruhrung der Elektrode erzeugen).

Sicherheit Akzeptanz. Beauftragen Sie anschlieRend die Abnahme der
Sicherheitsvorkehrungen, indem die Ingenieure von Biomedical einen Sicherheitstest geman
den Richtlinien des Gesundheitsbehdrden in Bezug auf das gesamten installierten System
durchfihren

Fehlerbehebung. Beziehen Sie sich bei Stérungen auf die Montageanleitung und auf das
Benutzerhandbuch.

Unterlagen erstellen. Die Unterlagen in Einklang mit dem Qualitatssystem lhres
Unternehmen von der Uberpriften Montage erstellen, unterschreiben, datieren und
gegebenenfalls archivieren.

10.1

Schulung der Kunden

Stellen Sie die Funktionen des Herzanregers kundeng  erecht ein. Setzen Sie sich mit
Ihrem Kunden - ersten medizinisch-technischen Assistent oder Kardiologe zusammen und
stellen sie verschiedenartige Vorgaben fiir den Herzanreger ein - Vorgabewerte S1 in den
Protokollen, mindestens S1 und Sx Werte im Konfigurationsmenii. Speichern Sie die
Vorgabewerte in eine oder mehreren Einstellungen.

Vorlegen des Benutzerhandbuchs. Informieren Sie den Elektrophysiologe und den
medizinisch-technischen Assistent tUiber die Sicherheitsfunktionen des Herzanregers und
weisen Sie sie auf die entsprechenden Abschnitte im Benutzerhandbuch hin, wo
Sicherheitshinweise aufgelistet sind.

Darstellen der Funktion Hilfe (Help), (Schnelltaste 'h") wenn Sie im Programm vorhanden
ist, einschlieBlich die dazugehorigen Diagramme. Erklaren Sie die Sicherheitsdiagramme als
ein Mittel fiir die Sicherheitsvorkehrungen wie folgt. Hilfe/ 6.Diagramme/ 6. Die
Sicherheitshinweise bilden fiir dies ein nitzliches Diagram.
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d. Darstellung der Taste F12 fur die Not-Schrittsteuer  ung. Wahrend der Herzanreger im
normalen Computer-Kontrollzustand ist und in jedem Protokoll steht, driicken Sie auf die
Taste F12 / Symbol Erste Hilfe Rotes Kreuz auf der Tastatur, um das Notzustand-Tempo zu
zeigen, wobei beide Kanale unmittelbar Schritt halten.

e. Manuellen Sicherung des Schrittsteuerungsmodus - Zeigen Sie diesen Modus eines
Sicherheitszustands (im Falle einer Computerstérung) indem Sie die Taste Einschalten der
Sicherung ('BACKUP ENABLE") auf dem Herzanreger driicken oder das fortlaufende Kabel
MP3033A abkoppeln und entfernen. Driicken Sie die Taste fiir die Schrittgeschwindigkeit
einschalten/ ausschalten (PACE ON/OFF'). Stellen Sie das 'Intervall' mit der Pfeiltaste
hoch/runter (up/down) ein. Die Schrittsteuerung erfolgt immer in beiden Kanélen. Driicken Sie
auf die Computer Eingabe [Enter], um den Kontrollzustand des Computers zu erreichen.

f. Demonstrieren Sie eine gleich bleibende Frequenz fii  r die Schrittsteuerung bei einem
Notfall-Zustand . Erklaren Sie dem Anwender im Falle einer Stérung am
Stimuluserzeugungsgerat selbst, das Sie diese Funktion nutzen kénnen. Schalten Sie den
Stimulierungstest LED MP3058 and den Ausgangsbuchse des Ventrikular / Kanal 2 (Chan 2)
des Herzanregers und auf der Schalttafel auf der Vorderseite des Stimuluserzeugungsgeréats
an, entfernen sie das griine Anschlussteil vom Gehause der Impuls-Anschlussverbindung von
der griinen Schritt-Tempobuchse und fuhren sie diese in die rote Ausgangsbuchse der Not-
Schrittsteuerung. Der in sich geschlossene Not-Schaltkreis leitet die Schrittsteuerung bei
einem Puls von 100 Pulsen pro Minute, 5mA und 2m Breite ein ( es erkennt den derzeitigen
Lastwiderstand der Ausgabe und beginnt automatisch die Schrittsteuerung).

NotfallmaBnahmen fir Asystole

ASYSTOLE II Problem
am EPS320

G

Notstimulation

BACKUP MANUAL
{ PACECONTROL

Diagramm 11 Demonstrieren dies abgesicherten Modus

10.2 Erstellen der Unterlagen

Erstellen, datieren und unterzeichnen der Unterlagen fir die Gberprifte und giiltige Installation, gemar
den erforderlichen Qualitatsrichtlinien des Unternehmens. Der Aufbau der Geréte ist nun
abgeschlossen.
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10.3 Micropace Prifliste zum Aufbau der Gerate

Die folgende Prifliste wird nach dem Aufbau des Geréts Micropace Herzanreger und vor dem ersten
wirklichen 'live' elektronischen Fall herangenommen. Jede Ausnahme / Stérung muss durch eine
Freizeichnung von einem Spezialarzt oder Ingenieur vor dem Gebrauch bei Patienten bestéatigt werden.

Stimuluserzeugungsgerats, des LCD Bildschirms,
entsprechend einer medizinischen Einstufung am
isolierter Netzstromtransformator z.B MP3107
angeschlossen sind, keine Wandbuchse.

Netzstromtransformator
gesteckt worden.

Datenwort Prifungsverfahren Erwartete Resultate Beobachtet | Bestanden
e Resultate |/ nicht
bestanden
1.Isolierter Uberpriifen Sie optisch, dass alle Bestandteile des Alle Bestandteile sind in den
Netzstrom Micropace Herzanregers - des Computers, des isolierten

2.Einschaltungs
stest des
Stimuluserzeug
ungsgeréat

Bei der Einschaltung des Stimuluserzeugungsgerats von
jeder Leuchte der LED Anzeige wahrend dem Test
(Power-on Self Test, POST), jedes momentane
Aufleuchten der LED (auRer bei gleich bleibender
Frequenz fur die Schrittsteuerung in einem Notfall-
Tempo) beobachtet werden und vergewissern Sie sich,
dass keine

Stoérungen auf der LED-
Anzeige des
Stimuluserzeugungsgerat
erscheinen.

3.Der Einsatz
des Software-
Programm ist in
Ordnung

Das Software-Programm des Herzanregers muss ohne
Fehlermeldungen einsetzen.

Der Hauptbildschirm des
Stimuluserzeugungsgerat
erscheint ohne
Fehlermeldungen

4.Stimulationsb
ahn & Polaritat
ist in Ordnung

SchlieRen Sie den Herzanreger und das elektronische
Aufnahmegerat an, beide sind fur das Ventrikular / Kanal
2 konfiguriert um bei 20mA 10ms S1: 300ms zu
stimulieren; fiihren Sie den gelben/roten Test LED
(MP3058) in das Ausbruchsgehause ein, wo die
Stimulierung rot bis +ve (positiv) erwartet wird.

Beginnen Sie die Schrittsteuerung und uberprifen Sie die
gelbe LED-Leuchte mit jedem Puls. Wenn die rote LED
aufleuchtet ist die Polaritat nicht richtig.

Die gelbe LED-Leuchte blinkt
mit jedem Impuls.

5.Die gleich
bleibende
Frequenz fiir
die
Schrittsteuerun
g in einem
Notfall ist in
Ordnung (OK).

Mit einer Test LED quer Uber der Ventrikular / Kanal 2
(Chan2) Ergebnis in 4 Sekunden tber, Wechsel bei
Stimulierungskabelanschluss am
Stimuluserzeugungsgerat vom Schritt-
Tempoausgangsbuchse) bei gleich bleibender Frequenz
fiir die Schrittsteuerung in einem Notfall-Ergebnis (rote
Buchse). Beobachtung der Schrittsteuerung.
Wiederherstellen des Stimulierungskabels mit griinem
Anschluss des 'Stimulierungsausgang'

Der Ton der Schrittsteuerung
wird ausgegeben und gelbe
LED Leuchten erscheinen bei
ungeféhr 100 + 20% ppm.
Priifen Sie die LED-Leuchte
fur den Puls. Der
'Batterieindikator' leuchtet
nach ungefahr 4 Sekunden
auf.

6.Sichtbares
EKG

SchlieBen Sie den EKG-Simulator an einen Kanal auf
dem elektronischen Aufnahmegeréat an, wahlen Sie EKG-
Abtastung und Uberprifen Sie, dass der Herzanreger
EKG auf dem Bildschirm dargestellt ist. Falls kein EKG-
Simulator zur Verfugung steht, wird ein Stift der Test-LED
angeschlossen und bitten Sie jemanden den anderen
Anschluss zu berlhren, um eine unausgewogene
Gerauschquelle zu erzeugen.

EKG- Gerausch ist auf dem
Bildschirm des Herzanregers
sichtbar.

7.Beruihrungsbil
dschirms ist
aktiv

Uberpriifen Sie das Beide, das zentrale Beriihrungsbild
und der Beriihrungsbildschirm neben der Bettseite beim
Einschalten funktionieren und die Not-Schrittsteuerung
anhalten.

Die Schrittsteuerung beginnt
mittels einem Tastendruck
und einem 2 sekiindlichem
Festhalten der Taste und
kann mit der Ein-
/Ausschalttaste (Pace On/Off)
angehalten werden.

8.Genehmigung
der Ingenieure

Die Abteilung der Gesundheitsbehérde (Department for
Health facility's Biomedical Engineering) ist generell zur

Das Systems wurde von
Ingenieuren des

von Biomed Uberpriifung und Annahme der Aufstellung des Systems | Unternehmen Biomed
hinsichtlich elektrischen SicherheitsmalZnahmen angenommen und flr gultig
erforderlich; stellen Sie sicher, dass dies erfolgt ist. erklart.
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11 VERWENDUNG VON TASTATUR UND TOUCH-
DISPLAY

Der Anreger kann Uber die aktiven Tasten der alphanumerischen Tastatur, die in den Softwaremenus
und auf den Tastenaufklebern angegeben sind, bedient werden. Diagramm 12 Tastaturaufbau zeigt

die wichtigsten aktiven Tasten.

F1:51 bisF7:S7 - Fg: PAUSE - F11: OVER

Extrastimuli $1-S7 Zum Parameter Taste Ubersteuerungsstimulierung
ESC/HOME - aktivieren und Pause springen
Zuriick in die dorthin springen BSP: UNDO
Ausgangsposition ) : Letzte Selbstverminderung
am Bildschirm H; HELP i et F12: EMERGENCY riickgéngig machen

Display-Hilf S1 auf % von
1splay=rute Sofort auf Notstimulierung
RR setzen
umschalten

"' SAFE:
Tastatur '+ Taste
sperren Fokussierten

Parameter
erhdhen

A Ch1:
Stimulierung
Atrium-Ka1
V Ch2:
Stimulierung
Ventrik-Ka2 : - Taste
Fokussierten
: Parameter
'] Stimulierung Ka3+4 / REARAI S
Vi atiml DEL/OFF:
. Stimulierung Ka3 : END: S Deaktivi d
/' Stimulierung Ka4 Extrastimulus e s a8t
' deaktivieren autom. Verminderung umschalten
Leertaste:Stimulierung
L -/aus"schalten INS/EINF/BEARBEITE.N: Pfeiltasten: Navigation des Bildschirmfokus
(far voribergehenden 1. Extrastimulus aktivieren
Stimulus gedriickt halten) 2. Parameter einfligen/bearbeiten
Diagramm 12 Tastaturaufbau
GERMAN
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Der Touchscreen ist ein 15” grol3es, beriihrungsempfindliches LCD-Display, das mit Softwareversion
3.21 arbeitet und die Steuerung der vorhandenen Menus Uber den Bildschirm ermdglicht.

a

a

a

Der Bildschirm reagiert auf Fingerdruck
(auch mit Handschuhen) sowie auf Stifte,
z. B. das hintere Ende eines
Kunststoffstiftes.

Der Benutzer kann Bildschirmparameter
anwahlen und mit den + / - Tasten am
Bildschirm veréndern. Dies gilt fur S1 bis
S6, sowie fir alle MenUs in der oberen
Halfte des Bildschirms.

Ziffern kdnnen uber das numerische
Tastenfeld eingegeben werden, das
entweder Uber die NumPad-Taste
geoffnet wird oder durch zweimaliges
schnelles Tippen auf einen Parameter.

Driicken und halten Sie die lila Not-

Diagramm 13 Touch Screen

SchritttasteTaste Emergency Pace aktiviert die Notstimulierung und kann jederzeit gedriickt

werden.

Mit Enter kbnnen Sie, sofern die Taste angezeigt wird, entweder Werte eingeben oder ein

Menl beenden.

Das Beenden-Symbol (‘X' in einem Kéastchen) beendet jedes Meni.

Die nachstehende Tabelle enthélt alle Touchscreen-Tasten, sowie ihre Entsprechungen auf der

Tastatur und ihre Funktion.

Touchscreen- Aktive Taste / | Funktion
Taste / Zone Tastatur
Beliebiges Unterstrichen, Wahlt und aktiviert das Mentiobjekt.
Objekt in einem normalerweise der
. erste Buchstabe
Mendi des Wortes
Leertaste Schaltet Stimulierung ein/aus, fortwéhrende Beriihrung
aktiviert die Stimulierung.
EINF / Aktiviert Sx, bearbeitet angewahlte Parameter
BEARBEITEN
j DEL Deaktiviert Sx, andert angewahlte Parameter
. +/- Kleine Erhéhung /Verminderung, z. B. S1 um 10 ms
&= Notfall F12- Notfall Beginnt mit der Notstimulierung in zwei Kanalen. Zum
: Aktivieren langer driicken (mind. 0,35 Sekunden).
:- Q/Esc Beendet das Men( / die Anwendung.
( ) Alt-Q Die Taste mit dem QRS-Signal betatigen, das QRS-
Erfassungsfenster wird eingeblendet.
Nur Touchscreen: mit den Auf/Ab-Pfeilen Gber und unter
ii der QRS-Taste wird der min. Schwellwert +/- eingestellt.

GERMAN
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90% Setzt S1 auf 90% des Durchschnitts-RR, bzw. auf den
programmierten Wert.

Der Prozentwert lasst sich mit der Konfigurationsvariablen 9
‘F9 %RR Prozentzsatz’

F11 Ubersteuerungs-/StoRstimulierung. Langes Driicken (mind.
0,35 Sekunden) startet die erste Stimulierung und weitere,
wenn die Taste 20 Sekunden unberuhrt bleibt; die griine
Taste zeigt an, dass die Stimulierung sofort ausldsbar ist.

.Ka2" zeigt den stimulierten Kanal an; 380 steht fur das
vorgegebene S1-Intervall.

Verschieben Sie lhren Finger wahrend der Stimulierung
nach rechts in Richtung ‘-, um das S1-Intervall
herabzusetzen, oder nach links, um S1 zu erhdhen.

Keine Schaltet um zwischen Nur Tastatur, Nur Touchscreen oder
Beides.
Keine Gemessen Stimulationsergebnisse

Q : Stimulations Impedanz in Ohm
V : Stimulationsspannung in Volt
2 : Anzahl der Stimulationsimpulse erzeugt

85 iy < . N

Alt-S/AIt-R Sparen / Erneuern Einstellungen

K Konfigurieren Stimulator

H Hilfe

F Wechsel zwischen Seite A und Seite B Stimulatoren

FE As

Keine R- R-Intervalls in Millisekunden

Keine Herzfrequenz in Schlagen pro Minute

Y Stimulation zu synchronisieren, um ECG

Keine Verzbgerung seit Synchronisation S1

D dekrementiert Wert von S
Dekr ¥

I Set Anzahl der Stimulationsimpulse in einer Reihe

Ctrl-Ins/ Maximalstrom
Ctrl-Del

Keine Stimulation geliefert

— Alt / Ctrl / Shift | Taste gedriickt

e

=o =

Tabelle 6 Touchscreen-Tasten/Zonen und ihre Funktio nen
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Touchscreen Hilfe-Menli MicroPace|||

Verlassen

Reizstrom und L Halten Sie fir den
Impulsdauer EKG Quelle Kanal — C:Strommal auer. l’rmokoll g Notfall -Stimulation

einstellen mit +/- F
- wieder aufrufen

Wiahlen Blatterbare A/B

Erregungskanal Hilfe-Menii

L |;| o Stimulationsimpedanz (Ohm)
\YJ E Spannung

. |:| ; SNRT Werl
= Anzahl von Impulsen
ausgegeben
Erhhen QRS
QR&Erkennung > Erkennungsschwelle
Display Mindest s

Anzeige QRS
Erkenn ungsmeni

Verringern QRS
Erkennungsschwelle

Legt 81 angezeigt
d % d‘g Mindest

durchschnittiichen
RR-Intervall

81  280ms xB 1 X | | AV (s5.. 1

~ ~ ~
/ Absé‘\r’\nkr:fr’!%ug?( 4 0 0 o i T ns 30 0 ns
_ v : v - v v

Bestimmen ¥10 HKHaz

S1 Reihe
Decrement 'PAUSE

aktivieren p—a SR
Dekrement ] ) (Bekewl_10ms Jif foq0 4 — = - - 3000.»:

Eigenschaften
Tisch : ouch+T Wiederhol

Touch-Eil n_Pabe zu ermaglichen Deakdivieren Erh&hen oder Verringern
oder die Tastatur oder beides fokussierten ocused Parameter A 2 s
Verdnderung Parameter (zB Sx von 10 ms ﬁl:.:tmrenr?»e e\.nﬁ l:}eheb\ggt
lenwert zwei Mal, um mif
kgnzantriert Ziffernblock bearbeiten

Parametereigenschaften.

One-Touch- Overdrive- Wechseln Pacing
On [ Off oder driicken, um Pace

Diagramm 14 Ubersicht (iber die Funktionen der Touch  screen-Tasten/Zonen

11.1 Steuerung des Zahlen-Tastenfelds und der Maus

An das System kann ein Micropace Zahlen-Tastenfeld (MP3393) und eine Micropace Maus am PS2-
Anschluss angeschlossen werden. Sie miissen vor dem Einschalten des Systems angeschlossen
werden.

Achtung: Standardziffernblockdirfen nicht mit den E PS320 Stimulatoren verwendet , da sie
nicht wie erwartet funktionieren werden.

Fur diejenigen, die eine Maus-Schnittstelle bevorzugen , fordern Sie eine von Micropace.
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12 BENUTZUNG DER EPS320 ANREGER

SOFTWARE

12.1 Hilfe Funktion

Dem Benutzer steht zu jedem Parameter und jedem Protokoll eine umfangreiche kontextabhangige
Hilfefunktion zur Verfligung. Sie wird mit der aktiven Taste ,H’ aufgerufen (zuerst den Parameter tiber
die zugehorige Taste oder mit den Pfeiltasten anwahlen).

S

Eingabel[l, |, Hilfe, Enter, Esc]:

1

2

3

4

5
6
7
8
9
a
b
C.
d
e.
f.

TOP HILFEMENU

. Dieser Parameter
. Dieses Protokoll
. Schulungsvideos
. Diagramme

. Hotkey-Ubersicht
. Konfiguriere Prog.
. Stimulationsfehler
. Abfihifehler

. Release Notes

. Uber EPS320

. Setup-Hilfe...

Touch-Kalibrierung

. Hotkey-Hilfe
Stim.-Muster anzeigen

Benutzeranleitung
Hilfe suchen

Diagramm 15 Hilfemenu

Eine Liste aller aktiven Tasten samt Erlauterungen ist sofort zugénglich, indem Sie die aktive 'Alt-M'

Taste driicken.

12.2 Schulungsvideos

Die Schulungsvideos sind im Hilfemeni-Punkt “3. Schulungsvideos " verfligbar. Mit den
Schaltflachen kdnnen die gewtinschten Themenvideos ausgewahlt werden.
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Training Video Chapter Menu, Sw 4.0

1. Introduction 4. Pacing Protocols 6. General
Stimulator Safety Pacing Protocols Overview Emergency Pacing
m Nodal ERP Refractory Periods Setups Naming
Adjusting Parameters SNRT Sound Volume
. . Maintenance / Passwords
2. Basic Pacing diencketiach _
MultiSx 2: StopOnTach
Shortcuts: 90%RR i : 7. Help Features
; Context Sensitive Help
Snn el Dhareiee Rsynced Sx: Sensed Extras "
High Impedance Help Main Menu .
Delayed AV = e
7 creen Calibration
3. ECG Trigger -
5. Advanced pacing .
P——— MicroPacel||
yHEHTOnENg 0 g Multi-channel pacing CARDIAC STIMULATORS
ECG Trig Soures Advanced Protocols
Trig / QRS Detection Flipping Pages
VVI-Inhibited Mode

Video Controls

Diagramm 16 Training Video Menu

12.3 Hilfesuche

Die Hilfe verfugt Uber eine Suchfunktion, die aus dem Mentpunkt “s. Hilfe suchen " aufgerufen
werden kann.

12.4 Das Hauptfenster des Anregers

Das Hauptfenster des Anregers wird erscheinen, und zwar zusammengestellt fir das PACE
(Stimulier) Protokoll, wie es in Diagramm 17 abgebildet ist. Der rote Fokushdhepunkt ist auf dem
Parameter S1, dem Benutzer erlaubend, den grundlegenden Stimulierungsabstand mit den
Zifferntasten zu justieren oder +/- Schlussel. Der Fokus wird um den Schirm mit Pfeiltasten
verschoben.

Das STIMULUS Parameter Men, das Anrege PROTOCOL Menl und das PACE_SITE
(Stimulierstandort) Menu in der oberen Bildschirmhélfte sind dazu da, die entsprechenden Parameter
einzustellen. Die PACE_STATUS (Stimulierstatus) Anzeige und die PACING DISPLAY BAR
(Stimulations-Monitorbalken) in der Mitte des Monitors zeigt den Fortschritt der Stimulationsfolge.
Weitere aktive Tasten finden Sie auf dem Menii , MORE_Hotkeys’ (mehr aktive Tasten) oben rechts.

Der optionale Touchscreen hat am unteren Rand des Bildschirms verschiedene Tasten, die ebenfalls
die Funktion mancher aktiven Tasten ausfiihren (siehe Abschnitt ,Touchscreen” oben).

12.5 Elektrostimulationsparameter

Zum Einstellen der Parameter in Diagramm 17, driicken Sie zuerst die aktive Taste, welche durch den
unterstrichenen Buchstaben im Namen des Parameters angezeigt wird. Der Parameter wird in einem
roten Kastchen hervorgehoben werden. Benutzen Sie die '+'/'-' Tasten auf der numerischen
Kleintastatur, um die Werte der Variablen zu erh6hen oder zu vermindern, bzw. einen neuen Wert mit
Hilfe der numerischen Tasten einzusetzen. Benutzen Sie die ,Esc’ Taste um die aktive Flache auf die
Grundposition zurlickzubringen — es ist gewoéhnlich der héchste aktivierte Extrastimulus Parameter.
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12.6 Grundsatzliche Stimulation

Zum Ein- oder Ausschalten der Stimulierung, tippen Sie kurz auf die PACE-Taste (Leertaste) oder auf
die Touchscreen-Taste; durch fortgesetztes Niederdricken der PACE-Taste wird nur dann eine
Stimulierung erzeugt, wenn PACE gedruckt ist.

s Notfall

EKG Quelle Kanal—C:Stromms Dauers Protokoll Konfig

(A:Atium | 2.0 :
Pace HE (FE@ As

Messunaen

lel‘lﬁ‘_ﬁlﬁ;ﬁul J“l\l‘ J’\ul‘ _ﬂl'i\l_}‘l“.._ﬂ'lul, Jll‘f\ _fl\lﬁ_l"\\"_luuu

120 bpm
S1  >200ms Inf

500.

Ka1

STIMULIERUNG

Lo

Diagramm 17 Stimulator Benutzeroberflache Bildschir m in PACE -Protokoll.
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12.7 Uberblick tber die Software des Herzanregers

Schwellenprotokoll. In einer typischen

slektrophysiologischen Studie wird die Micropace EPS320 Stimulationsprotokolle - Elementar

Stimulusschwelle am Anfang festgelegt. o §1

Driicken Sie ,T' um das THRESHOLD o) UL

(Schwellen) Protokoll zu wahlen und wahlen —— L

Sie den gewlinschten i — stmulstion
Elektrostimulationsstandort indem Sie ,A' oder e T piags,y,  otmmensions o prony
V' driicken, falls er sich von dem Standardwert il muss
unterscheidet. Driicken Sie dann auf die )

[Leertaste]; der Ausgangsstrom wird dann F%“AL-ERP (11T | [11]]] ||
automatisch vermindert. Es wird nétig sein, die

Stimulation zu stoppen, wenn die Erfassung $1=600 ”MI:

nicht gelingt und Sie werden veranlasst, einen (S:)RT | | | | | |m ||||||

neuen Ausgangsstrom zu akzeptieren

(doppelter Schwellenstrom und > 1.0 mA). bt A

Stellen Sie den Strom jederzeit ein, indem Sie

,C' fur ,Current’ (Strom) driicken und einen F:,E-rCKEBACH I | | | |||| |||| ]"l

neuen Wert eingeben.

. . . . Bﬂih!f.ﬁ 35 PAUSE
Stimulationsanzeigebalken. Wahrend der M st -— s
Elektrostimulation wird der blaue Anzeige- H.nd“cﬂo,\, | | | | | ||||| I | | | | ||||| !““""
Stimulationsbalken in der Mitte senkrechte Lttt
Stimulusbalken uber der Zentralzeit-Grundlinie RSYNCED. §X T g
fur jeden Stimulus zeichnen (kiirzere Balken fir (M {sansed) Relhost

€ A . i & | Pause | pause
S1, groRere fur S2-S7). Atrialkanal-
Stimulusbalken erscheinen auf der oberen SHERERENERI I URERLY
Halfte; ventrikulare Elektrostimulationsbalken
auf der unteren Halfte. Die direkt unter der Diagramm 18 Stimulationsmuster in
zentralen Grundlinie liegende Zone wird verschiedenen Protokollen

ausfindig gemachtes QRS anzeigen; das fir
das Auslosen verantwortliche QRS wird als ein langerer Balken angezeigt. Die erfasste EKG Spur,
falls aktiviert, wird unten am graphischen Stimulieranzeigebalken verzeichnet

AV_KNOTEN_ERP und Multi_SX Protokolle. Das ,AV_KNOTEN_ERP’ Protokoll beinhaltet 3
Extrastimuli fur refraktare Messungen, mit adaptiver autom. Verminderung um 50 und dann um 20
oder um 10. Das ,MULTI_SX'’ Protokoll bietet bis zu 6 Extrastimuli fir programmierte ventrikulére
Stimulation auch bei individuell gesteuerter festgelegter Reduktion.

Wenckebach und Burst_Pace (StoR3schritt) Protokollen . Das WENCKEBACH Protokoll vermindert
ununterbrochen S1 (angehalten durch ununterbrochenes Driicken der [Spacebar] - Leertaste). Das
BURST_PACE (StoRschritt) Protokoll erméglicht schnellere Elektrostimulation mit Hilfe von S1 Werten
bis zu niedrigen 30 (wenn Sie die untere Grenze fiir S1 im Burst (StoR) in dem Config Menii tief
genug einstellen, dann aktive Taste ,K', Config Var 2). Stimulationsmuster dafiir und fiir alle anderen
Protokolle sind in Diagramm 18 abgebildet.

Rsync_SX, SNRT and AV_DELAYED — AV verzogerte Proto  kolle. Das RSYNC_SX Protokoll
produziert eine Reihe von bis zu 3 Extrastimuli, verbunden mit einer Reihe von wahrgenommenen
QRS Komplexen. Das SNRT (Sinusknoten Korrektur) Protokoll zeigt einen Ablaufsekundenalarm-
Zeitmesser an und vermindert S1 automatisch nachdem die Elektrostimulation gestoppt ist. Die S1
Anpassung kann durch die AUTO_DECREMENT (Autoverminderung) Variable programmiert werden
oder durch das Anwenden einer Wertetabelle, die durch Driicken von [Ins] zuganglich wird, mit dem
Brennpunkt auf den AUTO_DECREMENT oder S1 Parametern, wenn man im Schwellenprotokoll ist.
Das AV_DELAYED (AV verzogerte) Protokoll bietet der Reihe nach A-V Elektrostimulation, wenn S1
der grundsatzliche Stimulationsabstand und die S2 Variable die AV-Verzdgerung einstellt.

Ubersteuerungs-Stimulierung und ATP (Anti-Tachykard ie Stimulations) Protokolle.
Tachyarrhythmie kann mit Hilfe des vorlaufigen OVERDRIVE BURST_PACE (Ubersteuerungs-
Stol3stimulierungs) Protokolls, welches mit Hilfe der aktiven Taste ,0' erreicht wird, schnell beendet
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werden. Die Stimulationsstelle und der Endwert S1 werden bis zum nachsten Aufruf auf OVERDRIVE
(Ubersteuerung) bleiben. Das ATP_AICD (ATP laden) Protokoll (aktive Taste ,L') bietet
Ubersteuerungsstimulations-Protokolle, die &hnlich wie in Implantable Defibrillators (zur Implantierung
geeigneten Herz-Defibrillatoren - AICD's) gebraucht werden. ATP kann mit einem vorher eingestellten
Prozentsatz des wahrgenommenen VT (ventrikularen Tachykardie) Zyklus geliefert werden, der mit
Hilfe von S2 eingestellt wird, oder mit einem festgesetzten Zyklus in ms, der durch S1 eingestellt wird.
Die ATP Reihenlange kann durch die TRAIN (Reihe) Variable eingestellt werden, und die
automatische Verminderung von S1 zwischen Antriebsreihen kann mit dem AUTO_DECREMENT
(Autoverminderung) Parameter eingestellt werden. Ein Minimum S1, spezifisch zu diesem Algorithmus
und der Intrareihen-Verminderung, kann aus dem Config Menl (aktive Taste ,K') programmiert
werden.

ECG Abfiihlen. Der Anreger kann das ECG aus einem der beiden héheren ECG Eingaben (1 volt pp)
(1 Volt von Spitze zur Spitze), oder dem intrakardialen ECG (IECG) aus den
Elektrostimulationselektroden eines der beiden Kanéle wahrnehmen. QRS Erkennung hat
automatische Verstarkung und braucht keine Anpassung. Die Amplitude des externen ECG kann
ebenfalls gedndert werden, indem die Amplitude des Ausgabesignals von lhrem EPS
(elektrophysiologischen) Aufzeichnungsgerat berichtigt wird. Auf ahnliche Weise nimmt der AUTO_TIP
automatischer Standort die abfiihlende Katheterspitze IECG wahr, aus welcher jeder Kanal angeregt
wird. Der Joined_AV stim (verbundene atriale/ventrikulare Stimulation).

Sync Trigger (Synkrontrigger) Ausgabeschnittstellen . Die Trigger / Sync Ausgabe fur lhr EPS
(elektrophysiologische Studie) Aufzeichnungsgerat-Uberpriifungsfenster wird am achten Reihenimpuls
in der AV_KNOTEN_ERP (AV-Knoten-effektive refraktive Periode) und dem MULTI_SX (ventrikulare
Tachykardiestudie).

Anreger-Standardwerte sichern.  Stimulus und protokollverwandte Parameter fiir das gegenwartig
angezeigte Protokoll kdnnen zum Standardwert fur dieses Protokoll gemacht werden, indem sie in
dem Protokolleinrichtungsspeicher gespeichert werden, einfach durch driicken der aktiven ,Alt-S'
Taste und [Enter] (Eingabe). Achtung: die Standardvariable CURRENT (Strom) ist eine Ausnahme
und kann nur im THRESHOLD (Schwellen) Protokoll gespeichert werden.

Anreger-Voreinstellungen laden.  Beim Laden des Stimulus und protokollverwandte Parameter
werden die geladenen Voreinstellungen fur alle Protokolle und nicht nur fiir das momentan vorgewahit
Protokoll ibernommen.

12.8 Stimulationsparameter

Die folgenden Stimulationsparameter kénnen zur Steuerung der Eigenschaften der Stimulus-Reihen
verwendet werden:

12.8.1 Parameter S1

100 bpm
Grundlegendes Anregungsintervall. i""S1 >180ns Inf A
S1 wird automatisch in den WENKEBACH- oder STOSS_STIM- 600
Protokollen durch den Bildschirmparameter 'Verminderung' in ms s
vermindert.

¥Table Ch3
Im Menl Konfigurationsvariable 1 kénnen Untergrenzen zur Sicherheit
eingestellt werden. Diese Untergrenze wird am unteren Rand des S1-
Parameters angezeigt. Einige Protokolle wie z. B. STOSS_STIM und
UBERSTEUER_STIM haben ihre eigene Sicherheitsuntergrenze —
Konfigurationsvariable 2.

Die Stimulation wird durch Drticken der LEERTASTE ein- und
ausgeschaltet. Durch langeres Driicken der LEERTASTE wird die Stimulation fir die Dauer des
Driickvorgangs aufrecht erhalten.

Decr¥ -
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Bei Werten unter 230 ms tritt eine einmalige Warnung vor FLIMMERN auf; bei Werten unter 100 ms
tritt eine wiederholte Warnung vor FIBRILLATION auf. Beide Warnungen sind durch
Konfigurationsservicevariable_40 konfigurierbar.

In den Alle auBer R_SYNC_SX
Protokollen:
Andern mit 3 oder 4 Stellen: Stellt den Wert ein
+-: Andert den Wert um 10 ms
Strg +/-: Andert den Wert um 100 ms
Alt +/-: Andert den Wert um 5 ms.
Werte: 30-9990 : Wert S1 im ms, abhéangig von Protokoll.

12.8.2 S1 Reihe

Anzahl der Stimuli in einer Triebreihe oder zwischen der automatischen Verminderung von S1.

In den AV_KNOTEN_ERP u.

Protokollen: MULTI_SX: Zahl der Anregungen in der Reihe .
STOSS_STIM: Die Stimulierung endet nach x Stimuli.
SCHWELLE: Stromabsenkung alle x Stimuli.
WENCKEBACH: Verminderung S1 alle x Stimuli.
STIM_S2: Anzahl an S1 vor Erzeugung von interpolierten S2/S3.

Verandert Zifferntasten: Stellt den Wert der Reihe ein

durch +/-: Erhéhung/Verminderung um 1
ENTF: Stellt Endlos, INF, ein

Werte: 0 bis 99| : Anzahl der Anregungen
Inf . Unbegrenzte Anregungen

12.8.3 Dekrement

Automatische Verminderung (oder Erhéhung) der Parameter fir automatische Verminderung in jedem
Protokoll. Die Werte werden mit einer Ziffer und anschlieendem Driicken der Eingabetaste oder
einfach nur mit zwei Ziffern eingegeben.

In den Alle au3er STIM und AV_VERZ.
Protokollen: AV_KNOTEN_ERP U.
MULTI_SX: Vermindert das héchste aktive Sx
STOSS_STIM: Vermindert S1 zwischen zwei StéRen
SCHWELLE: Vermindert den Stromwert
WENCKEBACH: Adaptive Verminderung von S1
RSYNC_SX: Vermindert das héchste aktive Sx
STIM_S2: Vermindert das hochste aktive Sx
Andern mit +/-: Anderung um 5 ms, auRer SCHWELLE, Umschaltung
von Verminderung zu Erhéhung.
ENTF: Stellt Verminderung ab.
INS: Schaltet Verminderung ein oder ermdglicht
Verminderung nach Tabelle (Thbl).
Auto_Lock /Alt-L: Sperrt Verminderung in allen Protokollen
Alt-U: Verneint den Verminderungswert, und erzeugt eine
Erhéhung
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Werte: -99 bis —1|: Erhéhung
Aus| : Weder Erhéhung noch Verminderung
1 bis 99 : Verminderung
Thl : Tabelle mit vorprogrammierten Werten benutzen
-1~-mA , [1~mA: Schwellenstrom erhohen/vermindern
Sperre| : Verminderung voriibergehend sperren

Negative Verminderungswerte, die mit der '-' Taste oder Alt-U eingestellt werden, haben eine
Erh6éhung von Extrastimuli in den Protokollen AV_KNOTEN_ERP, MULTI_SX, RSYNCED_SX zur
Folge. Verstellt der Bediener den Extrastimulus zwischen den Reihen manuell, wird die automatische
Verminderung in den oben genannten Protokollen fir eine Reihe unterdriickt.

Der durch INS eingestellte -Wert verwendet eine Tabelle von programmierbaren Werten.

Beachten Sie die Hilfen zur Verminderung in den jeweiligen Protokollen.
12.8.4 Parameter S2-S7

Extrastimuli zeigen das Koppelintervall in ms an.

In den AV_KNOTEN_ERP, MULTI_SX, R_SYNC_SX, STIM_EXTRAS
Protokollen:
Andern mit 3 oder 4 Stellen: Stellt den Sx Wert ein

+/-: Andert den Wert um 10 ms

Strg +/-: Andert den Wert um 100 ms

Alt +/-: Andert den Wert um 5 ms.

INS: Aktiviert Sx und alle Sx darunter

ENTF: Sperrt Sx und alle Sx dartber

Strg-INS, Strg-ENTF:  Maskiert / demaskiert ein angewahltes Sx — wird nicht

geliefert

Alt-D: Autom. Verminderung des angewahlten Sx

Doppeltippen

auf Funktionstaste: Erhéhung des jeweiligen Sx um 10 ms
Werte: 0-9990} Sx-Wert im ms, abhangig von Protokoll.

Beispielwert: 80 — 990 ms (Untergrenze eingestellt mit Konfigurationsvariable_3).

S2-S7 kdnnen in den folgenden Protokollen durch die Parameter im Verminderungsbildschirm
automatisch vermindert werden:

(i) AV_KNOTEN_ERP (S2-S4)
(i) MULTI_SX Protokoll
(ii) RSYNC_SX Protokoll

Die automatische Verminderung von S2-S7 kann fur die Schritte 50, 20 und 10 programmiert werden.
Dies hangt ab vom Wert von S1, entsprechend einer Tabelle, die durch Konfigurationsvariable_11
aktiviert wird.

S2-S7 kdnnen automatisch erhéht werden. Dazu muss die Verminderung mit der '-'-Taste auf einen
negativen —ve Wert gesetzt werden; ebenfalls moglich: die Tastenkombination Alt-U.

Normalerweise wird das hdchste aktivierte Sx automatisch vermindert. Es kann jedoch jedes beliebige
Sx automatisch vermindert werden, indem es angewahlt wird und Alt-D gedriickt wird.

Durch zweifaches Driicken der entsprechenden Funktionstaste wird ein Sx schnell um 10 ms erhdht —
wird F4 zweimal gedriickt, wird S4 erhdht, ohne dass das Sx ausgewahlt werden muss.

Der Parameter S7 ist nicht zugénglich, wenn der Touchscreen aktiviert ist.
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12.8.5 Pause Parameter

Steuerung der Wiederholung und der Pausendauer zwischen wiederholten Stimulationssequenzen.

In den AV_KNOTEN_ERP, MULTI_SX, RSYNCED_SX, STIM_EXTRAS, ATP_AICD
Protokollen:
Andern mit 4 Stellen: Stellt den Sx Wert ein
+/-: Andert den Wert um 1000 ms, (100 in RSYNC_SX/in
XRS_SX)
Strg +/-: Andert das Intervall StoppBeiTachy, falls aktiviert
Alt +/-: Andert den Wert um 500 ms.
INS/BEARBEITEN Offnet das Auswahlmentii der Pausen-Modi
Werte: 500-9990 : Pause, (100-9990 ms im Protokoll RSYNC_SX)
\Wiederholung: Wiederholen der Triebreihenfolge nach einem

PAUSE-Intervall
Wiederh./StoppBeiTachy: Bedingte Wiederholung der Triebreihe.

K.Wiederh.|: Keine Wiederholung der Triebreihenfolge
Pause=S1]: Wiederholung ohne Pause

PAUSE-Modus StoppBeiTachy (StoppBei < xxx):

Die Stimulation stoppt nach einer Stimulationsreihe wenn Tachykardie erkannt wird innerhalb des
Pauseintervalls und dieses Intervall kiirzer ist als der angegebene StoppBeiTachy-Wert (in ms). Die
Erkennung von Tachykardie hangt vollstandig von der Qualitat des allgemeinen EKGs, sowie der
Qualitat des EKGs bei einer Tachykardie ab. Letzteres kann eine andere Achse haben als ein
stimulierter oder sinusférmiger Rhythmus, oder kann sich aufgrund der Katheterbewegung
verschlechtern.

Das StoppBeiTachy-Schwellenintervall kann mit Strg+/- verandert werden; die Standardeinstellung ist
390 ms (definiert durch ConfigVar_22-Tachy Erkennungsintervall). Beachten Sie, dass Tachykardie
wahrend der Stimulation nicht abgefuhlt wird.

Wird im StoppBeiTachy-Pausemodus keine Tachykardie innerhalb des Pauseintervalls erkannt, wird
die Stimulation nach dem eingestellen Pauseintervall zzgl. 500 ms wiederholt.

Bewegt sich das zuletzt abgefiihlte RR-Intervall auRerhalb der StoppBeiTachy-Schwelle, bestatigt der
Stimulator das Ende der Tachykardie fur 1,5 Sekunden wahrend die Meldung ,Bestatigung" angezeigt
wird.

P/QRS-Komplexe, die als Tachykardie erkannt werden, sind mit einem lilafarbenem 't' unter dem
Komplex gekennzeichnet und unterstiitzen den Bediener so in der Erkennung von Unter- bzw.
Ubererkennung. Falls notwendig kénnen die P/QRS-Erkennungskriterien mit Hilfe des QRS-
Erkennungsfensters eingestellt werden (aktive Taste Alt-q).

12.8.6 Kanalmeni - Strom - Dauer

Der Micropace Herzanreger kann bei der Automatisierung einiger
Aufgaben helfen, wie z.B. ERP- und SNRT-Messungen, wenn der
Bediener Kanall fiir das Atrium und Kanal2 firr das Ventrikel verwendet — AAtrium 2.0 =
die Kanale werden zur Vereinfachung standardmafiig so benannt. o

Kanal—C

Werden andere Stellen stimuliert, kann der Bediener direkt auf Kanall
oder Kanal4 zugreifen oder kundenspezifische Namen an diese Kanéle
anhangen (siehe unten).

Geeignete aktive Tasten: A, V, ‘, /, J, INS

Fur einige Protokolle wird automatisch die Stimulierstelle gewahlt, wie
z.B. Atrium / Kanall fur das SNRT-Protokoll. Dies kann durch Verandern
von Konfigurationsservicevariable_14-En-Universal_pace_site (En_Universal_Stim_Stelle verhindert
werden).
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Die Menuauswahl enthalt:

ATRIUM-Kal: Ausgange zum Ausgang Kal.Fir optimale Anregerautomatisierung wird
diese Fiuhrung gewoéhnlich benutzt, um hohes rechtes Atrium oder Herz
mehr auf der proximalen Seite anzuregen. Z. B. verwendet das SNRT-
Protokoll standardmaRig dieses Protokoll.

VENTR- Ka2: Ausgange zum Ausgang Ka2. Fir optimale Anregerautomatisierung
verwenden Sie diesen Kanal um Ventrikel oder Herz mehr auf der
distalen Seite anzuregen.

STIM 3- Ka3: Allgemeiner Kanal. Benutzt den Stromerzeugungskreis von Kanal 1, d. h.
Herzanreger kann nicht beide gleichzeitig anregen. Mit der Stimulus
Multiplexer Box erscheint dieser Stimulus an Ausgangskanal 3. Wenn
StimLink™ mit einem kommunizierenden Aufzeichnungssystem installiert
ist, schickt das Herzanreger einen Befehl zum Aufzeichnungssystem, um
den Stimulationskanal im Aufzeichnungsgerat auf Kanal 3 zu schalten.
Wenn keine der oben genannten vier Kanale installiert ist, erscheint der
Stimulus an Ausgangskanall.

STIM 4- Ka4: Allgemeiner Kanal. Benutzt den aktuellen Stromerzeugungskreis von
Kanal 2, d. h. der Benutzer kann nicht beide gleichzeitig anregen. Mit
Zubehor fir vier Kanéle wird der Kanal an Kanal 4 geleitet, andernfalls
erscheint er an Ausgangskanal2.

Mehrere Ka: Programmierbare, gleichzeitige Anregung von Kanal 1 und Kanal 4. Es
gibt ein spezielles Menu zur Kanalverbindung, das die unabhangige
Kombination der Impulse S1 bis S7 in einen oder zwei Kanéle zulasst.
Die Standardeinstellung fir das Menu sieht eine Stimulierung von Atrium
und Ventrikel durch S1 vor, mit Extrastimuli nur im Ventrikel. Dies ist
ndtzlich fir MULTI_SX/VT-Induzierungsstudien bei Patienten mit VA-
Herzblock; wobei kombinierte A und V Stimulierung die Beschadigung
der Reihe durch erfasste oder zusammengefiihrte asynchrone
Sinusschlage verhindert.

Umbenennen von Kanalen:

Der Bediener kann im Menu Stimulierungsstelle Kanale umbenennen, indem er mit den Pfeiltasten
das Menu (Strom) auswahlt und anschlieRend INS driuickt. Daraufhin wird ein Meni mit 5 Namen
angezeigt; der Bediener kann den Namen, der gedndert werden soll mit den Pfeiltasten auswéhlen,
erneut INS druicken, und den neuen Namen eingeben. Der neue Name wird nur im Menu
Stimulierstelle angezeigt; er wird dauerhaft gespeichert.

Wandernder Stimulierkatheter:

Andern Sie Config Service Var_14-'En Universal Pace Site' bis 3, um alle Ausgabe umleiten auf Kanal
1 - Atrium.

12.8.7 Strom

Die Stromamplitude, die fur einen Stimulus geliefert werden muss.

In den Protokollen  Alle

Andern mit Taste:  Zifferntasten: Stromwert in mA
+/-: [Wertanderung in Pseudo-logarithmischen Schritten]
CTRL+/-: Anderung 2 mA
ALT+/-: Anderung 0,1 mA
oberste Reihe +/-: Anderung 0,1 mA
Strg-INS: Erzwingt einen Stromwert von 20 mA (fur His-Anregung)
Strg-DEL: Setzt den Stromwert von 20 mA auf den vorherigen Wert

zuruck.
P 0,1.0,2,03...48,5,6,7... 10, 15... 25 mA]
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Wenn versucht wird, die Stromstéarke mit Ziffern um > 10 mA zu &ndern, wird eine Warnmeldung
angezeigt. Mit Ctrl INS/DEL die Stromstéarke auf 20 mA erhéhen und wieder herstellen.

Fallt die Stromversorgung aus, hat dies zur Folge:
Q Die “Leitung prifen”-Leuchtdiode blinkt am SGU
QO einen leiseren Pulston
Q ein L-férmiges Pulssymbol auf dem Bildschirm und
a

Warnmeldung: Hoher Atrial-/Ventrikelwiderstand.
12.8.8 Dauer

Dauer des Anregungsimpulses im ms.

In den Alle
Protokollen
Andern mit Zifferntasten: Dauer eingestellt in ms
Taste: +/-: Erhéhung/Verminderung in Schritten von 5 ms
Werte: 0,5,1,2,3..10ms:  Dauer im ms.
12.9 ECG Sense S Quelle

12.9.1 EKG-Abflhlstelle

EKG- Eingang wird fir die folgenden Zwecke verwendet:

Q Synchronisieren Beginn der Pace Zug nach des Patienten P / QRS (wenn

Sie SYNC wandte sich an P/Q fiir das Protokoll verwendet ). miﬂ:ﬁ Asyne

O Mess SNRT Wert im SNRT Protokoll (Erfassen Sie mussen in Atrium). Verzug:

Q StopbeiTachy Funktion

Ext1: [ Alt-1 ] - Erfassung vom, EKG-1 Eingang' an der Rickseite des SGU

Kal/3: [ Alt-a ] — Erfassung von den Stimulationselektroden des atrialen Kanals (kein
externes EKG)

Ka2/4: [ Alt-v ] — Erfassung von den Stimulationselektroden des ventrikularen Kanals
(kein externes EKG)

AUTO: [ Alt-1 ] — Erfassung von der Katheterspitze an der aktuell ausgewahlten

Stimulationsstelle

Falls notwendig, kdnnen mit Alt_Q (Menu QRS-Erkennung) die P/QRS-Erkennungsparameter
eingestellt werden.

Empfohlene Einstellung:

Wenn lhr EP-Aufzeichnungssystem mit multiplen EKG-Signalausgdngen ausgestattet ist, dann
schlieRen Sie zur optimalen Abfuihlung zwei externe EKG-Kanéle an und programmieren Sie lhr EP-
Aufzeichnungssystem so, dass es das High-RA-Signal in EXT_EKG1 und das RV-Apex-Signal in
EXT_EKG2 lenkt und stellen Sie AUTO_EXT als Abfihlistelle ein. Die Abflhlstelle wird nun
automatisch ausgetauscht.

Wird nur ein externer EKG-Abflihlkanal verwendet, stellen Sie fir die Abflihistelle Ext1-A oder Ext2-V
ein und setzen Sie Konfigurationsservicevariable _35-En Abfiihistelle Warnung auf 0 oder 1, damit
dem Bediener keine unnétigen Warnmeldungen hinsichtlich des Abfiihlens angezeigt werden.

Ist kein externes EKG-Signal verfugbar, verwenden S ie die automatische
Katheterspitzenabfiihlung, aktive Taste Alt-I.
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12.9.2 Sync-Modus

Steuert die Synchronisation des Stimulationsstarts zum erkannten P/QRS.

In den STIM, STOSS
Protokollen:
Andern mit +/- und INS/ENTF: Scrollt durch die méglichen Werte.
Werte: : ASYNCHRONE Stimulierung entspricht VOO/AQO
Stimulierung.
1st S1: Die Stimulierung beginnt mit dem néchsten gefuhlten
P/QRS
: GEHEMMTE Stimulierung entspricht VVI/AAI
Stimulierung.

12.9.3 QRS Erkennungsmeni

Verwenden Sie unten abgebildetes Menu zur Einstellung der P/QRS-Erkennung. Ist die Erkennung
nicht optimal, wahlen Sie die Voreinstellungen fir IEKG oder Oberflachen-EKG oder fir Tachykardie,
den Umstanden entsprechend. Kundenspezifische Parameter konnen mit Hilfe des 'Spez.Einst.sp.'-
Befehls gespeichert werden. Jegliche Voreinstellungen kénnen als Standardwert beim Programmstart
definiert werden, indem die entsprechende Nummer in Konfigurationsvariable 30 Soft QRS
Erkennungseinstellung eingegeben wird.

QRS-Erkennungsmeni EKG: Oberflache
Rlilsne Decay Blanking (ms,+W/-N):170

Schw.Prozent(+U/-L): 80
Schw.Verz (+T/-V): 80
Threshold | " Schw.Min. (+E/-X): 10
Feneeat ~, __ e EKG invert. (I): O
HighPassFltr(+B/-C): 0
EKG richten (R): O
LErk. Einst. (P): 1
‘Sweep-Geschw. (A): 1

L

Hilfe (H):

Tolerance band  Spez.Einst.sp  (S):
Defaultwerte (R):
Halt/Freigeb. (F):

Diagramm 19 QRS Ermitteln Menu

Die QRS-Erfassung kann in diesem Menl auf +ve, —ve oder zweiphasig eingestellt werden,
Steuerung durch (Thr. +:0 -:1 +:2).

Der QRS-Erfassungskanal kann mit dem Element Sense (Erfassen) in der Liste eingestellt werden.

12.10 Stimulation Status

12.10.1 RR-Messung

Das RR-Intervall zwischen zwei Herzschlagen und das durchschnittliche (Exponentialfilter mit
Gewichtung gegen Ausreil3erwerte Erkennung) RR-Intervall werden angezeigt.
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12.10.2 Impedanzmessung

Der Widerstand des Stimulierkreislaufes wird bei jedem Impuls gemessen, um dem Bediener die
Bestimmung der Intaktheit des Stimulierkreislaufes zu erméglichen. Werte unter 500 Ohm lassen auf
einen geringen, Werte Giber 2000 Ohm auf einen hohen Widerstand im Stimulierkreislauf schliel3en.
Bei Stimulierstromen unter 0,6 mA wird kein Widerstand angezeigt. Der gemessene Wert enthalt
verschiedene Widerstande im Stimulator und die Genauigkeit ist beschrankt; er ist kein Maf3 fiir den
'Leitungswiderstand', der bei der Implantation eines dauerhaften Schrittmachers verwendet wird und
sollte auch nicht als solcher genutzt werden.

12.10.3 EKG-Anzeigeleiste

Wahrend der Stimulation werden in der EKG-Displayleiste Stimulussymbole fiir den Stimulus in den
einzelnen Kanalen angezeigt (kurze, vertikale Linien fur S1, langere Linien fur S2-S7). Die abgefihlte
EKG-Linie und die erkannten P/QRS-Symbole sind unten angezeigt. Der min. Schwellwert fir den
Ausloser der QRS-Erfassung kann ebenfalls im Hauptfenster mittels der Auf/Ab-Pfeile auf der rechten
Seite der Leiste geandert werden. Der Wert wird kurzzeitig in Form einer griinen horizontalen Linie
angezeigt.

12.11 Stimulierungsprotokolle
Der Micropace Herzanreger verfugt tber eine Anzahl von vorprogrammierten Stimulationsprotokollen.

12.11.1  Auswahl und Namensanderung des Protokolle

Die Protokollem die im Protokollmeni angezeigt werden sollen, kdnnen aus der Protokoll-Toolbox

(ﬂ oder Taste ‘M’) durch Markierung des jeweiligen Kastchens ausgewahlt werden, und sie
konnen mit der Taste EDIT aus einer konfigurierbaren Liste umbenannt werden.

Frotokoll-Toolbox

=
@
=]
=

: Nodal_ERP
SNRT

Pace
Burst_Pace

: Wenckebach
: Multi Sx

: Rsynced Sx

: AV_Delayed

: ATP_AICD

: Overdrive

: Tachy_Induce
1 AV_Multi_SX
: Bi_Ventric

: Refract_HFS
: PPl_Display

: Paced_S$2

: Sensed_S2&S3

XKXXXXXKX

2
3:
4:
5:
6
7
8
]
A
B
Cc
D
E
F
G
(
J

Eingabe[l, |, Einf, Hilfe, Enter, Esc]:

Diagramm 20 Protokoll-Toolbox

12.11.2  Stimulierungsprotokolle

51
ST LI

w)
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Wabhlen Sie das Protokoll STIM zur Stimulierung in einem festgelegten Intervall, das durch S1 an der
ausgewahlten Stimulierstelle eingestellt wird.

12.11.3  Schwellenprotokoll

Stromreduktion Sti mulierung
REIHE=4 wom Benutzer
s1 urterbrochen
SCHWELLE | | | | | | | | Lrr Strom einstellen auf 2 * Schwelle (> 1,0 mA)

)

Das Schwellenprotokoll dient zur Bestimmung der Stimulierschwelle durch sténdiges Verringern oder
Erhéhen der Stimulierstromamplitude; der Bediener muss die Stimulierung stoppen, wenn keine
Erfassung mehr vorliegt und einen angezeigten, automatisch errechneten, neuen Stromwert
(Schwellenstrom x 2 und > 1,0 mA) annehmen oder andern.

12.11.4  AV-Knoten-ERP Protokoll

REIHE = 8
S1 s2 PAUSE g4

52
o L P
)

Das Protokoll AV_KNOTEN_ERP bietet bis zu 3 automatisch verminderte Extrastimuli fir Refraktar-
und andere Messungen am AV-Knoten. S2-S4 kdnnen automatisch um 50, dann um 20, dann um 10
ms vermindert werden, wobei der Sx-Wert einer Tabelle folgt, die Uber die Funktion
,Verminderungsparameter bearbeiten’ zuganglich ist oder einem einzelnen Wert, der als
Verminderungswert eingestellt wird (die Verminderungstabelle wird deaktiviert, indem man die
Konfigurationsvariable-11 auf 0 setzt).

12.11.5 Multi_Sx Protokoll

Sti ruli=rung

beendet
REIHE = 6 53 54 I E PAUSE
MULTI SX s1 52 54 s1 Stophei
H HERENI L
(VT Induktion)
] ] Trnni
v v ttttt

Das Multi_Sx-Protokoll bietet bis zu 6 automatisch verminderte Extrastimuli, die hauptsachlich fur die
programmierte Ventrikular-Stimulation verwendet werden. Bei der Ventrikelstimulierung erscheint die
Warnmeldung “Defibrillator bereit?* wenn das Protokoll aufgerufen wird; das Erscheinungsbild kann
von Ihrem Lieferanten konfiguriert werden. In beiden oben genannten Protokollen setzt die manuelle
Einstellung von Sx die automatische Verminderung auf3er Kraft und der BSP-Schlissel kehrt die letzte
automatische Verminderung um.

Das Sx-Merkmalsmenu wird fur das gewahlte Sx mit Ins/Edit getffnet und es enthalt:
O Zuerst S1-Auslésung von erfassten P/R aktivieren oder nicht auslésen.
Q AV-Verzogerung fur S1 aktivieren.
Q S1 AV-Verzogerungszeit in ms einstellen.
a

Individuelle S1-Train-Nummer-Steuerung einstellen. Der Train-Wert (Reihenwert) wird unter
der Sx-Schaltflache angezeigt.

Q Wahlen Sie Ausgangskanal

Individuelle automatische S2- S7 Reduktion fur dieses Sx gemafl dem allgemeinen
Verringerungswert, der im Meni Stimulus eingestellt ist, aktivieren.
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12.11.6 Wenckebach-Protokoll

REIHE=4

WENCKEBACH | | | | |||| |||| “”
(W)

Das WENCKEBACH-Protokoll vermindert S1 kontinuierlich. Die Verminderung kann wahlweise durch
manuelle Einstellung von S1 (kann von lhrem Lieferanten konfiguriert werden) beendet werden; in den
Softwareversionen 3.19.59 oder alter konnte die Verminderung durch standiges Driicken der
Leertaste pausiert werden.

12.11.7 Rsync_Sx Protokoll

TCL- 60

RSYNC_SX
r) {Abgefiihit)REIHE = 6 | PAUSE PAUSE

(HIS-zusammentreffend
52)

,,_
.
.
.
.

$2
.
.
.

i
i

-'I-I-

Das RSYNC_S2-Protokoll erstellt eine Reihe oder eine Sequenz von bis zu 3 Extrastimuli, die an eine
Reihe von abgefihlten P/QRS-Komplexen gekoppelt sind.

12.11.8 SNRT* Protokoll

Sti rmulierung
wiorm Benutzer

INS: | 1: E00

S1=600 '-'"“::;TC“E” S1=500 2. 500

3: 420

SNRT | | | | | Inter\.ralle | | | | | | 4- 270
's’) §: 330
[ ]| ]n 5: 300

p A 7: 280

Im Protokoll SNRT wird ein Timer mit den abgelaufenen Sekunden angezeigt und S1 wird
automatisch verringert, nachdem die Stimulierung entsprechend einer SNRT-Tabelle gestoppt wurde.
Die SNRT-Tabelle kann durch Driicken von [INS] aufgerufen werden, wenn im SNRT-Protokoll auf
dem Bildschirm SELBSTVERMINDERUNG oder S1-Parameter ausgewahlt wurden. Die Variable
SELBSTVERMINDERUNG kann auf3erdem auch zur Verminderung von S1 verwendet werden (kann
von Ihrem Lieferanten speziell fir Sie konfiguriert werden).

* Anmerkung: Die Berechnung des SNRT-Wertes erfolgt mdglicherweise nicht korrekt, wenn von der
Katheterspitze IEKG abgefihlt wird; verwenden Sie eine externe EKG-Abfihlung um eine SNRT-
Berechnung vom EPS320 Stimulator zu erhalten.

12.11.9  Stol3_Stim Protokoll

Mindest 51 niedriger als PACE
Option: 1. Yerminderung Zwischen
REIME den Stiken
2. Begrenzte Triekreihe

STORSTIM m/‘ 3. Adaptives 51
) LOCEECEEEEE P

]
ttt

Das Protokoll STOSS_STIM ermdglicht eine schnellere Stimulierung mit niedrigen S1-Werten von bis
zu 30 ms (je nach Konfigurationsvariable 2 'Untergrenze fiir S1 in Stoss'). Die Konfigurationsvariable 7
kann dazu verwendet werden, um die StoRstimulierung auf Ubersteuerungs-StoRstimulierung
umzustellen, wenn die Stof3stimulierung aktiviert wird.
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12.11.10 AV Verzogerungsprotokoll

Ka1-Atr: s
AV_VERZ |
("e') Ka2-Vent: | | I I

Das Protokoll AV_VERZ bietet eine sequenzielle AV-Stimulierung, wobei S1 das Stimulierintervall
liefert und die S2-Parameter die atrio-ventrikulare Verzégerung.

12.11.11 ATP-AICD Protokolle

RElHE il PAUSE PAUSE Stirulierung
TCL* 34% S1-10 51-20 womn Benutzer
LOAD_ATP /’ urterbrochen
(temporire) | | | |
'L’} L L)
t t t tt t tt

Tachykardie schnell beenden durch Springen in das vorlaufige STOSS_STIM-Protokoll (aktive Taste
0) und anschlieRende Riickkehr durch. Die UBERSTEUERUNGS-Stimulierstelle und der Endwert von
S1 werden bis zum nachsten Aufruf des UBERSTEUERUNGS-Protokolls bleiben. Die aktive Taste
F11 ermdglicht eine Ubersteuerungsstimulierung mit nur einem Tastendruck.

Das Protokoll ATP_AICD (Anti-Tachykardiestimulierung, aktive Taste L) liefert Protokolle zur
Ubersteuerungsstimulierung ahnlich der Protokolle, die in zur Implantation geeigneten Defibrillatoren
verwendet werden (AICDs). ATP kann mit einem vorher eingestellten Prozentsatz des
wahrgenommenen VT-Zyklus geliefert werden, der mit Hilfe von S2 eingestellt wird, oder mit einem
festgesetzten Zyklus in ms, der durch S1 eingestellt wird; beide Werte kénnen vor Beginn der
Stimulierung vom Bediener eingestellt werden. Die Lange der ATP-Sequenz kann durch die Variable
TRIEBREIHE eingestellt werden, und die automatische Verminderung von S1 zwischen
Antriebsreihen kann mit dem Parameter SELBSTVERMINDERUNG eingestellt werden. Ein Minimum
S1, spezifisch zu diesem Algorithmus und der Intrareihen-S1 Verminderung, kann mit
Konfigurationsmenuvariable-4 und Konfigurationsvariable-19 (aktive Taste ,K') programmiert werden.

12.11.12 Spezialprotokolle

Die folgenden Spezialprotokolle sind vom Menu Verfahren (;,m ') aus zugénglich. Sie sind
selbsterklarend.

Bi-Ventrikale Stimulierung. Das Protokoll erfordert die Erweiterung auf vier Kanéle, mit dem sog.
Vier-Kanal-Multiplexer Kit, MP3091.

S1 s1 s1 s1 s1
Ka1-Atr: I I I I I
_ _ S2 S2 S2 S2 S2
Bi Ventrik Ka2-LV: Is I I
1 0 S3
(m.e) Ka3-RV: f
B=50 S3=0 S3=-50

Stimulierte S2. S2 in einen anderen Kanal auf S1 wird zwischen Si1stimuli eingefligt. S2 kann 0 oder
—ve sein, d. h. es entspricht oder ist vor dem letzten S1.

S2=50 S2=20 S2=-20
Reihe =4 S2 S2 S2
Paced_S2 Sil S1 S1 | S1 s1 S1 | S1 S1 S1 l S1

(m.T) [ N N N N N I N N O N
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Erfasste S2&S3. Mehrfach abgefihlte Extrastimuli werden in unterschiedliche Kanale / Kammern
verabreicht.

S2 & S3 in unterschiedliche Kammem
S3 =-250 to +250ms

s3 s3
oeass v WD @ | (S o)
(m.f) Ka2-Vent: "l
T T == I T T T T 11
t t t t t t t t
S22 6 $3=30

PPI Protokoll. Das Protokoll zeigt die Post Pacing-Intervall wahrend Entrainment Studien von
Tachyarrhythmien. Protokoll Gberprift S1 gegen TCL gegen PPI und wenn es einen glltigen Satz, es
zeigt "PPI-TCL", oder wenn es verpasst den ersten abgefiihlte tahycardia komplex, es zeigt (PPI +1)-
TCL.

Messunger

@ : Q PPI-TCL (ms)

S[I ° 5
-3

i i
s &l &l &l

0 0 0

PPI+1: 1122 TCL:
113 bpm

(81 >180ns Inf

Refraktare Hochfrequenzstimulierung.  Normale S1 in Ch2 mit HF-Stol3 in Chl. S2-Verzdgerung
von S1 zu S3. Min. S3-Stol3 von 30 ms.

S2 Verz.
$3>=30mS s3
Refrak_HFS stos1ostostll stost st sl s
(m.f) | |I I | |
—f l—

% l.-._ulllrﬂ il_fl I I_;lllr‘“iw i |._|r|rﬁ‘i| m‘ Clu ’.'|_.--._I.J-‘,_J.,.r-.__.: PR P P
—d ﬂ” \H l‘ldJl“i ~|\UJ|1\|‘U~| PR PR PN X P |

100 bpm

(81 280ms x1

600." 100." 30." 90."

Ch2 Ch1HFS - 33Hz Ch1HFS

) (S3 Burst x3 , | [Total Burst
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In der Hochfrequenz -Burst -Protokoll , kénnen Sie mit dem Zug mit einer Frequenz angeben und
entweder als eine Reihe von Stimuli oder die Dauer der Stimulation. Zum Beispiel (S1 = 40ms , Bahn
3) oder (S1 = 40ms Zug fir 80 ms).

12.11.13 Ausgangsschnittstellen fur Synchron-Trigge r

Der Ausgang des Triggers/der Synchronisierung fur den Berichtsschirm lhrer EP
Aufzeichnungsausriistung wird zur Verfligung gestellt mit dem achten Impuls in der Sequenz-
[Triebreihe im AV_KNOTEN_ERP und im MULTI_SX Protokoll, mit dem ersten gekoppelten P/QRS-
Extrastimulus im Protokoll RSYNC_SX und wenn die Stimulierung in den Protokollen SNRT,
STOSS_STIM, WENCKEBACH und ATP_AICD gestoppt wird. Dies kann im Meni Config eingestellt
werden. Der Ausldser-/Sync-Ausgang kann auch von erfassten ektopischen Herzschlagen erzeugt
und automatisch angezeigt werden, und die prematuren ektopischen Herzschlage kénnen auf dem
Analysebildschirm lhres EP-Aufzeichnungsgeréts ausgerichtet werden.

12.11.14 Sparen/Erneuern Standardwerte

Stimulus und Protokollparameter des aktuellen Protokolls kénnen zum Standard fir dieses Protokoll
gemacht werden, indem sie in dem Protokolleinrichtungsspeicher gespeichert werden (aktive Taste
AIlt-S' und [Enter] driicken). Achtung: die Standardvariable STROM ist eine Ausnahme und kann nur
im SCHWELLEN-Protokoll gespeichert werden.

12.11.15 Parametersperre

Die Parameter im jeweiligen Protokoll kbnnen gespert werden, damit sie bei Protokollanderungen
durch Einstellung des Service-Parameters Config CSV36 auf ‘1’ erhalten bleiben, Bei Auswabhl
desselben Protokolls innerhalb eines Protokolls werden die voreingestellten Parameterwerte geladen.
Die voreingestellten Parameterwerte werden mit Alt-S abgespeichert.

12.12 Software Konfiguration

Menu Konfiguration. Die Softwarekonfiguration, einschlie3lich verschiedener Sicherheitsgrenzwerte
und Optionen kann vom Installationstechniker an die Vorgaben des Kunden angepasst und in dem
kennwortgeschiitzten Dienstprogramm KONFIG (aktive Taste 'K') eingestellt werden. Zum Beispiel,
die untere Grenze fur S1 in den meisten Protokollen (auRer BURST PACE und ATP_AICD) wird durch
Config. Var-1 eingestellt. Um Werte zu modifizieren, setzen Sie den Positionsanzeiger tber die
Variable und geben einen neuen Wert ein. Hilfe fiir jede beliebige variable Taste erhalten Sie durch
Drucken von ,H wéhrend der Positionsanzeiger sich tber der Variablen befindet.

Programmierung des Standardprotokoll-Parameters. Bei jedem Eintritt in ein Protokoll werden
Standardprotokoll-Parameter aus einer vom Benutzer definierten Ausgangsaufstellung geladen.
(AuRer die Parametersperre ist aktiviert.) Um neue Ausgéange fir irgendein Protokoll zu schaffen,
bereiten Sie Parameter im Protokoll wie von lhnen erwiinscht und driicken ,Alt-S' und [Enter]
(Eingabe). Zum Beispiel, wenn Sie den Standardwert- S1 im MULTI_SX (ventrikularen
Tachykardiestudie) Protokoll von den im Werk voreingestellten 400ms auf 600ms andern wollen, (i)
stellen Sie den Anreger auf das MULTI_SX Protokoll ein (indem Sie die aktive ,z' Taste drticken), (ii)
600 in die S1 Variable eingeben und dann (iii) die Aufstellung fir MULTI_SX sichern, indem Sie ,Alt-S'
und dann [Return] (Eingabe) driicken. Ausgangswerte fur andere Parameter, wie z.B. SyncToQRS,
Train, Decrement und so weiter kdnnen &hnlich programmiert werden. Die neuen Standardwerte sind
dann permanent aufgestellt.

Das Speichern von vielfachen Protokollausgangen. Sie kdnnen bis zu 8 verschiedene
Protokollparameter speichern. Speichern Sie die Parameter wie oben, aber nicht wenn Sie ,Alt-S’
driicken, und geben eine Speicherziffer von 1 bis 5 ein. Gewinnen Sie ein Protokoll mit der aktiven
AIlt-R' Taste wieder, gefolgt von der Ziffer im Speicher. Die aktuelle Parameteraufstellung wird im
linken oberen Teil des Monitors angezeigt; der Aufstellungsspeicher im Ausgang ist,1'. Dieser
Ausgang kann mit Config Var-39 auf einen beliebigen Wert zwischen 1 und 8 geéndert werden.
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Werkseinstellungen wiederherstellen.  Stellen Sie die Config Variablen auf Werkseinstellungen
wieder her, indem Sie Config Var-40 wéhlen. Dadurch setzen Sie alle Config Variablen auf die
Werkseinstellungen . Auch alle Protokollparameter werden auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt.
Auch alle Protokollparameter werden auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt.

Protokollvoreinstellungen kopieren Um ein Setup in ein anderes zu kopieren, verwenden Sie Setup
speichern oder wiederherstellen (‘Alt-S’ bzw. ‘Alt-R’). Das Ausgangs-Setup zum Kopieren auswahlen
und die Taste ‘C’ driicken. Dann das Ziel-Setup auswéhlen und zum Einfligen der Einstellungen die
Taste ‘P’ driicken.

12.13 Sound-Konfiguration

Die folgenden Konfigurationsparameter Kontrolle Audio-Ausgang. Beziehen sich auf die
entsprechenden Hilfe-Text fir die Erklarung.

Benutzerkonfiguration

8: Soundausgang

37: Erfassungssound

38: Stimulierungssound

35: Tastatur-Sound

Service-Konfiguration
7: Stimulierungs (S1) sound Tonh6he
8: Extras (S2-7)Sound Tonhthe
9: Erfassungs Sound Tonhohe

Warnung:
SchlieRen Sie Audio-Ausgang nur fir Micropace Komponente MP3114 und MP3168.

12.14 Sicherheitsmerkmale

Manuelle Elektrostimulation - Sicherungsdatei. Ein Versagen des Computers wird von dem
Stimuluserzeugungsgerat wahrgenommen, das die Fehlermeldung, ‘No PC' (kein Computer) auf
seinem Leuchtdiode-Monitor anzeigt. Der Benutzer kann dann den BACKUP MANUAL PACING
(manuellen Reservestimulations) Modus aufrufen, indem er den BACKUP ENABLE (Reserve
aktivieren) Knopf driickt, worauf das Stimuluserzeugungsgerét als ein selbstandiger programmierbarer
Schrittmacher funktioniert. Dieser Modus wird durch das Léschen der PC PACE Leuchtdiode und das
Aufleuchten von zwei numerischen Anzeigen durch Leuchtdioden mit 7-Segmenten an der vorderen
Schalttafel angezeigt, wodurch PACING INTERVAL (Stimulationsintervall) und CURRENT (Strom) als
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eingestellt gezeigt wird. Man kann sie berichtigen, indem man auf- und abwarts deutende, daneben
liegende Pfeile betétigt. Die Stimulation kann dann mit Hilfe des PACE ON/OFF (Stimulation ein/aus)
Knopfes ein und ausgeschaltet werden. Durch Betatigen des BACKUP-ENABLE Knopfes kann dieser
Modus jederzeit vom Bediener erzwungen werden, z.B. wenn beim Computer eine Funktionsstérung
eintritt.

Emergency Fixed
Pace Output G+l

@

............
EPS320 Stimulus Generator Unit

—

y

Elektrostimulation beginnt sofort
auf Einflgung des Steckers

Diagramm 21 Verbindung zur festgesetzten Stimulatio = nsausgabe im Notfall

Festgesetzte Reserve-Elektrostimulation im Notfall. Sollte das Stimuluserzeugungsgerat selbst
durch ein Fehlen von Stimulationspulsen oder durch Alarmanzeige auf seiner Leuchtdiode-Anzeige zu
versagen scheinen und der Patient dringend stimuliert werden muss, dann steht ein unabhéngiger
analoger Schaltkreis-Schrittmacher zur Elektrostimulation im Notfall zu Verfigung. Entfernen Sie den
grunen Stimulus-Kabelstecker aus der grinen PACE OUTPUT Buchse an der vorderen Schalttafel
des Stimuluserzeugungsgerats und stecken ihn in die rote EMERGENCY FIXED RATE BACKUP
PACING Buchse, welche direkt rechts daneben ist (Diagramm 21). Elektrostimulation wird sofort
anfangen (durch Abfiihlen der angewandten Leitungswiderstandsbelastung) bei 100bpm, 5mA und
2ms Puls nur in den VENTRICULAR Kanal hinein. Diese Noteinrichtung hat eine separate Batterie
und wird auch in dem seltenen Fall funktionieren, wenn alle anderen Systeme versagt haben.

Zu anderen Sicherheitsmerkmalen im Micropace Herzanreger gehdren:

(i) Durch Software gebotene ratgebende Mitteilungen an den Bediener betreffs unverninftiger
oder potentiell geféahrlicher Handlungen des Benutzers, wie Elektrostimulierungsabsténde von
weniger als 230ms

(i) Vom Bediener regulierbare Software Sicherheitsfunktionen und Begrenzungen auf solchen
Protokollvariablen wie S1 bis S7, QRS Sync Zeitbegrenzung und Tastatur-Sicherheitsperre
nicht in Betrieb, alle im Config MenU regulierbar.

(i) Reservebatterie im Stimuluserzeugungsgerat falls externe Stromversorgung versagt.

(iv) Weitgehendes Selbsttesten und automatische Sicherheitsiberwachung des
Stimuluserzeugungsgerats.

(v) Defibrillationssichere Anregerausgange.

ACHTUNG: Ein separater externer Hilfsschrittmacher muss leicht erreichbar und einsatzbereit sein,
falls ein Patient vom Schrittmacher abhangig wird.
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12.15 Fehlermeldungen

Fehlermeldungen sind mit Hilfemeldungen verbunden. In manchen Fallen erscheint der Hilfetext
zusammen mit der Fehlermeldung; bei anderen Fehlern erscheint der Hilfetext beim driicken von 'h'.

Laufzeit-Taktfehler.

Wahrend der Anreger in Gebrauch ist, kann die folgende Meldung erscheinen.

Internal Error: STIM_OVERRUN: The Computer is not keeping up, stimulus timing may be inaccurate!

Dies bedeutet, dass der Computer zu viel Arbeit hatte, um eine genaue Laufzeit der Stimuli zu
erzeugen, d.h. der Stimulus wurde etwas zu spéat hervorgerufen. Es kann geschehen, wenn Sie eine
Taste ununterbrochen gedriickt haben, wodurch die Software gezwungen wurde, die Tastatur zu oft
zu bedienen, oder auch es gibt irgendein Problem mit dem Computer. Man solle beachten, dass
nachfolgende Elektrostimulation wahrscheinlich genau sein wird, aber diese Meldung wird nur einmal
wahrend einer Behandlung erscheinen und eine Wiederholung dieses Fehlers wird fiir die weitere
Dauer der Behandlung tibersehen werden, damit Sie die Elektrostimulation, falls nétig, weiterhin am
Patienten durchfiihren kénnen. Um die Entdeckung von Fehlern erneut einzuschalten, miissen Sie
das Programm mit Hilfe von ,Q’ verlassen und danach den Eingabeaufforderungen zum Neustarten
der Software folgen oder den Computer neu starten.

Programmwarnungen beim Ausschalten.

Nach dem Ausschalten des Programms kann die folgende Nachricht erscheinen.

Program exited with Warnings, logged in file ,stim.log'.

Dies bedeutet, dass wahrend des Ablaufs des Programms eine Warnung erteilt wurde.

Setzen Sie sich ggf. mit Inrem Fachhandler wegen weiterer Einzelheiten in Verbindung. Ein
Programmabbruch bewirkt ebenfalls, dass das Menl Wiederherstellung angezeigt wird. Folgen Sie
den vorgeschlagenen Menipunkten, um die letzten giiltigen Konfigurationseinstellungen
wiederherzustellen oder das Programm wieder zu installieren.
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12.16 Weitere Software-Meldungen

12.16.1

Hinweismeldungen

Diese kurzen Meldungen sollen den Benutzer auf anormale Zustande hinweisen, die jedoch keinen
Benutzereingriff erfordern und somit die EP-Untersuchung nicht unterbrechen.

Sie erscheinen in einer von insgesamt vier Zonen unterhalb der EKG-Anzeigeleiste und werden nur
wenige Sekunden lang angezeigt.

Hardware
bezogene

Meldungen

Erlauterung

Empfohlene MaRnahme

PC Komm gestort

Im letzten RS232 Datenpaket vom SGU
wurde ein Sequenzfehler festgestellt.

Serielles Boost-Kabel (MP3033A)
zwischen PC und SGU
kontrollieren, ab-/anstecken oder

erfasst.

Ext Sync2 erkannt

Am Eingang Ext.Sync2 wurde der
Eingang eines Synchronisationsimpulses
erfasst.

PC Komm HW Im letzten RS232 Datenpaket vom SGU
gestort wurde ein Paritats-/Framing-/Overrun- ersetzen.
Fehler festgestellt.
SGU Komm Im letzten Datenpaket vom PC wurde ein
gestort Paritatsfehler festgestellt.
Hohe Atriale Hohe Impedanz im atrialen Kanal - Kabelverbindung prifen, sowie
Impedanz berechnete Impedanz > 4kOhm oder ,Stim’-Einstellung und
Strom < 75% des programmierten Stroms | Stimulierungskatheter
bei maxialer Ausgangsspannung. kontrollieren.
Hohe Ventr. Wie oben, jedoch fur den ventrikuléaren
Impedanz Kanal.
Ext. Syncl Am Eingang Ext. Syncl wurde der Nicht verwendet. Bitte wenden
erkannt Eingang eines Synchronisationsimpulses | Sie sich an lhren Fachhandler,

wenn dieses Zeichen erscheint.

Ext. Netzteil fehlt

Das externe 15 V Netzteil wurde
abgetrennt (oder < 2,5 V DC). Das SGU
wird vom Reserveakku versorgt.

Externes Netzteil wieder
anstecken.

Ausnahmefehler:

Programmflussfehlercode.

Ladestand Der Ladestand des Reserveakkus ist Externes Netzteil anschlieRen und
Reserveakku niedrig. Akku aufladen lassen. Besteht der

Fehler weiter, muss der Akku
gewartet werden.

Gestorter An einem der Kanale liegt der Ubergehen, falls die Anzeige nur

Ausgang Ausgangsstrom aufRerhalb der zuldssigen | HF-Ablation betrifft, andernfalls

+/- 25% Toleranz. das SGU warten lassen.
Prog Internes Problem der SGU — Codenummer notieren, den

Patienten vom EPS320
Herzanreger System abtrennen
und das SGU warten lassen.
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Software Erlauterung Empfohlene MaRnahme
bezogene
Meldungen
Warnung: S1< Weist den Benutzer darauf hin, dass die Fortfahren, falls Stimulierung mit
230 ms! Stimulierung mit < 230 ms begonnen hat. | S1 <230 ms beabsichtigt.
Akustischer Alarm.
Reihe Informiert den Benutzer, dass Keine Mal3nahme erforderlich.

abgeschlossen

TRIEBREIHE-Nummer mit S1-Stimuli
abgeschlossen ist — nur STOSS und
UBERSTEUERUNGSSTOSS-Protokolle.

"Warte auf EKG
Sync"

Die Stimulierung wird gestartet, sobald die
QRS-Synchronisierung vom EKG-Kanal
ansteht. Abhangig von ,Sync Timeout’
unten.

Bei mangelhaftem QRS-Abflihlen
entweder EKG Gain oder die EKG
/ IEKG-Quelle anpassen, um die
Abfuhlung zu verbessern. Nach
Mdglichkeit externes EKG
verwenden.

Sync Timeout!

Der Parameter Sync_To ist eingestellt
und die Stimulierung hat begonnen, aber
es wurde innerhalb > Sync_Timeout-
Sekunden (eingestellt in
Konfigurationsvariable 8) kein QRS-Signal
erfasst.

Keine MalRnahme erforderlich.

[INS] stellt S1 ein

Soll Sie beim Offnen des SNRT-Protokolls
daran erinnern, dass die SRNT-Tabelle
mit der Taste INS get6ffnet werden kann.

Ggf. mit INS die Tabelle der
SNRT S1-Werte 6ffnen und
bearbeiten.

ESC dricken

Der Benutzer wollte das Meni mit einer
falschen Taste schlieRen — das
angezeigte Meni muss mit ESC beendet
werden.

Die ESC-Taste driicken.

Taste klemmt

Eine Taste wird mehr als 30 Sekunden
lang in schneller Folge (d. h.
ununterbrochen) gedrickt.

Taste loslassen oder Tastatur
defekt.

Sperre der
Stof3taste!

Die Taste wurde wahrend einer
Stol3stimulierung mit S1 < 100 ms
gedruckt. Die Stimulierung muss
unterbrochen werden, um die Parameter
zu verandern. Nach drei aufeinander
folgenden Tastenanschlagen erscheint
statt dessen eine Meldung.

Stimulierung unterbrechen, um
Parameter zu verandern.

Oberer RR-
Grenzwert: XXX

Der Wert [RR-Intervall minus
His_Koinzident_S2] tbersteigt in den
Protokollen Rsync_SX ein vorgegebenes
Maximum xxx (Typ 1060 ms).

EKG-Quelle bei schlechtem
Abfuhl-SVT anpassen, um die
QRS-Erfassung zu verbessern.

S2 = RR — xxx

Zeigt bei den Protokollen Rsync_SX einen
berechneten S2-Wert an.

Keine MalRnahme erforderlich.

90% RR = xxX

Wird angezeigt, wenn F9 gedruckt wird
und berechnet S1 als 90% des
gemessenen RR-Intervalls.

Das errechnete Intervall
verwenden, falls korrekt.

Unglltiger RR

Erscheint in den Protokollen Stof3,
Ubersteuerung, Rsync_SX, wenn das
gemessene RR-Intervall auRRerhalb des
zuléassigen Bereichs liegt — in der Regel
wegen zu starken oder zu schwachen
Abfiihlens.

EKG-Abfihlen korrigieren.
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Software
bezogene
Meldungen

Erlauterung

Empfohlene MaRnahme

XXX % RR = xxx

Zeigt in den Protokollen Stof3 und
Ubersteuerung den errechneten S1 als
Prozentwert des gemessenen RR-
Intervalls an.

Das errechnete Intervall
verwenden, falls korrekt.

Unterer
Grenzwert Xxx

Es wurde versucht, einen der Parameter
S1, Verminderung oder Triebreihe
UNTER den im Menl Konfiguration
eingestellten Grenzwert zu setzen.

Neuen Wert eingeben, der
innerhalb der Grenzen liegt.

Oberer Grenzwert

Es wurde versucht, einen der Parameter

Neuen Wert eingeben, der

eventuell wegen einer HF-Energiestérung
am Ausgang.

XXX S1, Verminderung oder Triebreihe UBER | innerhalb der Grenzen liegt.
den im Menu Konfiguration eingestellten
Grenzwert zu setzen.
Zeitfehler Fehler beim Abgleich der Uhren von PC Das Timing des Stimulus ist
und SGU. eventuell inkorrekt — kontrollieren
Sie das Timing mit externen
Geraten. Das Herzanreger-
System warten lassen.
RR instabil Instabiles RR-Intervall wahrend der EKG-Signal / QRS-Erfassung
adaptiven Berechnung des S1-Intervalls kontrollieren und verbessern.
im ATP-Protokoll.
Gestorter Der Stromausgang liegt fur einen der Storung beseitigen, besteht der
Ausgang Kanale au3erhalb der 25% Toleranz, Fehler weiter, das SGU warten

lassen.

Tabelle 7 Hinweismeldungen und empfohlene MalRhahmen
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12.16.2 Textmeldungen

Hinweismeldung
(HINWEIS...)

Diese Meldungen informieren den Benutzer tiber notwendige
Vorgehensweisen oder wichtige Daten. Sie sind selbsterklarend

Diese Meldungen zeigen entweder normale oder korrigierbare,
nicht normale Run-Time-Programmzustande an.

Es wird eine Intervention des Benutzers verlangt, das Programm
schaltet sich aber nicht ab.

Run-Time-Warnungen
(WARNING...)

Diese Meldungen warnen den Benutzer vor falschen oder nicht
geeigneten MaRnahmen.

Es wird eine Intervention oder Bestatigung des Benutzers verlangt,
das Programm schaltet sich aber nicht ab.

Datenfehler-
Meldungen (DATA-
ERR...)

Dateifehler-Meldungen
(FILE-ERR...)

Run-Time-Fehler-
Meldungen (RUN-
ERR...)

Es sind schwere Fehler aufgetreten, verwenden Sie den
Herzanreger nicht weiter, sondern lassen Sie ihn von lhrem
Fachhandler oder von Micropace warten.

12.17Zusammenstellung des Programms - das KONFIG M enl

1.

Verschiedene Parameter, die den Programmablauf sowie u. a. Sicherheitsgrenzwerte steuern, sind in
einer Konfigurationsdatei hinterlegt, die von einem Vertreter lhres Micropace-Fachhandlers veréndert
werden kann. Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Fachhandler oder direkt von Micropace.

Die Konfigurationsdatei enthalt eine Reihe von Parametern zur Steuerung der Programmfunktionen;
sie kdnnen von der Bedienperson geéndert werden.

Das Konfigurationsmeni wird mit der aktiven Taste 'K' aufgerufen. Die Variablen sind in fortlaufender
Reihenfolge angezeigt. Zur Anderung eines Parameters die Nummer des Parameters anwéhlen und
dann den neuen Wert eingeben. Oder Sie setzen den Cursor mit den Pfeiltasten auf die Variable und
geben dann den neuen Wert ein. Driicken Sie 'h' um eine Hilfe zu der Variablen zu erhalten, auf die
Sie den Cursor gesetzt haben; sie zeigt Ihnen die Bedeutung der Variablen, ihren Wertebereich, die
Standardwerte und zugehdrige Variablen an. Die Parameter sind in Tabelle 8 aufgefiihrt.

Das Passwort fur die Benutzerkonfiguration lautet: “henry” oder 4546.

1 Passwort geschiitzte Funktion, die nur von einem Vertreter der Firma zur Anpassung des Geréts an
die spezifischen Einsatzbedingungen verwendet werden darf.
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7.
8.

9.
10

11

12

13.
14.
15.

16.

17

27.

28.

29.

30

31.

32.

34.

oo EPS320 Ver :4.00GE BENUTZER - Konfiguratio n Protocol : Pace--------- +
i>>P_GDN/Enter;>Serviceseite --- -3 21 Mind.au to Sx fur RSync_Sx:  ms}
| 1 Mindest S1 fur Stim._ : ms3 22 Tachy-E rf.-Intervall ~ : — ms;

| 2 Abs. Mind. S1, z.B. StoR3: ms3 23 His-zus Ar. RSynced_Sx :  ms;
13 Mindest-Sx ESZ-SZ) : ms3 24 : '

| 4 Mind. S1 autom. fiir ATP : ms3 25 Temp. S toRRstrom -

| 2 Mind. S1 aut. WENCKE/SNRT: ms3_26 EKG Ver st. Atrial Kapal ; -}

| 6 Mind. S1 autom. fiir Stof3: ms3 27 EKG Ver st. Ventric Kanal : -}
1z Stof3 -> Uberst. Stol3 -3 28 EKG Ver st. Extl S i

| 8 Sound-Ausgabequelle -3 29 EKG Ver st. Ext2 Do

| 9 F9 %RR Prozent : % 3 30 QRS-Erf . Softw.Setup @ -}
I10 Synclaus (Triebr.+1-n)S1: -3 31 QRS Bli ndzeit Hardw. : ms]
I11 Verm/Erhdhg. N'ERP Tab. : -3 32 QRS Syn c-Timeout : ms]
112 W'ke/Stol3 autom. Periode: ms3 33 o '

I13 SNRT Autom.Stopp : 3 34 Anz.an Tipps (14,0=aus) : -
I14 SNRT-Dauer . : s3 35 ) oo L.

115 Wiederh. Multi_Sx Extras: -3 36 Sicherh eitsabsch. Timeout: S|
116 Wencke log Vérm. akt. : -3 37 Erf. So und . ms)

I17 Wencke Schlag Verm. akt.: -3 38 Erf. So und Dauer i ms;
I18 Raten-adapt. Stof3 S1 % 3 39 Standar d-Setup. Nr.([1-5): -|:
119 ATP Verm. zw. StoRen -3 40 Origina leinst. ricksetzen: -]
120 Beruihrung-Scroll im Menu: 3 41 Eingabe methode o=

+ +

. Mindest S1 fiir Stimulierung .... - Der kleinste zulassige Wert fir S1 fur Protokolle ohne Sto3stimulierung, z. B.

Stimulierungsprotokolle.

. Absolutes Mind. S1, z. B. StoR - Der kleinste zul&ssige Wert fir S1 fiir StoRstimulierung, Ubersteuerungsstimulierung, und

ATP-Protokolle.

. Mindest-Sx (S2-S7).....ccceeeeennn. - Der kleinste zuléssige Wert fiir S2 bis S7.
. Mind. S1 autom. Verm. flr ATP- Der kleinste zulassige Wert fir S1, auf den die automatische Verminderung bei ATP-

Protokollen zuriickgehen darf.

. Mind. S1 autom. Verm.

WENCKE/SNRT ......cccvvvereenne - Der kleinste zulassige Wert fiir S1, auf den die automatische Verminderung bei
Wenckebach & SNRT-Protokollen zurtickgehen darf.

. Mind. S1 autom. Verm. Fur Stol3- Der kleinste zuléssige Wert fur S1, auf den die automatische Verminderung bei StoR3-

Protokollen zurtickgehen darf.

StoR -> Uberst.-StoR........... - StoR-Protokoll auf Ubersteuerungs-Prokoll umstellen 0= Nein 1= umstellen

Sound-Ausgabequelle............. - Soundquelle; 0 — Kein Sound, 1 — nur PC-Lautsprecher, 2 — externe Lautsprecher, 3 —
Beides.

F9 %RR Prozent...........cc........ - Einstellung von F9 - S1 = Prozent von RR; Bereich 50% bis 99%.

. Synclaus (Triebr.+1-n)S1 ..... - Aktiviert die Aussendung eines Synchronisierungsimpulses (Triebseihe+1-Wert) an das

Aufzeichnungsgeréat, (1 = letzter Impuls der Triebseihe).

. Verm/Erhéhg. N'ERP nach

Tabelle ..., - Die Erhdhung / Verminderung bei AV_KNOTEN_ERP erfolgt nach der Wertetabelle - im
Parameterfeld die Taste EINF drucken.

. W'ke/Stol3 autm. Verm.
Periode ..o, - Abstande zwischen den automatischen S1-Verminderungen bei Wenckebach und
Stol3stimulierungsprotokollen.
SNRT Autom.Stopp .............. - Die Stimulierung halt nach Ablauf des SNRT-Timers an.
SNRT-Dauer ..........cccvveeeeennn. - Zeit bis zur Ausldsung eines Alarms, gilt fir jede SNRT-Triebseihe.
Wiederh. MULTI_SX Extras .. - Wiederholt vor der Verminderung die VT Extra-Stimuli. NB-Wert 2 => 3 wiederholte
Triebseihen.
Wencke log Verm. akt. .......... - S1 wird bei Wenckebach logarithmisch vermindert, d. h. in kleiner werdenden Absténden.
. Wencke Schlag Verm. akt. .... - Die automatische Verminderung bei Wenckebach erfolgt nach '"ANTRIEBSREIHEN' Stimuli,
und nicht nach einer vorgegebenen Zeit.
. Raten-adapt. Sto3 S1............ - Das Anfangs-S1 bei StoR3- oder Ubersteuerungsprotokollen ist ein Prozentsatz des RR-
Intervalls; 0 = abgeschaltet.
. ATP Verm. zw. StéRen.......... - Verminderung von S1 in der Zeit zwischen den Stimuli, d. h. Scanning.

. Bertihrungs-Scroll im Mend ... - Scroll-Auswahl des Protokolls aktivieren, wenn Touch aktiviert ist.
. Mind.auto Sx fir RSync_Sx... - Der kleinste automatisch verminderte Sx-Wert bei RSync_SX Protokollen.
. Tachy-Erf.-Intervall ............ - Stellt das Standardintervall zur Tachykardieerfassung fur die Betriebsart StoppBeiTachy ein.
. His-zus.tr. RSynced_Sx......... - Stellt das nominelle HV-Intervall fur die Berechnung von His-zusammentreffenden S2 (RR-
HV) ein.
. Temp. StoBstrom .................. - Der Stimulierungsstrom wird um diesen Wert (in mA oder Prozent) angehoben.
. EKG Verst. Atrial Kanal.......... - Verstarkung des EKGs der atrialen Katheterspitze. 1 = kleinstmégliche Verstarkung. 4 =
groRtmaogliche Verstarkung.
EKG Verst. Ventric Kanal ..... - Verstarkung des EKGs der ventrikularen Katheterspitze. 1 = kleinstmdgliche erstarkung. 4 =
groRtmaogliche Verstarkung.
EKG Verst. Extl.......cccccoouneee - Verstarkung fur extern verstarktes EKG. 1 = kleinstmégliche Verstarkung. 2 = gréf3stmdgliche
Verstarkung.
EKG Verst. EXt2........cccovueee - Verstarkung fur extern verstarktes EKG. 1 = kleinstmdgliche Verstarkung. 2 = gréf3tmdgliche
Verstarkung.
. QRS-Erf. Softw.Setup ........ - Standardsetup fiir das Menl QRS Erfassung.
QRS Blindzeit Hardw............. - Mindest-Austastzeit des RR-Erfassungsgeréats — wird nur verwendet, falls Variable 30 auf '0
gesetzt ist.
QRS Sync-Timeout ............... - Falls innerhalb der eingestellten Zeit kein QRS erfasst wird, wird die Stimulierung dennoch
ausgelost.
Anz.an Tipps (14,0=aus) ..... - Anzahl Tipps bei Programmstart. O = deaktiviert.
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36. Sicherheitsabsch. Timeout.... - Wird die Tastatur eine bestimmte Zeit lang nicht benutzt, schaltet das System aus
Sicherheitsgriinden in den Standby-Betrieb um. Fortsetzen mit ESC.

37.Erf. Sound.......cceeeiiiiii. - Lange des Erfassungstons, der jede QRS-Erfassung anzeigt (Lautstérke festlegen).

38. Erf. Sound Dauer .................. - Lange des Stimulierungstons, der bei jeder Stimulierung von PC und SGU erzeugt wird
(Lautstarke festlegen).

39. Standard-Setup Nr.(1-5)...... - Systemeinrichtung, die bei Programmstart geladen wird.

40. Originaleinst. riicksetzen ....... - Setzt alle Programmparameter auf die urspriinglichen Einstellungen zurtick.

41. Eingabemethode.................... - Eingabegerate: 1 = Beides, 2 = nur Touchscreen, 3 = nur Tastatur

Hinweis: Driicken Sie 'h' um weitere, ausfihrliche Hilfe zu der Variablen zu erhalten, auf der der Cursor steht.

Tabelle 8 Konfigurationsmeni-Seite

12.18Zusammenfassung der aktiven Tasten

A, Atrium................ Stimulierung auf Ausgabe zum atrialen Kanal einstellen.

B..oooues Burst................. StofRRprotokoll - schnelle Gangart fiir eine festgesetzte Anzahl von Schwingungen.

Coeeeenne Current ............. Stimulus-Stromamplitude einstellen.

Do Decrement........ Automatische Abnahme S1 im Wenckebach Protokoll, Strom an der Schwelle, usw.

E.ooevvee delayEd ............ AV verzdgerte (sequentielle) Elektrostimulation, S1= Grad, S2= AV Verzdgerung.

Foenns FlipPage ........... Umschalten zwischen Anreger A und B, wie PgUp und PgDown

H.oes Help...oooovieeenn. Inhaltspezifische Hilfe vorzeigen.

[ traln......cccooeeenn. Anzahl der Pulse in der Stimulationsreihe im Stof3puls (Burst pace), ATP_AICD, usw.
einstellen.

N I SxTable 1-4 ...... Gleichzeitige atriale und ventrikulare Elektrostimulierung fir Antriebsreihen & ventrikulare nur
fur Extrastimuli.

Koo configure........... Die globalen Standard- und Grenzwerte des Anregers aufbauen.

| ATP_AICD ....... AICD (automatische implantierbare Defibrillator-) artige Anti-Tachykardie
Elektrostimulationseinrichtung, mit S1 errechnet aus % R-R Intervall.

M. Procedures........ Meni oder Zusammenfassung der Steuerbefehle anzeigen.

N Nodal_ERP....... AV Knoten Leitungsprotokoll, atriale Elektrostimulierung fur anterograde, ventrikulare
Stimulierung fur retrograde.

O Overdrive.......... Temporarer Sprung auf Ubersteuerungstempo.

Pons Pace......cccc....... Protokoll fir gleichmaRige Elektrostimulation.

Q. (©]1]) S Das Anregerprogramm verlassen.

R Rsynced_SX..... R-synchronisierte (,abgefihlte’) Extrastimuli ausstof3en.

S SNrteeiciees Sinusknoten-Erholzeit Protokoll.

) I Threshold ......... Stimuluserfassung-Schwellenprotokoll durchfiihren.

U dUration............ Die Dauer des Stimulusmpulses einstellen.

Vi, Ventricle ........... Die Stimulationsausgabe auf den ventrikularen Kanal einstellen.

W Wenckebach Das dekrementale Elektrostimulierungs- (Wenckebach) Protokoll einstellen.

Yoo SynclstS1 ........ QRS Synchronisierung ein/abkippen.

A MULTI_SX........ VT Induktionsprotokoll, fir ventrikulare Stimulation programmiert.

1-9 e Zahleneingabe fir S1-S7 und andere Parameter.

F1-F7/S1-S7....ooeveeeennn Auf S1-S7 lberspringen und einschalten. Dies wird durch Doppelanschlag bei MULTI_SX
erhoht.

F8/Pause .....cccccccvvnunnnn Springt auf PAUSE in MULTI_SX und NODAL_ERP (Knoteneffektive refraktive Periode)
Protokolle.

FO/90% ..cooovvvvvvineeeees Nur in Protokollen mit S1, stellt S1 auf 90% von R-R ein.

F11........ (©)V/=] SN Taste Ubersteuerungsstimulation, kehrt mit Unterbrechung der Stimulierung zuriick.

F12/+ e (Rot auf weiRem Kreuz) EMERGENCY PACE (Notstimulierung) — Stimulation bei 5SmA,
600ms, beide Kanale, sofort.

«— [ —> (arrows) ............. Die aktive Zone links/rechts bewegen.

T (arrows) ......cccvveeeen. Die aktive Zone auf/ab verschieben.

+/- (keypad) Anderungswert des Parameters,

PGUP/PGDN .........ocuveee Die hervorgehobene Brennpunktzone hinauf/ hinabbewegen..

DEL....... Turn Off ............ Schaltet den aktiven Parameter ab - Decr-auto/Sync-to/ S2-S7; Pause->repeat, Train ->
infinite.

INS........ Insert/Edit.......... Stellt den aktiven Parameter nach DEL, Edits Parameter wieder her (sofern zulassig).

e Ka3...oooooovennnnen Stimulationsausgang auf Kanal 3 setzen, nur mit Stimulus Multiplexer Box, ansonsten Kanal 1

[, Kad......ooooeeuvnen. Stimulationsausgang auf Kanal 4 setzen, nur mit Stimulus Multiplexer Box, ansonsten Kanal 2

T Safe....ccceennnns Sicherheitssperre fir Tastatur aktivieren, bis ESC-Taste betétigt ist

END ...... Auto Lock ......... Ein/Aus-Haupttaste fir jede automatische Verminderung.

Spacebar...PACE............ Kurzes Driicken schaltet die Stimulierung aus/ein, langeres Driicken (>300 ms) l6st

Stimulierung bei gedriickter Taste aus.
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Alt-s....... Save......cccoeeeel
Alt-r ....... Retrieve.............
Alt-l........ Lock.........ooe.
Alt-f........ OFf-S..ccoeeeiis

Alt-1....... Ext-1-S .....cooeee
Alt-2....... Ext-2-S .....ccoeee
Alt-x....... Auto_ext...........

Alt-i........ Auto_tip ............
Alt-u....... Up-Decr............
Alt-m...... Hotkey Menu ....
Alt-t........ Timer .......c........
Alt-g....... QRS Detect.......
Ctrl-DEL:Mask Sx............
Ctrl-INS: Unmask Sx.......

ESC....... Escape .............
BSP....... Undo................

Zwischen Anreger A und B

Verminderung aktives Sx, anstelle standardmafig hochstes aktives Sx.

Zeigt die 20 jungst benutzten Stimulationsprotokoll-Parameter.

Protokollparameter sichern & Standardwerte fiir alle zukiinftigen Behandlungen herstellen.
Eine der acht gesicherten Protokollaufstellungen wiedergewinnen.

Hauptschalter zum ein/auskippen flr die ganze automatische Abnahme.

Kein Abflihistelle — es wird kein Abfiihlen stattfinden.

QRS von der Atrialkanal-Katheterspitze wahrnehmen.

QRS von der Ventrikularkanal-Katheterspitze wahrnehmen.

QRS vom externen ECG1 Kanal wahrnehmen.

QRS vom externen ECG2 Kanal wahrnehmen.

Automatische Abflihlungsstelle - Elektrostimulierung A beniitzt Ext ECG-1, Stimulierung V
benitzt EXXECG-2.

Automatisches Wahrnehmen von der Elektrostimulations-Katheterspitze.

Negiert (macht negativ) AUTO_DECREMENT Parameter um Zuwachs zu verursachen.
Offnet ein mehrseitiges Menii mit aktiven Tasten, beginnend mit dieser Seite.
Mehrmaliges Tippen auf diese Taste 6ffnet, unterbricht und l6scht eine einfache Zeitanzeige.
Offnet das Menii Software QRS Erkennung — zum Einstellen der QRS-Abfiihlung.
Maskiert den aktiven Sx (fir den Parameter Strom, siehe Strg-INS) .

Demaskiert den aktiven Sx (fir den Parameter Strom, erhéht den Strom auf Para-hissian-
Stimulierung mit 20 mA).

Beendet ein Menl und kehrt in den protokollspezifischen Ausgangsbildschirm zurtick.
Schreitet in der Verminderung zuriick zum vorherigen Wert — in SNRT, AV_KNOTEN_ERP,
Multi_Sx.

Tabelle 9 Zusammenfassung der aktiven Tasten
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13 DAs EPS320 STIMULUSERZEUGUNGSGERAT

Die Stimlab™ System verwendet die EPS320 Stimuluserzeugungsgerat fiir Erzeugung der
Herzanregungen. Die EPS320 verfligt Uber zwei unabhangige opto-isolierte Stimulation Kanéle, die
unter Computersteuerung in die vier Ausgange der SM-Box nach dem PACE_SITE Einstellung in der
Software.

Der Stimuluserzeugungsgerat muf3 an den seriellen Anschluss am Computer nur mit dem
mitgelieferten spezialgefertigte RS232 Verbindungskabel verbunden, MP3033A.

13.1 Ausstattung des EPS320 Stimuluserzeugungsgerat s

Die im Diagramm 22, vorgezeigte vordere Schalttafel hat vier Teile, die unten von links nach rechts
beschrieben sind:
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Backup / Standby Pace Interval (ms)

Pace Output G
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Vier Strom- Manuelle Reserve- Stimulierausgabe Ausgabe von
anzeigelichter stimulationssteuerung festgelegter
Stimulation im
Notfall

Diagramm 22 Die vordere Schalttafel des EPS320 Stim  uluserzeugungsgerats.

Englisch Ubersetzt

Power Strom

Mains Power Netzbetrieb

Battery Power Akkubetrieb

Battery Low Ladestand Akku

PC Pace Control PC-Stimulierungssteuerung

Backup / Standby Backup aktiviert / Betriebshereitschaft

Pace On/Off Stimulierung ein/aus

Backup Manual Pace Control Manuelle Backup-Stimulierungssteuerung

Pace Interval (ms) Stimulierungsintervall (ms)

Current (mA) Strom (mA)

Pace Output Stimulierungsausgang

Ch1 (Atrium) / Ch2 (Ventric) Kal (Atrium) / Ka2 (Ventrikel)

Check Lead Netzkabel prufen

Patient Patient

Emergency Fixed Pace Output Notstimulierung mit festem Ausgang

Pace-V Ch2 Stim-V Ka2

Plug in to pace Ventricle Ch2: 100 bpm @ 5 mA. Zur Ventrikelstimulierung Ka2 anstecken: 100
Schl.p.min. @ 5 mA.
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Vier Stromanzeigelichter ganz auf3en links:

(i) Hauptstrom (griin/gelb)

0O GRUN EINGESCHALTET — Hauptstrom ist angeschlossen und das Gerét ist am
Leistungsschalter eingeschaltet, die Reservebatterie ist beim Erhaltungsladen, das
Stimuluserzeugungsgerat befindet sich in der PC CONTROL (Computer- kontrollierten)
oder BACKUP MANUAL (manuellen Reserve) Betriebsart.

0 GRUN BLINKT- Hauptstrom ist angeschlossen, das Gerét ist in der STANDBY
(einsatzbereiten) Betriebsart; die Reservebatterie wird geladen.

O GELB — Hauptstrom steht zur Verfigung, aber das Gerat ist AUSGESCHALTET; die
Reservebatterie wird nicht geladen.

(i) Batteriestrom (orangenfarbig) — Hauptstromverbindung ist unterbrochen und das Geréat
arbeitet mit Hilfe der Reservebatterie. Ein Minimum von 2 Stunden Betrieb kann von einer
vollgeladenen Reservebatterie erwartet werden.

(iii) Batterie schwach (rot) — Batterieladung ist schwach, es verbleiben nur ungefahr 10 Minuten
Bedienungszeit.

(iv) PC Stimulierungskontrolle (grtin) - serielle Verbindung funktioniert und der Anreger wird vom
Computer kontrolliert.

Manuelle Reservestimulationssteuerung:

Dieser Teil, der sich links in der Mitte der vorderen Schalttafel befindet, ist ein Reservesystem und
normalerweise inaktiv. Sollte der Computer durch Stromausfall, Hardware-Fehler oder Software-
Zusammenbruch versagen, dann wird der Anreger den Verlust der Verbindung mit dem Computer
(aufgrund eines Verlusts der Sicherungsubertragungen) erkennen und automatisch auf manuelle
Reservestimulation schalten. Diese Betriebsart kann auch manuell gewahlt werden, indem der
BACKUP ENABLE (Reserve aktivieren) Knopf gedriickt wird. Die rote numerische Anzeige wird
aufleuchten und Ausgangsparameter fir Stimulierintervalle (500ms) und Strom (5mA) anzeigen. Diese
kénnen mit Hilfe von aufwarts/abwarts deutenden Pfeilen an der rechten Seite der Anzeige reguliert
werden. Durch Driicken des PACE ON/OFF Knopfes kann die Stimulation dann ein/abgekippt
werden. Achtung: die Pulsbreite ist mit 2ms festgelegt.

Wenn der Backup-Enable Knopf gedriickt wird, wahrend das Stimuluserzeugungsgerét sich bereits in
der manuellen Reservestimulationsbetriebsart befindet, dann geht der Anreger auf Schlaf-Betriebsart
Uber, d.h. auf Betriebsbereitschaft bei geringem Stromverbrauch. Dies ist die vom Anreger beim
Austreten aus dem Anreger-Computerprogramm angenommene Betriebsart. Durch das Einschalten
des Computers und Anlaufen der Anreger-Software, oder durch wiederholtes Driicken des Backup-
Enable Knopfes, kann das Stimuluserzeugungsgerat wieder geweckt werden.

Stimulierausgabe:

Zwei grine Leuchtdioden, bezeichnet Atrium und Ventricle, leuchten bei der Erzeugung eines
Stimulationspulses kurz auf (Achtung: um besser sichtbar zu sein, wird die Lange des Aufblitzens der
Leuchtdioden langer dauern als die Lange des Stimulationspulses).

Die beiden Leuchtdioden, die mit Check Lead (Leitung prufen) bezeichnet sind, deuten auf einen
hochohmigen Zustand beim letzten Stimuluspuls, d.h. der programmierte Strom wird durch eine sehr
hohe Impedanz nicht geliefert. Der Grund dafir ist meistens eine Unterbrechung im Netz oder eine
unterbrochene Kabelverbindung.
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Die folgenden Diagramme zeigen den maximal verabreichbaren Strom an einem Stimulationskanal
mit gegebener Impedanz an und den maximalen Impedanzwert fur einen gegebenen programmierten
Strom, bei dessen Uberschreitung eine Hohe Impedanz-Meldung ausgegeben wird.

Diagramm 23 Merkmale des Stimulatorausgangs

Englisch Ubersetzt
Maximum deliverable current into given Pacing | Maximal verabreichbarer Strom bei
Impedance gegebenen Impedanz
Maximum Current Maximaler Strom
Pacing Impedance Stimulationsimpedanz
Maximum Pacing Impedance for a given Maximale Stimulationsimpedanz bei
programmed Current gegebenem programmierten Strom
Maximum Impedance Maximale Impedanz
Programmed Current Programmierter Strom

Ausgabe von festgelegter Stimulation im Notfall:

Es handelt sich hier um ein Reservesystem fir den schlimmsten Fall. In dem unwahrscheinlichen Fall,
dass das Stimuluserzeugungsgeréat selbst versagt, d.h. der Anreger wird auch in der BACKUP
MANUAL PACING (manuellen Sicherungsstimulation) Betriebsart nicht anregen und der Patient muss
dringend stimuliert werden, dann kann der Bediener den griinen Stecker aus der PACE OUTPUT
(Stimulationsausgabe) Buchse ziehen und ihn in die rote EMERGENCY FIXED PACE OUTPUT
(festgelegte Stimulationsausgabe bei Notfall) Buchse stecken, die sich rechts neben der PACE
OUTPUT Buchse befindet. Die Stimulationsleitungsdimpedanz schaltet automatisch die festgelegte
Stimulation im Notfall ein, die dann sofort mit der Stimulation beginnt (nur Ventrikel) bei 100bpm, mit 5
mA Strom und 2ms Dauer. Ein lauter Summer wird zwischen den einzelnen Stimulationsimpulsen
hdrbar werden, wodurch die Notbetriebsart des Anregers angezeigt wird.

Die BATTERY OK griuine Leuchtdiode wird nach einer kurzen Verzdgerung von 2-3 Sekunden
aufleuchten, wodurch angezeigt wird, dass die Batterie geniigend geladen ist. Sollte sie nicht
aufleuchten, dann ist es moglich, dass die Stimulation nicht mehr zuverlassig ist und die Batterie bei
der nédchsten Gelegenheit ersetzt werden sollte. Die PACE V griine Leuchtdiode wird normalerweise
bei jedem Stimulus blinken. Sollte dies nicht der Fall sein und/oder kein Signal aus dem Schaltkreis
ertdnt, dann findet mdglicherweise keine Stimulation statt und der Patient sollte so schnell wie moglich
mit einen externen Behelfsschrittmacher verbunden werden.

Dieser Stromkreis fur den Notfall ist vollkommen unabhéngig vom Rest des Anregers. Er wird durch
eine im Handel erhéltliche 9V Lithiumbatterie angetrieben, mit einer Lebensdauer von 10 Jahren im
Bereitschaftszustand und einem unabhéngigen Defibrillationsschutz.
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Informationsanzeige bei normalem Betrieb

Die zwei Lichtdiodenanzeigen im manuellen Sicherungsstimulationsteil (Backup Manual Pace) werden
ebenfalls benutzt, um Informationen wahrend normaler Stromzufiihrung beim Selbsttesten anzuzeigen
(POST) und wenn Fehler vorkommen (siehe unten).

Wenn das Stimuluserzeugungsgerat eingeschaltet wird, zeigt das Gerat normalerweise das Folgende
in den ,Pace Interval' (Stimulierungsintervall) und ,Current' (Strom) Anzeigen, hier nebeneinander
abgebildet:

zeigt den Ubergang auf Einsatzbereitschaft und danach

[ 1] nichts, was zusammen mit der erleuchteten griilnen MAINS (Netzstrom) -
LEUCHTDIODE Einsatzbereitschaft bedeutet.

Beim Einschalten des Computers und Verbinden des PC mit dem Stimulusgerét sieht die Anzeige wie
folgt aus:

zeigt die PC Pace Controlled (PC Elektrostimulierungskontrollierte) Betriebsart, die
ebenfalls durch die erleuchtete grine PC PACE CONTROL angezeigt wird.

Wenn der BACKUP ENABLE (Sicherheitsaktivierungs) Knopf gedrtickt wird, um die manuelle
Sicherstellung der Stimulation zu aktivieren, dann zeigt der Monitor die folgende Datenfolge an:

zeigt, dass das Selbsttesten im Gange ist,

zeigt das Modell des Gerates an,

zeigt die Firmwareversion an,

zeigt die geladene Batteriespannung an, und schlieRlich,

zeigt Ausgangsstimulationsintervall und Stimulationsstrom bei manueller
Sicherstellung der Stimulations-Betriebsart an.

13.2 EPS320 Anregeranschlisse

Diagramm 24 zeigt die Anschlussteile an der hinteren Schalttafel des Ausldseimpuls-Generatorgerats.

CARDIAC STIMULATOR
Model No: EPS320

Part No: MP3008

Part: Stimulus Generator

v
H o.1-25ma H |
Unit (SGU)
— o — nufacturer:
0 P y '/ Micropace Pty Ltd
) ) () K [ « 7/186-188 Canterbury Rd
L | = < = \ \ \ Canterbury NSW 2193
= = = AUSTRALIA
www.micropace.com.au

* POWER INPUT COMPUTER LINK PORT AUXILIARY PORT ECG-1 INPUT ECG-2 INPUT SYNC-1 OUTPUT Serial No (SN): *
ol G A

ONIORE o iolol «— ] 1R 9) o Oomp
— Ul -—w —
Diagramm 24 Anschlussteile an der hinteren Schaltta  fel des Stimuluserzeugungsgerats
Englisch Ubersetzt
EMERGENCY FIXED PACE OUTPUT: NOTSTIMULIERUNG MIT FIXEM
2 ms pulses @ 100 ppm, Ventricle Ch2 only STIMULIERUNGSAUSGANG:
5mA into 200-1000 Ohm, 0-5V 2 ms Impulse mit 100 ppm, nur Ventrikel
Ka2 5mA mit 200-1000 Ohm, 0-5 V
PACE OUTPUT, EACH CHANNEL STIMULIERUNGSAUSGANG, JEDER
0.5 - 10 ms pulses KANAL
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0-25 mA into 200-1000 Ohm, 0-31V 0,5 - 10 ms Impulse

0-25 mA mit 200-1000 Ohm, 0-31 V
POWER ON/OFF NETZ EINJAUS
POWER INPUT NETZEINGANG
Internally Fused Intern abgesichert
14.5-16VDC 0.75A 14,5-16 VDCO,75 A
COMPUTER LINK PORT COMPUTERANSCHLUSS
AUXILIARY PORT ZUSATZANSCHLUSS
ECG-1 INPUT EKG-1 EINGANG
ECG-2 INPUT EKG-2 EINGANG
SYNC-1 OUTPUT SYNC-1 AUSGANG

Power On/Off (Strom ein/aus)

Netzenergieschalter zum Stimuluserzeugungsgerat. In der Off Stellung ist das Gerat abgeschaltet,
aber die Netzstromanzeige leuchtet gelb, wenn der externe Strom an die Leitungsaufnahmebuchse
angeschlossen bleibt. In der On Stellung bezieht das Geréat seinen Strom aus der
Leitungsaufnahmebuchse, falls Strom verflgbar ist, ansonsten aus der internen Reserve- Bleibatterie.
Das SGU ist nicht fur das Hochfahren nur vom Reserveakku, d. h. ohne externes Netzteil ausgelegt,
es sei denn, der Akku ist zu 100% geladen. Normalerweise lasst sich das SGU im reinen Akkubetrieb
nicht hochfahren.

Power Input (Stromaufhahme)

Externe Stromaufnahme. Anschlie3en nur an das Micropace medizinischen einstufung Netzteil, Teile-
Nr. MP3074. Das Gerat zeichnet durchschnitt Strom von 750mA mit einem Schalter auf der Anstieg
von 1.5A bei 15 Volt Gleichstrom durch eine Redel 2 Stift Buchse. Die interne Bleibatterie benétigt
eine gleitende Belastung von 14.1 Volt um voll geladen zu sein. Eingangsspannung ist durch
Ruckleistungspolaritat geschitzt.

Computer Port (Computeranschluss)

Serieller Ubertragungsport zum seriellen Anschluss des Computers, COM1; DB9 Stecker. Nur ein
serielles RS232 Boost-Kabel von Micropace soll benutzt werden (Teil No. MP3033A ), weil es
elektromagnetische Stérfreiheit und elektrostatische Entladung ins D-Steckergehause des
Computerendes, den entsprechenden Direktiven der Europdischen Gemeinschaft gemaf, eingebaut
hat. Andere Kabel kénnen ein Ausstrahlen von unannehmbaren Mengen von elektromagnetischer
Strahlung aus dem Gerat verursachen, sowie/oder einer elektrostatischen Entladung ausgesetzt sein.

Das serielle RS232 Boost-Kabel von Micropace ist ein durchgehend verbundenes Kabel; (ein
modemloses Kabel wird nicht funktionieren.). Zum Anschluss bendtigt man nur vier

Kontaktanschlisse: 2(Tx),3(Rx), 4(Gnd) und 5(DTR-uP Reset).
ECG1 input & ECG2 inputs (ECGL1 Eingabe und ECG2 Ein  gaben)

Dies sind 6,5 mm Telefonbuchsen fir hohem Niveau EKG. Der Wertebereich der Eingabespannung
ist + 1,0 Volt mit einer Eingangs-Impedanz von 47kQ daher Quellimpedanz sollte weniger als 4.7 kQ
betragen. Die Verstarkung kann mit der KONFIGURATIONSVARIABLE 28 'ECG Gain Extl' (EKG
Gain Extl) Variable fir Eingangsspannung reicht von + 0,5 V oder + 1.0V. Mit Hilfe des SENSE_SITE
Menus kann EKG Abfiihlen entweder von diesen externen EKG Eingaben (oder von den
Stimulierungselektroden des einen oder des anderen Kanals) ausgewahlt werden. Das EKG-Quelle
fungiert als Quelle der Software-QRS-Erkennung und wird auf dem Display angezeigt. Das EKG wird
mit einer Genauigkeit von 8 Bits abgetastet, bei 500 Proben pro Sekunde.

Sync Output (Gleichtaktige Ausgabe)
Dieser Anschluss ergibt zu verschiedenen Zeiten wahrend der Stimulation einen komplementéaren

Halbleiter (CMOS) Logik (positive 5V) 200 Puls. Er wird geboten, um den Gebrauch eines
gewohnlichen 6.5mm Telefonstecker Verbindungssystems zu ermdglichen.
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Auxiliary Port (Hilfsanschluss)

Dieser Anschluss erlaubt eine Verbindung zu den obigen ECG Eingaben und gleichtaktigen
Ausgéangen, sowie auch zu zwei weiteren gleichtaktigen Ausgangen mit Hilfe eines einzelnen DB15
Steckers. Einzelheiten finden Sie im Kundendienst-Handbuch.

13.3 Hardware Fehlermeldungen auf dem EPS320
Stimuluserzeugungsgerat

Hardware Fehler erscheinen auf den 7-Segment Leuchtdiode Anzeigen ,Pace’ (Stimulierungsintervall)
und ,Current’ (Strom) und deuten auf Bedienungsstérungen, die das Stimuluserzeugungsgerat
betreffen.

Den meisten dieser Stérungen geht eine ,countdown to error’ (Countdown zur Stérung) Phase voran,
die durch ein Countdown von 7 auf O im unteren Fenster signalisiert wird, wenn man durch ein
Dricken des ,Pace On/Off' (Puls ein/faus) Knopfes die Stérung zu beheben versucht. Wenn Sie
aufgrund von Interferenz einen falschen Alarm vermuten, zum Beispiel, wenn Sie RF Ablation sehr
nahe an der Stimulierungselektrode angewendet haben und versuchen, den ,Pace On/Off’
(Stimulierung ein/aus) Knopf zu driicken, um den Fehler zu I6schen, dabei aber den Anreger weiterhin
benutzen.

Die meisten dieser Stérungen, abgesehen von denen, die mit Informationsaustausch verbunden sind,
verursachen das Erscheinen einer Hilfsfensters auf dem Computerbildschirm. Schauen Sie in der
Tabelle 10 unten nach.

Fehler Fehler- | Erklarung Vorgeschlagene Handlung

Meldung name

c,PU,lEr | ZE ZE Selbsttestfehler. Fachhandler benachrichtigen
Fehler

P,O.r,_][Er] | POR | Selbsttest des Hardware Fachhandler benachrichtigen

Fehler | Sicherheitssystems hat versagt

[but,n][E,r, | Knopf- | Einer der Ron Schalttafelknépfe ist | Fachhandler benachrichtigen
fehler | in der ON Position
steckengeblieben.

S,0.F.4jxxX | Softwa | wo xxx eine beliebige 3-zifferzahl | Fachhandler benachrichtigen
re ist. Software Ablauf verpasst
Fehler | Flussauffangszahl

LNt Unterbr | Stoérung beim Fluss des Firmware | Fachhandler benachrichtigen
echung | Programms
S_
fehler

[b,Att][E.r] |Batteri | Batterie ist leer geworden Stellen Sie die Verbindung mit dem
e- wahrend das Gerat auf Netzstrom wieder her und driicken
stérung | Batteriestrom umgestellt war. den ,Backup Enable’ Knopf.

Anregergerat kann nicht
funktionieren.

b,At,t , Batteri | Beim Selbsttest Reservebatterie < | Sie kdnnen den Anreger weiterhin

e 8.6V. Der Anreger wird mit der benutzen, wenn Sie an den
schwac | Reservebatterie nicht Netzstrom angeschlossen sind. Die
h funktionieren, d.h. er wird ohne interne Batterie wird wahrend der
Netzstrom nicht funktionieren. Benutzung aufladen.
[E,b,aE,r,] | Notbat- | Der Selbsttest der Notbatterie hat | Benachrichtigen Sie den
terie- versagt. Fachhandler, oder lhre
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fehler biomedizinische Ingenieurabteilung
zwecks Austausch der Batterie fiir
Notfallstimulation.

[tE,StIE.r | Test- | Selbsttestfehler des Fachhandler benachrichtigen
fehler | Stimuluserzeugungs- oder der

Sicherheitsschaltkreise.

ALE]Er | Gesch- | Hohe Anregergeschwindigkeit Den Anreger vom Patienten trennen.

windig- | entdeckt. Das Gerat hat Prufen, ob das

keitsfe | moglicherweise zwei ungewollte Datenlibertragungskabel zwischen

h- ler Pulse entdeckt, mit weniger als dem PC und dem
300 Abstand. Dies kann mit Stimuluserzeugungsgerat gut
Gerausch bei der Anregerausgabe | verbunden ist, und alle Interferenz
verbunden sein (z.B. RF von den Anregerausgaben
Ablationsspannung) oder mit dem | beseitigen. Das
Datenubertragungskabel. Stimuluserzeugungsgerat durch

Drucken auf ,Backup Enable’
rickstellen. Wenn der Fehler weiter
besteht, den Fachhandler
benachrichtigen.

_,d,c, |[E,r, | Gleich- | Gleichstromausgabe entdeckt. Es | Den Anreger vom Patienten trennen.
strom- | mag sich um einen Alle Interferenz von den

fehler | Ausgabekanalfehler oder Anregerausgaben beseitigen. Das
Gerausch an der Anregerausgabe | Stimuluserzeugungsgerat durch
handeln (z.B. RF Ablationsstrom). | Driicken auf ,Backup Enable'

Dies kann unerwiinschte rickstellen. Wenn der Fehler weiter
Arrhytmien verursachen. besteht, den Fachhandler
benachrichtigen.

[ to,L][Er | Tolera |Puls Toleranzfehler. Mehr als 200 | Alle Interferenz von den

nzfehle | Pulse Uberschritten die +/- 25% Anregerausgaben beseitigen. Das
r Toleranzgrenze Stimuluserzeugungsgerat durch
Drucken auf ,Backup Enable’
ruckstellen. Wenn der Fehler weiter
besteht, den Fachhandler
benachrichtigen.

N,o,P,ClE,r.1 | Kein Eine Zeitlang keine Das Datenubertragungskabel
PC - Datenlibertragung vom PC zwischen dem PC und dem
Fehler | erhalten. Entstanden durch Stimuluserzeugungsgerat prifen ob
Ausfall des PC oder Trennung des | festgemacht. Durch aus- und
Dateniibertragungskabels. einschalten sowohl das

Stimuluserzeugungsgerat wie den PC
wieder anlaufen lassen.

[rE.rr [[Erd | Empfa | Serielle Datenubertragungen Gerausch auf dem

ngsfehl | erhalten Fehler Datenlbertragunsabschnitt zwischen
er dem Stimuluserzeugungsgerat und
dem PC. Kabel nachprifen und dann
das Stimuluserzeugungsgerat durch
Dricken auf ,Backup Enable’
ruckstellen.

Tabelle 10 Tabellarische Darstellung der Fehlermeld  ungen
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14 FEHLERSUCHE

Beim Einschalten des Computers startet die Micropac e Anreger-Software nicht.

(i) Reagiert der Computer nicht auf die Tastatur, kontrollieren Sie die Kabelverbindungen und
schalten Sie danach den Computer aus und wieder ein. Besteht der Fehler weiter, ist der
Computer eventuell defekt.

Elektrostimulation wird nicht erfasst und kein Stim ulusartefakt ist zu sehen.

(i) Wenn Atrium oder Ventrikel Leuchtdioden auf dem Stimuluserzeugungsgerat und dem
passenden Kanal blinken:

Q Wenn die ,Check Lead’ (Kabel priifen) Leuchtdiode blinkt, dann arbeitet der Anreger
héchstwahrscheinlich richtig und es gibt eine Unterbrechung irgendwo im Katheter oder
der Drahtleitung, oder, was mdglich aber unwahrscheinlich ist, der Stimulationsdraht ist
nicht mit dem Myokard verbunden.

(i) Wenn die Atrium oder Ventrikel Leuchtdioden nicht auf den passenden Kandlen blinken:

O Wenn die Netzstrom-Leuchtdiode nicht griin sondern gelb ist, dann ist das
Stimuluserzeugungsgerat AUSGESCHALTET — schalten Sie es hinten ein. Wenn die
Leuchtdiode Giberhaupt nicht aufleuchtet, dann liegt das Problem an der Verbindung mit
der Strom/Netzstromversorgung — prifen Sie es und stellen die Stromverbindung wieder
her.

Q Prifen Sie die Verbindung zwischen dem Computer und dem Stimuluserzeugungsgerét.

Schlie3lich und endlich wechseln Sie die Betriebsart des Stimuluserzeugungsgerats auf
MANUAL BACKUP PACE (manuelle Reservestimulation), indem Sie den BACKUP
ENABLE (Reserve aktivieren) Knopf driicken. Driicken Sie einmal auf PACE ON/OFF
(Stimulierung ein/aus). Wenn das Stimuluserzeugungsgerat beide Kanéle stimuliert und
Atrium und Ventrikel leuchten auf, dann gibt es ein Problem mit dem Computer oder der
Datenlibertragungsverbindung. Wegen weiterer Hilfe wenden Sie sich an den
Fachhéandler.

Patient wird nicht erfasst, aber ein Stimulusartifa kt ist zu sehen.

() Uberlegen Sie, ob der Strom unzureichend ist, versuchen Sie die Stromausgabe zu erhéhen.

Q Wenn die ,Check Lead’ (Leitung prifen) Leuchtdiode blinkt, dann ist der Stimulationsdraht
nicht verbunden, oder er bertihrt das im Infarkt befindliche Myokard und muss neu gestellt
werden, oder er mag durch einen unterbrochenen Stromleiter hohe Impedanz aufweisen.

RegelmaRige Stimulation ruft unregelmafige Stimulus symbole auf dem Monitor
hervor.

(i) Wenn die Stimulation regelm&Rig erscheint:

O Das kann vorkommen, wenn Sie einen Parameter wahrend schneller Elektrostimulation
wiederholt geandert, oder ununterbrochen eine Taste gedriickt haben. Es hangt davon
ab, dass der Computer nicht gentigend Zeit zum Ausfluhren aller dieser wenig dringlichen
Aufgaben hat, zu denen die Signalerzeugung gehért. Trotzdem wird die eigentliche
Stimulus-Zeitmessung genau sein, weil die Software ihr hochste Prioritat einrAumt.

(i) Wenn die Stimulationspulse unregelmafig sind:

a Das Programm erteilt eine ,Stim Overrun’ Fehlermeldung um Sie in diesem Falle zu
warnen (siehe den Fehlermeldungsabschnitt oben).
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Der Generator stimuliert nicht, 'dC Err' erscheint auf dem Stimuluserzeugungsgerét.

(i) Ursache des Problems:

Q Ein dC Err' erscheint auf dem BACKUP MANUAL PACE (manuelle Reservestimulierung)
Leuchtdiodenbildschirm und ein pulsartiger hoher Ton ist zu héren. Dies bedeutet eine
Hardware oder Firmware Stérung in dem Stimuluserzeugungsgerat, welche eine mogliche
ununterbrochene Stimulation des Myokards verursacht - d.h. Gleichstrom bei der
Ausgabe. Dies konnte potentiell eine ventrikulare Fibrillation einleiten - trennen Sie den
Patienten vom Gerét, indem Sie die grine Patientenleitung vom
Stimulationsausgabestecker vorne an dem Stimuluserzeugungsgerat herausziehen.

(ii) Elektrostimulation im Notfall:

a Sollte die Reservestimulation im Notfall benétigt werden, dann kénnen Sie die
EMERGENCY FIXED PACE (festgesetzte Stimulierung im Notfall) Einrichtung benutzen,
indem Sie das Kabel des Patienten in diese rote Buchse stecken (siehe oben).

Kein Steuerimpuls-Auslosen des angeschlossenen elek trophysiologischen
Aufzeichnungssystemfensters.

(i) Prifen Sie die Unversehrtheit der elektrischen Verbindung zwischen dem 'Syncl_out' 6.5mm
Telefonbuchsenstecker hinten auf dem Stimuluserzeugungsgeréat und dem EP
(elektrophysiologischen) Aufzeichnungsapparat. Telefonstecker

(i) Vergewissern Sie sich ebenfalls, dass die CONFIG VARIABLE ,Syncl_out (Train+1-n)S1' auf
einen Wert eingestellt ist, der weniger als der TRAIN (Reihen) Parameter betragt oder ihm
gleich ist (e.g. 1) damit ein gleichtaktiger Puls wahrend einer Reihenfolge geliefert wird, sonst
wird kein Puls geliefert.

(iii) Prifen Sie, ob der elektrophysiologische Aufzeichnungsapparat korrekt konfiguriert ist, um
eingehende Steuerimpulsausléser wahrzunehmen.
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Fehlerbehebung Touchscreen (nur fur optionalen LCD- ~ Touchscreen).

(i) Die Software erkennt und Uberprift automatisch die Anwesenheit von Touchscreen, Treibern
und der korrekten Configuration Service Varn 31; es erzeugt automatisch entsprechende
Meldungen oder schaltet die Touchscreen-Software ab, falls Abweichungen bestehen.

(i) Falls der Touchscreen schwarz bleibt:

a

a

Kontrollieren Sie, ob das Display angeschaltet ist (Netzschalter seitlich am Bildschirm)
und ob der Bona PC angeschaltet ist.

Das Videokabel muss sowohl am Touchscreen als auch am Bona PC angesteckt sein.

Probieren Sie einen anderen LCD-Computerbildschirm aus — erscheint ein Bild, ist der
Touchscreen defekt, andernfalls hat der Computer einen Fehler.

(iii) Der Touchscreen zeigt ein Bild an, aber reagiert nicht auf Eingaben (Berihrungen):

a

Zeigt die Taste PACE ON/OFF die Meldung “Touch disabled”, kontrollieren Sie an der
Taste “Input” ob der Touchscreen aktiviert ist: es muss “Touch” oder “Both” angezeigt
werden.

Kontrollieren Sie das serielle COM-Kabel vom Touchscreen zum Micropace; es muss am
COM2-Anschluss des Bona PCs angesteckt sein.

Die Configuration Service Var 31 En der Touchscreen-Software muss auf 1 gesetzt sein.

Beenden Sie die Software und starten Sie sie neu. Achten Sie darauf, ob
Fehlermeldungen angezeigt werden — z. B. Uber fehlende Treiber; falls ja, installieren Sie
die Software aus dem Backup-Verzeichnis heraus neu, indem Sie das entsprechende
Objekt am Menubildschirm anwéhlen.

(iv) Der LCD-Touchscreen reagiert ungewohnlich auf Beriihrungen, und 6ffnet falsche MenUs
oder Parameter.

a

Der LCD-Touchscreen muss eventuell neu kalibriert werden. Gehen Sie in der Software
des Herzanregers in das Meni ‘Help’, wahlen Sie ‘Touch-Kalibrierung’, um den LCD-
Touchscreen zu kalibrieren. Anweisungen genau befolgen. Besteht der Fehler weiter, ist
der Touchscreen wahrscheinlich defekt.
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15 GEBRAUCH DER OPTIONALEN VIER-KANAL -
STIMULUS-MULTIPLEXER-BOX

Herzanreger Software programmiert und schaltet die beiden physischen Stimuluserzeuger zwischen
den vier Ausgangen um, um einen Vier-Kanal-Herzanreger zu simulieren. Dies gestattet die Nutzung
einer Reihe von speziellen Stimulierungsprotokollen zur Stimulierung von mehreren Stellen, wie im
Abschnitt Spezialprotokolle oben beschrieben.

15.1.1 Funktionen der Stimulus-Multiplexer-Box (SM-  Box)

& O-CHAN -
L O-cHAnz-
| O-CHANS3-

Q-CHAN 4 -

Emergency Bypass,
Ch2 - Ventricle

Not Suitable for direct connection to
RF Ablation Power > 150W into
300 Ohms

-

Input Output
o Fault SGU-A <:§:; |
lscurv <§:§ |
EPS320 - —
Stimulus

Multiplexer

Diagramm 25 Erlauterungen der Aufkleber an der SM-B  ox

Anzeige fur aktive Ausgangskanéle

Zwei grine Anzeigelampen neben den aktiven Ausgangskanalen. Beim
Drei_Kanal_Stimulierunsprotokoll blinken die Anzeigen fir Kanal 2 und Kanal 3 und die Relais klicken
bei jedem Stimulationsimpuls; dies ist der normale Betriebszustand. In allen anderen Féllen, wenn
weniger als zwei grine Lampen gleichzeitig leuchten, liegt ein defekt der SM-Box vor. Beachten Sie,
dass die Anzeigelampen nicht aufleuchten, wenn das Steuerkabel abgesteckt wird. Die
Stimulierungskanéle werden dann automatisch auf Ausgang 1 und Ausgang 2 umgeschaltet.
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Fehleranzeige

Fehleranzeige-Lampen leuchten rot, um einen Fehler in der Schaltfunktion des Stimulus Multiplexer
anzuzeigen; verwenden Sie die Notfallausgéange. Beachten Sie die anderen Fehleranzeigen im
Abschnitt zur Fehlersuche oben. Bei einem Fehler oder einer Abtrennung der SM-Box, zeigt die
Herzanreger Software Ver 3.19 oder hoher eine gleichlautende Meldung an, falls die Software fur die
Box konfiguriert ist.

Schalter-Legende

Zeigen die Schalterfunktionen der SM-Box an. Der Atriumausgang des Stimulators wird entweder an
Kanal 1 oder 3 verabreicht, der Ventrikelausgang an Kanal 2 oder 4.

Warnung fir HF-Energie

Die Anwendung einer ibermafig hohen HF-Energiemenge kann die Schutzvorrichtungen in der SM-
Box aufheizen und zu einem Ausfall der SM-Box, einer méglichen Selbstentziindung und einer
Verminderung der an den Patienten verabreichten HF-Energie fuhren.

Notfallumgehung

Dies ist ein direkter Anschluss an den Ka2-Ventrikel am SGU / Software-Interface. Bei einem Ausfall
der SM-Box ziehen Sie die Stecker der Elektroden im Ventrikel des Patienten von den normalen
Ausgangsbuchsen ab und stecken sie an diesen beiden Buchsen an. Sie kénnen dann entweder die
Stimulierung an Ka2-Ventrikel beginnen oder die aktive Taste Notfallstimulierung am Herzanreger
Software verwenden. Bei einem Ausfall der Software kénnen Sie auch die Taste Backupstimulierung
aktivieren / STMULIERUNG EIN/AUS am SGU verwenden oder die rote Ausgangsbuchse fir
Notfallstimulierung (ebenfalls am SGU). Ist der Patient auf einen Herzschrittmacher angewiesen,
verwenden Sie einen zugelassenen Herzschrittmacher, den Sie so schnell wie moglich an die
intrakardialen Ableitungen anschliel3en.

15.1.2 Software-Unterstitzung

Kanal—C:Stroms Dauer;.
Wihlen Sie in der Software Micropace Herzanreger einen der vier Kanale (AAtium 2.0 -
1 bis 4 im Meni Stimulierungsstelle um diesen Kanal zu stimulieren. Der
Ausgangsimpuls und die angezeigte Stromamplitude und der Dauer wird
an dem betreffenden Kanal verabreicht. Wahlen Sie Kombiniert 1+2 oder
3+4, um zwei Kandle gleichzeitig zu stimulieren.

Wabhlen Sie im Menu Verfahren (aktive Taste ‘m’) die Option Drei-Kanal-
Stimulierung, um nacheinander drei Kammern zu stimulieren; dies kann z.
B. fur biventrikulare Stimulation benutzt werden.

Diagramm 26 Menu
Stimulierungsstellen
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16 WARTUNG

16.1
(i)

(i)

(iii)

(iv)

v)

(Vi)

Batterien

Wahrend der Elektrostimulation wird die Reserve Blei-Gelbatterie aus der 15V externen
Stromversorgung standig geladen. Aus diesem Grunde sollten Sie den Anreger immer mit der
externen Stromversorgung verbunden benutzen. Die zu erwartende Lebensdauer einer
gelieferten Batterie dieser Art ist ungefahr 4 Jahre und sie sollte alle 3 Jahre ausgewechselt
werden. Wenn der Anreger auf Batteriestrom lauft, dann missen Sie sich vergewissern, dass
die Batterie vor dem néchsten klinischen Gebrauch neu geladen wird (eine ganz ausgeladene
Batterie braucht ungeféahr 20 Stunden zum Aufladen; das Laden wird wahrend der Benutzung
des Anregers fortgesetzt).

Vergewissern Sie sich, dass das Funktionieren der EMERGENCY FIXED PACING OUTPUT
(festgelegten Stimulationsausgabe im Notfall) alle 6 Monate geprift wird, entweder durch
regelmaRige Wartung oder durch einen kurzen Gebrauch wahrend einer
elektrophysiologischen Studie, um sicherzustellen, dass die Patientenerfassung stattfindet.
Der Computer prift die Reservebatterie bei jeder Stromeinschaltung und warnt den Benutzer,
wenn sie schwach geladen ist. Diese Batterie muss 7-8 Jahre nach ihrem Herstellungsdatum
ersetzt werden, da dieser Typ eine erwartete Lebensdauer von 10 Jahren hat.

Merken Sie sich, dass wenn wahrend der Stimulation im Notfall BAT OK (Batterie OK) nicht
aufleuchtet, dann ist es moglich, dass der Schaltkreis nicht imstande ist, die volle
Ausgangshdchstspannung zu liefern, aber er wird weiterhin fur viele Stunden den
gewdhnlichen Strom in die normale Impedanz liefern. Die Notbatterie kann zu
entsprechender Zeit ausgewechselt werden, z.B. am Ende der Behandlung.

Der 9 V-Reserveakku fur Notstimulierung muss 7 Jahre nach Herstellungsdatum durch einen
Ultralife U9VL, 9V Lithium Mangan PP3-Akku ersetzt werden (Micropace / Farnell PN
299390).

Der 12 V Reserveakku muss 3 Jahre nach Herstellungsdatum durch einen Yuasa/Genesis
NP2.3-12-FR, 12V 2.3 Ah gekapselten Bleiakku ersetzt werden (Micropace / Farnell PN
174786.

Ein Batterieersatz-Hinweisschild befindet sich auf der Unterseite des
Stimuluserzeugungsgerat, die ab Marz 2006 zum Versand freigegeben wurden.

16.2

(i)

Wartung und Kalibrierung

Empfohlene wdchentliche Wartungsarbeiten:
O Die Tastatur auf korrekten Betrieb tUberprifen und saubern.

O Alle Kabel auf Beschadigung tiberpriifen — z. B. durch Uberfahren der Kabel mit
Rollwagen.

Die jahrlichen Wartungsarbeiten sollten umfassen:

Q Kalibrierung. Stimulus-Strom und Genauigkeit der Dauer sollten alle 12 Monate gepriift
werden. Man tut dies, indem man einen 1 kQ (1%) Widerstand Uber die
Kanalausgangsposten setzt und mit einem Oszilloskop die Stromamplitude und -dauer bei
festgesetzten Werten tber ihre ganze Reichweite misst. Die Kalibrierung ist im Werk
voreingestellt, durch Benutzung einer 0.1% Bezugsspannungsquelle, 0.1% Widerstand
und einem Wechsel- bis Gleichstromrichter. In dem Stimuluserzeugungsgerat gibt es nur
eine regulierbare Komponente pro Kanal - Nullstromausgleich; dies beeinflusst die
Genauigkeit des Stroms nur in einer Reichweite von 0.1 bis 0.5mA. Wenn fehlerhafte
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Parameter gefunden werden, dann benétigt das Stimuluserzeugungsgerat Wartung durch
qualifiziertes Personal.

O Durchfilhrung elektrischer Sicherheitsverfahren in Ubereinstimmung mit IEC60601-1
/UL2601-1 unter Anwendung eines geeigneten kommerziellen Prifers, inshesondere die
Uberprifung, dass (i) die Summierung des Erdkriechstroms nicht 50 pA iiberschreiten
wird, (ii) die Isolierung des Patienten und das Patient und der Netzstrom des
angewendeten Teils der Kriechstréme, vorzugsweise beim Ausgabegehduse neben der
Bettseite gemessen wird, einschlie3lich Bewertungen des gesamten Aufbau der Gerate
oder der Ergebnisse des Herzanregers.

O Batterien nach Zeichen von Beschadigungen oder Funktionsverlust zu prifen und
inadaquate Batterien, oder solche, die ersetzt werden sollten, zu ersetzen.

Die Leuchtdiodenfunktion bei POST zu prufen.
Sicherzustellen, dass alle externen Kabel gut in ihren Behaltern befestigt sind.
Das Kuhlungsventilatorgitter des Computers zu sdubern.

Die Abtastdiskette-Dienstprogramm Software (ROMDOS chkdsk.exe) zur Hartplatte C:
laufen lassen, um maogliche fehlerhafte Sektoren auszusperren.

0O 0 0 DO

16.3
(i)

(i)

(iii)

Reinigungshinweise

Der Anreger System sollte sauber gehalten werden, um einen zuverlassigen Arbeitsgang zu
gewabhrleisten.

Anreger ist nicht gegen ein Eindringen von Flissigkeiten gesichert und der Bediener sollte ihn
vor Verunreinigung schitzen, besonders vor Blut auf der Tastatur und dem Vergiel3en von
Getranken in ihr Inneres, oder das Innere des Stimuluserzeugungsgeréats, oder des
Computers. Wenn etwas vergossen wird, sollte es sofort abgewischt und das Geréat sobald
wie moglich zur Wartung geschickt werden, um eine Beschadigung der Teile auf ein Minimum
zu reduzieren.

Alle Bestandteile Anreger System kénnen mit einem Tuch aul3en gesaubert werden, das mit
einem klinikiiblichen Reinigungsmittel wie 10% Ammoniak oder 10% Chlorid, Isopropylalkohol,
Cidex oder milder Seife befeuchtet wird. Das Mittel nicht auf die Ausriistung spriihen oder
gieRBen und keine Azetonlésungsmittel verwenden.

(iv) Touchscreen

Q Der Touchscreen ist nicht sterilisierbar. Decken Sie den Touchscreen mit einer sterilen
Plastiktiite ab, falls er Bestandteil einer Sterilumgebung ist, um ein Eindringen von
Flissigkeiten oder Korperflussigkeiten zu verhindern.

O Zur Reinigung des Touchscreens haushaltsiiblichen Fenster- oder Glasreiniger benutzen.
Geben Sie etwas Reiniger auf ein Tuch und wischen Sie tUber den Bildschirm. Den
Reiniger niemals direkt auf den Bildschirm geben.

O Verwenden Sie keinen Alkohol (Methyl-, Ethyl- oder Isopropylalkohol) und keine starken
Losungsmittel. Verwenden Sie kein Verdinnungsmittel, Benzin, Scheuermittel und keine
Druckluft.

Q Das Gehause kann mit einem feuchten Tuch und einem milden Reinigungsmittel
gesaubert werden.

Q Es darf keine Flissigkeit in den Monitor eindringen. Gelangt Flissigkeit in das Innere des
Monitors, lassen Sie den Monitor von einem Fachmann prifen, ehe Sie ihn wieder
anschalten.
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16.4
(i)

(ii)

(i)

Nutzungsdauer und Entsorgung

Das Anreger System und das dazugehérige Zubehdr haben eine Gultigkeitsdauer von 7
Jahren und werden in dieser Zeitspanne von Micropace unterstiitzt.

Bei der Stilllegung sollte die Bleibatterie aus dem Stimuluserzeugungsgerat o
entfernt und in einer empfohlenen Entsorgungs- oder Rucklaufeinrichtung fur 3}'0;)«
blei- und saurehéltige Erzeugnisse aus dem Wege geschafft werden. Der 9 V

Akku fur die Notstimulierung enthéalt kein Blei und darf deshalb zusammen mit %
dem Geréat unter Beachtung der 6értlichen Abfallvorschriften entsorgt werden. RECYCLE
Bei Fragen zur Entsorgung wenden Sie sich bitte an lhren Fachhandler oder Pb
direkt an Micropace. Recycling-Péasse sind auf der Website von Micropace
www.micropace.com.au erhaltlich.

Gemal EU-Gesetzgebung, und deren Umsetzung in den einzelnen
Mitgliedstaaten mussen elektrische und elektronische Geréte, die das recht
I

28

e
W

abgebildete Kennzeichen tragen, getrennt vom normalen Hausmill entsorgt
werden. Dazu gehdren auch Monitore und elektrisches Zubehor wie Signal-
oder Netzkabel. Wenn Sie Ihr Micropace Herzanreger entsorgen mussen,
wenden Sie sich bitte an den Handler oder direkt Micropace.
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17 EPS320 UND STIMCOR™ TECHNISCHE
ANGABEN
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i. System

Anregung-Steuerung: Eingebetteter Mikrocontroller in
SGU

Benutzerschnittstelle:  Grafische Anzeige (&hnlich wie PC)

Gewicht: 25 Kilogramm brutto

Energie: 110-240 V AC 50-60 Hz, 90 VA
max. (40 VA Bereitschaft) ,
Kategorie Il

Trenntransformator: 110-240 V AC, 100 VA, IEC60601-
1

ii. Computer

CPU: VIA-Eden ESP™ 533 MHz oder
ahnlich

Gewicht: 5,65 Kilogramm, mit Monitor und
Tastatur

GroRenangabe: CPU: 23,4x4,8x17,5 cm, 15" LCD
Monitor, Tastatur mit 101 Tasten

Hartplatte: Compact Flash Card, 64 MB

Stromquelle: 100-240 V AC auf 12V DC, 5,0 A

Netzteil (Uber Trenntransformator)
Spezifisches RTOS/Datalight
ROM-DOS

O/S Software:

iii. Stimulus Generator - insgesamt

Hauptséchliche

Spannungsquelle: 100-240 V AC auf 15V DC, 1,2 A

Netzteil
Reservespannung: 12V 2.1Ah Bleibatterie
Notstrom: 9V LiMnO,i PP3, 10 J. Dauer
Gewicht: 5.3 kg einschlieRlich Batterien
GroRenangabe: 31.5cm x 34.0 cm x 9.5cm
Stromverbrauch: 800 mA bei Betrieb

40 mA im Bereitschaftszustand
Betriebsdauer: Bei Netzstromanschluss

unbegrenzt Zwei(2) Stunden mit
Reservebatterie

iv. Stimulationskanale

Isolierte Kanale(3): (i) Atrial und (ii) Ventrikular Gber
eine griine 4polige Redelbuchse
(iii) Festgesetzte
Stimulationsausgabe im Notfall zur
Ventrikel, Uber rote Redel 4 Stift
Buchse
Stromquelle: Interne DC-DC Wandler
Schaltkreisisolierung: GemaR ISO601, Kategorie CF,
5kV, gemeinsame, Differenzial-
betriebe

v. Computerkontrollierte Stimulus Pulse

Strom: 0.1to 25 mA
Stromstufen: 0.1 mA
Genauigkeit: + 2% oder + 0.2 mA, je danach

welche groRer ist

Pulsdauer: 0.5ms, 1-10ms in Schritten von
ims

Genauigkeit: +0.15ms

Verbraucherimpedanz: 200-1000Q, <700 Q max. fur
Hochststrom

Max

Ausgangsspannung: 27V

vi. Interstimulus Intervalle

S1 Reichweite: 180 - 9990ms (Stimulierung)
30 - 9990ms (StoRstimulierung)
Stabilitat: Quartz Computertakt,
+30 ppm @ 25°C

Extra-Stimuli: 6 max, S2-S7, unabhéngig
Koppelintervall: 30 - 9990ms
Genauigkeit + 1ms oder 0.1% je danach

welches groRer ist
vii. Vorprogrammierte Protokolle

. Stimulationsschwelle

¢  Wenckebachs Perioden

¢  Anterograde/Retrograde

¢ Programmierte Stimulation
GERMAN

SN Erholzeit

Stol3stimulation (bis 30ms)

SN Leitungszeit

Auto-dekrementale Stimulation
His-zusammentreffende Extra-stimuli
Atrial-Ventrikular sequentielle Stimulation
Ubersteuerungs-Stimulation
Kombinations Antriebsreihe-atrial/ventrikular
AICD-Typ ATP

AF/VF Induktion

Biventrikulare Stimulation

LR 2 2R S 2 2 2 2 2 S 2

ii. Protokoll Automation

Auto Dekrement / Inkrement: S1, S2-S7,

Stimulations-strom

2. SNRT S1 Intervalle und Echtzeitberechnung

3. Autostimulation und -wahrnehmung- Standortswahl
in Protokollen

4.  His-coincident Extrastimulus Taktberechnung

5. Anti-Tachykardie S1 Berechnung aus % von
Tachykardie-Zykluslange

6. Triggerausgabe bei wahrgenommenen ektopischen
Schwebungen

7. Die ganze Automation unterliegt sofortiger
Anpassung durch den Bediener

8. StoppBeiTachy

= s

iXx. Manuell kontrollierte Reservestimulation

Stromquelle: 12V 2.1Ah Bleibatterie

Pulsstrom: 0.1 to 25mA

Genauigkeit: + 2%, or £ 0.2mA was immer
groRer sein mag

Pulsdauer: 2ms, festgelegt

Pulsintervall: 100 - 1400ms, Genauigkeit:+1%

x. ECG Wahrnehmer/Trigger

Hochgradig extern-
Zwei Eingaben: (i) Ext_ECGL1, (ii) Ext_ECGZ2,
Stecker: 6,5 mm Telefon
Eingabereichweite: 1 V und 2 V pp. fir FSD
Hochsteingabe: 2V Wechselstrom Spitze zu Spitze
Frequenzbereich: 1 to 250 Hz, typisch
Stimulationskatheterspitze -
Zwei Kandle: (i) Atrial, (ii) Ventrikular
Eingabebereiche: 2mV to 36mV, 4
Verstarkungsfaktoren
Frequenzbereich: 10 to 250 Hz, typisch
Beide Quellen-
Schwelle: Selbstkleinteil- oder Software-
Spitze ermitteln
Blockierungszeit: 50 - 1000ms in Software
Stimulations-Synchronisierungsverzogerung:
50 - 5000ms in Software
Stichprobeanzeige: 500Hz, 8 Bit

xi. Hilfssynchronisierungs-Einglben/Ausgaben

Drei Synchronisierungsausgaben Sync1:
6,5 mm Telefonbuchsen

Zeitmessung: Bei jedem Antriebsreihen- Puls,
beim Stimulationshalt, bei extra im
R-synced S2

Puls: +5V CMOS Ebene, 50ms Dauer

Sync2/3 Ausgang: Fur interne Funktionen
Syncl/2 Eingang: Fur interne Funktionen

xii Reservestimulation bei Notfall

Stromquelle: 9V Lithium Mangan PP3 Batterie,

10 Jahre Lebensdauer

5mA +1.0 mA, 2ms + 0.5ms, 100

+20 ppm

Stimulationsausgabe: Besonderer roter 4 Stift Stecker

Steuerung: Stimulation gestartet durch
Verbindung einer Belastung von
<1MQ, d.h. Einfligung eines mit
dem Patienten verbundenen
Steckers

Stimulationspuls:
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xiii Environmental
xiv. Kennzeichnung

Betriebs
Temperaturbereich: +5°C zu +35°C (30% zu 80% RH) MDD Gerétekategorie: Kategorie Ilb
Speicherung EG Markierung
Temperaturbereich: ~ -10°C zu +60°C (10% zu 85% RH) Bekannt Organisation: 0120
Speicherunghdhe: 1 Atm zu 13,000 m IEC60601-1 bescheinigt
Health Canada Kategorie I
EMC Compliance bescheinigt
EG Markierung bescheinigt
US Regelungen 510(k) Angenommen
Bemerkungen:

1. Angaben kdnnen ohne vorherige Benachrichtigung
geandert werden

2. Computerhersteller und Angaben kénnen sich je nach
Lieferbarkeit andern

EPS320 Device Specifications Ver 3.0, 04.04.2008
EPS320B-EU/US, PCB Ver P3.15, Sch Ver 3.08
Datalight und ROM-DOS sind eingetragene Marken von Datalight, Inc.
Copyright 1989-2008 Datalight, Inc., Alle Rechte vo  rbehalten.
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i. Herzanreger System

Anregung-Steuerung: Eingebetteter Mikrocontroller

Benutzerschnittstelle:  Computer Touch grafische
Oberflache

Energie: 110-240 V AC 50-60 Hz, 95 VA
max. (40 VA Bereitschatft) ,
Kategorie I

Trenntransformator: 110-240 V AC, 100 VA, IEC60601-
1

ii. StimLab™ schrank

PC: "Leuchte Bona Lex"
Einplatinenrechner (System Single
Board Computer), CPU VIA-Eden
ESP™ 533 MHz oder dhnlich

Hartplatte: Compact Flash Card, >=64 MB

Stromquelle: 100-240 V AC auf 12V DC, 5,0 A
Netzteil

O/S Software: Spezifisches RTOS/Datalight ROM-
DOS

Fernanschlusskabel:  Lénge: 17 Meter, 10 mm externer
Durchmesser. Anschlussteil: Single
Cannon Trident Series Bayonet 23
polig entgegengesetzter
Kabelstecker, max Durchschnitt.
34.3 mm

Lokalen Beruhrungs

bildschirms Kabel: 1.25 meters, integrierte kabel

Gewicht: 7,3 Kilogramm (11 Kilogramm mit
mit allen angebrachten
AuRenkabeln)

GroRenangabe: 400 x 300 x 122 mm (schrank)

Videoverschnittgerat

(Video Extender): Gefen Extendit VGA Extender SR

iii. Entfernt gelegener Beriihrungsbildschirm (Touch
Screen)

Monitortyp: ELO Entuitive ET1529L, 38 cm
Active Matrix TFT LCD
Berlihrungstechnologie

(Touch): AccuTouch funf-Drahte

widerstandsfahig.

Strombewertung: Eingabe: ausschlie3lich
Gleichstrom DC 12V / 2A (max.).

Befestigung: Integraler Stand oder VESA 75 mm
Befestigung

Kabelléange: 4 meters

GroRenangabe: 354 x 301 x 285 mm

Stromverbrauch: Eingeschaltet: 50W max., in

Bereitschaft 4W, ausgeschaltet 2W
Schutz vor gespritzten
Flussigkeiten, IPX0

Versiegelung:

Wabhlbare aufrechter

Standkippwinkel: 0° bis 45° Grad aus der Vertikale

Gewicht: 7,4 kg

iv. Wahlbares Rollgestell fur entfernt gelegenen
Bertihrungsmonitor

Hdéhe: 79 cm bis 115.5 cm
Hebemechanismus: Gasfeder-Unterstutzung
Gegengewicht: Eingebaut 4,5 kg

Bildschirm Kippwinkel: -20° bis +30° aus der Vertikale
Gewicht: 17,3 kg

Befestigung: VESA 75 mm Bildschirm-

Befestigung

v. Stimulus Generator - insgesamt

Hauptséchliche
Spannungsquelle: 100-240 V AC auf 15V DC, 3,1 A

Netzteil

Reservespannung: 12V 2.1Ah Bleibatterie
Notstrom: 9V LiMnO.i PP3, 10 J. Dauer
Gewicht: 5.3 kg einschlie3lich Batterien
GroRenangabe: 31.5cm x 34.0 cm x 9.5cm
Stromverbrauch: 800 mA (12W) bei Betrieb
GERMAN

40 mA (0.6W) im
Bereitschaftszustand

Bei Netzstromanschluss
unbegrenzt Zwei(2) Stunden mit
Reservebatterie

Betriebsdauer:

vi. Stimulationskanale

Isolierte Kanéle(3): (i) Atrial und (ii) Ventrikular tber
eine griine 4polige Redelbuchse
(iii) Festgesetzte
Stimulationsausgabe im Notfall zur
Ventrikel, Uber rote Redel 4 Stift
Buchse
Stromquelle: Interne DC-DC Wandler
Schaltkreisisolierung:  Opto-koppelt, 5kV, gemeinsame,
Differenzial-betriebe

vii. Computerkontrollierte Stimulus Pulse

Strom: 0.1to 25 mA
Stromstufen: 0.1 mA
Genauigkeit: + 2% oder + 0.2 mA, je danach

welche groRer ist

Pulsdauer: 0.5ms, 1-10ms in Schritten von
ims

Genauigkeit: +0.15ms

Verbraucherimpedanz: 200-1000Q, <700 Q max. fur
Hochststrom

Max

Ausgangsspannung: 27V

viii. Interstimulus Intervalle

S1 Reichweite: 180 - 9990ms (Stimulierung)
30 - 9990ms (StoRstimulierung)
Stabilitat: Quartz Computertakt,
+30 ppm @ 25°C

Extra-Stimuli: 6 max, S2-S7, unabhéngig
Koppelintervall: 30 - 9990ms
Genauigkeit + 1ms oder 0.1% je danach

welches groRer ist

ix. Patienten-Anwenderoberflachenschutz

Schaltung Klasse: IEC60601-1 Kategorie CF
Defibrillationsschutz: ~ 5kV / 20ms (360J) gemaf
IEC60601-1

350 Vp-p/ 200 s, 300 kHz-1 MHz
aquivalent zu RF
Ablationsenergien bis zu 150W in
<= 300 Ohm Belastungen
>10KO (bei 500 kHz)

RF Ablationsfilter:

Eingabe Impedanz:

RF Filter Kennzeichen:
Differenzial: -52dB at 485kHz,
Gleichtakt: -20dB at 485kHz

Vorprogrammierte Protokolle

X.

¢ Stimulationsschwelle

¢ Wenckebachs Perioden

¢+ Anterograde/Retrograde

¢ Programmierte Ventrikular Stimulation

¢ SN Erholzeit

+ StoRstimulation (bis 30ms)

¢ SN Leitungszeit

¢ Auto-dekrementale Stimulation

¢ His-zusammentreffende Extra-stimuli

+ Atrial-Ventrikular sequentielle Stimulation
¢ Ubersteuerungs-Stimulation

+ Kombinations Antriebsreihe-atrial/ventrikular
¢ AICD-Typ ATP

¢ AF/VF Induktion

+ Biventrikulare Stimulation

Xi. Protokoll Automation

9. Auto Dekrement / Inkrement: S1, S2-S7,
Stimulations-strom

10. SNRT S1 Intervalle und Echtzeitberechnung

11. Autostimulation und -wahrnehmung- Standortswahl
in Protokollen

12. His-coincident Extrastimulus Taktberechnung
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13. Anti-Tachykardie S1 Berechnung aus % von
Tachykardie-Zykluslange

14. Triggerausgabe bei wahrgenommenen ektopischen
Schwebungen

15. StoppBeiTachy

16. Die ganze Automation unterliegt sofortiger
Anpassung durch den Bediener

xii. Manuell kontrollierte Reservestimulation

Stromquelle: 12V 2.1Ah Bleibatterie

Pulsstrom: 0.1to 25mA

Genauigkeit: + 2%, or £ 0.2mA was immer
gréBer sein mag

Pulsdauer: 2ms, festgelegt

Pulsintervall: 100 - 1400ms, Genauigkeit:+1%

xiii. ECG Wahrnehmer/Trigger

Hochgradig extern-
Zwei Eingaben: (i) Ext_ECG1, (ii) Ext_ECGZ2,
Stecker: 6,5 mm Telefon
Eingabereichweite: +0.5V and +1.0V pp. fur FSD
Eingabe Impedanz: 47KQ
Frequenzbereich: 1 to 250 Hz, typisch
Stimulationskatheterspitze -

Zwei Kanale: (i) Atrial, (i) Ventrikular
Eingabebereiche: 2mV to 36mV, 4
Verstarkungsfaktoren

Frequenzbereich: 10 to 250 Hz, typisch
Beide Quellen-
Schwelle: Selbstkleinteil- oder Software-
Spitze ermitteln
Blockierungszeit: 50 - 1000ms in Software
Stimulations-Synchronisierungsverzégerung:
50 - 5000ms in Software
Stichprobeanzeige: 500Hz, 8 Bit

xiv. Hilfssynchronisierungs-Einglben/Ausgaben

Drei Synchronisierungsausgaben Syncl:
6,5 mm Telefonbuchsen

Zeitmessung: Bei jedem Antriebsreihen- Puls,
beim Stimulationshalt, bei extra im
R-synced S2
Puls: +5V CMOS Ebene, 50ms Dauer
xv. Reservestimulation bei Notfall
Stromquelle: 9V Lithium Mangan PP3 Batterie,
10 Jahre Lebensdauer
Stimulationspuls: 5mA +1.0 mA, 2ms + 0.5ms, 100
+20 ppm
Stimulationsausgabe: Besonderer roter 4 Stift Stecker
Steuerung: Stimulation gestartet durch

Verbindung einer Belastung von
<1MQ, d.h. Einfiigung eines mit
dem Patienten verbundenen
Steckers

xvi. Environmental

Betriebs
Temperaturbereich: +5°C zu +35°C (30% zu 80% RH)
Speicherung

Temperaturbereich: -10°C zu +60°C (10% zu 85% RH)

Speicherunghdhe: 1 Atm zu 13,000 m

xvii. Kennzeichnung

MDD Geratekategorie: Kategorie Ilb
EG Markierung

Bekannt Organisation: 0120

FDA Registriert.

Klasse/Nr.: Klasse Il, 21CFR 870.1750
Health Canada: Klasse Il

IEC60601-1 bescheinigt

EMC Compliance bescheinigt

US Regelungen 510(k) freigestellt

Bemerkungen:
1. Angaben kdnnen ohne vorherige Benachrichtigung
geandert werden
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2. Computerhersteller und Angaben kénnen sich je nach
Lieferbarkeit &ndern

StimLab™ Technische Angaben Ver 1.1, 3.12.07

Einbeziehung EPS320 Geratespezifikationen Ver 2.9, 3.12.07
EPS320B-EU/US, PCB Ver P3.14, Sch Ver 3.08

Datalight und ROM-DOS sind eingetragene Marken von  Datalight,
Inc. Copyright 1989-2008 Datalight, Inc., Alle Rech  te vorbehalten.
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19 ANREGER SYSTEM ZUBEHOR

19.1 Optionale Installation Erweiterungskits

Ver 1.2, 19.4.05

Teile- Beschreibung
Nummer
MP3113 LCD-Touchscreen
MP3091 Vier-Kanal-Multiplexer
MP3096 StimLink™ fir die Kommunikation mit dem EP-Aufzeichnungsgerat.

19.2 Optionales Installation Zubehor

Teile- Beschreibung

Nummer

MP3081 Jahrlicher Servicevertrag, inkl. aller Teile, Arbeitszeit, Versand und
Softwareanpassungen.
MP3070-08
MP3070-13 Stimulus-Verlangerungskabel — Fur Stimulus Connection Box — 8 m, 13 m, 17 m
MP3070-17
MP3084-12 . " : . .
MP3084-25 Verlangerung fiur serielles RS232-Kabel, (inkl. HF-Filter) — 12 m, 25 m
MP3090 Steuerkabelverlangerung fir SM-Box — 15 m
MP3146 Steuerkabelverlangerung fir SM-Box — 27 m
GERMAN
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20 RICHTLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNGEN
— ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Dieses Produkt erfillt die Norm EN/IEC60601-1-2.

20.1 Kabellangen

Alle folgenden Micropace-Kabel erfiillen die nachstehenden Vorschriften:

Q HF-Emissionen, EN 55011, Klasse B/Gruppe 1
O EN60601-1-2: 2007

WARNUNG: Die Verwendung von anderen Zubehorteilen oder Kabeln als hier aufgefuhrt kann zu
hdheren Emissionswerten fiihren und/oder anormale Funktionsweisen des Micropace Herzanreger

verursachen.
Micropace Teile- | Signalkabel Lange
Nr.
MP3014 Stimulus Connection Box 2,5m
MP3033A RS232 Serielles Boost-Kabel 2,0m
MP3034 EKG Signalkabel 2,5m
MP3070-13 Stimulus-Verlangerungskabel 13m
MP3084 Verlangerungskabel RS232 (seriell) 12m
MP3087 StimLink™ Kabel 3m
MP3088 StimLink-Kabel (Kabel fur serielles Modem, 25 / 9-polig) 3m
MP3089 Steuerkabel SM-Box (15-15DB) 2,5m
MP3090 Steuerkabelverlangerung SM-Box (15-15DB) 15m
MP3109 BNC / Telefonkabel 25m

Die Kabel, die Sie gemeinsam mit dem PC (Personal Computer) oder dem LCD-Display erhalten,

erfillen die Angaben der jeweiligen Herstellererklarungen.
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20.2 EMI/ EMC Spezifikationen

O Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmalRnahmen mit Bezug auf die

elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC). Sie missen daher gemaf den in den folgenden
Begleitdokumenten (siehe unten) aufgefiihrten EMC-Informationen angeschlossen und

betrieben werden.

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische Gerate

beeinflussen.

Leitlinien und Herstellererklaru

ng — elektromagnetische Emissionen

Das Micropace Herzanreger Systeme ist fur die Verwendung in einem nachstehend spezifizierten
elektromagnetischen Umfeld ausgelegt. Der Kunde oder Benutzer des Micropace Herzanreger
System sollte sicherstellen, dass das Gerat in einem solchen Umfeld betrieben wird.

Emissionstest Erfullung Elektromagnetisches Umfeld - Leitlinien
gesetzl.
Vorschr.
RF-Emissionen Gruppe 1 Das Micropace Herzanreger Systeme verwendet RF-
CISPR 11 Energie ausschliel3lich fir seine internen Funktionen.
Daher sind seine RF-Signale auf3erst niedrig, so dass
Interferenzen mit in der Nahe befindlichen
Elektrogeraten nicht sehr wahrscheinlich sind.
RF-Emissionen Klasse B Das Micropace Herzanreger Systeme eignet sich fir
CISPR 11 alle Einrichtungen, auch fiir zu Hause, sowie fir
Harmonische Strom- | Klasse A Gebaude, die an das o6ffentliche Niederspannungsnetz
- angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.
Emissionen
IEC 61000 3-2
Spannungsschwank | Erflllung
ungen / Flacker- gesetzl.
Emissionen Vorschr.
IEC 61000 3-3

Leitlinien und Herstellererklarung

— elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Micropace Herzanreger Systeme ist fur die Verwendung in einem nachstehend spezifizierten
elektromagnetischen Umfeld ausgelegt. Der Kunde oder Benutzer des Micropace Herzanreger
System sollte sicherstellen, dass das Gerat in einem solchen Umfeld betrieben wird.

Vertraglichkeits
test

IEC 60601 Testlevel

Erfullungsstufe
f. gesetzl.
Vorschr.

Elektromagnetisches Umfeld -
Leitlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+ 6 kV Kontakt

+ 6 kV Kontakt

Der FulRboden sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen

IEC 61000-4-2 + 8 kV Luft + 8 kV Luft bestehen. Bei synthetischem
FuRbodenbelag sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnell + 2 kV fir Netzstrom + 2 kV far Die Qualitat der

transiente Netzstrom Hauptstromversorgung sollte der

stérgréRen/Burst im gewerblichen Umfeld und in

IEC 61000-4-4 + 1 kV fur I/O- + 1 kV fir I/O- Krankenh&ausern tblichen Qualitét

Leitungen Leitungen entsprechen.
StoRspannung + 1 kV Aul3enleitung +1kV Die Qualitat der
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IEC 61000-4-5

+ 2 kV Aul3enleitung-
Erde

AuRRenleitung

+2kV
AuBenleitung-
Erde

Hauptstromversorgung sollte der
im gewerblichen Umfeld und in
Krankenh&usern tblichen Qualitat
entsprechen.

Spannungseinbr
Uche,
Kurzzeitunterbre
chungen und
Spannungsschw
ankungen bei
Stromversorgun
gsleitungen

IEC 61000-4-11

O <5% Ur (>95%
Spannungseinbr
uch in Ur) for 0.5
Zyklen

a 40% Ur (60%
Spannungseinbruc
hin Ur) for 5
Zyklen

Q 70% Ut (30%
Spannungseinbruc
h in Ur) for 25
Zyklen

O <5% Ur (>95%
Spannungseinbruc

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Die Qualitat der
Hauptstromversorgung sollte der
im gewerblichen Umfeld und in
Krankenh&ausern tblichen Qualitét
entsprechen. Im Falle der
Benutzer des Micropace
Herzanreger System einen
ununterbrochenen Betrieb auch
bei Unterbrechungen der
Stromzufuhr braucht, sollte der
Micropace Herzanreger System
an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung angeschlossen
oder Uber Batterie gespeist
werden.

hin Ur) for 5

Sekunden
Stromfrequenz 3 A/m 3 A/m Die Stromfrequenz der
(50/60 Hz) Magnetfelder sollte der im
Magnetfeld gewerblichen Umfeld und in
IEC 61000-4-8 Krankenh&usern Ublichen

Frequenz entsprechen.

MERKEN SIE: Ur die ist Wechselstromhauptleitungen Spannung vor Anwendung des

Testniveaus.

Leitlinien und Herstellererklarung

— elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Micropace Herzanreger Systeme ist fiir die Verwendung in einem nachstehend spezifizierten
elektromagnetischen Umfeld ausgelegt. Der Kunde oder Benutzer des Micropace Herzanreger
System sollte sicherstellen, dass das Gerét in einem solchen Umfeld betrieben wird.

Vertraglichkeits IEC 60601 Testlevel | Erfillungss Elektromagnetisches Umfeld -
test tufe f. Leitlinien
gesetzl.
Vorschr.

Fur tragbare und mobile
Kommunikationsgerate sollten
mindestens die nachstehend
berechneten/aufgefiihrten Entfernungen
zum Micropace Herzanreger System
eingehalten werden.

Leitungsgefuhrte | 3 Vrms V1=3Vrms | D =(3.5/V1) \P

RF 150 kHz bis 80 MHz

IEC 61000-4-6

3V/m E1=3V/m D = (3.5/E1) VP, 80 MHz bis 800 MHz
80 MHz bis 800 MHz

Elektromagnetis D = (7/E1) VP, 800 MHz bis 2.5 GHz

che

Vertraglichkeit Wobei P die maximale Leistung in Watt

IEC 61000-4-3 und D die empfohlene Entfernung in
Metern.
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Feldstarken von festen RF-
Transmittern, wie durch eine
elektromagnetische Ubersicht des
Umfelds ermittelt,2 sollten unter den
gesetzlich zulassigen Werten (V1 und
E1) liegen.?

Interferenzen kann in der (((l ))
Né&he der ausristung

auftreten gekennzeichnet

mit dem folgendenSymbol:

HINWEIS 1 Bei 80 und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten nicht unbedingt fur alle Situationen. Die Ausbreitung von
elektromagnetischer Strahlung unterliegt der Absorption und Reflektion durch Gebaude,
Gegenstande und Menschen.

a Die Feldstarke von ortsfesten Sendern wie z. B. Sendestationen fir Funktelefone, Funkradio,
Amateurfunk, AM und FM-Radiostationen und TV-Sendern lasst sich theoretisch nicht exakt
errechnen. Uber die elektromagnetische Umgebung aufgrund von HF-Sendern kann nur eine
elektromagnetische Uberpriifung des Standorts Auskunft geben. Liegt die gemessene
Feldstarke dort, wo das Micropace Herzanreger System benutzt wird, iber dem oben
angefiihrten zuldssigen HF-Wert, sollten die Funktionen des Micropace Herzanreger System
Uberpruft werden. Lasst sich eine ungewdhnliche Funktionsweise feststellen, sind eventuell
weitere MaRnahmen notwendig, z. B. Umstellen oder Neuausrichten des Micropace EPS320.

b Die Feldstarke sollte in dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz unter 3 V/m liegen.

Empfohlene Trennung Abstande zwischen tragbaren und mobilen RF -
Kommunikationsgeraten und das Micropace Herzanreger System

Der Micropace EPS320 ist fir den Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld ausgelegt, das
auf Strahlungsstoérungen hin Uberwacht wird. Der Kunde oder Benutzer des Micropace
Herzanreger System kann elektromagnetischen Interferenzen vorbeugen, indem er entsprechend
der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate eine mindestentfernung zwischen
tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten und das Micropace Herzanreger System
gemal der nachstehenden Tabelle einhalt.

Trennung Abstand entsprechend Frequenz des Ubermittlers (m)
Maximale Nenn- 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 800MHz bis 2.5
ausgangsleistung MHz MHz GHz
des Senders
w d =[3.5/3] VP d =[3.5/3] VP d=[7/3] VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.73
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.70 11.70 23.33

Fur Sender mit einer Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefuhrt ist, kann der empfohlene
einzuhaltende Abstand (d) in Metern (m) mithilfe der Formel fiir die Frequenz des Senders
ermittelt werden, mit P = maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt It. Herstellerangaben.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den htheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten nicht unbedingt in allen Situationen. Die Ausbreitung von
elektromagnetischer Strahlung unterliegt der Absorption und Reflektion durch Gebaude,
Gegenstande und Menschen.
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