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

Achtung: Das U8merikanische Gesetz beschrankt den Verkauf des in diesem Handbuch genannten
Gerats an einen zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung.

VectraCor Ubernimmt keine Haftung fur Verletzungen oder illegdé& nicht bestimmungsgemalile
Verwendung des Produkts, die sich aus der Nichtbenutzung dieses Produkts gemal den in diesem
Handbuch verdffentlichten Anweisungen, Vorsichtshinweisen, Warnungen oder Gebrauchsanweisungen
ergeben kdnnen.

VectraCor, VectrapleXectraplexAMI und CEB sind eingetragene Marken von VectraCor, Inc.

Die Software in diesem Produkt ist urheberrechtlich fir VectraCor und seine Hersteller geschiitzt. Alle
Rechte sind vorbehalten. Die Software ist durch die Urheberrechtsgesetze der Vereinigten Staaten von
Amerika und die weltweit gultigen internationalen tfagsbestimmungen geschitzt. Nach diesen
Gesetzen ist der Lizenznehmer berechtigt, die in diesem Instrument enthaltene Kopie der Software
bestimmungsgema fur den Betrieb des Produkts zu verwenden, in das er eingebettet ist. Die Software
darf nicht kopiet, dekompiliert, zurlickentwickelt, 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 verbleib¥edieaCor, Inc. oder

Seine Hersteller.

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

VectraCorlInc. FuUr Deutschland von:

785Totowa Rd

Suite 100 MTM multitechmed GmbH  Tel.: 00496438831860

USA- Totowa, NJ 07512 SchwarzwaléStralle 16 Fax: 004964388318650
Phoneg 973904-0444 65597 Hinfelden EMail.: Info@mtmmultitechmed.de
www.vectracor.com www.multitechmed.de

Hinweis: Vectraple”AMI ist der Cardiac Electrical Biomarker (CEB) von VectraCor.
VectraplexXAMI und CEB sind synony¥ectraCor entwickelt seinen Markennamen CEB als Cardiac
Electrical BiomarkeDie Verweise auf VectrapleXMI sindVerweise auf CEB.
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Allgemeine VorsichtsmalRnahmen und Warnungen

Bevor Sie Tests durchfiihren, lesen Sie die allgemeined die speziellenVarnhinweise zu |hrem speziellen
Medizinprodukt. Wenn Sie weitere Hilfe bendtigen, siehe Service.

Glossary of Sy mbol s

[E Siehe Gebrauchsanweisung

elFU
Vorsicht/ Warnungen

A In der Gebrauchsanweisung finden Sie wichtige Warnhinweise
Defibrillator-SicherheitsTyp CF

1 . F Defibrillator-SicherheitsTyp-CFGerat geméaR IERublikation 60601.

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

C E 0086 ist die Nummer der benannten Stelle.

0086 (Hinweis: Dieses €eichen bezieht sich auf das QRS Diagkbstiversal EG®.)

Underwriters Laboratories
c“ us Kanada und Vereinigte Staataimsichtlich elektrischer Schlage, Feuer und mechanischer
Gefahrdung nur gemanR UL26Qlund CAN / CSA C22.2 no.601.1 Kontrollnummer 52FM

® Nicht wiederverwenden
O Klasse Il, elektrischBerate
REF Katalog oder Modell-Nummer
S/IN Seren Number
‘ Hersteller
Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschatft.
E Elektroaltgerate (WEEE). Separate Sammlung fur ElekitbElektronikAltgeréte.
]

Laut Usamerikanischem Recht darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf Anordnung e
Rx only Arztesgekauft werden.

LatexFree DiesesProdikt ist LatexFrd

A

Lot Poster/ Code

Obergrenze der Temperatur
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Wichtige Hinweise zurGebrauchsanweisung

w DSONI} dOKal yéSAadzyadSy 6SNRSY ydzNJ Ay St S{ONRBYAAOKSNI C2N)Y 1 dzN.
bereitgestellt, in denen das Produkt verfligbar ist.

w Ydzy RSy 11 yySy S A@ebrauahSaRuweizdd anfSrdevhzinddntsie Bidh Mherhalb von 30 Tagen nach Erhalt

des Gerats an VectraCor wenden, ohne dass zusatzliche Kosten anfallen.

w blFOK on ¢F3Sy yIFIOK 9NKIFfd RSa DSNNidGa 1Fyy StelfBerdBr SRNHzO01GS VY
w Ydzy RSy 11 yySy &aiOK S yMabsdhResthldi Behder¥, @m/elnd dedtucizerSpielderdS NJ 9
Gebrauchsanweisung anzufordern.

w 28yy SAy 1 dzZaRNUHzO]l RSNI DSo NI dzOKal ygSAadzy3d Adtderl LASNF2NY | y3
Anforderung einen Ausdruck.

w !'10Gdz8St €S dzy R FTNNKSNBE = SNBE AW SebtraRS. dilveifghaybzazGikdan Dgutséhladddzy 3 a A Y R
von derMTM multitechmed GmblzZu beziehen.

A Warnungen

9 Der CEB®&dex (VectrapleAMI®) wurde nuim Vergleich zur arztlichen Interpretation von Standa@&KanalEKGs bei
Patienten, die sich in einer Akutversorgung befinden, und nicht im Vergleich zu zusatzlichen klinischen Daten, die das
Vorliegen eines akuten Herzinfarkts dokumentieren, getestet.

I Veawenden Sie das Vectrapl&G-System nicht in Gegenwart entflammbarer Anasthesiemischungen.
Betreiben Sie das VectraplBXG-System nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen.

9 Die Verwendung von Zubehor, das nicht der Norm EN6A6@1d / oder UL2601 odereiner gleichwertigen
Sicherheitsnorm entspricht, kann zu einer verminderten Sicherheit des resultierenden Systems fuhren.

9 Computer und Drucker, die mit dem VectrapB$G-System verwendet werden, sollten nach EN 66258N60601L
oder einem gleichwertige Sicherheitsstandard bewertet werden, um die Sicherheit des Vectr&j@8ystems zu
gewabhrleisten.

9 Verwenden Sie kein VectraplBXG-System bei Kindern oder anfélligen Erwachsenen ohne geeignete Aufsicht.

9  Stellen Sie sicher, dass die Verkabelung odetSdgelauch des Patienten auf dem gesamten Vectrdf&System
sorgfaltig verlegt sind, um die Gefahr einer Verschrankung oder Strangulation des Patienten zu verringern.

=

9 Schalten Sie die Filter aus, wenn Sie sie zu Diagnosezwecken verwenden mochten.

I Wennder CEB@ndex einen Wert liber 94 anzeigt, stellen Sie sicher, dass sich der Patient in einer Ruheposition ohne
Bewegung befindet, und Gberwachen Sie den Patienten, um festzustellen, ob detrdEB@&berwiegend tber 94
bleibt. Wenn der CEBIR®dex unter % fallt und der Patient sich in einer Ruheposition (keine Bewegibedidet, dann
Uberwacht den Patienten weiter.

9 Ziehen Sie in Betracht, dieeie Bewegung deElektrodereitungzu fixieren, indem Sie dEEKGAbleitungskabeam
Patienten befestigen (Beispiel: mit Klebeband).

9 Vermeiden Sie Patientenbewegungen, um Artegatd reduzieren und moglicherweise den CHER#®X zu erhohen oder
zu senken. Das EK&erat dient nur zur Erfassung von RuFi€Gs und zur Uberwachung von Rate. Das Geriét sollte
nicht fur Stresstests verwendet werden.

9 Bei der Berechnung des CEB@ex sollte die EkBufzeichnung eine relativ flache Basislinie haben.

Verwenden Sie den CEB®lex nicht als endgultige Diagno$sebendtigen dennoch die arztlie Diagnose. Wenn der
CEBd@ndex eine AMI(Akute Myokard InfarktBedingung anzeigtuss der Arzt alle 10 Elektroden anschlieRen, um ein
EKG fir die Diagnosequalitat zu erhalten, und den Ausdruck fiir die tatséchliche Diagnose verwenden

1 Dasmit 5 Elektrodenabgeleitete EKQum 12 Kanalglus hintere Ableitungen, rechte Herzanschliisse und-Xz
Ableitungen und VekteBchleifen (22 Ableitungen) zu erzeuglen 1 | Y'Y Y I y dzy i SNclodedas T Sy 6Syy X.
gemessen&KG auf hohen Spannungen in diém Leitungen V&6 befindet.

1 Denken Sie daran, dass die abgeleiteten-KKf®le- 7 gleiche Ableitungen haben witkas gemessenBKG. Nur V1, V-3
V6 wird abgeleitet.

I Die computergestiitzte Interpretation ist nur giiltig, wenn sie in Verbindung mit klinisee&mden verwendet wird.
Alle vom Computer erstellten Aufzeichnungen und Interpretationen missen von einem qualifizierten Arzt bestatigt
werden. Testinterpretationen sind nur fur den Arzt bestimmt. Die computergestutzte Interpretation bezieht sich nur auf
das 12KanalEKG mit 10 Elektroden.

9 Alle numerischen, grafischen und interpretativen EB&en sollten im Hinblick auf das klinische und historische Bild des
Patienten bewertet werden.
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| Die Anzeigen fir den CEB® (Cardiac Electronic Biomarker) und die Herzfrequenz werden je nach Konfiguration des
Systems etwa alle 12 bis 18 Sekunden aktualisiert.

9 Interpretieren Sie digusatzlichen AbleitungefXYZ) nicht wie auf Seite 2 des Berichts alileMektorschleifen auf Seite

3 des Berichts dargestellt, ohne dass dasKaRalEKG fiir die Begleitinterpretation verfigbar ist.

Der CEB®dex ist genau, wenn die abgeleiteten EB@en in 10 Sekundédiolgendes enthalten:

o0 Wandernde Badinie, Rauscha, vorzeitige ventrikulare KontraktionenEs) stimulierte QRSKomplexe falsches

Anlegen von Elektroden, fehlende Elektroden (getrennte Elektroden), Patienten unter 18 Jahig@chemiedlocke.

I Obwohl falsch positive Fehler absichtlich die Anzahl negativer Fehler ibersteigen, treten beide auf, daher ist es
erforderlich, dass ein von einem Computer interpretiertes EKG von einem qualifizierten Arzt neu gelésen
interpretiert wird. Die Computeriterpretation liefert keine endguiltige Diagnose.

1 Durch das Wiederherstellen der Datenbank werden alle in der Vectr&g@systemsoftware enthaltenen Daten

geldscht und durch die in der Sicherungsdatei enthaltenen Daten ersetzt. Daten, die nach dem Baletzteh

Sicherung erfasst wurden, gehen verloren und kdnnen nicht wiederhergestellt werden.

Das EKG bietet keine Mittel zum Schutz des Patienten vor Verbrennungen bei VerweodtikgChirurgieGeraten.

=a =

Stellen Sie sicher, dass VirenschutzsoftwarekirelvaliSoftware installiert und nicht deaktiviert sind.

Das EKG ist gegen elektrochirurgische Fehlfunktionen geschiitzt.

Wahrend der HochfrequerZlektrochirurgie kann es zu einem Verlust des-BK@als kommen. Das Signal sollte

innerhalb von 10 Sekundenach dem Entfernen der Hochfrequenzquelle wiederhergestellt werden. Es durfen keine

anderen Verwendungsbedingungen erfiillt sein, um das Gerét in einer HochfreglekimchirurgieUmgebung zu

betreiben. Die Indikationen fir die Verwendung sind die leicwie oben angegeben.

I Wenn die Signalqualitat durch elektromagnetische Stérungen verloren geht, kann d&dadtbeeintrachtigt werden,
was zu einer falschen Diagnose fuihren kann.

9 Nach dem Loschen kénnen Daten erst ab dem Datum Ihrer letzten Sicheiederhergestellt werden. Fihren Sie
regelméaRige Sicherungen durch, um sicherzustellen, dass keine Daten verloren gehen.

9 Bei Verwendung in einer Critie@areEinstellung muss ein von der FDA registriertes Sicherungsgerat verfigbar sein,
wenn das aktuellSystem inaktiv ist.

9 Das EK&erat ist nicht zur Verwendung in einer sterilen Umgebung vorgesehen. Nicht fir die direkte Anwendung am
Herzen verwenden.

{ Das EK&eréat ist wiederverwendbar.

= =4 =8 -

9 Versuchen Sie nicht, das E&@rat (einschlieRlicRatientenkabel) in eine Steckdose zu stecken.

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

| Leitfahige Teile von Elektroden und Anschliissen, einschlieBlich der Neutralelektrode, diirfen nicht mit anderen
leitfahigen Teilen, einschlieRlicter Erde, in Berihrung kommen.

I wahlen Sie wahrend der Defibrillation eine Ansicht mit drei Ableitungen, urergigstellen, dass die Signale nach der
Elektrodenpolarisation klar getrennt sind.

9 Das EK&erat ist gegen elektrochirurgische Fehlfunktionen geschutzt.

=

Isoelektrische Segmente innerhalb des QRS werden von déh @dler SWellen ausgeschlossen
9 Warnungenbei Nutzung von Defibrillatoren

- Beruhren Sie den Patienten nicht wahrend der Defibrillation.

- Beruhren Sie nicht die Oberflache des Defibrillators, wenn Sie den Defibrillator entladen.

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

- Beruhren Sie wéhrend 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 méglicherweise mit Spannung tberlastet, erholt sich
jedoch innerhalb von 5 Sekunden wieder.

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

/\ Cautions
Entsorgungshinweisésufgrund des mdglichen Vorhandenseins von gefahrlichen Substanzen in
elektrischen oder elektronischen Geréaten diurfen medizinische Gerate NICHT mit dem Hausmull entsorgt
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werden. Unsachgemalie Entsorgung kann sich nachteilig auf die Umwelt und die menschliche
Gesundheit auswirken.

1

Fir VectraCoeProdukte, die nicht mi ™= gekennzeichnet sindvenden Sie sich bitte an Ihre értliche
kommunale Abfallentsorgungsgesellschaft, um Anweisungen zur Entsorgung zu efffaiften.

hi¢

Mit VectraCor gekennzeichnetes Prod ™= - \yenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen
Vertriebsbeauftragten (von dem Sie das Produkt erworben haben) oder an |hr kommunales
Abfallunternehmen, um Anweisungen zur Entsorgung zu erhalten.

1

Laut USsamerikanischem Recht darf dieses Gerat 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. Lesewv@& der Verwendung alle

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

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

Tragbare und mobile Hochfrequekommunikationsgerate (RF) kénnen den Betrieb des
VectraplexeKG-Systems beeintrachtigen. Heeréate sollten nur in einer Entfernung von weniger
als 30 cm zu einem Teil des Vectrafige-Systems verwendet werden.

Der Universal SmaBKG ist fir die Verwendung mit Elektroden ausgelegt, die AAMI EC12: 2000
entsprechen.

Das UniversalEKG wurde getestet und erfullt die Anforderungen der IEC / EN 60601-1-2.

Computer, Kabel und Zubehor, die nicht gemaR 6ebQlgetestet wurden, kénnen zu

erhdhten Emissionen fiihren oder die Immunitéat von VectraGeraten verringern.

Uberpriifen Sie den normalen Betrieb, wenn Sie medizinische Geréte von VectraCor neben oder
neben anderen elektrischen Geraten verwenden.

Der Leckstrom des Geréats wird erhdht, wenn mehrere Gerateelemente miteinander verbunden
werden. Es wird jedoch gepriift, dadsr 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 UmgebungAnleitung

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE Page8



RFEmissiorCISPR 11 Grupe 1 VectraCoiGeréate verwenden HEnergie nur
fur ihre interne Funktion. Daher ist es
unwahrscheinlich, dass HEmissionen in der
Nahe von elektronischen Gerat&térungen
verursachen.

RFEmission CISPR 11 Klas® B Die medizinischen Gerate von VectraCor si
fur den Einsatz in allen Einrichtungen

Harmonische Emissionen Unzutreffend geeignet, einschlieflich in Wohngeb&auden
und solchen, die direkt an offentliche

IEC 61003-2 Niederspannungs
Energieversorgungsgebaude fur

Spannungsschwankungen / Unzutreffend Wohnzwecke angeschlossen sind.

Flickeremissionen IEB10003-3

Immunitatstest IEC 60601 Test

Level

Konformitat

Anleitung zur elektromagnetischen Umgebung

Universal Smart EKG

Elektrostatische +8 kV Kontakt

FuBboden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.

Entladung +2 KV, 24 kV, £8 kV, V enn die Boden mit synthetischem Material bedeckt sind, sollte
(ESD) +15 kV Luft die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.
Strom-Frequenz 30 A/Im Magnetfelder fiir Netzfrequenzen sollten sich auf einem fur einen
(50/60 Hz) V typischen Standort charakteristischen Niveau in einer typischen
Magnetfeld Geschafts oder Krankenhausumgebung befinden.

IEC 61000-4-8

Strahlungs-HFIEC 3V/m ITragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht néher an
61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz V einem Teil der medizinischen Geréate von VectraCor, einschlieRlich

Kabel, als dem empfohlenen Abstand verwendet werden, der aus der
fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnetwird.

Empfohlener Abstand:
Q  p&IUD
Q &0

80 MHz to 800 MHz
800 MHz to 2.5 GHz

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

Die Feldstarken fester HFRSender, bestimmt durch eine
elektromagnetische  Standortuntersuchung, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem ComplianceLevel liegen. (b)

Schnittstellen kdnnen in der Nahe von Geraten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

(R

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

a) Feldstarken vonfesten Sendern, wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobiltelefone / schnurlose Telefone) und
Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunksendungen und Fernsehsendungen, kdnnen 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 VectraCorMedizinprodukte verwendet werden, den oben angegebenen zutreffenden H~Ubereinstimmungsgrad
Uberschreitet, sollten VectraCor-Medizinprodukte beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Uberprifen. Wenn
ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusétzliche MaRnahmen erforderlich sein, z. B. eine
Neuausrichtung oder ein Umzug von medizinischen Geréaten von VectraCor.

b) b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V / m liegen.

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE
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Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilenkifmmunikationsgeraten undnedizinischen Geréaten von VectraCor.

VectraCoiMedizinprodukte sind fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestiatiteihtien
kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer von VectraGeraten fiir medizinische Zwiee kann zur Vermeidung elektromagnetischer
Interferenzen beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobikprhifaunikationsgeraten (Sendern) und
VectraCoMedizingeraten einhalt, wie nachstehend empfohlen, je nach maximaler Ausgetgsy 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=1.2+F d=1.2+F 4= 2 3 VP
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

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgsfithikann der empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand de
Gleichung fiir die Frequenz des Senders geschatzt werden, wobei P die mausgaagsleistung des Senders in Watt ist ( W) laut Herste
des Senders.

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wirdaptidmAind
Reflexion von Strukturen, Objekten und Reren beeinflusst.

Sicherheitsvorkehrungen:

A Der Benutzer ist fiir den Schutz der Anmeldeinformationen / Zugangskontrollen fiir den
Zugriff auf den PC, auf dem Vectrapl#&G gehostet wird, und die Patientendatenbank
verantwortlich. VectraCor kann keinem Benutzer Zugriff gewé&hren, der den Zugriff auf den
HostPC verloren hat.

A Der Benutzer ist daflr verantwortlich, den PC, auf dem das Vectr&é&xund die
Patientendatenbank gehostet werden, mit dem erforderlichenuszior Angriffen von
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auRRen (Viren, Malware usw.) und der Schutzkonfiguration auszustatten.

A VectraCor empfiehlt dem Benutzer dringend, auf jedem Gerat, auf dem
Patienteninformationen gespeichert sind, glaubwuirdige Antivirdalware, FirewaH
usw. Softvare zu verwenden. Bitte beachten Sie, dass die Vectr86itware die
erforderlichen Berechtigungen fir den ordnungsgemafen Betrieb erhalten muss.

A Der Benutzer ist daflir verantwortlich, Protokolle der Anmelofger VectrapleX@ekKG-
Nutzungsinformationen zu erstellemd zu verwaltenDasVectraplexeKG speichert die
Protokolt / Prufinformationen fir jeden Tag grundsatzlich als-Délei. Protokolldateien
werden im Ordner "logs" unter "€VectrapleX logs" erstellt und gespeicine Die
Protokolldatei hat den NamenvectraplexBEKG_YYYYMMDDDer Benutzer ist fur die
Sicherheitsberechtigungaeimd Zugriffskontrolle des "LogsOrdners verantwortlich, in
dem die VectrapleEKG-Protokolldateien gespeichert werden.

A Der Benutzer ist fudie Patientendatenbank verantwortlich, einschlie3lich der
demografischen Informationen des Patienten und der medizinischen Patientendaten.
VectraCor empfangt oder speichert keine vom Patienten identifizierbaren Daten.

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

A Der Benutzer ist fiir die Integritat der VectrapB$G-Softwareund ihrer im PC
befindlichen Komponenten verantwortlich.

A VectraCor greift nicht auf die demografischen und medizinischen Daten des Patienten zu,
speichert oder andert sie nicht in der VectrapG-Datenbank, die sich auf dem
Computer deBenutzers befindet.

A Die Verwendung anderer Gerate, die mit dem Netzwerk verbunden sind, kann zu
unbekannten Risiken fur Patienten, Bediener oder Dritte fihbBeer. Benutzer ist daftir
verantwortlich, diese Risiken zu identifizieren, zu bewerten und zu steue

A Anderungen am Netzwerk (einschlieR3lich, aber nicht beschrankt auf Anderungen der
Netzwerkkonfiguration, das Anschlie3en zusatzlicher Elemente, das Trennen von
Elementen, das Aktualisieren von Geraten oder das Upgrade von Geraten) kbnnen neue
Risiken vaursachen, die eine zusatzliche Analyse erfordern.

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

Gerate der Klasse Il, intern angetrieben.

Typ CFAusristung.

Hinweis: Das Univers&lKG / VectrapleiG ist vom Typ CF mit Defibrillatgeschitzter Anwendung.
IPXO gewdhnliche Ausrlistung.

Dauerbetrieb.

Nicht geeignet fiir den Einsatz in Gegenwart entflammbarer Andsthesiemischungen mit Lruft ode
Sauerstoff oder Lachgas.

To Io 3o o Do Do
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Zubehor
TabElektroden

wGel: Haftgel

wChloridgehalt: 4%

wSubstrat: Synthetisches Papier oder Vinyl

w {Syaz2Ny ! 3Ik! A/t

wForm und GroRe: Rechteck¢ E T Ky ¢
wKlebstoffleistung: Bis zu 1 Stunde verwendbar
wHaltbarkeit: 2 Jahre bei einer Lagerung zwische820 C

Nasse Gelelektroden

Uberlegend_eitfahigkeit

Biszu 72 StundenDauereinsatz
BessereHautkontakt

Empfohlenfiir dasVectraplexaKG-System

Elektrodenhalter mit Druckknopf

R
e, O

wDer Universaladapter passt sowohl auf die Schrajspauch auf die Lasché&ilektrode: Passt 3 mm
bis 4 mm PirLeiter.

9 Verriegelungssperrsystem: Verriegelt sicher die Elektroden, die Kabel I6sen sich nicht
9 Sichere Verbindung: Reduziert Fehlalarme
1 Wiedervewendbar: Adapter konnen gereinigiterilisiert und erneut verwendet werden
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Indikationen zur Verwendung

)l

=

Das VectrapleKGSystem mit CEB ist fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in einem
Gesundheitswesen vorgesehen, in dem eine El&wachung / EK@Bufzeichnung fiir erwachsene Patienten
(18+) angezeigt ist.

Spezifische IndikationemmfasserFolgendes: Das System soll ein abgeleiteteKdalEKG sowie das rechte
Herz, das hintere Herz und X, YKahale aus der Erfassung von nur 3 Ableitungen (5tielé&n) ableiten,
anzeigen und drucken. Das System kann auch das standardmafgmaiEKGnit den StandardlO-
Elektroden erfassen und das ERignal in ein digitales Format konvertieren.

Die 12Kanallnterpretationssoftware ist ein Windowsasiertes Programm zur Interpretation von
Elektrokardiogrammen. Die Software empféngt, zeigt und speiciee einzige, drei oder zwolf simultane-12
KanalEKGAufnahmen, die entweder lokal od@ransTelefonvon einem EK®&lonitor unter Verwendung

eines proprietaren digitalen Datentbertragungsprotokolls Gibertragen werden. Das Gerat enthalt proprietare
Softwaealgorithmen, um nur das 1RanalEKGSignal zu empfangen, zu speichern, zu analysieren und zu
interpretieren.

Im 5ElektrodenModus analysiert das System Daten von 3 Ableitungen (5 Elektroden) und erzeugt visuelle

und akustische Alarme fiir E{&derungen die mit 12AbleitungerREKGANzeichen einer akuten
myokardialen ischamischen Verletzung, einschliellich akutem Myokardinfarkt, Uistirimen. Dieser
Modus ist nicht als alleiniges Diagnosemittel gedacht, fordert den Benutzer jedoch auf, ein Staidard
AbleitungsEKG (mit 10 Elektroden) zur Interpretation durch einen Arzt zu erstellen, werPERMarker - 95
oder mehrbetragt. Die Uberwachung von Patienten mit einer CEB ist nur fiir Patienten mit Brustschmerzen
oder anderen vermuteten angindsen Aquivalenten angezeigt.

Die Interpretationssoftware ist sowohl fir das standardmaRig&kafalEKG mit den StandasiD-Elektraden
als auch fur das abgeleitete kKAnalEKG mit der Konfiguration mit 5 Elektroden verfugbar.

Das System darf nur von medizinischem Fachpersonal oder geschultem Personal verwendet werden.
Das System kann in elektrochirurgischen Umgebungewendet werden.

Das Gerét ist fur Erwachse(f8 +)bestimmt.

Anwendungsspezifikation

Medizinische Indikation: Diagnose von kardiovaskularer Erkrankungen
Benutzerprofil: Ausgebildete Fadbute

PatientennPopulation: Erwachsene Mnner undFrawen (=>18)
Einsatzumgebung: Krankenhaus und Praxen fur klinische Anwendung

Gewebetyp der Gerateinteraktion: Haut des Patienten

Nutzungsbedingungen: Nicht-sterile Einwegelektroden fir einen Patienten, nigtasiv fur
RuheEKGs, Dauerbetrieb, tragbar

Arbeitsprinzip: [Physikalische Methode] An dem Patienten werden Elektroden
angebracht, um das EKG (Elektrokardiogramm) mit einer
Softwareanwendung zuriassen. [Mechanismus] Die angeschlossenen
Elektroden zeichnen das EiSignal auf. Die Softwareanwendung
startet und stoppt die Aufzeichnung deK@& Anschliel3end kann die
Software einen Ausdruck des ERErichts anzeigen oder drucken.
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Vectraplex EKG Sysem Grundlagen

System Anforderungen

Betriebssystem: Windows 10

Freier Speicherplatz: minimall GB

Bildschirmaufldsung: minimal 1024x768 (EK@nforderung
EKGGeréate: Universal EG, Universal SmafKG

IT-Netzwerk-Information:

T

=A =4 =4 =

Zweck des Netzwerkbetriebs: Auf vernetzte Datenbanken kann von mehreren Computern aus
zugegriffen werden und Office Mediestsitzungen kdnnen in ein ENEectronical Medical
Record bzw. Elektronische Medizinische AufzeichnURER integrieriverden

Erforderliche MaRnahmen: Windows NT Client / Sef»eméne.

ErforderlicheKonfiguration: Windows NTk&ives Datenverzichnis

Technsche Sezifikationen: Microsoft SQlertrauenswirdige Verbindungszeichenfolge
Geplanter Informationsfluss: Die Offidéedic-Software verwendet ein SoftwaEentwicker-Kit
(SDK= Software Developer Kitihd ruft Office Medic auf, um Tests durchzufiihren und
Testdaten zurtickzugeben.

Mit-installierte Software:

1 Bio-PDFDieser wird von VectraCor installiert und sollieht entfernt werden.

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

9 Lizenzschlissel: Im System wurde ein Lizeh#isssel eingegeben, um die VectrapsG
Software zu aktivieren. Bei Problemen wird méglicherweise ein Dialogfeld angezeigt, in dem Sie
Lizenzinformationen anfordermn diesem Fall wenden Sie sich an Vectrabor. an MTM

1 Adobe AcrobatDies wird vorVectraCor installiert und sollte nicht entfernt werden.

Installation

Rir VectraplexeXG 4.0.0 der spater(Vorgangerversionen sind vorinstalligrt

1.

2.

3.

Stellen Sie sicher, dass Sie mit Administratorrechten angemeldet sind.
Entfernen Sie all®RSGerate vom Computer.

Melden Sie sich ab und schlieRen Sie alle Programme.

Legen Sie den VectrapleK®&/ OMinstallationsdatentrager ein.

Wabhle eine Sprache. (Betrifft nur Office Médic

Klicke auiVeiter.

Sie haben die Wahéntweder nur VectraplekkKG oder VectrapleBEKGund Office Medic
zusammen zu installieren. Weiter klicken.
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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 MedNetzwerkdatenbank erforderlich, die formal als IDMS
Datenbank bezeichnet wird. Wenden Sie sich an den Kundendienst vorG@t um weitere
Informationen zum Bezug einer Netzwerkdatenbank und zum Netzwerk von VectBs@dXx
Office Medic zu erhalten.

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

Weitere Informationen zum Andern des SCRDateiverzeichnisses finden Sie auf der Registerkarte
Allgemein unter Vectraplex EKGKonfigurationsmend.

10. Sie haben die Wahl, die Standardgailungen festzulegenklickenauf weiter.
11. Das Setup wird mit dem Installationsvorgang fortgesetzt. Das Setup installiert mdglicherweise
Programme und Treiber, die nicht ystem vorhanden sind.

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

A Warnung
Computer und Drucker, die mit dem Vectrapl$G-System verwendet werden, sollten nach EN 66258N606011 oder
einem gleichwertigen Sicherheitsstandard bewertet werden, um die Sicherheit des VecE& @ISy stems zu
gewahrleisten.

Verbinden Sie das EKatientenkabel tiber den USBischluss mit dem PC.

1. Nach dem AnschlieRen informiert dBEGGeréat seinen Status Uber eine LED am Gerét:

LEDLichtSatus EKG Status

Aus EKGwird 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 lhrer Datenbank schiitzt Sie vor einem Verlust |hrer Patientendaten, wenn ein
katastrophales Ereignis eintritt. Regelmafige Backups der Datenbank sollten beibehalten
werden. Fihren Sie die folgenden Schritte aus dierDatenbank zu sichern:

2. SchlieRen Sie das VectrapE$G-System.

3. Kopieren Sie den Vectrapk&rdner C\ Vectraplex.

4. Fugen Sie den Vectrapl&dner an einem sicheren Ort ein und benennen Sie den Ordner mit

dem Titel "backup" und deraktuellen Datum um.

Organize v = Open Include in library v Share with v Burn New folder
A
- Favorites Intel
Bl Desktop . Mozilla
& Downloads MSOCache
+ Dropbox Program Files
| Recent Places Program Files (x86)
ProgramData
- Libraries = Users
i\ 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.

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

1. SchlieRerSie das Vectraplex EKG.

2. Kopieren Sie den neuesten Siamegsordner 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 durchgefihrt

wurde, entfernen.
4. Offne Vectraplex EKG.

Die Datenbank sollte genauso aussehen wie am letzten Backup.
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Erste Schritte 1 Navigation

Wahlen Sie das VectrapleXG-Symbol auf Ihrem Desktop, in Ihrer Taskleiste oder im Startmen(, um
die Software auszufiihren. Auf deBtartbildschirm wird 5 Sekunden lang Vectraiigs (Start
bildschirm) angezeigt. Anschlieend wird der Startbildschirm angebsigStartbildschirm wird wie
folgt angezeigt:

BegrufRungshbildschirm Startbildschirm

-
=
=
-
=
-

ect}aplexE CG

with CEB®

by VECTRACOR H

Datei Tab

| VectraplesECG System with CEB

[ Datei | Konfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe
Patienten anzeigen ||
Neuer Patient
Beenden

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 Vectrapl&G-ProgrammWahlen Sie das VectrapleKG-
Verknlpfungssymbol, um erneut zu beginnen.
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Setup-Registerkarte z Vectraplex EKG-Konfigurationsmen

4~ VectraplexECG System with CEB

Datei | Konfiguration | Fenster

Berichte drucken

Hilfe

| Konfigurieren... I

== <)

Patient finden | 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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Allgemein e Registerkarte

1 SCHPDateiverzeichnis ist der Ort, an dem die PatierEGDaten gespeichert werdemer Standarel

Seicherort ist "C\ VectrapleX SCPFiles".

1 DasBerichtsverzeichnis ist der Ort, an dem eine fRKDpie der Berichte auf der Registerkarte "Berichte
drucken" gespeichert wird. Der Standardspeicherort ist\"@ectrapled EKG_Rhythms 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

9 Anzahl der Elektrodeii Wahlen Sie die Schaltflache fur die Anzahl der Elektroden, die

Sie am Patientemerwenden mochten. Bei Auswahl von 5 oder 10 Elektroden werden
immer das 1ZKanal und das XYEKG der Leitung erzeugt.

1 Leistungi W&hlen Sidlr den Stromanschluss die Hz Ihren Standort

Datei  Konfiguration  Fenster  Berichte drucken  Hilfe

VectraplexECG Configuration

Mlgemeines Standard-laufzet  Standard-Gerdte-Ableitungen  Rhythmus  Regel-Ableit.  Drucked * | * QK
Abbrechen
Anzahl der Elektroden Leistung
(® 5 Elektroden @ 60 Hz (USA)
(O 10 Blektroden () 50 Hz
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1 Registerkarte "Standard -Ableitung "
o Dies ist dieausgewahlte Standardanzeige fir den Monitorbildschirm wahrend der Live
Erfassung.
A Farben anzeigein Farbanzeigerder Ableitungen auf dem Bildschirm.
A Ableitungenc gemessen; Blau ist die Standardeinstellung
A Abgeleitete Kanale Rot istvoreingestellt

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 mehiKanalebei Bedarf zur Anzeige ausgewahlt werden, desto langsamer wird die
Aktualisierung auf dem Uberwachungsbildschirm.
2. In der Standardeinstellung werden die Ableitungen I, Il und V2 angezeigt.
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1 Registerkarte Berichte
1 Wahlen Sie deKana) den Sie auf dem Berichind dem BerichvorschauBildschirm anzeigen
mochten, 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

Wabhlen Sie die Ableitungen aus, die angezeigt werden sollen, wenn Sie die Ausw#hiedengs
INHzZLILIS a. Sydzil SNRSTFAYASNI & AlYdzE it RVADK A BT NI DWDS y ¢ [

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 fir d8efdhG
angezeigt undyedruckt werden sollen. Diese Auswabhl wirkt sich auch auf die Seiten aus, die wahrend
der Druckvorschau angezeigt werden kénnen. Diese Einstellung ist fir 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 &g | Kt @ Peftatigtte¥ RenutzedasvoreingestellteKonfigurationsfenster.

© 2019 VectraCor, Inc. Rev. A CE Page24



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 Einrichtungsinformationsarden die Informationen der Einrichtung mithilfe
der VectraplexEGGoftware eingegeben.

Hinweis: Der hier eingegebene Name und die Stadt Barichtung werden in den EKBerichten
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
c : 2 EKG-Sitzungen 1111 22/03/2019 16:17:53
W Patientenliste JEKG erfassen 1111 111120190322161838.5cp.
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Berichte drucken :

VectraplexECG System with CEB

Datei Konfiguration Fenster | Berichte drucken | Hilfe
EKG-Bericht

r Rhythmusbericht

Pt Sk [ o EKG o CEB-Analysebericht

r=r B
iD ‘s 1

EKGBericht: Dadurch wird ein EKBericht gedruckt. Diese Option ist in einem Captaks
Bildschirm verfugbar. Dies bringt den Benutzer direkt zu den Druckeroptionen, ohne die
Skaler-Graphen zu tberprifen. Der Benutzer kann nuti@sem Menl einen Bereich
oder bestimmte Seiten der EK®kalerungsgraphen drucken. Wenn der Benutzer die
Skalerungsgaphen sehen mochte, wahlen Sie vor dem Drucken die Schaltflache
Berichtvorschau.

RhythrmusBericht: Dadurch wird ein Rhythmusbericht gedruckt. Diese Option ist nur in einem
erfasstemEKGBildschirm verfugbar.

Der Rhythrus Report kann entweder in der Vorschau angezeigt oder gedruckt werden, indem
Sie den Menipunkt RepoeBruck> Rhythnus Report auswahlenks wird ein Dialogfeld
angezeigt, in dem der Benutzer eingeben kann. Nach ICD / DX d&ZeTs) geordnet. Die
Interpretation fiir den Rhythms-Streifen wird imDemonstrationsabschnitt angezeigt.

ﬂwhmusher[(ht erstellen. 1111 111120190322161838.5cp

VectraplexEKG Rhythmusbericht

Patientenname: Datum: 22/03/2019 DE 1M
Bericht wird mgdm:ler: ‘

ICD/Dx 411.1 Angina, Unstable v Hinzufgen
Diagnosen Loschen

Wahlen Sie den CPT-{] 93040  [] 93041 [ 93042

Der Rhythm Strip zeigt

Rhythm Report EinstellungElemente:

Bericht wurde angefadert von - Geben Sie den Namen des interpretierenden Arztes ein.
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ICD/ Dx- Wahlen Sie die Patientensymptome aus dieSefklappListe aus. Nachdem Sie eine Auswabhl
getroffen haben, klicken Sie auf Hinzufligen, um sie in die Liste Diagnosen aufzunehmniasteDe

kénnen mehrere Elemente hinzugeflgt werden. Es kénnen auch neue Elemente eingegeben werden, um
sie der Liste hinzuzufuge@PT Code Aktivieren Sie ein Kontrollkastchen fir den &Rde fir jeden zu
druckenden RhythrBericht. Die Berichte sind bis auf den &F®de identisch.

RhythmusStreifenrAnzeige ¢ Geben Sie hier weitere Kommentare zur Interpretation des Rhythmus ein.

Drucken sence den oder die Berichtedirekt zumDrucler. SpeicherPDFE Speichern Sie eine Kopie des
Berichts im Berichtsverzeichnis (unter Setup> Konfigurieren> Berichtsverzeichnis)

Voranzeige:Zeigen Sieeh oderdie Berichte in einem Vorschaufenster. &in Beispieflr einen
Rhythmusbericht ist unten dargestellt. Auf jeder Seite des Berichts werden die im RisyBemcht
SetupBildschirm eingegebenen Informationen sowkKGStreifen mit drei Ableitungeangezeigt. Der
ausgewahlte CRTode wird in der FuRzeile angezeigt. Jeggriifte CPITode 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 fast.

CEBRDiagramm und Werte:Dadurch wird ein Bericht mit einem GBiagramm und angezeigten
Werten gedrucktDiese Optionst nur in einem Bildschirm CEB anzeigen verfligbar.
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Das CEBiagramm und die Werte kbnnen gedruckt werden, indem Sie im Bildschirm "CEB anzeigen" auf
die Schaltflache "Drucken" klicken oder den Menupunkt "Berichte drucken">D@igBamm und

Werte" auswahtn, wenn der Bildschirm "CEB anzeigen" aktiv ist. Auf der ersten Seite dieses Berichts
werden der CEB®raph und der Anfang der Tabelle der GBBf&te angezeigt, die in drei Spalten

formatiert sind. Nachfolgende Seiten zeigen den Rest der -TEBdle. Wen dieser Bericht einem EKG
Bericht folgt, wird der Teil der Grafik, der der Aufzeichnung entspricht, durch vertikale Linien angezeigt.

Hinweis Da ein EK@ericht nur aus 10 Sekunden Daten besteht, wird dies abhangig von der Dauer der
Erfassungssitzung miicherweise nur als eine vertikale Linie angezeigt.
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Session Sarted Thursday, Mzys, 2013 8:11:02 AM (hours)
Session Ended Thursday, M8, 20139:15:01 AM

Data/Time CEB Value D ateiTime CEBValue DatelTime CEB Value
S5/2013 8:1102 AM - WS2013 8:18:33 AM 7300 62013 82455 AM 5200
QA7013 8:1120 AM  S200 GIS2013 81280 AM 7400 Q5203 82510 AM 5300
Q7013 8:1128 AM 5100 QSZ013 81921 AM 7200 62013 826:18 AM 5200
Q52013 8:1143 AM 5200 WS2013 81929 AM 7300 62013 82520 AM 51.00
Q572013 8:1207 AM  S300 9/52013 819:37 AM 7500 052013 82534 AM 5200
QSZ013 8:12:14 AM  S200 QSZ013 81942 AM 7400 62013 82714 AM 5100
Q52013 8:1245 AM 300 52013 820:16 AM 7300 62013 82722 AM 5200
@572013 8:1301 AM 8200 9/52013 82039 AM 7600 052013 827:46 AM 5300
Q013 8:1325 AM  S300 QSZ013 82056 AM 7400 Q62013 826818 AM 5200
S52013 8:14:13 AM 5400 S2013 821:2 AM 7500 962013 82833 AM 5300
QS7013 8:1422 AM 5300 GS2013 821:18 AM 7400 52013 828:43 AM 5200
@013 8:1430 AM  S200 QISZ013 82126 AM 7600 GE2013 82619 AM 5100
Q52013 8:1445 AW &300 Q52013 821:33 AM 77.00 062013 82030 AM 5200
Q7013 8:1540 AM 4300 GS2013 82141 AM 7600 Q52013 828:44 AM 5300
@E2013 81547 AM  EB00 @IS2013 821:57 AM 7500 962013 8303 AM 5200
Q52013 8:1555 AW 7400 Q52013 82205 AM 7400 A62013 83101 AM 51.00
@S7013 8:1603 AM 7500 Q52013 82228 AM 7500 Q52013 83110 AM 5200
@52013 8:16:11 AM 7400 QIS2013 82235 AM 7400 962013 83154 AM 5300
Q57013 8:19:13 AM 7200 Q52013 82243 AM 7500 052013 83211 AM 5200
QS013 8:1626 AM 7400 QSZ013 82250 AM 7400 Q62013 83245 AM 4400
Q013 8:1634 AM  7BO0 QIS2013 82306 AM 7300 962013 83253 AM 5400
QA7013 8:1641 AM 7500 GE2013 82322 AM 7400 05203 83301 AM 7300
QS7013 8:1699 AM 7400 QSZ013 82337 AM 7300 062013 83308 AM 7400
S52013 8:1744 AM 7500 2013 823465 AM 7400 62013 83T AM 7500
Q7013 81752 AM 7800 GIS2013 82418 AM 7300 B3 83326 AM 7400
Q57013 8:1800 AM 7500 QSZ013 82432 AM 5500 62013 833496 AM 7500
@SZ013 81308 AM 7300 QIS2013 82439 AM 4500 052013 83383 AM 7400
QE7013 8:1827 AM 7500 GS2013 8244 AM 5300 52013 83401 AM 7300

CEB (Kardial ElektronischerBiomarker)Analysebericht
Daraufhin wird ein CEBericht gedruckt, in dem die erfassten Daten im Laufe der Zeit fur die Inteatéon

durch den Arztformatiert wird. Diese Option ist nur wahrend der EKBfassung verfugbar.

Der CER\nalysebericht kann entweder in der Vorschau angezeigt oder gedruckt werden, indem Sie den
Menubefehl Berichte drucken> CRBalysebericht auswahlen. Ein Dialog wird anggizéi dem der Benutzer
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