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Alle Rechte sind vorbehalten. Niemand darf dieses Handbuch oder Teile davon in irgendeiner Form ohne
Erlaubnis von VectraCor, Inc. reproduzieren oder vervielfaltigen.

Achtung: Das US-amerikanische Gesetz beschrankt den Verkauf des in diesem Handbuch genannten
Gerats an einen zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung.

VectraCor Gbernimmt keine Haftung fir Verletzungen oder illegale oder nicht bestimmungsgemaRe
Verwendung des Produkts, die sich aus der Nichtbenutzung dieses Produkts gemaf den in diesem
Handbuch veréffentlichten Anweisungen, Vorsichtshinweisen, Warnungen oder Gebrauchsanweisungen
ergeben kénnen.

VectraCor, Vectraplex, Vectraplex AMI und CEB sind eingetragene Marken von VectraCor, Inc.

Die Software in diesem Produkt ist urheberrechtlich fiir VectraCor und seine Hersteller geschiitzt. Alle
Rechte sind vorbehalten. Die Software ist durch die Urheberrechtsgesetze der Vereinigten Staaten von
Amerika und die weltweit gliltigen internationalen Vertragsbestimmungen geschiitzt. Nach diesen
Gesetzen ist der Lizenznehmer berechtigt, die in diesem Instrument enthaltene Kopie der Software
bestimmungsgemaR fir den Betrieb des Produkts zu verwenden, in das er eingebettet ist. Die Software
darf nicht kopiert, dekompiliert, zurtickentwickelt, zerlegt oder auf andere Weise in eine vom Menschen
wahrnehmbare Form gebracht werden. Dies ist kein Verkauf der Software oder einer Kopie der
Software. Alle Rechte, Titel und Eigentumsrechte an der Software verbleiben bei VectraCor, Inc. oder
Seine Hersteller.

Weitere Informationen zu jedem VectraCor-Produkt erhalten Sie vom technischen Support von
VectraCor:

VectraCor, Inc. Fiir Deutschland von:

785 Totowa Rd

Suite 100 MTM multitechmed GmbH Tel.:  0049-6438-831860

USA - Totowa, NJ 07512 Schwarzwald-StraRe 16 Fax: 0049-6438-8318650

Phone —973-904-0444 65597 Hiinfelden E-Mail.: Info@mtm-multitechmed.de
www.vectracor.com www.multitechmed.de

Hinweis: Vectraplex AMI ist der Cardiac Electrical Biomarker (CEB) von VectraCor.
Vectraplex AMI und CEB sind synonym. VectraCor entwickelt seinen Markennamen CEB als Cardiac
Electrical Biomarker. Die Verweise auf Vectraplex AMI sind Verweise auf CEB.

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE Page 2


http://www.vectracor.com/

Inhaltsverzeichnis

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen & Warnungen 5

GIOSSAr AEF SYMDOIE ...ttt et st e st e st e s s e e eseeseeaeerens 5
Wichtige Hinweise zur Gebrauchsanweisung ... 5
WAINUNGEN ..ot h bt bt s h bttt e bt b e bt b et e e et et es e eaeeneebeneennen 6
VOrsiChtSMAaBNANMEN ...t 7
SICherheitSVOrKENIUNGEN: ...ttt 11
Elektrische SicherheitsklassifiZIerUngen ... e 11
ZUDBROT ...ttt bbb bbbttt 12
Indikationen Zur VErWENAUNG ........coiiiiiiiiiieie ettt 12
AnNWEeNdUNGSSPEZIFIKATION ........cooviieriieieicteeececeeee ettt ettt b et eaeaesaenas 13
VectraplexECG SystemgrundIagen ..ottt 14
System ANfOFAEIUNGEN .........oouiiieeee ettt ettt b et es et s e 14
INSEAIIALION ...ttt 14
Sichern und Wiederherstellen der Datenbank..............cooeiiieinneieee e 15
Datenbank-Backup-ANWEISUNGEN............ccocuiiiieieeeeeee ettt be b erens 16
Anweisungen zur Datenbankwiederherstellung ... 16
Erste Schritte — NaVIGation ..ottt 17
DAEI TAD ... bbbttt 18
Setup-Registerkarte — Vectraplex EKG-Konfigurationsmeni ............cccccovvveiievineeccceceeee, 19
AlIGEMEIN TAD ..eeeeeeeee ettt sa e s et e e b e et eneesenens 20
Standard-Laufzeit-RegisSterkarte ... e 21
Registerkarte "Standard-Gerateleads".............coo e 22
BEFICHEE TAD ...ttt 23
Benutzerdefinierte Registerkarte. ..o 24
REGIStErKarte ArUCKEN ..........cooieieceeetece ettt st b e eaeneas 25
WINAOWS TaD ...ttt sttt ebe e 26
BEIChEE ArUCKEN ... 27
CEB-ANAIYSEDEIICNT. ...ttt sa bt ene e ns 28
TAD "HIIFE" ..ttt 29
Startbildschirm - Bildschirm Patientenliste............cccviiiiiini e 30
Patientendaten- und Sitzungs- BildSChIrmME ...........coooveiiiieeeee e 32

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE Page 3



DIFEKE EKG EIASSEN. ...ttt ettt e e et e ee et et e et e st esaeesaeeseeeeereesseesseesnesenesaseeaneenreennes 34

Bildschirm flr EKG-SItZUNQG..........c.coooueuiiieiciceeeee ettt eae s 36
Erfassen eines EKGs und EKG-Bildschirm-Darstellung.............coccoeonneiinneinnnecscece 38
INformationsS-ReGISLEIKArTEN ............cooviieeeeee e 42
CEB- Bildschirm anzeigen (Kardialer Elektronischer Biomarker)...........ccccoevvevivecinereseierenen, 43
EKG-BildSCIrM @rfasSEN.........oouiuiiiieeie ettt 45
EKG REPOI ...ttt st st st seeae e aeeteebe st e s e s essesseseereeseeaesrens 46
EKG AIUCKEN ...ttt ettt ettt ettt b e st 50
UDEIPrUUNG @INES EKGS.......veeeeeeeeeeeeeeee e see e ee s sse s 51
Schritte um EKG ZU SCAFEIDEN ........c.oiiiiiiiece e 53
Einen EKG-Test dUurChflRren............c.ooiii e 54
Schnelle EKG-Erfassung flir neue Patienten............ccooceoeieiiieicicececeeeeeeeeeee e 56
Informationen zum Aufnahmefenster - EKG-Bildschirm erfassen............cccccoveeennncinninen. 57

VectraplexAMI-(Akuter Myokard-Infarkt) Index = (CEB = Cardiac Electronic Biomarker) ...58

EKG ANQIYSE PrOGIam ........oviieieeeceeeecee ettt ettt sttt et et st e b e s e b enseneeseeseeaesrens 58
ALGIMNIE ..ttt bbb Rtk b et b bRttt b sttt ettt ne et benenes 59
Wechselwirkungen mit installierter Software ,,Office Medic" ..., 60
Service INFOrMAtIONEN ...ttt ettt ns 62
Geratepflege und GerateWartlng...........ocovvveireireieeecee ettt ns 63
FERIEIDENEDUNG ...ttt ettt a et e et e ne 65
SBIVICE ...ttt bt b et e bbbt h bbbttt b bt et b e 66
EiNgeSChrankte Garanti€...........ccooeieeirieieeeee ettt s e ns 67
DiIagNOSEIGISTUNG........ooviietiieticecc ettt b st bt s et b ne b ene et eneebeneene 68
GIOSSAr AEr BEGHITTE.......ceiieeeeeeeeee ettt se bt ae s ens 73
Universelle Smart-EKG-Spezifikationen..............oooiiiiiii i 77

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE Page 4



Alilgemeine VorsichtsmaBBnahmen und Warnungen

Bevor Sie Tests durchfiihren, lesen Sie die allgemeinen und die speziellen Warnhinweise zu lhrem speziellen
Medizinprodukt. Wenn Sie weitere Hilfe benoétigen, siehe Service.

Glossary of Symbols

EE] Siehe Gebrauchsanweisung

elFU
Vorsicht / Warnungen

A In der Gebrauchsanweisung finden Sie wichtige Warnhinweise
Defibrillator-Sicherheits-Typ CF

i . F Defibrillator-Sicherheits-Typ-CF-Gerat gemal’ IEC-Publikation 60601.

CE Mark
Zeigt an, dass dieses Gerat der MDD 93/42 / ECC entspricht.

C € 0086 ist die Nummer der benannten Stelle.

0086 (Hinweis: Dieses CE-Zeichen bezieht sich auf das QRS Diagnostik Universal EKG®.)

Underwriters Laboratories
GN us Kanada und Vereinigte Staaten hinsichtlich elektrischer Schldge, Feuer und mechanischer
Gefdhrdung nur gemaR UL2601-1 und CAN / CSA C22.2 no.601.1 Kontrollnummer 52FM

® Nicht wiederverwenden

Il Klasse II, elektrische Gerate.
REF Katalog- oder Modell-Nummer
S/N Serien Number
‘ Hersteller
Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft.
E Elektroaltgerate (WEEE). Separate Sammlung fiir Elektro- und Elektronik-Altgerate.
=

Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Rx only Arztes gekauft werden.

Latex-Free Dieses Produkt ist Latex-Frei

A

Lot Posten / Code

Obergrenze der Temperatur
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Wichtige Hinweise zur Gebrauchsanweisung

* Gebrauchsanweisungen werden nur in elektronischer Form zur Verfligung gestellt und in allen Mitgliedstaaten der EU
bereitgestellt, in denen das Produkt verfiigbar ist.

e Kunden kénnen eine gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung anfordern, indem sie sich innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt
des Geréts an VectraCor wenden, ohne dass zusatzliche Kosten anfallen.

* Nach 30 Tagen nach Erhalt des Gerats kann eine gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung gegen Entgelt gestellt werden.

e Kunden kénnen sich entweder telefonisch oder per E-Mail an VectraCor wenden, um eine gedruckte Kopie der
Gebrauchsanweisung anzufordern.

e Wenn ein Ausdruck der Gebrauchsanweisung in Papierform angefordert wird, erhalten Sie 7 Tage nach Erhalt der
Anforderung einen Ausdruck.

e Aktuelle und friihere Versionen der Gebrauchsanweisung sind auf www.VectraCor.com verfiigbar; bzw. sind in Deutschland
von der MTM multitechmed GmbH zu beziehen.

A Warnungen

e Der CEB®-Index (Vectraplex AMI®) wurde nur im Vergleich zur drztlichen Interpretation von Standard-12-Kanal-EKGs bei
Patienten, die sich in einer Akutversorgung befinden, und nicht im Vergleich zu zusatzlichen klinischen Daten, die das
Vorliegen eines akuten Herzinfarkts dokumentieren, getestet.

e  Verwenden Sie das Vectraplex EKG-System nicht in Gegenwart entflammbarer Anasthesiemischungen.
e  Betreiben Sie das Vectraplex EKG-System nicht in explosionsgefdhrdeten Bereichen.

e Die Verwendung von Zubehor, das nicht der Norm EN60601-1 und / oder UL2601-1 oder einer gleichwertigen
Sicherheitsnorm entspricht, kann zu einer verminderten Sicherheit des resultierenden Systems fiihren.

e  Computer und Drucker, die mit dem Vectraplex EKG-System verwendet werden, sollten nach EN 60950-1, EN60601-1
oder einem gleichwertigen Sicherheitsstandard bewertet werden, um die Sicherheit des Vectraplex EKG-Systems zu
gewabhrleisten.

e  Verwenden Sie kein Vectraplex EKG-System bei Kindern oder anfalligen Erwachsenen ohne geeignete Aufsicht.

e  Stellen Sie sicher, dass die Verkabelung oder der Schlauch des Patienten auf dem gesamten Vectraplex EKG-System
sorgfaltig verlegt sind, um die Gefahr einer Verschrankung oder Strangulation des Patienten zu verringern.

e  Schalten Sie die Filter aus, wenn Sie sie zu Diagnosezwecken verwenden mdochten.

o  Wenn der CEB®-Index einen Wert Uber 94 anzeigt, stellen Sie sicher, dass sich der Patient in einer Ruheposition ohne
Bewegung befindet, und Gberwachen Sie den Patienten, um festzustellen, ob der CEB®-Index Uberwiegend tber 94
bleibt. Wenn der CEB®-Index unter 95 fallt und der Patient sich in einer Ruheposition (keine Bewegung) befindet, dann
liberwacht den Patienten weiter.

e  Ziehen Sie in Betracht, die freie Bewegung der Elektrodenleitung zu fixieren, indem Sie die EKG-Ableitungskabel am
Patienten befestigen (Beispiel: mit Klebeband).

e Vermeiden Sie Patientenbewegungen, um Artefakte zu reduzieren und méglicherweise den CEB®-Index zu erhéhen oder
zu senken. Das EKG-Gerit dient nur zur Erfassung von Ruhe-EKGs und zur Uberwachung von Patienten. Das Gerit sollte
nicht fiir Stresstests verwendet werden.

e  Beider Berechnung des CEB®-Index sollte die EKG-Aufzeichnung eine relativ flache Basislinie haben.

e  Verwenden Sie den CEB®-Index nicht als endgiiltige Diagnose, Sie benoétigen dennoch die arztliche Diagnose. Wenn der
CEB®-Index eine AMI- (Akute Myokard Infarkt) Bedingung anzeigt, muss der Arzt alle 10 Elektroden anschlieBen, um ein
EKG fir die Diagnosequalitat zu erhalten, und den Ausdruck fiir die tatsachliche Diagnose verwenden.

e  Das mit 5 Elektroden abgeleitete EKG, um 12 Kandle, plus hintere Ableitungen, rechte Herzanschlisse und X-, Y-, Z-
Ableitungen und Vektor-Schleifen (22 Ableitungen) zu erzeugen, kann man unterschatzen wenn ......... sich das das
gemessene EKG auf hohen Spannungen in den die Leitungen V4-V6 befindet.

e Denken Sie daran, dass die abgeleiteten EKG-Kanéle - 7 gleiche Ableitungen haben wie das gemessene EKG. Nur V1, V3-
V6 wird abgeleitet.

e  Die computergestitzte Interpretation ist nur giltig, wenn sie in Verbindung mit klinischen Befunden verwendet wird.
Alle vom Computer erstellten Aufzeichnungen und Interpretationen missen von einem qualifizierten Arzt bestatigt
werden. Testinterpretationen sind nur fir den Arzt bestimmt. Die computergestiitzte Interpretation bezieht sich nur auf
das 12-Kanal-EKG mit 10 Elektroden.

e Alle numerischen, grafischen und interpretativen EKG-Daten sollten im Hinblick auf das klinische und historische Bild des
Patienten bewertet werden.
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e Die Anzeigen fiir den CEB® (Cardiac Electronic Biomarker) und die Herzfrequenz werden je nach Konfiguration des
Systems etwa alle 12 bis 18 Sekunden aktualisiert.

e Interpretieren Sie die zusatzlichen Ableitungen (XYZ) nicht wie auf Seite 2 des Berichts oder die Vektorschleifen auf Seite
3 des Berichts dargestellt, ohne dass das 12-Kanal-EKG fir die Begleitinterpretation verfligbar ist.

e  Der CEB®-Index ist genau, wenn die abgeleiteten EKG-Daten in 10 Sekunden folgendes enthalten:

e 0 Wandernde Basislinie, Rauschen, vorzeitige ventrikulare Kontraktionen (VEs) stimulierte QRS-Komplexe, falsches
Anlegen von Elektroden, fehlende Elektroden (getrennte Elektroden), Patienten unter 18 Jahren und Schenkelblécke.

e  Obwohl falsch positive Fehler absichtlich die Anzahl negativer Fehler tUbersteigen, treten beide auf, daher ist es
erforderlich, dass ein von einem Computer interpretiertes EKG von einem qualifizierten Arzt neu gelesen und
interpretiert wird. Die Computerinterpretation liefert keine endgiiltige Diagnose.

e Durch das Wiederherstellen der Datenbank werden alle in der Vectraplex EKG-Systemsoftware enthaltenen Daten
geldscht und durch die in der Sicherungsdatei enthaltenen Daten ersetzt. Daten, die nach dem Datum der letzten
Sicherung erfasst wurden, gehen verloren und kénnen nicht wiederhergestellt werden.

e Das EKG bietet keine Mittel zum Schutz des Patienten vor Verbrennungen bei Verwendung von HF-Chirurgie-Geraten.

e  Stellen Sie sicher, dass Virenschutzsoftware und Firewall-Software installiert und nicht deaktiviert sind.

e  Das EKG ist gegen elektrochirurgische Fehlfunktionen geschiitzt.

e Wahrend der Hochfrequenz-Elektrochirurgie kann es zu einem Verlust des EKG-Signals kommen. Das Signal sollte
innerhalb von 10 Sekunden nach dem Entfernen der Hochfrequenzquelle wiederhergestellt werden. Es diirfen keine
anderen Verwendungsbedingungen erfillt sein, um das Gerat in einer Hochfrequenz-Elektrochirurgie-Umgebung zu
betreiben. Die Indikationen fiir die Verwendung sind die gleichen wie oben angegeben.

e  Wenn die Signalqualitat durch elektromagnetische Storungen verloren geht, kann das EKG-Signal beeintrachtigt werden,
was zu einer falschen Diagnose fiihren kann.

e  Nach dem Loschen kénnen Daten erst ab dem Datum lhrer letzten Sicherung wiederhergestellt werden. Fihren Sie
regelmaRige Sicherungen durch, um sicherzustellen, dass keine Daten verloren gehen.

e  Bei Verwendung in einer Critical-Care-Einstellung muss ein von der FDA registriertes Sicherungsgerat verflgbar sein,
wenn das aktuelle System inaktiv ist.

e Das EKG-Gerét ist nicht zur Verwendung in einer sterilen Umgebung vorgesehen. Nicht fir die direkte Anwendung am
Herzen verwenden.

e  Das EKG-Gerét ist wiederverwendbar.

e  Versuchen Sie nicht, das EKG-Gerat (einschlieBlich Patientenkabel) in eine Steckdose zu stecken.

e  Stellen Sie sicher, dass die Elektroden nur am Patienten angeschlossen sind.

e Leitfahige Teile von Elektroden und Anschliissen, einschlieRlich der Neutralelektrode, dirfen nicht mit anderen
leitfahigen Teilen, einschliellich der Erde, in Berlihrung kommen.

e  Wahlen Sie wahrend der Defibrillation eine Ansicht mit drei Ableitungen, um sicherzustellen, dass die Signale nach der
Elektrodenpolarisation klar getrennt sind.

e  Das EKG-Gerét ist gegen elektrochirurgische Fehlfunktionen geschiitzt.

e  Isoelektrische Segmente innerhalb des QRS werden von den Q-, R- oder S-Wellen ausgeschlossen.

e Warnungen bei Nutzung von Defibrillatoren:
- Beriihren Sie den Patienten nicht wahrend der Defibrillation.
- Beriihren Sie nicht die Oberflache des Defibrillators, wenn Sie den Defibrillator entladen.

- Halten Sie die Defibrillationselektroden von anderen Elektroden oder Metallteilen fern, die mit dem Patienten in Kontakt
kommen.

- Berlihren Sie wahrend der Defibrillation nicht den Patienten, das Bett oder leitfahige Materialien, die mit dem Patienten in
Kontakt kommen.

- Wenn die Defibrillationsentladung angewendet wird, ist das EKG moglicherweise mit Spannung (berlastet, erholt sich
jedoch innerhalb von 5 Sekunden wieder.

- Verwenden Sie nur Elektroden, die AAMI EC12: 2000 entsprechen.

/\ Cautions
Entsorgungshinweise: Aufgrund des moglichen Vorhandenseins von gefahrlichen Substanzen in
elektrischen oder elektronischen Geraten diirfen medizinische Gerdte NICHT mit dem Hausmdill entsorgt
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werden. UnsachgemaRe Entsorgung kann sich nachteilig auf die Umwelt und die menschliche

Gesundheit auswirken.

1

Fur VectraCor-Produkte, die nicht mit ™= sokennzeichnet sind, wenden Sie sich bitte an lhre 6rtliche

kommunale Abfallentsorgungsgesellschaft, um Anweisungen zur Entsorgung zu erhalten. For

hi¢

Mit VectraCor gekennzeichnetes Produkt ™ - \yenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen

Vertriebsbeauftragten (von dem Sie das Produkt erworben haben) oder an Thr kommunales

Abfallunternehmen, um Anweisungen zur Entsorgung zu erhalten.

Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Alle Produkte von VectraCor sind zur Verwendung durch einen Arzt oder von geschultem
Personal unter Aufsicht eines Arztes bestimmt. Lesen Sie vor der Verwendung alle

Gebrauchsanweisungen und Spezifikationen. & Wichtig! Die Produkte von VectraCor sind fiir
den Einsatz in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen bestimmt.
Benutzer dieses Gerats sollten sicherstellen, dass es in solchen Umgebungen verwendet wird.

Die folgenden EMV-Informationen sollten vor der Installation oder Verwendung des Vectraplex
EKG-Systems beachtet werden.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (RF) konnen den Betrieb des
Vectraplex EKG-Systems beeintrachtigen. HF-Gerate sollten nur in einer Entfernung von weniger
als 30 cm zu einem Teil des Vectraplex EKG-Systems verwendet werden.

Der Universal Smart EKG ist flr die Verwendung mit Elektroden ausgelegt, die AAMI EC12: 2000
entsprechen.

Das Universal-EKG wurde getestet und erflillt die Anforderungen der IEC / EN 60601-1-2.
Computer, Kabel und Zubehor, die nicht gemaR 60601-1-2 getestet wurden, kénnen zu
erhohten Emissionen fiihren oder die Immunitat von VectraCor-Geraten verringern.
Uberpriifen Sie den normalen Betrieb, wenn Sie medizinische Gerate von VectraCor neben oder
neben anderen elektrischen Geraten verwenden.

Der Leckstrom des Gerats wird erhoht, wenn mehrere Gerateelemente miteinander verbunden
werden. Es wird jedoch gepriift, dass der Leckstrom innerhalb akzeptabler Werte liegt.

Es wurden keine spezifischen Filtereinstellungen verwendet, um den Verzerrungstest zu
bestehen.

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen und Immunitat

Emissionstest Konformitét Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
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RF Emission CISPR 11

Gruppe 1

flr ihre interne Funktion. Daher ist es

Flickeremissionen IEC 61000-3-3

verursachen.
RF Emission CISPR 11 Klasse B Die medizinischen Geréate von VectraCor sind
fir den Einsatz in allen Einrichtungen
Harmonische Emissionen Unzutreffend geeignet, einschlieRlich in Wohngebiuden
und solchen, die direkt an 6ffentliche
IEC 61000-3-2 Niederspannungs-
Energieversorgungsgebaude fir
Spannungsschwankungen / Unzutreffend Wohnzwecke angeschlossen sind.

Immunitdtstest

IEC 60601 Test
Level

Konformitat,

Anleitung zur elektromagnetischen Umgebung

Universal Smart EKG

Elektrostatische

+8 kV Kontakt

v

FuBbdden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.

Entladung +2 KV, £4 kV, £8 kV, \Wenn die Boden mit synthetischem Material bedeckt sind, sollte
(ESD) +15 kV Luft die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.
Strom-Frequenz 30 A/m Magnetfelder fiir Netzfrequenzen sollten sich auf einem fiir einen
(50/60 Hz) / typischen Standort charakteristischen Niveau in einer typischen
Magnetfeld Geschafts- oder Krankenhausumgebung befinden.

IEC 61000-4-8

Strahlungs-HF-IEC 3V/m [Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher an

61000-4-3

80 MHz to 2.5 GHz

einem Teil der medizinischen Geréte von VectraCor, einschlieBlich
Kabel, als dem empfohlenen Abstand verwendet werden, der aus der
fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Abstand:
d=12VP 80 MHz to 800 MHz
d=23VP 800 MHz to 2.5 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
gemaB dem Hersteller des Senders und d der empfohlene Abstand in
Metern (m). (a)

Die Feldstarken fester HF-Sender, bestimmt durch eine
elektromagnetische  Standortuntersuchung, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem Compliance-Level liegen. (b)

Schnittstellen koénnen in der Nahe von Gerdten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

(R

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
IAbsorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

a)

b)

Feldstarken von festen Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone / schnurlose Telefone) und

Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunksendungen und Fernsehsendungen, kénnen theoretisch nicht genau

vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund fester HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an
dem VectraCor-Medizinprodukte verwendet werden, den oben angegebenen zutreffenden HF-Ubereinstimmungsgrad
Uberschreitet, sollten VectraCor-Medizinprodukte beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu tiberpriifen. Wenn
ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, z. B. eine
Neuausrichtung oder ein Umzug von medizinischen Gerdten von VectraCor.

b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 3 V / m liegen.
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Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und medizinischen Geraten von VectraCor.

VectraCor-Medizinprodukte sind furr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer von VectraCor-Geréaten fiir medizinische Zwecke kann zur Vermeidung elektromagnetischer
Interferenzen beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und
VectraCor-Medizingerdten einhalt, wie nachstehend empfohlen, je nach maximaler Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Maximale Ausgangsleistung

Abstand nach Frequenz des Senders

des Senders 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w d=1.24F d=1.2+F d= 2 3 ¥F
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

des Senders.

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt sind, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand der
Gleichung fiir die Frequenz des Senders geschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt ist ( W) laut Hersteller

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Sicherheitsvorkehrungen:

o Der Benutzer ist fir den Schutz der Anmeldeinformationen / Zugangskontrollen fiir den
Zugriff auf den PC, auf dem Vectraplex EKG gehostet wird, und die Patientendatenbank
verantwortlich. VectraCor kann keinem Benutzer Zugriff gewahren, der den Zugriff auf den

Host-PC verloren hat.

e Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, den PC, auf dem das Vectraplex-EKG und die
Patientendatenbank gehostet werden, mit dem erforderlichen Schutz vor Angriffen von
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auBen (Viren, Malware usw.) und der Schutzkonfiguration auszustatten.

e VectraCor empfiehlt dem Benutzer dringend, auf jedem Gerat, auf dem
Patienteninformationen gespeichert sind, glaubwirdige Antiviren-, Malware-, Firewall-
usw. Software zu verwenden. Bitte beachten Sie, dass die VectraCor-Software die
erforderlichen Berechtigungen fiir den ordnungsgemalRen Betrieb erhalten muss.

e Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, Protokolle der Anmelde- oder Vectraplex EKG-
Nutzungsinformationen zu erstellen und zu verwalten. Das Vectraplex EKG speichert die
Protokoll- / Priifinformationen fiir jeden Tag grundsatzlich als TXT-Datei. Protokolldateien
werden im Ordner "logs" unter "C: \ Vectraplex \ logs" erstellt und gespeichert. Die
Protokolldatei hat den Namen "Vectraplex EKG_YYYYMMDD". Der Benutzer ist fir die
Sicherheitsberechtigungen und Zugriffskontrolle des "Logs" -Ordners verantwortlich, in
dem die Vectraplex EKG-Protokolldateien gespeichert werden.

e Der Benutzer ist fiir die Patientendatenbank verantwortlich, einschliefSlich der
demografischen Informationen des Patienten und der medizinischen Patientendaten.
VectraCor empfangt oder speichert keine vom Patienten identifizierbaren Daten.

e Der Benutzer ist flir die geplante Sicherung der Datenbank verantwortlich, um einen
Datenverlust aufgrund unvorhergesehener Umstande zu verhindern. Anweisungen hierzu
finden Sie im Abschnitt DATENBANK SICHERN UND WIEDERHERSTELLEN.

e Der Benutzer ist flir die Integritat der Vectraplex EKG-Software und ihrer im PC
befindlichen Komponenten verantwortlich.

e VectraCor greift nicht auf die demografischen und medizinischen Daten des Patienten zu,
speichert oder dndert sie nicht in der Vectraplex EKG-Datenbank, die sich auf dem
Computer des Benutzers befindet.

¢ Die Verwendung anderer Geréate, die mit dem Netzwerk verbunden sind, kann zu
unbekannten Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte fihren. Der Benutzer ist dafir
verantwortlich, diese Risiken zu identifizieren, zu bewerten und zu steuern.

o Anderungen am Netzwerk (einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf Anderungen der
Netzwerkkonfiguration, das AnschlieRen zusatzlicher Elemente, das Trennen von
Elementen, das Aktualisieren von Geraten oder das Upgrade von Geraten) kbnnen neue
Risiken verursachen, die eine zusatzliche Analyse erfordern.

Elektrische Sicherheitsklassifizierungen
Hinweis: Diese Klassifizierungen gelten derzeit nur fiir VECTRACOR / QRS Medical Devices.

e Gerdte der Klasse Il, intern angetrieben.

e  Typ CF-Ausristung.

e Hinweis: Das Universal-EKG / Vectraplex EKG ist vom Typ CF mit Defibrillator-geschiitzter Anwendung.
e |PXO - gewdhnliche Ausristung.

e Dauerbetrieb.

e Nicht geeignet fir den Einsatz in Gegenwart entflammbarer Andsthesiemischungen mit Luft oder
Sauerstoff oder Lachgas.
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Zubehor
Tab-Elektroden

;1?_- o :.__'T.' R NG '.-i;- <
:1:.(?{" Gr:G..d:_ e ]
K. . =

 Gel: Haftgel

e Chloridgehalt: 4%

e Substrat: Synthetisches Papier oder Vinyl

¢ Sensor: Ag/AgCl

e Form und GroRe: Rechteck, 1” x 7/8”

« Klebstoffleistung: Bis zu 1 Stunde verwendbar

¢ Haltbarkeit: 2 Jahre bei einer Lagerung zwischen 10-32 ° C

Nasse Gelelektroden

Uberlegene Leitfahigkeit

Bis zu 72 Stunden Dauereinsatz

Besserer Hautkontakt

Empfohlen fiir das Vectraplex EKG-System

Elektrodenhalter mit Druckknopf

R
e, O

* Der Universaladapter passt sowohl auf die Schnapp- als auch auf die Laschen-Elektrode: Passt 3 mm
bis 4 mm Pin-Leiter.

e Verriegelungssperrsystem: Verriegelt sicher die Elektroden, die Kabel I6sen sich nicht
e Sichere Verbindung: Reduziert Fehlalarme

e Wiederverwendbar: Adapter kdnnen gereinigt, sterilisiert und erneut verwendet werden
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Indikationen zur Verwendung

e Das Vectraplex-EKG-System mit CEB ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in einem
Gesundheitswesen vorgesehen, in dem eine EKG-Uberwachung / EKG-Aufzeichnung fiir erwachsene Patienten
(18+) angezeigt ist.

e Spezifische Indikationen umfassen Folgendes: Das System soll ein abgeleitetes 12-Kanal-EKG sowie das rechte
Herz, das hintere Herz und X, Y, Z-Kanale aus der Erfassung von nur 3 Ableitungen (5 Elek-troden) ableiten,
anzeigen und drucken. Das System kann auch das standardmaRige 12-Kanal-EKG mit den Standard-10-
Elektroden erfassen und das EKG-Signal in ein digitales Format konvertieren.

e Die 12-Kanal-Interpretationssoftware ist ein Windows-basiertes Programm zur Interpretation von
Elektrokardiogrammen. Die Software empfangt, zeigt und speichert eine einzige, drei oder zwolf simultane 12-
Kanal-EKG-Aufnahmen, die entweder lokal oder Trans-Telefon von einem EKG-Monitor unter Verwendung
eines proprietdren digitalen Datenlbertragungsprotokolls Gbertragen werden. Das Gerat enthalt proprietdre
Softwarealgorithmen, um nur das 12-Kanal-EKG-Signal zu empfangen, zu speichern, zu analysieren und zu
interpretieren.

e Im 5-Elektroden-Modus analysiert das System Daten von 3 Ableitungen (5 Elektroden) und erzeugt visuelle

und akustische Alarme fiir EKG-Anderungen, die mit 12-Ableitungen-EKG-Anzeichen einer akuten
myokardialen ischdmischen Verletzung, einschliefflich akutem Myokardinfarkt, Giberein-stimmen. Dieser
Modus ist nicht als alleiniges Diagnosemittel gedacht, fordert den Benutzer jedoch auf, ein Standard-12-
Ableitungs-EKG (mit 10 Elektroden) zur Interpretation durch einen Arzt zu erstellen, wenn der CEB-Marker - 95
oder mehr betrigt. Die Uberwachung von Patienten mit einer CEB ist nur fiir Patienten mit Brustschmerzen
oder anderen vermuteten angindsen Aquivalenten angezeigt.

e Die Interpretationssoftware ist sowohl fiir das standardméRige 12-Kanal-EKG mit den Standard-10-Elektroden
als auch fur das abgeleitete 22-Kanal-EKG mit der Konfiguration mit 5 Elektroden verfiigbar.

e Das System darf nur von medizinischem Fachpersonal oder geschultem Personal verwendet werden.

e Das System kann in elektrochirurgischen Umgebungen verwendet werden.

e Das Gerat ist fur Erwachsene (18 +) bestimmt.

Anwendungsspezifikation

Medizinische Indikation: Diagnose von kardiovaskuldrer Erkrankungen

Benutzer-profil: Ausgebildete Fachleute

Patienten-Population: Erwachsene Manner und Frauen (=>18)

Einsatzumgebung: Krankenhaus und Praxen fir klinische Anwendung

Gewebetyp der Gerateinteraktion: Haut des Patienten

Nutzungsbedingungen: Nicht-sterile Einwegelektroden fiir einen Patienten, nicht-invasiv, fir

Ruhe-EKGs, Dauerbetrieb, tragbar

Arbeitsprinzip: [Physikalische Methode] An dem Patienten werden Elektroden
angebracht, um das EKG (Elektrokardiogramm) mit einer
Softwareanwendung zu erfassen. [Mechanismus] Die angeschlossenen
Elektroden zeichnen das EKG-Signal auf. Die Softwareanwendung
startet und stoppt die Aufzeichnung des EKG. Anschliefend kann die
Software einen Ausdruck des EKG-Berichts anzeigen oder drucken.
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Vectraplex EKG System Grundlagen

System Anforderungen
Betriebssystem: Windows 10

Freier Speicherplatz:  minimal 1 GB
Bildschirmauflosung:  minimal 1024x768 (EKG Anforderung)
EKG-Geréte: Universal EKG, Universal Smart-EKG

IT-Netzwerk-Information:

Zweck des Netzwerkbetriebs: Auf vernetzte Datenbanken kann von mehreren Computern aus
zugegriffen werden und Office Medic-Testsitzungen kdénnen in ein EMR (Electronical Medical
Record bzw. Elektronische Medizinische Aufzeichnung) / HER integriert werden

Erforderliche MaRnahmen: Windows NT Client / Server-Domane.

Erforderliche Konfiguration: Windows NT Aktives Datenverzeichnis

Technische Spezifikationen: Microsoft SQL vertrauenswiirdige Verbindungszeichenfolge
Geplanter Informationsfluss: Die Office Medic-Software verwendet ein Software Entwickler-Kit
(SDK = Software Developer Kit) und ruft Office Medic auf, um Tests durchzufiihren und
Testdaten zuriickzugeben.

Mit-installierte Software:

Bio-PDF: Dieser wird von VectraCor installiert und sollte nicht entfernt werden.

Vectraplex Information System (VIS): Dies ist eine optionale Software, die installiert werden
muss, um die Exportfunktion fiir elektronische Patientenakten (EMR / EHR) verwenden zu
kénnen.

Lizenz-schlissel: Im System wurde ein Lizenzschliissel eingegeben, um die Vectraplex-EKG-
Software zu aktivieren. Bei Problemen wird moglicherweise ein Dialogfeld angezeigt, in dem Sie
Lizenzinformationen anfordern. In diesem Fall wenden Sie sich an VectraCor, bzw. an MTM.
Adobe Acrobat: Dies wird von VectraCor installiert und sollte nicht entfernt werden.

Installation
Flr Vectraplex EKG 4.0.0 oder spéater (Vorgangerversionen sind vorinstalliert):

1.

2.

6.

7.

Stellen Sie sicher, dass Sie mit Administratorrechten angemeldet sind.
Entfernen Sie alle QRS-Gerate vom Computer.

Melden Sie sich ab und schlieRen Sie alle Programme.

Legen Sie den Vectraplex EKG / OM-Installationsdatentrager ein.
Wabhle eine Sprache. (Betrifft nur Office Medic)

Klicke auf Weiter.

Sie haben die Wahl, entweder nur Vectraplex EKG oder Vectraplex EKG und Office Medic
zusammen zu installieren. Weiter klicken.

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE Page 14



8. Wahlen Sie einen Zielordner. Weiter klicken.

9. Sie haben die Wahl, eine lokale Datenbank oder eine Netzwerkdatenbank zu installieren. Fir die
Netzwerkoption ist eine Office Medic-Netzwerkdatenbank erforderlich, die formal als IDMS-
Datenbank bezeichnet wird. Wenden Sie sich an den Kundendienst von VectraCor, um weitere
Informationen zum Bezug einer Netzwerkdatenbank und zum Netzwerk von Vectraplex EKG /
Office Medic zu erhalten.

Beachtung! Um EKG-Dateien (SCP-Dateien) mit einer Netzwerkdatenbank zu tberpriifen oder zu dndern,
sollte sich das SCP-Dateiverzeichnis in einem freigegebenen Netzwerkordner befinden, in dem alle
Vectraplex EKG-Instanzen Lese- und Schreibzugriffe auf den Inhalt haben.

Weitere Informationen zum Andern des SCP-Dateiverzeichnisses finden Sie auf der Registerkarte
Allgemein unter Vectraplex EKG-Konfigurationsmend.

10. Sie haben die Wahl, die Standardeinstellungen festzulegen. Klicken auf weiter.
11. Das Setup wird mit dem Installationsvorgang fortgesetzt. Das Setup installiert moglicherweise
Programme und Treiber, die nicht im System vorhanden sind.

12. Klicken Sie auf Fertig stellen. Vectraplex EKG 6ffnet sich nach Abschluss der Installation
automatisch.

ﬁ Warnung
Computer und Drucker, die mit dem Vectraplex EKG-System verwendet werden, sollten nach EN 60950-1, EN60601-1 oder
einem gleichwertigen Sicherheitsstandard bewertet werden, um die Sicherheit des Vectraplex EKG-Systems zu
gewabhrleisten.

Verbinden Sie das EKG-Patientenkabel Giber den USB-Anschluss mit dem PC.

1. Nach dem AnschlieRen informiert das EKG-Gerat seinen Status Uber eine LED am Gerat:

LED Licht-Status EKG Status

Aus EKG wird nicht mit Strom versorgt
An Das EKG wird mit Strom versorgt
Dauerblinken Das EKG empfangt und sendet Daten
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Sichern und Wiederherstellen der Datenbank
Datenbank-Backup-Anweisungen

1. Das Sichern Ihrer Datenbank schiitzt Sie vor einem Verlust lhrer Patientendaten, wenn ein
katastrophales Ereignis eintritt. RegelmaRige Backups der Datenbank sollten beibehalten

werden. Flhren Sie die folgenden Schritte aus, um die Datenbank zu sichern:

2. SchlieRen Sie das Vectraplex EKG-System.
3. Kopieren Sie den Vectraplex-Ordner C: \ Vectraplex.

4. Fiigen Sie den Vectraplex-Ordner an einem sicheren Ort ein und benennen Sie den Ordner mit

dem Titel "backup" und dem aktuellen Datum um.

Kol & » Computer » TIL06401WOD (C) »
i = . 3 —

Organize v = Open Include in library v Share with v Burn New folder
- Favorites 2 Intel
Bl Desktop . Mozilla
& Downloads MSOCache
+ Dropbox Program Files
| Recent Places Program Files (x86)
ProgramData
. Libraries . Users
| Documents | VectracorMUSE
@ Music | | Vectraplex |
=| Pictures VIS
¥ videos Windows
+d Homegroup
1% Computer
£, T1106401W0D (C:)
¢ MEMORYCARD (\\EP! _

Anweisungen zur Datenbankwiederherstellung

& Warnung! Durch das Wiederherstellen der Datenbank werden alle in Vectraplex EKG befindlichen
Daten geldscht und durch die in der Sicherungsdatei enthaltenen Daten ersetzt. Daten, die nach dem
Datum der letzten Sicherung erfasst wurden, gehen verloren und kénnen nicht wiederhergestellt werden.

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um die Datenbank wiederherzustellen:

1. SchlieBen Sie das Vectraplex EKG.

Kopieren Sie den neuesten Sicherungsordner aus dem sicheren Sicherungsspeicherort und fligen

Sie ihn auf dem Laufwerk C ein.
3. Benennen Sie den Ordner in "Vectraplex EKG" um.

a Dies sollte den Titel "Sicherung" und das Datum, an dem die Sicherung durchgefiihrt

wurde, entfernen.
4. Offne Vectraplex EKG.

Die Datenbank sollte genauso aussehen wie am letzten Backup.
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Erste Schritte — Navigation

Wahlen Sie das Vectraplex EKG-Symbol auf Ihrem Desktop, in Ihrer Taskleiste oder im Startmeni, um
die Software auszufiihren. Auf dem Startbildschirm wird 5 Sekunden lang Vectraplex EKG (Start-
bildschirm) angezeigt. AnschlieRend wird der Startbildschirm angezeigt. Der Startbildschirm wird wie
folgt angezeigt:

BegriiBungsbildschirm Startbildschirm

)
»)

ectraplexECG

with CEB®

by VECTRACOR H

-
=
=
-
=
-

Datei Tab

| VectraplesECG System with CEB - 8 X

Datei | Konfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe
Panenten arseigen
Neuer Patient
Beenden

110771969
12071988
12072018
20772018

Patienten anzeigen - Zeigt den Bildschirm mit der Patientenliste an

Neuer Patient - Neuer Patient 6ffnet das Fenster "Neuer Patient", genauso wie die Schaltflache
"Neuer Patient" im Fenster "Patientenliste".

Exit - Exit beendet das Vectraplex EKG-Programm. Wahlen Sie das Vectraplex EKG-
Verknlpfungssymbol, um erneut zu beginnen.
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Setup-Registerkarte - Vectraplex EKG-Konfigurationsmenii

4~ VectraplexECG System with CEB

Datei | Konfiguration | Fenster Berichte drucken  Hilfe

| Konfigurieren... I

Patient finden | Suche | |Suche EKG | | LetdesEKG
Patienten ID  Machname Vomame Geburtstag Alter Geschlecht

Loschen
232342342 . | Beth Mary 11/07/1989 30 Weiblich Loschen
TETE Rostapopulous Alex 12/07/1588 H Mannlich Loschen
4455 kkd ke 12/07/2019 0 Weiblich Loschen
53245 fdsvxcg asrtwetr 12/07/2019 0 Mannlich Léschen

Wahlen Sie Setup, um die Programmeinstellungen zu andern.
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Allgemeine Registerkarte

e SCP-Dateiverzeichnis ist der Ort, an dem die Patienten-EKG-Daten gespeichert werden. Der Standard-

Speicherort ist "C: \ Vectraplex \ SCPFiles".

e Das Berichtsverzeichnis ist der Ort, an dem eine PDF-Kopie der Berichte auf der Registerkarte "Berichte
drucken" gespeichert wird. Der Standardspeicherort ist "C: \ Vectraplex \ EKG_Rhythmus_CEB_Reports \".

Datei  Konfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe

VectraplexECG Configuration

Aligemeines  Standard-Laufzeit Standard-Gerdte-Ablstungen  Rhythmus — Regel-Abledt.

SCP-Dateiverzeichnis | C:\Vectraplex"\SCPFiles" |

Durchsuche

Berichtsverzeichnis |C “Vectraplex\ECG_Rhythm_CEB_Reports'. |

Durchsuche

Druckes * [ *

Abbrechen
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Standard-Laufzeit-Registerkarte

e Anzahl der Elektroden — Wahlen Sie die Schaltflache fiir die Anzahl der Elektroden, die
Sie am Patienten verwenden mochten. Bei Auswahl von 5 oder 10 Elektroden werden

immer das 12-Kanal- und das XYZ-EKG der Leitung erzeugt.
o Leistung — Wahlen Sie fiir den Stromanschluss die Hz fiir Ihren Standort

Datei  Konfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe

VectraplexECG Configuration

Anzahl der Hektroden

(® 5 Elektroden
(O 10 Blektroden

Mlgemeines Standard-laufzeit  Standard-Gerdte-Ableitungen  Rhythmus  Regel-Ableit.

Leistung

@ 60 Hz (USA)
() 50 Hz

Drucke 4 | *

oK

Abbrechen
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e Registerkarte "Standard-Ableitung”
o Dies ist die ausgewdhlte Standardanzeige fiir den Monitorbildschirm wahrend der Live-
Erfassung.
= Farben anzeigen — Farb-anzeigen der Ableitungen auf dem Bildschirm.
= Ableitungen — gemessen; Blau ist die Standardeinstellung
= Abgeleitete Kandle - Rot ist voreingestellt

Datei  Konfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe

VectraplexECG Configuration

Algemeines ~ Standard-laufzet  Standard-Gerate-Ableftungen  Rhythmus Regel-Ablet. Drucker * | * oK
Anzahl der Kanale O Abbrechen
[ aVR. aVL. aVF
O wvive

[ Right Heart (V3R. V4R, V5R, VER)
[ Posterior Leads (V7. V8. W)

[ vektorkardiogramm (X, Y, Z)
Regel-Ableit.

Monitor-Farben anzeigen Ableitungen zur EKG-Efassung - Weranderun

Abgeleitete EKG-Ableitungen - Veranderun

Hinweis:

1. Je mehr Kanale bei Bedarf zur Anzeige ausgewdhlt werden, desto langsamer wird die
Aktualisierung auf dem Uberwachungsbildschirm.
2. Inder Standardeinstellung werden die Ableitungen |, Il und V2 angezeigt.
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e Registerkarte Berichte
e Waibhlen Sie den Kanal, den Sie auf dem Bericht- und dem Berichtsvorschau-Bildschirm anzeigen
maochten, als Rhythmusstreifen aus.

Datei  Konfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe

VectraplexECG Configuration

Mlgemeines  Standard-Laufzeit Standard-Gerdte-Ableitungen  Rhythmus  Regel-Ableit.  Drucker 4 | * oK
Wahlen Sie eine Ableitung fur den Bhythmus-Streffen aus: Abbrechen
@ | o O OavR  Oavl O avr
ow O vz (@ R"x) (@R ows Qs
Qv O vs O ve
OWwR OWwWR QOVsR (O VeR
Ox Oy 0Oz
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Benutzerdefinierte Registerkarte

Wahlen Sie die Ableitungen aus, die angezeigt werden sollen, wenn Sie die Auswahl der Ableitungs-
gruppe ,,Benutzerdefiniert” im Bildschirm ,,EKG anzeigen” und ,EKG-Aufnahme” verwenden.

Datei  Kenfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe

VectraplexECG Configuration

Mlgemeines  Standard-Laufzeit Standard Gerate-Ableitungen Rhythmus Regel-Ableit.  Drucked * | * QK

Wahlen Sie EKG-Ableitungen aus, die fur die benutzerdefinierte Auswahl angezeigt werden Abbrechen
sollen:

[ I Om Oawr  Oave Oavr
Owvi v QOvwv -Ov Qv [~dvs
Owv Ove v

Ovar dvsR [JvsR [JveR

O x Oy Oz
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Registerkarte drucken

Auf der Registerkarte "Drucken" kdnnen Sie die Standardseiten auswahlen, die fiir den EKG-Bericht
angezeigt und gedruckt werden sollen. Diese Auswahl wirkt sich auch auf die Seiten aus, die wahrend
der Druckvorschau angezeigt werden konnen. Diese Einstellung ist fiir alle Seiten voreingestellt.

Datei  Keonfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe

VectraplexECG Configuration

Standard-Laufzeit  Standard-Gerate-Abletungen Rhythmus Regel-fblet. Drucken  Einrichtunc * | * oK
Wahlen Sie Seiten des EKG-Berichts zum Drucken aus Bbbrechen
Seite 1- 12 Kanal-EKG
Seite 2 XYZ-Ableitungen/Right Heart/Posterior
Seite 3 Rohdatenmessungen - detailierte Berichte und Vektor-Schleifen

Seite 4 CEB-Diagramm

Hinweis:
Durch Anwahl von ,,OK” bestatigt der Benutzer das voreingestellte Konfigurationsfenster.
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Einrichtungsinfo

Datei  Konfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe

VectraplexECG Configuration

Mligemeines  Standard-Laufzet  Standard-‘Gerdte-Ableitungen Rhythmus  Regel-Ablet. Drucken Einrichtungsinfo oK

Abbrechen

MName der Einrichtung |Fa<:i|'rt3.I Mame |

Strale |Facil'rh|I Street Address |

Stac [cty | Land [State |  Postieitzahl
Telefon Facilty Phone

Auf der Registerkarte Einrichtungsinformationen werden die Informationen der Einrichtung mithilfe
der VectraplexECG-Software eingegeben.

Hinweis: Der hier eingegebene Name und die Stadt der Einrichtung werden in den EKG-Berichten
ausgedruckt.
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Registerkarte Windows

Listet die aktuell gedffneten Fenster auf. Klicken Sie auf das aufgelistete Fenster, um es an die
Vorderseite der gedffneten Fenster zu bringen.

| VectraplexECG System with CEB
Datei  Konfiguration Berichte drucken  Hilfe
1 Patientenliste
T—— : 2 EKG-Sitzungen 1111 22/03/2019 16:17:53
W Patientenliste IEKG erfassen 1111 111120190322161838.5cp.
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Berichte drucken:

VectraplexECG System with CEB

Datei Konfiguration Fenster | Berichte drucken | Hilfe
EKG-Bericht

r Rhythmusbericht

EF aramm i erte

Paiisct i ( o EKG o CEB-Analysebericht

="l [T i

EKG Bericht: Dadurch wird ein EKG-Bericht gedruckt. Diese Option ist in einem Capture-EKG-
Bildschirm verfligbar. Dies bringt den Benutzer direkt zu den Druckeroptionen, ohne die
Skalier-Graphen zu liberprifen. Der Benutzer kann nur in diesem Meni einen Bereich
oder bestimmte Seiten der EKG-Skalierungsgraphen drucken. Wenn der Benutzer die

Skalierungsgraphen sehen mochte, wahlen Sie vor dem Drucken die Schaltflache
Berichtvorschau.

Rhythmus Bericht: Dadurch wird ein Rhythmusbericht gedruckt. Diese Option ist nur in einem
erfasstem-EKG-Bildschirm verfligbar.

Der Rhythmus Report kann entweder in der Vorschau angezeigt oder gedruckt werden, indem
Sie den MenUlpunkt Report-Druck > Rhythmus Report auswahlen. Es wird ein Dialogfeld
angezeigt, in dem der Benutzer eingeben kann. Nach ICD / Dx, CPT-Code (s) geordnet. Die
Interpretation fir den Rhythmus-Streifen wird im Demonstrationsabschnitt angezeigt.

ﬂwhmusheri(ht erstellen. 1111 111120190322161838.5cp

VectraplexEKG Rhythmusbericht

Patientenname: Datum: 22/03/2019 DE 1M
Bericht wird angeforder| ‘

ICD/Dx 411.1 Angina, Unstable v Hinzufgen
L Loschen

Wahlen Sie den CPT{] 93040 [ 93041 [ 93042

Der Rhythm Strip zeigt

Rhythm Report Einstellungs-Elemente:

Bericht wurde angefordert von - Geben Sie den Namen des interpretierenden Arztes ein.
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ICD / Dx - Wahlen Sie die Patientensymptome aus dieser Aufklapp-Liste aus. Nachdem Sie eine Auswahl
getroffen haben, klicken Sie auf Hinzufligen, um sie in die Liste Diagnosen aufzunehmen. Der Liste
kénnen mehrere Elemente hinzugefligt werden. Es konnen auch neue Elemente eingegeben werden, um
sie der Liste hinzuzufiigen. CPT Code — Aktivieren Sie ein Kontrollkadstchen fir den CPT-Code fiir jeden zu
druckenden Rhythm-Bericht. Die Berichte sind bis auf den CPT-Code identisch.

Rhythmus-Streifen-Anzeige — Geben Sie hier weitere Kommentare zur Interpretation des Rhythmus ein.

Drucken: sende den oder die Berichte direkt zum Drucker. Speicher PDF: Speichern Sie eine Kopie des
Berichts im Berichtsverzeichnis (unter Setup> Konfigurieren> Berichtsverzeichnis)

Voranzeige: Zeigen Sie den oder die Berichte in einem Vorschaufenster an. Ein Beispiel fir einen
Rhythmusbericht ist unten dargestellt. Auf jeder Seite des Berichts werden die im Rhythmus-Bericht-
Setup-Bildschirm eingegebenen Informationen sowie EKG-Streifen mit drei Ableitungen angezeigt. Der
ausgewahlte CPT-Code wird in der FuRzeile angezeigt. Jeder gepriifte CPT-Code generiert eine eigene
Seite im Bericht.

Rhythmus-EKG, (1-3 Ableitungen) Interpretationsbericht Datum: 22/03/2019
Patientenname: , Patienten 1D#: 1111

Das Herzmonitoring zur Erzielung von 1 - 3-Rhythmus-EKGs wurde angeordnet nach: Dr. Dre

Medizinische Notwendigkeit: Bei diesem Test wird das Vorhandensein oder Fehlen giner Arrhythmie festgestellt.
Die Ereignisse, die die Testreihenfolge auslosen, lauten wie folgt:

411.1 Angina, Unstable

Der in diesem Bericht dargestellte Rhythmusstreifen ist reprasentativ fur den beobachteten Patientenrhythmus
Von mir lUberpriift. Der in diesem Bericht becbachtete Rhythmus ist wie folgt:

Zeit: 22/03/2018 16:18:34 HR: 68 bpm

Rhythmus: Der Rhyihmusstreden wurde aulgrund von Beschwerden des Palienten oder Belunden von Angina, Unslable.
Der Rhythmus zeigt This is a test.

CEB-Diagramm und Werte: Dadurch wird ein Bericht mit einem CEB-Diagramm und angezeigten
Werten gedruckt. Diese Option ist nur in einem Bildschirm CEB anzeigen verfiigbar.
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Das CEB-Diagramm und die Werte kdnnen gedruckt werden, indem Sie im Bildschirm "CEB anzeigen" auf
die Schaltflache "Drucken" klicken oder den Meniipunkt "Berichte drucken"> "CEB-Diagramm und
Werte" auswahlen, wenn der Bildschirm "CEB anzeigen" aktiv ist. Auf der ersten Seite dieses Berichts
werden der CEB®-Graph und der Anfang der Tabelle der CEB®-Werte angezeigt, die in drei Spalten
formatiert sind. Nachfolgende Seiten zeigen den Rest der CEB®-Tabelle. Wenn dieser Bericht einem EKG-
Bericht folgt, wird der Teil der Grafik, der der Aufzeichnung entspricht, durch vertikale Linien angezeigt.

Hinweis: Da ein EKG-Bericht nur aus 10 Sekunden Daten besteht, wird dies abhangig von der Dauer der

Erfassungssitzung moglicherweise nur als eine vertikale Linie angezeigt.

Patent 1234 CEBT Graph and Dats ) "
Patiert ID: 1234 CEBY Graph and Data
I Date'Time CEB Value D ate/Time CEBValue DaterTime CEBValue
| SE013 2:3400 Al 7500 D012 246:09 AM 7300 862013 90412 AM A3.00
225 1 ] Q013 23925 Al 7400 D012 2A6:32 AM 7400 862013 0427 AM 5400
| 0TI 855 AM 7E00 52013 BAGT AM 7500 95RD13 00435 AM 5300
QEN1E 8326 AW 7AD0 QELD13 29665 AM 7400 052013 D0ABE AM 5200
200 + | WE01E 83534 A 7500 52013 BATA0 AM 7600 95RD13 B0STF AM 5300
SEA01E 23542 Al 7E00 D012 24718 AM 77.oo0 862013 Q0552 AM H200
G013 2:35490 Al 7500 D012 24726 AM 7400 8462013 O.08:29 AM 6300
175 g QE01E BIBET AW 7ADO QERD13 2473 AM 7300 052013 00631 AM 5200
Q013 23605 Al 7200 D012 2474 AM 7500 862013 Q0B AM 6300
Q0TI BT AM 7200 252013 54504 AM 7400 95RD13 B07AD AM 5200
150 + QE01I S0 AM 7300 EE013 54028 AM 7300 95RD13 9079 AM 5300
i WETE B2 AM 7A00 52013 5443 AM 7500 95RD13 S0GD4 AM 5200
2 st Q0TI S AM TEO0 252013 54951 AM 7400 95RD13 9062 AM 5300
@ Q013 23652 Al 7400 D012 24250 AM 7300 862013 0.08:52 AM 6200
w WE0TE SO0 AM TEO0 252013 54906 AM 7500 952013 20906 AM 5100
1wo 1 Q013 237 23 Al 7400 D012 2409:95 AM 7600 862013 0.08:12 AM 6200
! 0TI BITEE A TEO0 252013 5453 AM 7500 952013 24001 AM 5300
| Q013 804 AM TEO0 252013 85001 AM 7400 Q5R013 SA0H6 AM 5200
75 EM”\ . SEA01E 23812 Al 7500 D012 2H0:08 AM 7500 862013 Q10:22 AM A3.00
[ WE01E 8020 AM 700 52013 BE0A6 AM 7700 952013 94038 AM 5200
Q013 23838 Al 7200 D012 250:29 AM 7600 862013 910:95 AM A3.00
50 F— \\I Q013 23845 Al 7500 D012 250:31 AM 7500 862013 1117 AM 6200
Q013 BB/E3 AW FEO0 250013 B50F AM 7400 95E013 B4 AM 5300
fial 0TI 83001 AM 7500 252013 8505 AM 7300 9ERD13 BA1E AM 5200
25 Q013 83000 AM TEO0 EE013 S5 AM 7400 95RD13 9203 AM 5300
G013 23029 Al 7500 D012 25110 AM 7500 862013 1225 AM H200
QT B AM 7A00 E012 BE14 AM 7400 QERDIZ 0AZH AM 5300
o SEA013 23047 Al 7500 D012 25156 AM 7500 862013 91242 AM H200
o AM G013 29003 Akl 7400 D012 85212 AM 7300 862013 31312 AM 6300
) Q0TI BA0EE A 7300 52013 55220 AM 7400 9ERD13 94351 AM 5200
Session Sarted Thursday, Mays, 20138:11:02 AM (hours) QT EA0A AW 7A00 052013 85243 AM 7500 QERDIZ 033 AM 5300
Seasion Ended Thursday, M#/9, 20139:15.01 AWM 013 84049 AWM 7500 W50 BE251 AM TR0 962013 91454 AM 5200
DaterTime CEB Valie D aterTime CEBValue Date/Time CEBValue Q2013 BN5T AW 7400 UEZDE SHZE AM 7400 062013 61501 AM - 5200
SIS0 81102 AM - /52013 84843 AM 73.00 962013 82455 AM 5200 e o Taom e an SeEM3 80T AN
SE013 8:1120 AM 5200 Q/EZ013 84S0 AM 7400 052013 82540 AM 5300 e
QE013 8:1128 AM 5100 Q52013 81821 AM 7200 062013 825118 AM 5200 s ey e Taom G A e
SSZ013 811143 AM 5200 952013 81929 AM 73.00 962013 82526 AM 5100 S aoh A vaoo St eagh A Leon
SA2013 5:1207 AM 5300 /52013 BAGET AM 75.00 062013 82534 AM 5200 e B Lot
SE2013 8:12:14 AM &200 QS2013 81982 AM 7400 962013 827:14 AM 51.00 QEE 2202 AM QAN B5A08 Al 53'00
SSZ013 811245 AM 5300 QUSZD13 B20.96 AM 73.00 962013 82722 AM 5200 G aeons e Ao D1 Bea am gaon
S52013 8:1301 AM 5200 /52013 B20:3 AM 7B.00 962013 82746 AM 5300 e B e Ao o200
SE2013 8:1326 AM &300 E2013 82055 AM 7400 962013 8:28:18 AM 52,00 LE0NE 226 AN 1500 AETO1E B6625 AM 52.00
Q52013 81413 AM 5400 QS2013 82102 AM 7500 952013 82833 AM 53.00 3 BT A 00 ST BEEST AM E300
OS2013 8:1422 AM  §300 /52013 B21:48 AM 7400 052013 82898 AM 5200 s o o 19a00 i oeoon e oaon
QAZ013 5:1430 AM 5200 O/SZ013 82126 AM  76.00 Q62013 62019 AM 5100 et By e b B s
QAD13 211445 AM E200 0/SD13 8213 AM 77.00 052012 8203 AM 5200 Qs mnT A aEM e seme AM 5200
O52013 B:1540 AM 4300 /52013 B21:41 AM 78.00 052013 82093 AM 5300 B g M Em e M =t
SS2013 81547 AM 5300 Q/S2013 B2167 AM  75.00 962013 83036 AM 5200 QRS Bz A SO0 Guea0ls GATRM AM 200
SAZD13 511555 AM 7400 QD13 82205 AM 7400 952012 3101 AM 5100 Cnen s maon A TS0 DD Sas Al 2e00
Q52013 B:1603 AM 7500 /5013 82228 AM 7500 052013 83110 AM 5200 Hrs Bdaa A e o0 nasie aM 2200
SSZ013 81611 AM 7400 QSA13 B223 AM 7400 962013 83154 AM 5300 G013 Bdeas A R0 D3 B80S AM 5300
SAZ013 511612 AM 7200 OSE 82243 AM 7500 962012 83211 AM 5200 Cents aiaes a Bam oieenm aoaer am ooon
Q52013 B:1626 AM 7400 S2013 82288 AM 7400 962013 832245 AM 44.00
S5Z013 81634 AM 7800 Q/S2013 82306 AM  73.00 962013 83253 AM 5400 CAmIS LAl AM  ZmD LM aTEaM Do
SE013 811841 AM 7500 QSZ013 82322 AM 7400 952012 83301 AM 7300 QR Bad2 A 0400 Guea0ls 808 AM 200
SS2013 8:16:99 AM 7400 QS2013 82337 AM 7300 962013 83308 AM 7400
SSZ013 81744 AM 7500 Q/S2D13 82346 AM 7400 962013 BIFMT AM 7500 e B Fr bt e
Q013 B:1752 AM 7800 Q/SZ013 82418 AM 7300 052013 83326 AM 7400 SRS BAas A TR0 SR G000 AM 5200
QE013 811900 AM 7500 Q013 82432 AM 5500 AB2013 B339 AM 7500 GEDTE 5450 AM ya0D DAEDTE DODES AN 5300
QAZD13 811308 AM 7300 O/SD13 82430 AM 4500 052013 83363 AM 7400
Q8013 8:1827 AM 7500 Q013 B244T AM 5300 052013 83401 AM 7300 e AV I R A o fzon
WSEO1E BAG00 AM F200 AZTE 00254 AW 5200

CEB- (Kardial- Elektronischer-Biomarker) Analysebericht:

Daraufhin wird ein CEB-Bericht gedruckt, in dem die erfassten Daten im Laufe der Zeit fiir die Interpre-tation
durch den Arzt formatiert wird. Diese Option ist nur wahrend der EKG-Erfassung verfiigbar.

Der CEB-Analysebericht kann entweder in der Vorschau angezeigt oder gedruckt werden, indem Sie den
Menubefehl Berichte drucken> CEB-Analysebericht auswahlen. Ein Dialog wird angezeigt, in dem der Benutzer
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Diagnose, medizinische Codes und Interpretation fiir den Bericht eingeben kann.

Erstellen Sie den CEB-Analysebericht. 1111 11112018032217123%scp
VectraplexEKG CEB-Analysebericht
Patientenname: . Geburt: 22/03/2019  Datum: 27/03/2019 D2 1111
Bereht wird angefarder| !
ICD/Dx [411.1 Angna, Unstable ~] | Hnauigen
Diagnosen | Lisech
Rhythmus b
Hyperrophee None v
Blocke None v
ST-T andest sich No zcute changes W
Bemerkungen
Vorschau FDF Drucken Schiiefien

Elemente des CEB-Analyseberichts:
Der Bericht wurde angefordert von: - Geben Sie den Namen des interpretierenden Arztes ein.

ICD / Dx — Wahlen Sie die Patientensymptome aus dieser Auswahl-Liste aus. Nachdem Sie eine Auswahl getroffen
haben, klicken Sie auf Hinzufiigen, um sie in die Liste Diagnosen aufzunehmen. Aus der Liste kbnnen mehrere
Elemente ausgewahlt werden. Es kénnen auch neue Elemente eingegeben werden, um sie der Liste hinzuzufiigen.

Rhythmus — Geben Sie Kommentare zum aktuellen Herzrhythmus des Patienten ein. Das ist erforderlich, um
voranzukommen.

Hypertrophie, Blocke, ST-T-Anderungen — Wihlen Sie ggf. eines der Elemente aus jeder dieser Auswahl-Listen aus.

Kommentare — Geben Sie hier weitere Kommentare zu den Diagnosen ein. Dies ist erforderlich, um
voranzukommen.

Drucken: — Senden Sie den oder die Berichte direkt zum Drucker.

HINWEIS: Nach dem Drucken kehren Sie zu diesem Bildschirm zurlick, falls Sie denselben Bericht auf
mehreren Druckern wie einem PDF-Drucker und einem Standarddrucker ausdrucken mussen.

PDF sichern: - Speichern Sie eine Kopie des Berichts im Berichtsverzeichnis (unter Setup>
Konfigurieren> Berichtsverzeichnis)

Vorschau — Zeigen Sie die Berichte in einem Vorschaufenster an.
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Hinweis: Sie konnen eine Vorschau anzeigen und dann zu diesem Bildschirm zuriickkehren, um vor dem
Drucken die Kommentare einzugeben, indem Sie den Vorschaubildschirm schliel3en.

Der CEB-Analysebericht enthilt eine einfiihrende Ubersichtsseite, dann eine Seite fiir jede Stunde, in der
die CEB-Daten erfasst wurden, und am Ende zwei Abschlussseiten. Die letzte Seite enthalt die Ergebnisse
einer FDA-Nichtunterlegenheitsstudie. Dies ist nicht flir den Patienten spezifisch, gibt dem Benutzer
jedoch einige Hintergrundinformationen zur Studie der CEB. Jede stlindliche Seite zeigt eine Grafik der
CEB-Daten fiir diese Stunde und ein Histogramm derselben Daten.

Cardiac Electrical Biomarker (CEEF) Report CEB Analysis: Hour 1
Patient Name: Nozzi, Marj T Patient ID# 1234 T 5 AN LT
Date: 28M0/2013 DOB: 3040611962
GEB analysis has been requested and documented on the patient medical record as ardered by: Dr. Schreck 235
Medical necessity: This patient has presented with symptoms and signs that may be suggestive of an acute 200
myocardial infarction
The event(s) friggering the CEB test order areas follows: 175 Yo
ICD Code  Condition/Diagnosis [What the CEB NUmber Means:
411.1 Angina, Unstable Ci x 150
Displayed in: a
cEB £ 125 i
Dizplayed in: @ :
ces Abnoma 4 |
Displayed in: Canditor® 100 ;|
. 75 ] i ]
225 3 = 1
Jiormal]
3 2 ]
0
K 9AM
£ 125 3 Time Thursday, September 05, 2013 8:11:02 AM (minutes)
@
L IRIE: CEB Histogram: Hour 1
5 [ L*-*-M-’w ST e T WA T Tan i
P —
T T T T
50 | —— | e
Normall
% J
o
S AM
Session Started Thursday, September 05, 2013 8:11:02 AM (hours) ]
Session Ended Thursday, September 05, 2013 8:15:01 AM
Total Raw data number CES samples analyzed 239 g ]
Total secands analyzsd 350874 H
CEB % session ime analyzed 99.1% s
Raw data number of normal CES 10 second samples: 100 £ B
Raw data number of abnarmal CEB 10 second samples: 12
Raw data number of caution CEB 10 second samples 127
CEB % analyzed time normal: 53.9% B
CEB % analyzed time abnormal 26%
CEB % analyzed time caution: 426%
Humber of runs CEB abnormal = 1 minute: 1
CEB % analyzed timein abnormal run > 1 minute: 26% J
Humber of runs GEB abnormal > 2 minutes 0
CEB % analyzed time in abrormal run >2 minutes: 0.0%
The CEB series is described in this 1.07 hour study. Report has been reviewed by: Dr. Schreck el ellemles Y P S
100 150 200 250

Vectraplex CEB

Seite 1 Seite 2
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CEB Analysis: Hour 2 Summary and Comments

- - There was a Normal GEB 53.9% ofthe time
Therewas aCaution CEB 42.6% ofthe time
Therewas an Abnarmal CEB 2.6% ofthe time
225 ACEBwas not calculated for 0.57 minutes
TheCEB 1 minute segment analysis showed 1 segments are abnommal
200 7 TheCEB2 analysis showed are abnomnal
The CEBanalvsis showed
175 3 Physician Interp retalion o7 e 12-1ead ECG: Hear rate 72 Gpm
B 1 PRT AXIS 61°50°-1°
Rhyhm Irregular
180 1 Hyperrophy  LVHwith strain
H INCD/Blocks  ILBSB
3 ST-Tchanges  Early repolarizaion
£ 125 ]
@ [Comments Cormnuets montor patent for 24 hours 1
100 4

0
10 414 1
Time Thursday, September 05, 2013 9:11:02 AM (minutes) : “ ;
A
CEB Histogram: Hour 2
= T WAy I Zmniey
T
20 R
I
1 X X
15 - -
2
3
H
£ o 1 %
554 i e o o
¥ ki N
s [ i
. . . Physician Dr. Schreck Signature|Electronically sgned by
0 Date: 2811012013 Dr_Schreck
0 50 100 150 200 250 CPT Code: 0208T

Vectraplex CEB

Seite 3 Seite 4

Diagnostic Performance

The following table summarizes a non-inferiority study comparing the CEB, to both computerized
interpretation software program (ECGI) and ST-Segment analysis software in detecting ECG
changes suggestive of an AMI from the interpretation of 2 blinded physician reference standards
(board-certified Emergency Medicine Physician (EM) and board-certified Cardiologist (CARD)).

o L e

= W %‘ . e

() o Iy L
Sty (1) {1 W W 0 0 5

Tcacy 530 300 O 5 7 1 m—m
9+ Sguciicy) w ! DL R R L DL L L)
oo = 0y ::: IT\ 1 _F_ET\_—ET\ (03

]
%\ W Tl ";E‘ TR F\ :grr:\
husssdissmsssdenad m TR R L 1Y N
G loor T Tei s T Tie L) e Ti% 411 TR ALY
T T tesis LT N T O T
s T (L3N LS L L L0 WK

Adonal masth ot o ety iy ae vt s webote s vtrOco o cl Vo aCor ot v

o (10 (&

9 e 8 1 O b

" 0 W AN A
[T T—

Seite 5

Hinweis: Die Anzahl der Seitenn hangt davon ab, wie lange der Test durchgefiihrt wurde

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE Page 32



Registerkarte Hilfe
VectraplexECG System with CEB

Datei  Konfiguration Fenster  Berichte drucken | Hilfe |

Benutzerhandbuch...
EKG-Arzthandbuch ...

N

O B
o5’ Patientenliste Elektrodenplatzierung...

Patient finden | | [ Webseite...
Uber...
IPE;‘ —— Nachname Vomame Geburtstag Alter

Gebrauchsanleitung — zeigt die Anwender-Anleitung
EKG-Arzt-Handbuch — Zeigt den EKG-Interpretationsalgorithmus im Arzthandbuch an.
Der computergestiitzte Interpretationsalgorithmus interpretiert nur das 12-Kanal-EKG.

Elektroden Platzierung —  Zeigt ein PDF mit Anweisungen und Tipps zum richtigen Platzieren zum
Anbringen von Elektroden an einem Patienten an.

Electrode Placement

Vectraplex ECG
Electrode Placement

Standard 12-4ead placement
(5 alectrodes): (10 electrodes): §

5 — Electrode Placement 10 - Electrode Placement
(Derived 12/15/22 lead ECG and CEB index)

* DO NOT PLACE LIMB ELECTRODES ON THE TORSO *

*V2 = fourth intercostal space — left of sternum
RA/LA - may be placed anywhere above the wrists on the forearms up to the anterior deltoid
LL/RL - may be placed anywhere above the ankle up to the upper thigh

Quick Tips for a Clear EKG/ECG Tracing

* Use unexpired, wet gel electrodes ¢ Shave hair at electrode site
¢ Clean skin with alcohol pad * Rub electrode site briskly with gauze

Anzeige der Webseite: www.vectracor.com (Internetverbindung erforderlich)

Uber — Zeigt die Softwareversion wie unten gezeigt, an.
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Startbildschirm - Bildschirm Patientenliste

Patientenlisten-Bildschirm zeigt alle auf der Festplatte gespeicherten Patienten an. Wenn kein Patient
existiert, driicken Sie die Taste "Neuer Patient", um die Patienteninformationen einzugeben. Wahlen Sie
zundchst einen Patienten aus oder klicken Sie auf den neuen Patienten und geben Sie die Felder ein.

Hinweis: Alle offenen Fenster, die mit einem anderen Patientendatensatz verknipft sind, werden
automatisch geschlossen.

| VecirepleafCG System with CE6
- Fenster  Berx o Hife

§

131171958
1341171958
0307/1958
03071958
18/04/1822
16°04/1532

FEEES

FEERREY

PRERIN
E R JE 3630 -1F £ i

| li

PEEEEd
Fi

070471946
121966
17421966
121171941
12171841
\ 17011968
)

H

|
|

)

EIEIEAEIE]

R

(i

[«

w

Fomaetaen

>

@ Die Patientenliste wird automatisch angezeigt, wenn das Programm Vectraplex EKG geoffnet wird.

@ Bevor Sie EKG-Daten erfassen, missen Sie die Registerkarte SETUP auswahlen, um lhr System zu
konfigurieren.

@ Durch Auswahl von , Neuer Patient” oder ,Fortsetzen” wird der Bildschirm Patientendaten und
Sitzungen angezeigt.

Hinweis: Fiir jeden neuen Patienten miissen eine eindeutige Patienten-ID und ein eindeutiges Geschlecht
ausgewahlt werden.
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Bildschirm Patientendaten und Sitzungen

Klicken Sie nach der Eingabe der Patientenfelder auf die Schaltflache Speichern. Die Schaltflache
"Speichern" wechselt dann zum Bearbeiten. Um eine Sitzung zu starten, klicken Sie auf ,,Weiter” oder
,Neue Sitzung”. Eine eindeutige Patientennummer und ein eindeutiges Geschlecht miissen eingegeben
werden, um fortfahren zu kdnnen.

Es gibt zwei Moglichkeiten, das Geburtsdatum einzugeben.

Option 1:

Schritt 1: Um das Geburtsdatum einzugeben, markieren Sie den Monat und geben Sie dann den
zweistelligen Monat ein.

Schritt 2: Markieren Sie den Tag und geben Sie den Tag des Monats ein (1-31).

Schritt 3: Markieren Sie zum Schluss das vierstellige Jahr und geben Sie das vierstellige Jahr ein.

Option 2:

Schritt 1: Klicken Sie auf das Kalendersymbol, das neben dem vierstelligen Jahr angezeigt wird. Dadurch
wird der Kalender angezeigt.

Schritt 2: klicken Sie oben im Kalender auf den Monat / das Jahr (Beispiel: Januar 2012).

Schritt 3: Klicken Sie oben im Kalender auf das Jahr (Beispiel: 2012). Auf diese Weise kann der Benutzer
mithilfe der Pfeile blattern und das Geburtsjahr auswahlen.

Schritt 4: Nachdem das Jahr ausgewahlt wurde, kann der Benutzer den Monat auswahlen.

Schritt 5: Wenn der Monat einmal ausgewahlt ist, kann der Benutzer den Tag auswahlen.

o= Neuer Patient E\@
*Patienten 1D I:I “Geschlecht v
Vomame | | M.I. I:l Nachname | |
Strafe | | Stact| |Land [ | Postlettzahl | Telefon|
Geburtsdatum: m Rasse | Nicht bekannt ~

Nates 1 August 2019 L4
Mo Di Mi Do Fr Sa So
29 30 3 2 03 4
5 6 7 8 9 10 N

. 12 13 14 15 16 17 18
Grofie [ 19 20 21 22 23 24 25 ]kg Biutdruck ]

26 27 28 29 30 31 1
E 2 3 4 5 & 7 & @ | |
[ Heute: 01.08.2019
Medikamente
EKG erfassen Weiter
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Displays Patient ID number and Patient
information.

1/ VectraplexECG System with CEB

File Window  PrintReports  Help

i Patient List

PatetiD# [ | v

First Name | | M [] Last Name |
Steet | e [ | sate [ | zpcode |

Dete of Bith [17/07/2018 (1~ ] Age 0O Race  Unknown

Notes

Session Date and Time Refered By

31/08/2018 16.04.28
31/08/2018 16:03:55
31/08/2018 16:02.21

06/08/2018 10:27:25
06/08/2018 10:25:59
06/08/2018 10:24:54

0E/N9/9018 10:18-97

Delete
| Delete
| Delete
| Delete
| Delete
| Delete
| Delete
Delete
| Delete
Daiata

New Session

Durch Driicken der Schaltfliche Weiter unten rechts kann der Benutzer zu einem Bildschirm mit zusatzlichen
Informationen (Hohe, Gewicht, Blutdruck, Medikamente, Packungen / Tag, liberweisender Arzt) wechseln.

Hinweise:

1. Sie missen die ID -Nr. und das Geschlecht des Patienten eingeben.

2. Packungen / Tag gibt an, wie viele Zigarettenpackungen der Patient innerhalb von 24 Stunden
raucht.

3. 3. Das Feld , Notizen”“ auf dem Bildschirm wird nicht in den gedruckten Bericht oder in den
Anzeigebericht Gbernommen und sollte nicht verwendet werden, um fiir eine bestimmte EKG-
Sitzung relevante Daten zu speichern, da diese nicht in den gedruckten Bericht oder in den
Anzeigebericht aufgenommen werden.

4. Sobald die Informationen eines Patienten gespeichert sind, wechselt die Schaltflache "Speichern" zu
"Bearbeiten".

Live-EKG registrieren
Wahlen Sie einen Patienten aus und geben Sie die erforderlichen Felder ein. Wahlen Sie dann Speichern. Die

Schaltflache wechselt nach dem Speichern auf Bearbeiten. Wahlen Sie dann die Schaltflache Weiter. Der Bild-
schirm fiir die EKG-Sitzung wird mit der Patienten-ID-Nummer gefolgt vom Datum und der Uhrzeit der Sitzung
angezeigt. Geben Sie Patientenfelder ein und wahlen Sie Speichern. Die Schaltflache wechselt zum Bearbeiten,
nachdem Sie auf "Speichern" geklickt haben. Wahlen Sie dann eine Sitzung aus oder starten Sie eine neue
Erfassung, indem Sie auf "Live EKG erfassen" klicken. Der Bildschirm, EKG-Sitzung speichert alle fiir einen Patienten
gespeicherten SCP-Dateien. Es gibt einen Zeitstempel, um den Tag und die Uhrzeit anzuzeigen. Jede SCP-Datei
enthadlt 10 Sekunden Daten.
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j=3 =n <)
Hahe I Jom Gewct0  |kg Budnek [ | | Beabeten

[g___lPadtu\gm/Tag Bezogener Arzt [ |

Medkamente

Verfinet Verfizert von Bektroden SCP-Dates
2 9 0 5 111120190322171232 ceb
220372019 171252 Nein 5 |111120190322171239.5c9 Emal | Léschen
220372019 171247 Nein | 5 |111120190322171236 intiel scp [ mat_ [ t3echen
2/03/2013 171116 [ Nen | [0 [1m12010322170053 500 | Emal | Loschen
22/03/2019 17:0021 “Nen 10 | 111120190322170009_inktiolscp | Emal || Loschen |
2/03/2019 162032 Nen | [111120190322161838 500 | Emat || Lachen

EKG edassen Datei impoteren

Email:

Das System kann sowohl eine PDF-Datei des 4-seitigen Berichts als auch die .scp-Datei (Rohdatendatei) per E-Mail
versenden. Die .ceb-Dateien aus der Datenbank kénnen nicht per E-Mail gesendet werden. Wenn Sie auf die
Schaltflache "E-Mail" klicken, wird ein Bildschirm angezeigt, in dem der Benutzer die Option "SCP-Datei" oder
"EKG-Bericht" (PDF) auswdahlen kann. Klicken Sie auf das gewiinschte Feld (beide kdnnen ausgewahlt werden, falls
gewlinscht) und klicken Sie auf ,,OK“. Ein Fortschrittsbalken zeigt den Benutzer an, dass das Programm
funktioniert, und der Standard-E-Mail-Client (d. H. Windows Live Mail) wird mit der gewiinschten Datei (.scp oder
PDF) als Anhang angezeigt. Wenn noch kein Konto eingerichtet wurde, flihren Sie die Schritte mit Windows Live
fort.

g Email .. — m pd

[] EKG-Bericht (PDF)
[[] SCP-Datei

oK ~ Stomieren

Loschen: Durch Klicken auf , Léschen” wird ein bestimmtes EKG aus der Liste der EKG-Sitzungen entfernt.
EKG anzeigen: Wenn Sie auf ,,EKG anzeigen” klicken, wird die markierte Sitzung angezeigt.

Datei importieren: Wenn Sie auf ,Datei importieren” klicken, kénnen Sie eine Patientendatei ,,scp” importieren
und das EKG anzeigen.

Hinweise:
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1. Geben Sie die GrofRe und das Gewicht des Patienten ein, andernfalls werden sie standardmaRig
auf 0 gesetzt.

2. Setzen Sie die Systemuhr nicht zuriick, da die SCP-Dateien der Patienten mit einem Zeitstempel
versehen sind.

3. Die Zeitstempel der SCP-Datei sind sekundengenau.

4. Stellen Sie sicher, dass die Systemuhr des Computers korrekt ist, bevor Sie das Programm
verwenden.

5. Die Anzahl der gerauchten Zigarettenpackungen wird berechnet, indem die Anzahl der
pro Tag gerauchten Zigarettenpackungen mit der Anzahl der Jahre multipliziert wird, die
der Patient geraucht hat.

6. Andern Sie keine der SCP-Dateien.

Wenn im Fenster keine Sitzungen aufgefihrt sind, kdnnen Sie nur Live-EKGs erfassen.

8. Das Feld ,Notizen” auf dem Bildschirm ,, EKG-Sitzungen” wird nicht in den gedruckten
oder angezeigten Bericht Ubertragen und sollte nicht verwendet werden, um fiir eine
bestimmte EKG-Sitzung relevante Daten zu speichern.

~
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Erfassen eines Live-EKGs und des Display-EKG-Bildschirms

Wenn die Schaltflache Live-EKG erfassen ausgewahlt ist, wird der Bildschirm EKG anzeigen, angezeigt.
Der Display-EKG-Bildschirm dient zur On-Demand- und Echtzeit-Uberwachung des Patienten. Es werden
die CEB®, die Herzfrequenz und die EKG-Ableitungen angezeigt, die zur Anzeige ausgewahlt wurden.
Schalten Sie die Schaltflachen um, um die anzuzeigenden Ableitungen auszuwahlen. Die benutzer-
definierte Ableitungsschaltflache kann im Men ,Setup” konfiguriert werden. Wahlen Sie lhre
Geschwindigkeit und Empfindlichkeit. Wahlen Sie ggf. auch Muskel- und Stromfilter aus. Weitere
Informationen finden Sie im Bildschirm zum Aufzeichnen des EKG.

Stellen Sie sicher, dass das EKG-Patientenkabel angeschlossen ist. Driicken Sie die Start-Taste, um die
Bedarfsdaten zu erfassen. Driicken Sie die Stopp-Taste, um die Datenaufzeichnung zu stoppen. Wenn
die Start-Taste erneut gedriickt wird, verschwinden die zuvor erfassten Daten und eine neue Aufnahme
beginnt auf demselben Bildschirm. Driicken Sie auf Aufnahme, um den Bildschirm EKG-Bericht
anzuhalten und automatisch anzuzeigen. Um Erfassen auswahlen zu kdnnen, bendtigen Sie mindestens
10 Sekunden Daten. Sie kénnen jederzeit Kommentare eingeben. Wenn Sie sich nicht im Uberwachungs-
modus befinden, kénnen Sie immer noch Kommentare eingeben. Zum Speichern miissen Sie jedoch
Aktualisieren auswahlen.

Beachte:

Das System speichert die ersten 10 Sekunden der Daten automatisch in einer SCP-Datei.
Das System speichert alle 8 Stunden fiir 10 Sekunden Daten in einer SCP-Datei.
Wenn im Meni ,,Setup” Einstellungen gedandert werden, wahrend ein Bildschirm mit Display-
EKG geoffnet ist, muss der Bildschirm mit Display-EKG geschlossen und erneut ge6ffnet werden,
damit die Anderungen angezeigt werden.
Im Bildschirm EKG-Sitzungen werden die gespeicherten Daten mit Zeitstempeln angezeigt.

5. Wenn Sie die Erfassungseinstellungen nach dem Stoppen einer Live-Erfassung andern, kdnnen
die erfassten Daten aktualisiert werden.

6. Erfassen Sie die erforderlichen Daten, bevor Sie die Erfassungs-

einstellungen dndern. Der Benutzer
7. Bearbeiten oder erstellen Sie keinen neuen / vorhandenen Patienten sollte die
wahrend der Aufnahme. Signalqualitat

Uberprifen,
bevor er die
Roh-

ableitungs-

daten flr
Diagnose-
zwecke

verwendet.
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@ Flinf Registerkarten:
e Interpretation und Kommentare: Diese Registerkarte interpretiert das 12-Kanal-zu-22-Kanal-EKG mit

10 Elektroden und 5 Elektroden.

Patient und Aufnahme: Details - Auf dieser Registerkarte werden die Patienteninformationen
angezeigt.

Ausfuhrlicher Bericht: Zeigt Amplituden, Steigung und Dauer der Ableitungen an.

Aufforderungen und Warnungen: Benachrichtigt den Benutzer Gber die aktuelle CEB-Zone (Normal,
Achtung, Abnormal)

CEB-Werte: Zeigt die vorherigen CEB-Werte in numerischer und grafischer Form an.

Diese Registerkarte wird nur angezeigt, wenn Live-Daten im 5-Elektroden-Modus erfasst werden.
Um die Werte anzuzeigen, klicken Sie auf die radiale Schaltfliche "Werte"

Um die Grafik anzuzeigen, klicken Sie auf die radiale Schaltflache , Grafik”
Bemerkungen Details zum Patienten und zur Aufnahme  Ausfuhriicher Bericht  Eingabeaufforderungen und Wamungen CEB-Werte
@ Grafik

() Werte

* Nach jedem Erfassen wahrend einer Aufzeichnungssitzung wird eine temporare Datei mit den CEB®-Werten

gespeichert. Wenn der Display-EKG-Bildschirm geschlossen oder die Elektrodeneinstellung gedandert wird, wird

diese Datei mit den Messwerten im EKG-Sitzungsbildschirm mit der Erweiterung .ceb angezeigt. Wenn die

Elektrodeneinstellung gedandert wird, werden alle Daten aus der Grafik gel6scht, um eine neue Erfassung
vorzubereiten.

Information- Registerkarte

Die Informations-Registerkarten zeigen die Interpretation, Kommentare, detaillierte Messungen und
Patientendaten des EKGs an. Die folgenden Abschnitte befinden sich in den Abschnitten Live-EKG erfassen, EKG
erfassen und EKG-Bildschirm anzeigen.

Interpretation and Comments

Hinweis:
1.

w

Wenn der Arzt die Interpretation andert, muss der Status des Kontrollkastchens "Verifiziert" oder das
Kommentarfeld sowie die Schaltflache "Aktualisieren" (siehe Abbildung oben) ausgewahlt werden, um
die Anderungen zu speichern. Andernfalls gehen die Anderungen verloren.

Wenn ein Lesevorgang aktualisiert wird, wird die alte SCP-Datei in einem "Backup" gespeichert, d. H.
Indem die Erweiterung .scp durch .BAK.n ersetzt wird, wobei n die Anzahl der Backups flr diesen
Lesevorgang ist.

Das Interpretationsfeld zeigt die computergestitzte Interpretation.

Die Felder "Medikamente" und "Kommentare" haben im Programm keine Eingabezeichenbeschrankung.
Der PDF-Bericht schneidet die Informationen jedoch nach 35 Zeichen ab, um wichtige Informationen
aufzunehmen.
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Details zum Patienten und zur Aufnahme
Bemerkungen Details zum Patienten und zur Aufnahme  Ausfiihdicher Bericht  Eingabeaufforderungen und Wamungen CEB-Werte

ntendaten Aufnahmedetails

08/11/2002 Ater  16jahre [Efasst Revison
Kerdous Hohe 170cm Geratetyp CL
\achr Abdelmalak Gewicht: 120kg Packungen |Aufgenommen mt: 0
{ag: 0 (Ordnungsnummer
Fatenten ID 39314 Geschlecht Mannlich Lauf / Rennen:  |PC-Software-Version: 4.0.6.0
Nicht bekannt

Ausfiihrlicher Bericht

edcungen  Details zum Patienten und 2ur Aufnahme | Ausfuhricher Bericht | Eingabeaufforderungen und Wamungen CEB-Werte

Axplizude (pV) Steigung (pV/s Dauer (ms
P+ P- s R’ s* 20 o T+ T- ST QL Rl S1 »
0 0 0 2 165 0 500 0 154 0
0 0 0 0 221 0 11€
t. 4 0 0 0 €1 111 0
0 0 0 0 147 0 153 0
1 0 0 0 143 0 0 1€5
0 0 o 32 0 109
0 0 0 0 750 102 a
0 0 0 0 0 1250 0O 131 0
1) n 27 n 1nan n 137 N
ntervall -19583 170 ms QT-intervall: 227 ms QTc Intervall: 398 ms R-R: 325ms
er Oms 939 QRS-Achse: 9 T-Axen 10

Eingabeaufforderungen und Warnungen

Bemerkungen Detais zum Patienten und zur Aufnahme  Ausfihricher Bericht | Eingabeaufforderungen und Wamungen | CEB-Werte

Der CEB-Index zeigt an, dass das elektrische Herzfeld

W

-

normal ist.

Hinweis:
Normale Voraussetzungen:

Der CEB-Index liegt unter 66 und wird griin angezeigt.

Vorsicht Zone: Der CEB-Index ist 66-94 und wird orange angezeigt. Der Patient benétigt eine

fortlaufende klinische Beobachtung und Beurteilung.

Abnormale Voraussetzungen: Der CEB-Index ist groRer als 94 und wird blinkend und rot angezeigt.

Der Patient entwickelt moéglicherweise einen akuten Myokardinfarkt und erfordert eine weitere
klinische Beurteilung - zusatzlich 5 Elektroden fiir ein 12-Kanal-EKG (mit allen 10 Elektroden).

CEB-Werte (Schaltflache "Werte radial")

Bemerkungen Details zum Patienten und zur Aufnahme  Ausfhricher Bericht  Eingabeauflordenungen und Wamungen CEB-Werte

Zeitstemnpel Sekunden Wert o
25/03/2019 14:25 72992 9

25/03/2019 14:26 775.54 s

25/0372019 14:27 798.39 9

25/0 809.81

25/03/2019 14:27 82120 5

25 M1M19 14-27 R1? &1 ;] bl

CEB-(Kardiale Elektronische Biomarker) Werte (Radiale Diagrammschaltflache)

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE

Page 43



Bemerkungen Detals zum Patienten und zur Aufnahme  Ausfihricher Bedcht  Eingabeauffordenungen und Wamungen  CEB-Were
O Werte

A Warnung! Die computergestiitzte Interpretation, die von der Vectraplex EKG-Software bereitgestellt
wird, gilt nur fiir die 12-poligen Leiterbahnen (mit 10 Elektroden) und ist in Verbindung mit klinischen
Befunden gliltig. Alle vom Computer erstellten Aufzeichnungen und Interpretationen miissen von einem
qualifizierten Arzt bestatigt werden.
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CEB-Bildschirm anzeigen
Der Bildschirm ,,Display CEB” (CEB anzeigen) wird angezeigt, wenn fir eine zuvor aufgezeichnete.

.ceb-Datei im Fenster ,, EKG-Sitzungen” die Option ,Datensatz anzeigen” ausgewahlt ist. Die GroRe
des Bildschirms ist urspriinglich relativ zum Bereich der CEB-Werte in der Datei.

T
w Eheiplay € FR

CEE Index

11 12 = 14 15 16

Session SMarned Monday. October 28, 2013 10:10:18 AM iminuies)
Session Ended Monday. October 28, 2013 10:18:20 AM

Wenn Sie auf diese Registerkarte doppelklicken, wird die Grafik in einem eigenen Fenster angezeigt. Wenn Sie
dieses Fenster schlieRen, wird die Grafik in dieser Registerkarte wieder in ihre urspriingliche Position gebracht.
Wenn das Diagrammfenster hinter anderen Bildschirmen ausgeblendet wird, wird durch erneutes Doppel-
klicken auf die Registerkarte das CEB-Diagrammfenster in den Vordergrund gerickt

File Setup Window  PrintReports Help

o5l Patient List | ol Display ECG  Normal [=&E=]

a5l Patient Dz = = = T 3 ™ T T
. L’“——-Jﬁ e SN SR RS : : : - : Heart Rale

(bpm)

SRR RN L SRR D R IS SRS S L comennne

Fiters
[ Muscle (] Power (0 Hz US)

Leads
Oim
[ aVR. aVL.avF

Die Y-Achsen-Ticks werden in Schritten von 5 Einheiten mit Beschriftungen alle 25 Einheiten
angezeigt. Die Beschriftungen der X-Achse hingen von der Menge der erfassten Daten ab und zeigt
Minuten, Stunden und Tage an. Wenn Sie mit dem Mauszeiger iiber einen Datenpunkt fahren, werden
die Koordinaten des Punkts angezeigt. Durch Anklicken und Ziehen eines bestimmten rechteckigen
Bereichs konnen Sie einen bestimmten Punktsatz vergréfdern. Wenn Sie mit der rechten Maustaste
klicken, wird ein Kontextmenii mit Optionen zu ,Zoomen entfernen“ und ,Alles Zoomen und
Schwenken riickgangig machen“ angezeigt, um die urspriingliche Skalierung des Diagramms
wiederherzustellen.
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EKG-Bildschirm erfassen.

Der Bildschirm ,, Aufnahme-EKG” wird entweder angezeigt, nachdem fiir eine zuvor aufgezeichnete .scp-Datei im
Fenster , EKG-Sitzungen” die Option , Datensatz anzeigen” ausgewahlt wurde, oder wenn im Modus ,, Live-
Erfassung” im Bildschirm ,,EKG-Anzeige” hinter dem EKG-Bericht ,,Aufnahme” ausgewahlt ist. Dieser Bildschirm ist
dem Bildschirm “EKG-Anzeige” sehr ahnlich, mit Ausnahme der verfligbaren Tasten.

Von diesem Bildschirm aus kdnnen Sie den 4-seitigen Bericht anzeigen, indem Sie auf die Schaltflache
"Vorschaubericht" klicken, ein Live-EKG abrufen, indem Sie auf die Schaltflache "EKG erfassen" klicken, oder den
EKG-Datensatz mit dem "EMR / EHR-System" senden. Schaltflache "Exportieren".

cllmis

= it o = ceae=
o % ! | | i L ! i ; mm,-
~— il
Geschwindghet

, 1 P F ! a | s & ‘:‘ .
H =
I ba BTG LR R Pa AL tal A A N ) B

Nyl 1 o - —ty —ty —1y 77 b O Smms
Emgfindichiet
O SammV
® 10mmmy
O 20 men/mV
Vi g vt A g~ S o e i s i~ spom | Abletung |
’ bt kel el b dl et
] avR. avL, aVF
Ovive
I > [[] Rachtes Herz it (VAR V4R, VSE
Bamekungen  Detads num Patierten und ar Adnahme  Ausiifvicher Bericht - Engabeauffordeningen und Wamungen (] (Postenior) Hitere Abletungen (V7
‘ Deutung Bemadungan EKG-Daten [7] Vektodkardiogramm (X, Y, 2)
005
l:rz{ mﬁmma B4 Brouch / Rogel
275 Anomaie Repoiansation. moghcherweine koranare lschame Bekdroden

OFfief @2 O Bede

Kommentare kdnnen in das Feld am unteren Bildschirmrand eingegeben werden. Um diese Kommentare zu
speichern, klicken Sie unten rechts auf die Schaltflache "Aktualisieren".

Wenn das Vectraplex Information System (VIS) installiert ist, wird durch Driicken der Taste "Export ECG Data"
der angezeigte Messwert an ein EMR-Verwaltungssystem gesendet (sowohl die SCP-Datei als auch das PDF
des zugehorigen gedruckten Berichts). Andernfalls wird der Benutzer dartber informiert, wie er das VIS von
VectraCor mit dem folgenden Bildschirm erhalten kann:

Wenden Sie sich unter der Rufnummer 001-973-904-0444 an VectraCor,
um einen Notfall-Ruckruf / Kardiologie Informations-Anwendung zu
erwerben.

Hinweis:
Bei Patientensitzungen vor der Version 3.0 des Vectraplex EKG-Systems steht nicht die vierte Seite des EKG-
Berichts zur Verfiigung, die aus dem CEB-Diagramm oder den .ceb-Dateien besteht.
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Die Schaltflache Vorschau-Bericht - Zeigt den EKG-Bericht an.

5 TS (A T30y Ec A 1 BB O30 BT N Y OIS Wit RS AT TR BT SN DI DA L‘:’:'.::‘,”
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: : ¥ % : T [J aVR. aVL. &VF
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> [] Rechtes Her filvt (VIR, V4R, VS
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| Bemerkungen  Details zum Patierten und zur Alnohme  Ausfibvicher Bericht  Engabesuforderungen und Wamungen

[Postenor) Hintere Adletungen (V7

” - P EKG-Daten ardsgramen (X, Y, 2)
Der CEB-Index befindet sich in einer Warnzone - Der Patient muss 2 Bk 4
weiter klinisch untersucht werden.  E-mai
Bericht-Vorschau
PR4terval 157m ORSDaver Sims  QTitevel MBma QT bterval: 435m AR 502ms ) Vestizien Live-Ubernahme
n T- a0

Plaer  &lma P-Achae

ORSAchan 52 T-Aaen

EKG-Bericht: Ein 4-seitiger EKG-Bericht kann aus einer beliebigen .scp-Datei erstellt werden. Die erste Seite ist das
12-Kanal-EKG. Die zweite Seite zeigt die X-, Y- und Z-Anschliisse. Die dritte Seite zeigt die detaillierten Daten und
die Vector Loop / Vector-Kardiogramm-Diagramme. Die vierte Seite zeigt das CEB-Diagramm.

Wenn der EKG-Wert in einem ,erfassten-EKG“-Bildschirm angezeigt wird, kann der Bericht direkt an einen
ausgewadhlten Drucker gesendet werden. Wahlen Sie hierzu Berichte drucken > EKG-Bericht aus, oder zeigen Sie
eine Vorschau in einem Bildschirm mit dem Vorschau-Bericht an, indem Sie auf die Schaltflache , Berichtvorschau”
klicken und dann das Druckersymbol in der oberen linken Ecke auswahlen.

Hinweis: Wenn Sie einen Drucker auswahlen, konnen Sie auch einen Bereich aus einer oder mehreren Seiten zum
Drucken auswahlen (z. B. Seiten 1-2; nur Seite 1 usw.), wenn der EKG-Bericht auf der Registerkarte "Berichte
drucken" ausgewahlt ist. Auf jeder dieser Seiten wird auch der konfigurierte Berichtsstreifen angezeigt (siehe
Abschnitt: (Fehler: ,,Bezugsquelle nicht gefunden®).

Wahlen Sie die Schaltflache ,SchlieBen” oder X, um zum Bildschirm fir das Aufnahme-EKG zurtickzukehren, jedoch
nicht im Uberwachungsmodus.

Das Druckersymbol druckt den vierseitigen Bericht, falls ausgewahlt.

Die Schaltflache SchlieRen entfernt das aktuell angezeigte Fenster.
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Seitenansicht O X

~| O 0 BB B @ | schiieen 1%

jentenname:  Marcos, Mike Messungen Aufnahmedetails Interpretation (unbestatigt): \/

ten 10: 3423433423433403434 t 60 bpm Aufgezeichnet: 24/07/20710 102241 004 Mermal sinus rhythm

q
urtsdatum::  11/07/1992 {27 jahre) P Dauer (ms): &7 ms Gerstenummer: CL 2018-0300016-4 131 Compatible with & bundle branch block

‘Be/ Gewicht: 165 cm/ 65 kg PR-Intervall: 62 ms 275 Abnormal repolarisstion. possible corenary ischemia
‘Geschlecht: Mannlich RR interval: 1000 ms Empfohlen vor: Dr. Albert Buchannan
Blutdruck: QRS-Dauer: %8 ms Bestitigt vom:
Rasse: Hispanisch ar/aTe 380/ 380 ms Medikamente:  Amexycilin. Tylenol
Packungen / Tag: 5 P-R-T-Achsen: 687 68 68° Bemerkungen:

| aVRrf Vv V4

I VL Y ivh
ﬂ — J_,iCIL -
11§ aVE 1|y EIAY,
L - - e
= i = (i o

/4, Empti keit: 4 v EX b d
B P
| '1 =] ENGD) aut gingm fedusier und sinfl eine Afnsherur
Copyright & Vectrator, Inc. 2018 Fadity: Zaciiyy Mams, Oy

12 Kanal-EKG
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o Seitenansicht O X

Patientenname: Marcos, Mike Messungen Aufnahmedetails

Patienten 1D: 23A23423A73423423424 Herzfrequenz: 60 bpm Aufgezeichnet: 24/07/2019 102241

Geburtsdatum:  11/07/1002 (7 jshre} P Dauer (ms): & ms Gerdtenummer: CL Z013-0300016-4

-oBe/ Gewicht: 165 em/ 65 kg PR-Intervall: 162 ms
gchlecht: Mannlich RR interval: 1000 ms Empfohlen von: Dr. Albert Buchannan
tdruck: QRS-Dauer: 98 ms Bestatigt von:
Hispanisch arata 280/ 380 ms Medikamente:  Amoxycilin, Tylencl

fackungen / Tag: 5 P-R-T-Achsen: 53" 65 68 Bemerkungen:
Vi Vb VAR® X
— | L
Ve v VBRE X

Y, P=| L
[ % i

Var VBRI VEBR" Z7
I
er:10.05 - 150kt <l EKEDi i itet und sin|

Page 1o Copyright © VecraCor, Inc. 2018 Fadity: Zagliy Mame, Oy

Gadruckt auf:  07/08/2019 Poswncr Sight Hear NI Leads

Hintere Herzwand, Rechtes Herz, und XYZ Ableitungen
gl Seitenansicht m} e

SO 00\ @B Seite| Bl
Patientenname:  Marcos Mike Messungen Aufnahmedetails Interpretation (unbestatigt):
Patienten ID: 3243IAIUIATUIUL Herzfrequenz: 60 bpm Aufgezeichnet: 24/07/2010 102241 004 Normal sinus rhythm
Geburtsdatum::  11/07/1292 (27 jahre) P Daver (ms): &7 ms Gerstenummer: CL Z015-0300016-4 131 Compatible with 5 bundle branch block
Grofe/ Gewicht: 165 cm/ 65 kg PR-Intervall: 162 ms 275 Abnormal repolarisstion, possitle coronary ischamis
| Geschlecht: Msnnlich RR interval: 1000 ms Empfohlen von: Dr. Albert Buchannan
Blutdruck: QRS-Dauer: %8 ms Bestatigt vom:
Rasser Hispznisch aT/ate 280/ 380 ms Medikamente:  Amoxyeilin, Tylenal
Packungen / Tag: 5 P-R-T-Achsen: 65 65" 68° Bemerkungen:
Amplitude [aV) Steigung (#V/s) Dauez {m=)
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Hinweis:

Blaue (Standard) Aufzeichnungen sind erfasste / gemessene EKG-Aufzeichnungen. Rote (voreingestellte)
Aufzeichnungen sind abgeleitete EKG-Aufzeichnungen und weisen ebenfalls ein Sternchen auf.

1

In Setup kdnnen Sie die Farbe der gemessenen Ableitungen und der abgeleiteten Ableitungen auswahlen.
Im obigen Beispiel sind die gemessenen Ableitungen blau und die abgeleiteten Ableitungen rot. Dies ist
die Standard-Einstellung ab Werk.

Die abgeleiteten Ableitungen sind ebenfalls mit einem Stern gekennzeichnet.

Die abgeleiteten Ableitungen und die mit jeder Ableitung verknilpften detaillierten Daten sind eine
Anndherung an das herkdmmliche 12-Ableitungen-EKG-System.

Die Interpretation des Arztes sollte nur auf ungefilterten Ableitungsdaten und dem EKG-Ausdruck
basieren.

Der Arzt sollte die gemessenen Ableitungsdiagramme tberpriifen, um sich zu vergewissern, dass sie
angemessen sind, und die Diagnose bestatigen.

Vergewissern Sie sich, dass der Patientenname und die ID korrekt in den Bericht eingegeben wurden.

Die Interpretation des EKGs wird nur im 10-Elektroden-Modus angezeigt. Wenn der CEB-Index einen AMI
(akuten Myokard-Infarkt) anzeigt, wird empfohlen, die zuséatzlichen 5 Elektroden hinzuzufiigen, um ein
EKG mit 10 Ableitungen und 12 Kandle zu erhalten.

Die 5 zusétzlichen Ableitungen diirfen nur von Arzten verwendet werden, die sich mit ihrer Interpretation
auskennen.

Ein EKG muss erfasst worden sein, um das Meni "Gedruckte Berichte" verwenden zu kénnen.

Ein EKG drucken: Es gibt drei Methoden zum Drucken eines EKG-Berichts:
a. Wahlen Sie Berichte drucken > EKG-Bericht, wenn Sie ein erfasstes EKG anzeigen.

b. Ein Fenster wird angezeigt, in dem der Standarddrucker ausgewahlt ist.
c. Dricken Sie die Drucktaste.
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2. Wihlen Sie wahrend einer Live-Erfassung die Option Aufnehmen. Daraufhin wird die Seitenansicht des

EKG-Berichts angezeigt.

a) Wahlen Sie das Druckersymbol in der oberen linken Ecke des Bildschirms.

b) Klicken Sie in einer zuvor erfassten Patientensitzung auf die Schaltflache Vorschaubericht, um den 4-
seitigen Bericht anzuzeigen. Wahlen Sie dann das Druckersymbol in der oberen linken Ecke des

Bildschirms aus.

Hinweis: Installieren Sie einen Drucker, der mit einem Windows 7 oder 10 Professional-
Betriebssystem kompatibel ist, und befolgen Sie die Anweisungen zur Installation, die im

Lieferumfang des Druckers enthalten sind.

Uberpriifung eines EKGs

Uberpriifen eines EKGs im Fenster , Erfasstes-EKG*.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Berichtvorschau®, um zum Berichtsbildschirm zu gelangen.

Aktualisierungsschaltflache - Klicken Sie auf ,,Aktualisieren”, um die wahrend der Sitzung

vorgenommenen Anderungen zu speichern.
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|+ VectraplexECG System with CEB
# Datei
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‘”mmmam E-mail J
Bericht-Vorschau
Aklualisieren
PRiterval 157me ORSDaver 9ms  QT-teval 08me  QTc kterval 435me RR SI2me [ Vedfiser Live-Ubemahme
PDover 3ms Pichse I QRS Achse: 52° Tohuer &0
Hinweis:

Die P-R-T-Achsen zeigen moglicherweise 999 an. Dies gibt Zeiten an, zu denen der EKG-Verstarker die Achsen nicht

berechnen kann.
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EKG - fertig machen
AnschlieBen der 5 oder der 10 Elektroden des EKG-Gerats an den Laptop:

The Vectraplex£CG System

Morstor

Verwenden Sie
nur Elektroden
mit CE-
Kennzeichnung.
Bitte beziehen
Sie sich auf die
Gebrauchs-

anweisung des
Herstellers.

Die Vectraplex EKG-Software unterstiitzt das EKG-Gerat, wenn es an einen
USB-Anschluss angeschlossen ist.

EKG-Test durchfiihren:

Verbinden Sie das EKG-Gerat tiber den USB-Anschluss mit dem PC.

Wabhlen Sie einen Patienten aus dem Patientenverzeichnis oder fligen Sie einen neuen Patienten hinzu.
4. Rasieren Sie ggf. die Elektrodenstellen. Reinigen Sie den Bereich griindlich und trocken.

I S

Bereiten Sie die Haut vor, indem Sie sie diese mit Mull-Tupfer abreiben. Achten Sie darauf, dass Sie die
Haut nicht brechen oder beschadigen.

Entfernen Sie die Folien von der Rickseite der Elektroden.

N o

Tragen Sie jede Elektrode mit der Klebeseite nach unten an die gewiinschte Stelle auf.

Beginnen Sie fiir einen positiven Elektrodenkontakt mit der dufReren Kante und fiihren Sie lhren Finger
mehrmals um die Elektrode herum, wobei Sie zur Mitte hinarbeiten.

9. Verbinden Sie die Leitungsdriahte mit dem Patienten, um die korrekte Platzierung der Leitung
sicherzustellen. UbermiRige Bewegung kann zu Artefakten filhren. Der Patient sollte angewiesen werden,
sich wahrend der EKG-Aufnahme ruhig zu verhalten.

10. Klicken Sie auf die Schaltfliche Live EKG erfassen, um die ,,Uberwachungs-EKG-Anzeige” zu starten.
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10 Elektroden platzieren fiir 12-Kanal-EKG

7, US (AHA)
EU (IEC)

v1i/C1

Extremitdten-Ableitungen oben

5 Elektroden platzieren fiir 3-Kanal-EKG

New

VectraplexECG
Standard

3-lead placement
(5 electrodes):

Hinweis: Man muss nur V2 / C2- und die GliedmaBen-Anschliisse platzieren

Hinweis:
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Das System kann von geschulten medizinischen Fachkraften bei der Verwendung von EKG-Geraten

verwendet werden. Es ist keine weitere Schulung erforderlich.

A Warnung! Vermeiden Sie Patientenbewegungen, um Artefakte und potenziellen Anstieg oder Abfall
des CEB®-Index (Vectraplex AMI® = CEB) zu reduzieren. Das EKG-Gerat dient nur zur Erfassung von Ruhe-
EKGs und zur Uberwachung von Patienten. Das Gerit sollte nicht fiir Stresstests verwendet werden.

Schnelle EKG-Erfassung fiir neue Patienten

1. Wahlen Sie entweder "Neuer Patient" aus dem Dropdown-Meni "Datei" oder die Schaltflache

"Neuer Patient" in der linken unteren Ecke der Patientenliste

2. Der Bildschirm “Neuer Patient” wird angezeigt.
Geben Sie die Patienten-ID und das Geschlecht ein.

4. Diessind die einzigen zwei Felder, die zum Weitergehen erforderlich sind. Zusatzliche

Informationen kdnnen je nach Praferenz hinzugefiigt werden.

5. Klicken Sie unten links im Bildschirm ,Neuer Patient” auf die Schaltflache Live-,EKG

aufnehmen”.
6. Dadurch wird ein EKG erstellt

- Neuer Patient

e m— -

Vomame | | Ml | Nachname

Gebutsdaum: (27/03/2019 G~ |

[ 8

Strate | Stact | Zustar] Postletzahl

l Telefon |

Lauf /| Nicht bekannt

Notes

Hohe | Jem Gewicht kg  Butduck

|0 | Packungen / Tag Bezogener Arzt [

Medikamente |

EKG erfassen

Fortsetzen
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Informationen zum Aufnahmefenster - Bildschirm EKG erfassen
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Der CEB-Index befindet sich in einer Warnzone - Der Patient muss
weiter klinisch untersucht werden.

EKG-Daten

E-mail

Bericht-Vorschau

Live-Ubemahme

Ableitung

Jeder Graph benennt den angezeigten Kanal

Identifiziert |’ ||’ (etc.)
abgeleitete Kanile

CEB® =

Cardiac

Electronic

Biomarker

Herzfrequenz

Herzfreque
(bpm) nz (bpm)

Identifiziert jede der 15 Ableitungen. Wenn
eine Leitung getrennt wird, wird ein roter
Kreis mit einer diagonalen Linie tGber der
Ableitungs-kennung platziert.

CEB® ist ein Index, der einen Alarm auslost,
wenn der Patient eine EKG-Anderung hat,
die auf einen akuten Herzinfarkt hindeuten
kann. Der Patient gilt als normal, wenn der
Index unter 66 liegt. Der Patient wird als
anormal angesehen, wenn der Index liber 94
liegt. Der Patient befindet sich in einer
,Warnzone”, wenn er zwischen 66 und 94
liegt und muss weiter Gberwacht werden.

Zeigt die aktive Herzfrequenz des Patienten
an. Die Herzfrequenz wird von 20 bis 200
BPM validiert.

Kalibrierungsimpuls

Kalibrierungsimpuls

Bietet eine visuelle Anzeige der
kombinierten Empfindlichkeit (1 mV
vertikale Hohe) und der Geschwindigkeit
(100 ms horizontale Breite).
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Geschwindigkeit

Geschwindigkeit

Andert die Anzahl der Millimeter, die in einer

A2 KRS = Sekunde durchlaufen werden. Die verfligbaren
© 25 mm/s Optionen sind 12,5 mm /s, 25 mm / s und 50 mm
() 50 mm/s /s

Empfindlichkeit Empfindlichkeit Andert die Anzahl der Millimeter, die einen
O Smm/mV Millivolt darstellen. Die verfligbaren Optionen
® 10 mm/mV sind 5 mm / mV, 10 mm / mV und 20 mm / mV.
O 20 mm/mV

Muskel Fil Fiker haltet den Muskelfilter ei .

uskel Filter [] Muskel [] Leistung 50 Hz (Gem. Schaltet den Muskelfilter ein und aus
Strom Filter Fiter Schaltet den Netzfilter ein und aus. Hinweis: Die

[] Muskel [ ] Leistung 50 Hz (Gem.

Standardfrequenz des Power-Filters wird im
Setup festgelegt.

Ableitungen /Kanile

Ableitung |

(HERIRI

[] aVR. aVvL, aVF

[ vi-ve

[[] Rechtes Herz fuhrt (V3R. V4R, V5F
[] (Posterior-) Hintere Ableitungen (V7
[] Vektorkardiogramm (X. Y, 2)
Brauch / Regel

Die Moglichkeit, eine der 15-Kanal-Ansichten
auszuwahlen. Eine benutzerdefinierte
Ableitungs-Gruppe kann im Setup definiert
werden.

Electroden

Blektroden
O Firf @ Zehn (O Beide

Wahlen Sie aus, wie viele Elektroden am
Patienten platziert werden sollen. Der Standard
kann im Setup gespeichert werden. Bei der
Auswahl von 5 Elektroden werden die
proprietaren Algorithmen von VectraCor
verwendet, um die zuséatzlichen Ableitungen
abzuleiten. Beide erméglichen dem Benutzer den
Vergleich beider Methoden. Beide zeigen den
Vectraplex AMI = CEB an, der aus der 5-
Elektroden-Einstellung und der Computer-
Interpretation aus der 10-Elektroden-Einstellung
abgeleitet wurde.

Hinweis:

Die EU-Version (CE-Kennzeichnung) gibt eine
Computerinterpretation fur die 5-Elektroden-
Einstellung, nicht jedoch in der US-Version.

| Start |

| Stop ‘

Stop beendet die Aufnahme, um eine der
Optionen zu dandern. Start beginnt mit der
Aufzeichnung neuer Daten.
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Erfassen / Start Erfassung Das Aufnehmen / Erfassen, beendet das
EKG-Monitoring und fahrt mit der
Aufnahme des EKG-Bildschirms fort.

Vorschaubericht Bericht-Vorschau Der Vorschaubericht zeigt den vierseitigen
Bericht an.
Aktualisieren Aktualisieren Bei der Aktualisierung werden Anderungen

gespeichert, die wahrend der Sitzung
vorgenommen wurden.

Live Acquisition Live-Ubernahme Mit dem Bildschirm ,,EKG anzeigen“, wird
das Patienten-EKG dargestellt und erfasst.

Statusleiste Progress Status Zeigt an, dass das Vectraplex-EKG-System

Daten verarbeiten

verarbeitet wird.

Hinweis:
1. Der CEB®-Index wurde nur im Vergleich zur arztlichen Interpretation von Standard-12-Kanal-EKGs bei
Patienten mit akutmedizinischer Behandlung getestet und nicht im Vergleich zu zuséatzlichen klinischen
Daten, die das Vorliegen eines akuten Myokardinfarkts dokumentieren.
Die Herzfrequenz und die CEB®-Anzeige werden friihestens etwa alle 10 Sekunden aktualisiert.

Vectraplex AMI Index (CEB)
Der Vectraplex AMI-Index ist ein Cardiac Electrical Biomarker (CEB) zur Echtzeiterkennung von EKG-
Veranderungen, die auf einen akuten Myokardinfarkt (AMI) hindeuten.

"Es wurde gezeigt, dass der Vectraplex AMI (CEB) -Index nicht minderwertig ist, wenn er gegen akzeptierte
Standards fir Spannungs-Zeit-Abweichungen des ST-Segments getestet wurde, die auf einen AMI in der
entsprechenden klinischen Umgebung hindeuten kénnten."

Wenn das CEB <65 ist, wie auf dem Gerat angezeigt, kann der Patient vom Arzt ein normales dipolares kardiales
elektrisches Feld in Ubereinstimmung mit nicht-AMI-elektrokardiographischen Ableitungssignalen sehen. Wenn
der CEB-Wert> 95 ist, wie auf dem Gerat angezeigt, kann der Patient vom Kliniker kleine, aber signifikante
multipolare Kraftbeitrage zum elektrischen Herzfeld im Einklang mit den AMI-EKG-Signalen sehen. Wenn der CEB
zwischen 66 und 94 liegt, wie auf dem Gerat angezeigt, kann der Patient nicht als "keine Gefahr- /Testzone"
bezeichnet werden, was darauf hinweist, dass der Kliniker sich bewusst sein sollte, dass sich das elektrische Feld
des Herzens verandert. Der Patient muss sorgfiltig Gberwacht werden, ob klinische Veranderungen zu AMI fiihren
kénnen.

Hinweis: Obwohl das Vectraplex-EKG-System Arrhythmien mithilfe der Interpretationssoftware erkennen und
interpretieren kann, alarmiert das Gerat nicht, wenn eine neue Arrhythmie vorliegt.

EKG Analyse-Programm:
Das Vectraplex EKG-System bietet nur die Analyse und Interpretation von 12-Kanal-EKGs. Dies basiert auf
Algorithmen, die von Cardionics S.A entwickelt wurden. Weitere Informationen finden Sie im EKG-Arzthandbuch.

Was Sie vom Analyseprogramm erwarten diirfen

Das EKG-Analyseprogramm bietet eine computergestiitzte Analyse der Amplituden, Dauer und Morphologien der
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EKG-Kurve. Die Analyse basiert auf Standards der Interpretation dieser Parameter und Berechnungen der
elektrischen Achse und der Beziehung zwischen Zuleitungen.

Das interpretierte EKG ist ein Hilfsmittel, um den Arzt bei der Erstellung einer klinischen Diagnose zu
unterstitzen, und ersetzt nicht das Wissen des Arztes, die Anamnese des Patienten und die Ergebnisse der
korperlichen Untersuchung, die EKG-Verfolgung oder andere Befunde.

Alarme
CEB®Alarm:
o Der CEB-Alarm ist ein akustischer und visueller Alarm. Der visuelle Alarm ist rot und blinkt, wenn
der Patient eine ST-Abweichung hat, die auf einen akuten Myokardinfarkt (AMI) hindeuten kann.
o Der CEB ist orange, wenn der Index zwischen Nicht-AMI- und AMI-Bedingungen liegt.
o Der CEB ist griin, wenn kein AMI vorliegt.
o Zum Stummschalten des Alarms driicken Sie ,,S“ fiir Stille oder ,,M“ fir Stummschaltung.
Hinweis:

1. Wenn der CEB-Index eine AMI-Bedingung anzeigt, schlieBen Sie die zusatzlichen 5 Elektroden
an, um ein EKG fiir die Diagnosequalitdt mit allen 10 am Patienten befestigten Elektroden zu
erhalten.

Der Benutzer wird darauf hingewiesen, dass der CEB-Index genau ist, wenn die 10 Sekunden
der EKG-Daten Folgendes nicht enthalten:

Basislinien-wandern

Rauschen

Vorzeitige ventrikuldare Kontraktionen (PVCs)

Stimulierte QRS-Komplexe (Schrittmacherimpulse)

UnsachgemaBe Platzierung der Elektroden

Fehlende Ableitungen (getrennte Ableitungen)

. Patienten unter 18 Jahren alt sind.

10. Schenkel-Blockierungen

N

©oNOU AW
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Wechselwirkungen mit Office Medic (Patientenverwaltung)
Flr Vectraplex EKG 4.0.0 oder spater

Wenn Office Medic mit Vectraplex EKG installiert wurde, kann Vectraplex EKG als Standard-EKG-Viewer
ausgewahlt werden, wenn ein EKG-Test mit Office Medic durchgefiihrt wird.

1. So legen Sie VectraplexECG als Standard-EKG-Programm in Office Medic fest:In Office Medic, go
to Options > General...

Wahlen Sie Vectraplex EKG als Standard-EKG-Programm.

Wenn nun ein EKG-Test in Office Medic durchgefihrt wird, wird daS Vectraplex EKG
automatisch gedffnet.

Hinweis:

Das letzte Programm, das Anderungen am Patienten vornimmt, ist das Programm, das zur Bearbeitung
der Patienteninformationen verwendet wird.
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Abnehmbare Komponenten und Herstellerinformationen

Universal SmartEKG Z-7000-0600

Elektroden: - Mit dem Vectraplex EKG-System sollten nur CE-gekennzeichnete Elektroden
verwendet werden. Die im Vectraplex EKG-System enthaltenen Elektroden sind CE-
gekennzeichnet.

Hersteller:
VectraCor, Inc.
785 Totowa Road
Suite 100

Totowa, NJ 07512

Bevollmdchtigter in der Europdischen GemeinschaftEmergo:

Group
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
The Netherlands

REF Katalog oder Modeoll Nummer: V100100i

Lagerbedingungen: -20° -70° C, Rh < 80%
CE Marke

SOS Zeigt an, dass dieses Gerat der MDD 93/42 / ECC entspricht. 0086 ist die
Nummer der benannten Stelle.
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Service Information

Geratepflege und Geratewartung
Reinigung
Reinigen Sie das System nach Bedarf und gemaR den Richtlinien des Krankenhauses / der Klinik.

Zur Reinigung des EKG-Geréts die Oberflachen des Gehduses mit einem sauberen, nur mit Wasser
angefeuchteten Tuch abwischen.

Zur Desinfektion des EKG-Gerates mit einem Desinfektionsmittel fir Krankenhduser abwischen.

Lager

Bewahren Sie das Gerat an einem trockenen Ort auf. Vermeiden Sie plotzliche

Temperaturdnderungen.

Physikalischen / Kérperlichen Schock

Vermeiden Sie physikalischen Schock. Bei einem Gerit, das fallen gelassen wurde, sollte die

Kalibrierung vor der Verwendung am Patienten uberpriift werden.

Inspektion

Uberpriifen Sie das Gerat zunachst und vor jedem Gebrauch auf Beschddigungen. Verwenden Sie keine
Gerate, die sichtbare Beschadigungen aufweisen. Wenden Sie sich an den VectraCor-Kundendienst,
(MTM multitechmed GmbH) wenn Sie Fragen zu Gerdteschaden und -Reparaturen haben.

Anweisungen zur Entsorgung

Anweisungen zur Entsorgung erhalten Sie vom PC- und Elektrodenlieferanten

EKG-Geratekalibrierung

Eine Benutzerkalibrierung ist nicht erforderlich. Es wird jedoch empfohlen, das EKG-System
regelmalig mit einem EKG-Simulator zu Gberprifen. Die Intervalle fir diese Prifungen kénnen im
Ermessen |hres Qualitatssicherungsdirektors oder eines entsprechenden Personals festgelegt
werden. Es gibt im Handel erhaltliche EKG-Simulatoren, die zu diesem Zweck verwendet werden
kénnen. Weitere Informationen zur Gerateliberprifung erhalten Sie von VectraCor unter
www.VECTRACOR.com; bzw. von der MTM multitechmed GmbH; info@mtm-multitechmed.de

Ausbildung

Wenden Sie sich an VectraCor; bzw. an die MTM multitechmed GmbH um an Schulungen zu

Vectraplex EKG und dem Universal Smart EKG teilzunehmen.
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Fehlerbehebung

Problem

Fehlerursache

Mogliche Losungen

Daten nicht zuganglich

Es sind keine Daten vorhanden

1. Computerfehler

2. Datenbank auf Wechsel-speicher
oder Remote-Speicher ist nicht
verfugbar

1. Starten Sie das System neu.

2. Uberpriifen Sie den Speicherort der
Datenbank und ob das Laufwerk zugénglich
ist.

3. Datensicherung wiederherstellen

Kommunikation mit QRS-Hardware kann
nicht hergestellt werden (Patientenkabel)

Fehlermeldung- “Kommunikation mit QRS-
Hardware kann nicht hergestellt werden;

Aufzeichnungsparameter kdnnen nicht
abgerufen warden.

Start DATA,;

Wiederer6ffnung-vom Port -Treiber kann
nicht belegt werden.

1. Gerét nicht an USB-Port
angeschlossen

2. Sie bendtigen Zeit, um das System
hochzufahren und eine Verbindung
herzustellen

3. Die Registerkarte "Setup" wurde
nicht fur den richtigen Port konfiguriert

1. Stellen Sie sicher, dass das QRS-
Hardware-USB-Kabel an den USB-
Anschluss angeschlossen istlf

2. Das QRS-Hardware-USB-Kabel ist
angeschlossen und wird vom Computer
entfernt. Stecken Sie dann den QRS-
Hardware-USB-Stecker in den PC.

3. SchlieRen Sie das Anzeigefenster, wahlen
Sie die Registerkarte EKG-Erfassung und
klicken Sie erneut auf Start.

4.Stellen Sie sicher, dass die Geratetreiber
fur das EKG-Gerat installiert sind.

5. Warten Sie ca. 10 Sekunden, bis das
Geréat den Port initialisiert hat, bevor Sie
beginnen

EKG-Diagramme sehen unregelmaRig aus

1. Unzureichende
Prozessorressourcen

2. Patientenbewegung

3. Stromversorgung / elektrische
Interferenz

1. Stellen Sie sicher, dass keine anderen
Anwendungen ausgefuhrt warden

2. Erfassen Sie die Daten und starten Sie sie
erneut

3. Zeigen Sie weniger Leads an

4. Bitten Sie den Patienten, die Bewegung
Zu minimieren

5. Wahlen Sie "Stop" und driicken Sie
"Start".

6. Stellen Sie sicher, dass sich die
Anschlusskabel nicht in der Nahe einer
Stromquelle befinden

7. Stellen Sie sicher, dass dem Patienten die
Elektroden gemaR den Richtlinien angelegt
werden kann.

Die Software erkennt, dass die Datei ein
falsches Format hat

1. Datei aufgrund eines
Festplattenfehlers beschadigt

1. Stellen Sie die SCP-Datei aus der
Sicherung wieder her
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Software erkennt, dass auf eine Datei
nicht zugegriffen werden kann

1. Datei verschoben oder geléscht

2. Datei fehlt auf dem
Wechselspeicher

1. Stellen Sie die SCP-Datei aus der
Sicherung wieder her

Das System lauft nicht

1. Programm wurde nicht erkannt

2. Das Programm wird nicht
ausgefihrt oder zeigt keine Grafiken
an

1. Starten Sie das System neu

2. Stellen Sie sicher, dass die
Konfigurationsdateien im Setup korrekt
eingegeben wurden.

3. Wenden Sie sich an die VectraCor-bzw.
an die MTM-Service-Abteilung

Der Bericht wird nicht gedruckt

1. Drucker nicht verfugbar

1. Stellen Sie sicher, dass der Drucker
installiert ist

2. Priifen Sie, ob der Drucker online ist

3. Uberpriifen Sie die Verbindung vom
Drucker zum Computer

Fehlermeldung: Kabel diskonnektiert

1. Die Elektrode hebt vom Patienten
ab.

2. Puffertiberladung.

1. Stellen Sie sicher, dass die Elektroden
fest mit dem Patienten verbunden sind.

2. Klicken Sie auf "Stop" und wéhlen Sie
erneut "Start".

Dateniiberlastung

1. Datenuiberlastung

1. Reduzieren Sie die Anzahl der
Ableitungen, um Daten anzuzeigen

Unter "Aufforderungen und Warnungen"

,CEB wird verarbeitet”

1. Elektroden dirfen nicht angebracht
werden

2. Sie bendtigen 10 Sekunden Daten

1. Verbinden oder Uberpriufen Sie, ob alle
Elektroden angeschlossen sind.

Einheit eingefroren

1. Batteriestrom hat das Ende des
Lebens erreicht

2. Fehler beim Laden der Anwendung

3. Fehler bei der Initialisierung des
Computers

4. Komplikation mit einem anderen
Programm

1. Stecken Sie das Gerat in die Steckdose

2. Computer neu starten (muss
moglicherweise neu gestartet werden, wenn
das Gerét aufgrund eines Stromausfalls
heruntergefahren wurde)

3. USB entfernen und wieder einstecken;
Sobald das Gerat erkannt wird, sollte eine
Popup-Meldung angezeigt werden

4. Warten Sie ca. 10 Sekunden, bis das
Gerat den Port initialisiert hat, bevor Sie
beginnen
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Wird nicht beantwortet / reagiert.“wird
oben im Programmfenster angezeigt

1. Das Vectraplex EKG-System ist in
Arbeit

1. Die Wartezeit kann je nach den
Informationen variieren, die das Programm
anzeigt und zu verarbeiten hat

2. Warten Sie ca. 30 Sekunden, bis das
Programm antwortet

3. Wenn das Programm danach nicht
reagiert, schlieen Sie das Programm und
starten Sie das Gerét erneut

Popup-Meldung "CPU-Auslastung ist
hoch"

1. Das Vectraplex EKG-System ist in
Arbeit

1. Die Software von VectraCor verbraucht
viel Rechenleistung. Das ist nicht
problematisch

Die Popup-Meldung der SCP-Datei kann
nicht aktualisiert werden

1. .ceb-Dateien kdnnen nicht bestatigt
werden

1. Das System funktioniert einwandfrei.
Klicken Sie auf "OK" und fahren Sie fort

Das Dialogfeld wird angezeigt: "Per
Telefon entsperren”

1. Fehlende oder beschéadigte
Lizenzdatei zur Aktivierung des
VectraplexECG-Systems

1. Rufen Sie VectraCor, 973-904-0444 an,
um den Code zum Entsperren des
Vectraplex EKG-Systems zu erhalten.

"E-Mail dieses Datensatztyps wird nicht
unterstitzt"

1. Der Benutzer hat versucht, eine
nicht unterstiitzte Dateistruktur (z. B.
.ceb-Datei) per E-Mail zu senden.

1. Das System funktioniert einwandfrei.
Klicken Sie auf "OK" und fahren Sie fort

Pop-up-Meldung "Datenbank kann
beschédigt sein." Die folgenden
Datenbankfelder stimmen nicht mit den
entsprechenden Daten in dieser Datei fiir
diesen Patienten tberein. “

1. Die Patienteninformationen wurden
geéandert, nachdem eine oder
mehrere Sitzungen erstellt wurden

1. Stellen Sie sicher, dass die
Patientendaten korrekt sind. Wenn ja, das
System funktioniert einwandfrei, klicken Sie
auf "Ja".

Andere

1. Wenden Sie sich an den VectraCor- bzw.
an den MTM-Kundendienst
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Service
Wenden Sie sich an die VectraCor- oder die MTM- Serviceabteilung:

VectraCor, Inc MTM multitechmed GmbH
785 Totowa Rd Schwarzwaldstrafle 16

Suite 100

Totowa, NJ 07512 D-65597 Hiinfelden

Monday through Friday Mo-Fr von 8:30 —17:00

9am to 6pm EST

Phone: 973-904-0444 Tel.: 06438-831860

email: support@vectracor.com info@mtm-multitechmed.de

Fir Reparaturen wird eine RMA-Nummer (Return Merchandise Authorization) ausgegeben.

Das Instrument muss auf Kosten des Kiufers fiir Reparaturen zuriickgegeben werden. GERATE, DIE IN
DER GARANTIEZEIT REPARIERT WERDEN, WERDEN AUF VECTRACOR-KOSTEN ODER durch ihre
BEVOLLMACHTIGTEN repariert und ersetzt. FUR Reparaturen auerhalb der GARANTIEZEIT IST DER
KUNDE FUR ALLE Frachtkosten verantwortlich.

Eingeschriankte Garantie

Alle von VectraCor verkauften und gelieferten Gerate haben eine Garantie von 1 Jahr ab Kaufdatum
auf Material- und Verarbeitungsfehler. Alle Verbrauchsmaterialien und Zubehor haben eine
eingeschrankte Garantie von 90 Tagen. Wenn das Gerat nach Auffassung von VectraCor wahrend des
Garantiezeitraums als fehlerhaft eingestuft wird, wird es ohne Kosten fiir Teile oder Arbeit repariert-

Diese Garantie deckt keine Instrumente ab, die durch Unfall oder Missbrauch beschadigt wurden oder
von anderen Personen als einem autorisierten VectraCor-Vertreter gedndert oder repariert wurden.
Diese Garantie gilt auch nicht fiir Gerate, bei denen die Seriennummer entfernt, unleserlich oder
unleserlich gemacht wurde.

DIESE GARANTIE UBERNIMMT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH GEWAHRLEISTUNGEN UND
EIGNUNG, UND IST DAHER BESCHRANKT, DIE IN DER GARANTIEZEIT
FEHLERHAFTEN INSTRUMENTE ZU REPARIEREN ODER AUSZUSETZEN.

Ein autorisierter VECTRACOR-Agent muss alle Reparaturen vornehmen.
INSTRUMENTE die durch POST oder durch PAKET- /Fracht-SERVICE wie z. B. DPD
oder UPS verschickt werden, SOLLTEN gegen SCHADEN jeder Art VERSICHERT sein,
da diese Versandschidden NICHT VON DIESER GARANTIE gedeckt warden.

Der technische Support fiir Software hat eine Garantie von 1 Jahr. Dies schlieBt EKG-Anschlusskabel ein.
Ein Software-Support-Paket ist nach einem Jahr gegen Aufpreis erhaltlich.

Diagnoseleistung
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In der folgenden Tabelle wird eine Nichtunterlegenheitsstudie zusammengefasst, in der der Vectraplex
AMI- / CEB-Index (CEB, Cardiac Electrical Biomarker) mit einem Computer-interpretations-software-
programm (ECGI) und einer ST-Segment-Analyse-software zum Erkennen von EKG-Anderungen
verglichen wird, die auf einen (AMI) akuten Myokard-Infarkt aufgrund der Interpretation von 2 blinden
Arzt-Referenzstandards hindeuten. (Prifungsausschuss-zertifizerte Notarzte (Emergency) und
Prifungsausschuss-zertifizerte Kardiologen (CARD))

Comparative |Diagnostic Performance *Worst Case
Parameters -
Test Measures *EM Cardiology
VectraplexAMI (CEB) 93.75% 87.27% 89.55% 82.76%
- STO (J point evaluation) 70.31% 76.36% 70.15% 75.86%
Sensitivity (TPF) ITPF (CEB:STO Ratio) 1.33 1.143 1.277 1.091
95% CI (LL, UL) (1.155,1.539) | (0.998, 1.309)] (1.007,1.618) | (0.854, 1.394)
VectraplexAMI (CEB) 91.30% 81.50% 84.68% 75.55%
Specificity STO (J point evaluation) 73.48% 74.02% 73.39% 73.72%
ST0 (FPF = 1-Specificity) rFPF (CEB:STO Ratio) 0.328 0.712 0.576 0.93
= J point 95% CI (LL, UL) (0.309, 0.348)] (0.669, 0.758)] (0.542, 0.612) | (0.872, 0.993)
Negative Predicitive VectraplexAMI NPV 98.1% 96.7% 96.8% 95.4%
Value STO NPV 89.9% 93.5% 90.1% 93.5%
Positive Predicitive VectraplexAMI PPV 75.0% 50.5% 61.2% 41.7%
Value STO PPV 42.5% 38.9% 41.6% 37.9%
Caution Zone % No Test % 6.67% 6.93% 6.67% 6.93%
Utility% (1-No Test)% 93.33% 93.07% 93.33% 93.07%
Prevalence Prev 19.0% 17.4% 19.0% 17.4%
Comparative |Diagnostic Performance P —— *Worst Case
Test Measures *EM Cardiology
VectraplexAMI (CEB) 93.8% 87.3% 89.6% 81.4%
. STSUM (ST segment) 65.6% 69.1% 65.7% 67.8%
Sensitivity TPF) - 25 CER-5TSUM Ratio)]  1.420 1.263 1.364 12
95%Cl (LL, UL) (1.211, 1.685)| (1.066, 1.497)| (1.067, 1.742) | (0.928, 1.551)
VectraplexAMI (CEB) 91.30% 81.82% 84.68% 75.82%
Specificity STSUM (ST segment) 61.30% 60.47% 62.10% 61.17%
STSUM = Area| (FPF = 1-Specificity) |rFPF (CEB:STSUM Ratio) 0.225 0.46 0.404 0.623
under ST 95% CI (LL, UL) (0.208, 0.242)] (0.426, 0.497)| (0.374, 0.436) | (0.575, 0.674)
segment Negative Predicitive VectraplexAMI NPV 98.1% 96.7% 96.8% 95.0%
Value STSUM NPV 86.5% 90.0% 87.0% 89.8%
Positive Predicitive VectraplexAMI PPV 75.0% 51.1% 61.2% 42.1%
Value STSUM PPV 32.1% 27.5% 31.9% 27.4%
Caution Zone % No Test % 6.67% 7.23% 6.67% 7.23%
Utility% (1-No Test)% 93.33% 92.77% 93.33% 92.77%
Prevalence Prev 21.8% 17.9% 21.3% 17.8%
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Comparative |Diagnostic Performance *Worst Case
Parameters -
Test Measures *EM Cardiology
VectraplexAMI (CEB) 93.4% 84.6% 85.1% 77.2%
L ECGI (Computer reading) 57.4% 63.5% 56.7% 63.2%
Sensitivity (TPF) ITPF (CEB:ECGI Ratio) 1.629 1.333 1.500 1.022
95% CI (LL, UL) (1.353, 1.960) (1.097, 1.621)| (1.153, 1.952) | (0.932, 1.602)
VectraplexAMI (CEB) 91.34% 81.18% 85.08% 75.27%
Specificity ECGI (Computer reading) 77.92% 76.47% 76.61% 75.64%
ECGI = (FPF = 1-Specificity) rFPF (CEB:ECGI Ratio) 0.392 0.800 0.638 1.015
Computer 95% CI (LL, UL) (0.374, 0.411) (0.761, 0.841)| (0.607, 0.671) | (0.963, 1.070)
Interpretation Negative Predicitive VectraplexAMI NPV 98.1% 96.3% 95.5% 94.1%
Value ECGI NPV 87.4% 91.1% 86.8% 90.8%
Positive Predicitive VectraplexAMI PPV 74.0% 47.8% 60.6% 39.3%
Value ECGI PPV 40.7% 35.5% 39.6% 35.0%
Caution Zone % No Test % 7.30% 7.53% 7.30% 7.53%
Utility% (1-No Test)% 92.70% 92.47% 92.70% 92.47%
Prevalence Prev 20.9% 16.9% 21.3% 17.2%

*Actual = Diagnostic performance excluding cases that displayed a "NO TEST" ("Caution Zone") result
*Worst Case = Diagnostic performance utilizing all cases (including "NO TEST" ("Caution Zone") cases).
The "NO TEST" cases are all considered to be a misdiagnosis (ie, either a false negative or false positive result)

*CEB = VeactraplexAMI® cardiac

electrical biomarker

*ECGI = Computerized Interpretation Software

*STO = J point

*STSUM = area under ST segment for STO-ST80

*EM = Emergency Medicine
*Cl = 95% Confidence Interval

*TPF = True positive fraction = Sensitivity = (True Positives)/(True Postives + False Negatives)
*FPF = False positive fraction = 1 - Specificity, where Specificity = (True Negatives)/(True Negatives + False Positives)

*LL = Lower limit 95% ClI
*UL = Upper limit 95% CI

Standard = STO (J point), or STSUM, or ECGI analysis
*'TPF = CEB+pr:Standardpe= ratio of the CEB to Standard Test TPF (sensitivity ratio)
If _ITPF = 1, then CEB TPF = Standard TPF; If rTPF > 1, then rTPF favors CEB; If rTPF <1, then rTPF favors Standard Test
If LL rTPR > 0.8, then the CEB sensitivity is non-inferior to Standard Test;
If rTPF > 1and LL rTPF >1, then CEB sensitivity is superior and non-inferior to the Standard Test
*rFPF = CEBFpg:StandardFpe= ratio of the CEB to Standard FPF (1-specificity ratio)
If rFPF = 1, then CEB FPF = Standard FPF (specificities are equal); If rFPF > 1, then rFPF favors CEB;
If rFPF < 1, then rFPF favors Standard Test
If UL rFPF < 1.75, then CEB specificity is non-inferior to Standard Test;
If UL rFPF < 1.75 and rFPF < 1, then CEB specificity is superior and non-inferior to Standard Test

The statistical evaluation with confidence intervals of rTPF and rFPF is described by Alonzo, et al:

Alonzo TA, Pepe MS, Moskow otz CS: Sample size calculations for comparative studies of medical tests
for detecting presence of disease. Statist. Med. 2002;21:835-852.

1-SPECIFICITY

—4

EM rFPFegg.gro Actual
EM rFPFgg.srp Worst
Card rFPFegg.grg Actual
Card rFPFgg.sp Worst
EM rFPFegp.srsum Actual
EM rFPFcg.srsum Worst

Inferior

—>

Card rFPFgp.srsum Actual
Card rFPFgg.srsum Worsts
EM rFPFeeg.ecq Actual
EM rFPFcgg.ecq Worst
Card rFPFegg.ecq Actual
9— Card rFPFeeg.ecq Worst

Favors CEB €

0 0.25 0.5

rFPFCEB:Standard with 95% ClI

0.75 1

125 15 175 2

for EM and Cardiology
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Die folgenden Daten sind Bland-Altman-Plots der (abgeleiteten dEKGs - gemessenen mEKGs). Spannungen auf der
y-Achse und der gemessenen EKGs auf der x-Achse (1 mm-Box = 0,1 mV). Das (abgeleitete) dECG kann die
Spannung des (gemessenen) MEKGs unterschatzen, wenn sich das mEKG auf hohen Spannungen fir die
Ableitungen V4-V6 befindet. Die Bland-Altman-Diagramme lauten wie folgt:

Hinweis: Es gibt Diagramme, in denen Falle mit identischen Punkten um (0,0) auftreten kénnen, die eine geringere
StichprobengréRe widerspiegeln.

Ableitung V4

Lead V4 Q Wave
Bland-Altman Plot

Lead V4 R Wave
Bland-Altman Plot
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Ableitung V5

Lead V5 Q Wave
Bland-Altman Plot
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Ableitung V6

Lead V6 Q Wave Lead V6 R Wave
Bland-Altman Plot Bland-Altman Plot
6 25
* .
ﬁ P 20
g 4 % 15
5 3 Mean+2SD: 7.15
E o . - A —~
0@ Mean+2SD: 1.01 : o 2 a 9 ! PP Y AN
N Suw Mean: -0.37
7] 5 2
X 59
K 20 25 30 35 40 45 50
= s Mean -28D: -7.88
> - - 0 P
£ E . .
; 3‘ b = o
e 15 .
£ 4 £
E E o .
. -25 -
1mm Box Size mECG 1mm Box Size mECG
Lead V6 S Wave Lead V6 STO
Bland-Altman Plot Bland-Altman Plot
10 6
8
- . 6
.y *: % a
Mean+2SD: 2.29 T MearToSD— 082

o
Mean: 0.152 o oS SR
e * o
- -
16 14 12 -10 -8 -6 4e e #%
L2 2.

Mean -2SD: -1.99

1mm (0.1mV) Box Size Differences:
(dECG-mECG)

Mean: -0.03
4 6

Mean -2SD: -0.87

1mm (0.1mV) Box Size Differences:

4+ 5
-6 4
-8 -5
10 1mm Box Size mECG
1mm Box Size mECG ©
Lead V6 T+ Wave
Bland-Altman Plot Lead V6 T- W.
ea - Vvave
¢ Bland-Altman Plot
4 = o5
g Mean+2SD: 1.80 3 5
D0 g mmmeeee g b
g * . :
8 ] 3
£ Mean: 0.13 £ o S > 3
23 9 Mean+2SD: 1.38 ¢ 3 s
a8 i ==e=msssisitessesesseses Pmgemmmmetange- T
2 5 7 8 9 1 ®g Mean: 008 . . RS R
2 S **, 3 9 .8 o7 -6 -5 -4 -3 .-2' s v .‘1 “ ,.
B RS . XA A e T 0O e T = 2 e e o e acd
E S35 Mean-28D:-1.22 <
b Mean -2SD: -1.55 ES
£ s -
=
£ S 4
£ . 5
-6 -
Trmm Box Size mECG 1mm Box Size mECG
© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE Page 71



Die folgende Tabelle beschreibt die Leistungsvereinbarungen fiir verschiedene klinische Bedingungen fir die
Referenzstandards des Arztes beim Vergleich des gemessenen EKGs mit dem abgeleiteten EKG unter Verwendung

des Vectraplex EKG-Systems. Die Referenzstandards der Arzte (Notarzt und Kardiologe) waren bei der

Interpretation von jedem EKG gegeniiber den gemessenen und abgeleiteten EKGs und untereinander verglichen.

Cardiology EM I Cardiology EM
n 52 47 n 242 225
1st Degree | OA 100.0%  100.0% NSR OA 100.0%  100.0%
AV Block |PPA 100.0%  100.0% PPA 100.0%  100.0%
PNA 100.0%  100.0% PNA  100.0%  100.0%
n 28 30 n 82 74
OA 98.8% 98.1% OA 100.0%  100.0%
AAWMI NSSTT
PPA 92.3% 92.3% PPA 100.0%  100.0%
PNA  99.3% 98.6% PNA  100.0% 100.0%
n 14 17 n 9 7
. OA 100.0%  100.0% OA 100.0%  100.0%
Afib NSTEMI
PPA  100.0%  100.0% PPA 100.0%  100.0%
PNA 100.0%  100.0% PNA  100.0%  100.0%
n 22 35 n 7 13
AIWMI OA 100.0%  100.0% | NSTEMI OA 99.7% 100.0%
PPA  100.0%  100.0% AWMI PPA 85.7% 100.0%
PNA 100.0%  100.0% PNA  100.0%  100.0%
n 11 20 n 4 8
ALWMI OA 99.4% 99.1% NSTEMI OA 100.0%  100.0%
PPA  100.0%  100.0% IWMI PPA 100.0%  100.0%
PNA  99.4% 99.0% PNA  100.0%  100.0%
n 58 68 n 6 20
AMI OA 99.4% 100.0% | NSTEMI OA 100.0%  100.0%
PPA 98.2% 100.0% LWMI PPA 100.0%  100.0%
PNA  99.6% 100.0% PNA  100.0%  100.0%
n 6 15 n 1 9
APWMI OA 100.0% 99.1% NSTEMI OA 100.0%  100.0%
PPA  100.0%  100.0% SWMI PPA 100.0%  100.0%
PNA  100.0% 99.0% PNA 100.0%  100.0%
n 84 89 n 4 4
Arrvthmia OA 100.0%  100.0% Paced OA 100.0%  100.0%
y PPA  100.0%  100.0% PPA 100.0%  100.0%
PNA 100.0%  100.0% PNA  100.0%  100.0%
n 21 28 n 50 33
OA 100.0% 98.7% OA 99.4% 99.1%
ASWMI PPA  100.0% 88.9% PAWMI PPA 100.0% 93.8%
PNA  100.0% 99.7% PNA 99.3% 99.6%
n 52 56 n 56 63
.1 oA 100.0%  100.0% OA 99.7% 99.7%
Bradycardia PIWMI
PPA  100.0%  100.0% PPA 100.0% 98.4%
PNA 100.0% 100.0% PNA 99.6% 100.0%
n 27 27 n 5 28
Early OA 100.0%  100.0% PLWMI OA 99.7% 100.0%
Repole PPA  100.0%  100.0% PPA 100.0%  100.0%
PNA 100.0% 100.0% PNA 99.7% 100.0%
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Cardiology EM Cardiology EM
n 3 3 n 53 28
ILBBB OA 100.0% 100.0% PSWMI OA 100.0% 100.0%
PPA  100.0% 100.0% PPA 100.0% 100.0%
PNA  100.0% 100.0% PNA 100.0% 100.0%
n 4 17 n 11 11
IRBBB OA 100.0% 99.1% PVC OA 100.0% 100.0%
PPA  100.0% 82.4% PPA 100.0% 100.0%
PNA  100.0% 100.0% PNA 100.0% 100.0%
n 34 39 n 7 5
IVCD OA 100.0% 100.0% RAD OA 100.0% 100.0%
PPA  100.0% 100.0% PPA 100.0% 100.0%
PNA 100.0% 100.0% PNA 100.0% 100.0%
n 32 32 n 3 1
LAD OA 100.0% 100.0% RAE OA 100.0% 100.0%
PPA  100.0% 100.0% PPA 100.0% 100.0%
PNA  100.0% 100.0% PNA 100.0% 100.0%
n 59 101 n 14 12
LAE OA 99.7% 99.7% RBBB OA 100.0% 100.0%
PPA 98.3% 99.0% PPA 100.0% 100.0%
PNA  100.0% 100.0% PNA 100.0% 100.0%
n 9 25 n 2 1
LAFB OA 99.7% 100.0% RVH OA 100.0% 99.7%
PPA 88.9% 100.0% PPA 100.0% 0.0%
PNA 100.0% 100.0% PNA 100.0% 100.0%
n 18 16 n 49 61
OA 100.0% 100.0% OA 99.4% 99.7%
LBBB STEMI
PPA  100.0% 100.0% PPA 97.9% 98.4%
PNA  100.0% 100.0% PNA 99.6% 100.0%
n 32 27 n 19 19
OA 99.7% 99.7% .| OA 100.0% 100.0%
LVH Tachycardia
PPA  100.0% 100.0% PPA 100.0% 100.0%
PNA 99.7% 99.7% PNA 100.0% 100.0%
n 289 279
Norm Axis OA 100.0% 100.0%
PPA  100.0% 100.0%
PNA  100.0% 100.0%
Hinweis:
1. n=Stichprobengréfle
2. Die Gesamtprobengrofe fir den Kardiologen betragt 328
3. 3. Die GesamtprobengrolRe fiir den Notarzt betrdgt 316
4. Die GesamtprobengroRe fir die Adjudication / Beurteilung, betragt 316
5. OA = Gesamtvereinbarung
6. PPA =Prozent positive Ubereinstimmung
7. PNA = Prozent negative Vereinbarung

Glossar der Begriffe
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CEB® Index

BF Equipment
AMI
CEB
AAWMI
AFib
AlWMI
ALWMI
AMI
APWMI
ASWMI
dECG

d=dereived

Early Repole
EMR

NSR

NSSTT
NSTEMI
NSTEMI AWMI
NSTEMI IWMI
NSTEMI LWMI
NSTEMI SWMI
Paced
PAWMI
PIWMI

PLWMI

Der CEB®-Index ist ein kardialer elektrischer Biomarker, der Echtzeitanderungen
im EKG erkennen kann, die auf einen akuten Myokard-Infarkt (AM) hindeuten.|

Schutzgrad / Schutzklasse gegen elektrischen Schlag
Acuter Myocard Infarkt

CEB® Index = ein kardialer elektrischer Biomarker Index
Akuter vorderer Myokard-Wand-infarkt

Atrial Fibrillation = Vorhofflimmern

Akuter inferiorer Wand-Myokard-Infarkt

Akuter lateraler Wand-Myokard-Infarkt

Akuter Myokard-Infarkt

Akuter posteriorer Wandinfarkt

Akuter Septalwand-Myokardinfarktlst ein abgeleitetes EKG mit 5 Elektroden, um
12 Kanale plus hintere Ableitungen, rechte Herzanschlisse und X-, Y-, Z-
Ableitungen und Vektor-Schleifen (22 Ableitungen) zu erzeugen. Denken Sie
daran, dass die abgeleiteten EKG-Kanale 7 gleiche Ableitungen haben wie das
gemessene EKG. Nur V1, V3-V6 wird abgeleitet.

Frihe Re- / Umpolarisierung

Notaufnahme

Normaler Sinus Rhythmus

Nicht spezifische ST-T-Anderungen
Myokardinfarkt ohne ST-Hebung
Vorderwandinfarkt ohne ST-Hebung

inferior Wand-Myokardinfarkt ohne ST-Hebung
Myokardinfarkt an der lateralen Wand ohne ST-Hebung
Septalwand-Myokardinfarkt ohne ST-Hebung
Schrittmacher-Rhythmus

Vorheriger anteriorer Wand-Myokardinfarkt
Myokardinfarkt der unteren Wand

Vorheriger lateraler Myokardinfarkt
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ILBBB

IRBBB

IVCD

LAD

LAE

LAFB

LBBB

LVH

Norm Axis

PSWMI

PVC

RAD

RAE

RBBB

RVH

STEMI

Unvollstandiger linker Schenkelblock
Unvollstandiger rechter Schenkelblock
Intraventrikuldre Uberleitungsverzégerung
Abweichung der linken Achse

Linke VorhofvergrofRerung

Linker vorderer vaskularer Block

Linker Schenkelblock

Linke ventrikulare Hypertrophie
Normale Achse

Vorheriger Septalwand-Myokardinfarkt
Vorzeitige ventrikuldre Kontraktion
Abweichung der rechten Achse

Atriale VergroRRerung rechts

Rechter Schenkelblock
Rechtsventrikuldre Hypertrophie

ST Hebung Myokardinfarkt
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U rsal Smart EKG-Spezifikati

Hub Gewicht

280 - 300 Gramm (0.62 — 0.66 Ib) abhangig von den Kabeloptionen

Hub Dimensionen

85mm x 91mm x 20mm (3.3” x 3.6” x 0.8”)

Patienten-Kabel Lange

1 Meter (3.3 ft)

PC Verbindungs Linge

1-3 Meter (3.3 - 9.8 ft)

Patienten-Kabel

12-kanal-Kabel mit 10 Patienten-Ableitungen

Gehdusematerial

ABS Plastik

Elektrodenanschliisse

4 mm Bananenstecker mit "tab" oder "snap" Anschlisse

Electroden Beschriftung

Abkirzungen und Farben, die entweder den IEC- oder AAMI-Standards entsprechen

Anzeige- und Bedienkonsole

Abhéangig vom PC (vom Benutzer bereitgestellt)

Verstdrkung / Empfindlichkeit

5,10, 20 mm/mV

Eingabebereich

t6mV

Erfassungsrate

1000 abtastungen je Sekunde (komprimiert auf 500 Hz mit Spitzen-abtastung und
Mittelwert-Algorithmus

Herzfrequenzbereich

20 bpm - 200 bpm

Frequenzantwort

0.05 to 175Hz +3dB

Defibrillatorschutz

Die Patientenleitungen sind vom System und vom Bediener mit einem Schutz von 4 kV
isoliert

Gleichtakt-Ablehnung

-60dB (minimum)

Sicherheitsstandards

Erflllt AAMI EC11, EN60601-1, EN60601-1-2, and EN60601-2-25

Genauigkeit / Richtigkeit

Genau zu AAMI EC11:1991 Anforderungen, basierend auf einem ausgedruckten 3x4-Bericht
mit deaktivierten Softwarefiltern und einem Drucker im Mafstab 1: 1 (300 dpi) Die Frequenz-
und Impulsantwort wurde nach den Methoden A, B und C von EC11 bewertet:1991,
3.2.7.2/4.2.7.2.

Kabel ab-Indikatoren

Der Verbindungsstatus fir jede Ableitung, wird auf dem Erfassungsbildschirm angezeigt.
Kann auch verwendet werden, um festzustellen, ob das EKG aufgrund von Uberlastung oder
Sattigung nicht funktionsfahig ist.

Energiequelle

Wird Uber einen PC-USB- oder PS / 2-Anschluss betrieben
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Versorgungsspannung

4-16V DC

Versorgungsstrom

<17mA DC

Dauerhafte Filter

Hochpass: 0,05 Hz 1. Ordnung
Tiefpass: 170Hz 1. Ordnung

Basislinien-Wanderung: Basislinien-Reset / Neustart durch adaptiven
Nullstellungsalgorithmus

Kerbfilter (Netzunterdriickung)

50Hz Butterworth-Filter, 4. Ordnung.
49,1 Hz - 50,9 Hz,
60Hz Butterworth Filter, vierter Ordnung,

59,1 Hz - 60,9 Hz

Tiefpass (Muscle Artefaktfilter))

35Hz 4.er Ordnung

Berichtsfunktionen

Vom Benutzer wahlbare Berichtsformate

Umweltbedingungen

Betriebstemperatur:10 to 35° C (50 to 95° F)
Lagertemperatur: -20 bis 70° C (-4 to 158° F)

Relative Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 20% -85% (nicht kondensierend) Bewertung relativ

Luftfeuchtigkeit: 20% -85% (nicht kondensierend)
Luftdruck: 70 kPA — 106 kPA
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